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The BIB Intragastric Balloon System

1. INTRODUCTION

BIB™ Intragastric Balloon (IGB) System
(Ref. No. B-40800)

The information below is generalized. Each patient
must be individually evaluated for the BIB Intragastric
Balloon (referred to as IGB throughout this document)
treatment based on the medical judgment of a qualified
bariatric medical team.

Each physician and patient should evaluate the risks
associated with endoscopy and IGBs and the possible
benefits of a temporary treatment for weight loss prior
to use of the IGB.

Physicians placing an IGB must fuffill the following
requirements:

* Advanced upper endoscopy skill and experience
evidenced by possession of Interventional
Endoscopy privileges granted locally by the
participating hospital or ambulatory facility.

«  Completion of an Apollo Endosurgery sponsored or
authorized comprehensive IGB training program.

»  Clinical use of the IGB to make it a component of
a multidisciplinary weight management practice
which provides long-term support and follow-up.

« Have a comprehensive therapeutic weight
management patient support program that
includes appropriate endoscopy facilities, nutrition
and exercise counseling, psychological, general
medicine, and radiological support personnel.

« Able to have in-service training for support staff by
Apollo Endosurgery trained product specialists.

2. INFORMATION THAT SHOULD BE
PROVIDED TO THE PATIENT

IGB placement is an elective procedure and the
patient must be well counseled on the risk-benefit
relationship. The physician must inform the patient of
the warnings, precautions, and adverse events listed
in this document. The physician should also advise
the patient that early removal of the balloon may
be required if serious adverse reactions occur. It is
important that the intended balloon placement duration
be communicated to the patient, and understood, so
that removal can be planned.

The balloon packaging includes a Patient Implant
Card and leaflet that instructs the physician on
how to complete the card. The card documents
the patient name and physician contact information,
target removal date, device tracking information, and
warnings for related health care providers. Patients
should be provided with the completed patient implant
card and the leaflet.

3. DEVICE DESCRIPTION

The BIB Intragastric Balloon (IGB) System (Figure 1)
is designed to assist weight loss by partially filling the
stomach.

Figure 1: The BIB Intragastric Balloon (IGB)System
filled to 400cc and 700cc with uninflated system in
the foreground

The IGB is placed in the stomach and filled with sterile
saline, causing it to expand into a spherical shape
(Figure 2). The filled IGB is designed to occupy space
and move freely within the stomach. The expandable
design of the IGB permits a fill volume range of 400cc
(minimum) to @ maximum of 700cc (refer to the “Filling
Recommendations” section). Once filled, the IGB
volume is not adjustable. A self-sealing valve permits
detachment from a Placement Catheter (see the
“Directions for Use” Section).

Figure 2: Saline-filled IGB in the stomach



The IGB is positioned within the “Placement Catheter
Assembly” (Figure 3) which consists of a 6.5 mm
external- diameter catheter with length markers
provided as a reference. One end of the catheter
is connected to a sheath which houses the collapsed
IGB and the opposite end has a Luer lock connector
which allows the catheter to be attached to the “Fill
Kit". The tubing of the placement catheter is made of
either silicone or polyurethane. Silicone catheters have
a stainless-steel guidewire inserted into the catheter
tubing for increased rigidity during placement. A
guidewire is not present within polyurethane catheters
as the rigidity of the material makes a guidewire
unnecessary.

A “Fill Kit", consisting of an IV spike, fill tube and filling
valve, is also provided to assist with the IGB filling
process (Figure 4).
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Figure 3: Pl Catheter A bly
(i.e. Sheath Assembly)

Figure 4: Fill Kit with IV Spike

The US pivotal study of ORBERA demonstrated an
average 10.3%TBWL (percent total body weight loss)
after 6 months of balloon treatment compared to
3.3%TBWL with lifestyle controls. The ORBERA US
Post-Approval Study (OPAS-1) verified the pivotal
result in a non-randomized study, demonstrating an
average of 12.5% TBWL with 6 months of balloon
placement.

4. INDICATIONS FOR USE

The BIB System is indicated for temporary use in
weight- loss therapy for obese adult patients (18 years
of age or older) who have significant health risks
related to their obesity and who have failed to achieve
and maintain weight loss with a supervised weight-
control program (see specific indications below).

The BIB System is indicated for:

*  Pre-surgical temporary use for weight loss in obese
patients (BMI 40 and above or a BMI of 35 or
above with comorbidities) prior to obesity or other
surgery, in order to reduce surgical risk.

« Temporary use for weight loss in obese patients
(BMI 30-39) who have significant health risks
related to their obesity and who have failed to
achieve and maintain weight loss with a supervised

weight-control program. The BIB System is to be
used in conjunction with a long- term supervised
diet and behavior modification program designed
to increase the possibility of long-term weight- loss
maintenance.

* Temporary use for weight loss in obese patients
(BMI 40 or above, or BMI 35 or above with
comorbidities) who are not candidates for obesity
surgery, in conjunction with a long-term supervised
diet and behavior modification program designed
to increase the possibility of long-term weight-loss
maintenance.

¢ The maximum placement period for the BIB
System is 6 months, and it must be removed at
that time or earlier.

5. PRODUCT SPECIFICATIONS

+ BIB System, Reference No. B-40800 (IGB
positioned in a Placement Catheter Assembly (i.e.
sheath assembly)).

*« The IGB System contains no latex or natural
rubber materials.

* The products are supplied clean, non-sterile and
packaged for single use.

* The materials used to fabricate this device (see
Table 1) have been tested according to ISO 10993,
the international Standard for biological evaluation
of medical devices.

Table 1: IGB Product Materials

System Materials

Component

IGB Silicone elastomer components
coated in Sodium Bicarbonate

Placement Tubing:

Catheter " " .

Assembly + Silicone (assemblies with a

PTFE coated stainless-steel
guidewire)

+ Polyurethane (assemblies
without a PTFE coated
stainless-steel guidewire)

Catheter Tip: Polypropylene

Sheath: Silicone elastomer and
Silicone adhesive/primer coated
in Sodium Bicarbonate

The balloon consists of 17 grams of silicone elastomer,
covered with approximately 0.3 grams of sodium
bicarbonate to prevent the silicone from sticking to
itself during the fill process. Leachable substances
have been estimated to be 127 mg/device of sodium,
7.8 mg/device of silicone, 0.9 mg/device of potassium,
followed by trace elements consistent with siloxane
oligomers. The balloon is filled with 400-700 cc
of sterile saline. Toxicological risk assessment
demonstrates exposure is well below reasonable safe
exposure limits.

6. CONTRAINDICATIONS



Contraindications for use of the IGB System include:

The presence of more than one IGB at the same
time.

Use of the IGB is contraindicated for weight loss for
cosmetic reasons only.

Use of the IGB System is contraindicated for
weight loss in patients with a BMI less than 30,
unless accompanied by comorbidities associated
with obesity that would be expected to improve
with weight loss.

Prior surgery involving the esophagus, stomach,
and duodenum or bariatric surgery.

Any inflammatory disease of the gastrointestinal
tract including esophagitis, gastric ulceration,
duodenal ulceration, cancer or specific
inflammation such as Crohn’s disease.

Potential upper gastrointestinal bleeding conditions
such as esophageal or gastric varices, congenital
or acquired intestinal telangiectasis, or other
congenital anomalies of the gastrointestinal tract
such as atresias or stenoses.

A large hiatal hernia of > 5cm or a hernia < 5 cm
associated with severe or intractable gastro-
esophageal reflux symptoms.

A structural abnormality in the esophagus or
pharynx such as a stricture or diverticulum that
could impede passage of the delivery catheter and/
or an endoscope.

Achalasia, symptoms suggestive of delayed gastric
emptying, or presence of any other severe motility
disorder that that may pose a safety risk during
placement or removal of the device.

Gastric Mass.
Severe coagulopathy.
Hepatic insufficiency or cirrhosis involving

o Acute liver failure and advanced cirrhosis with
encephalopathy muscle wasting and anasarca.

o Large esophageal varices with red color signs
and gastric varices.

o Severe portal hypertensive gastropathy with or
without gastric antral vascular ectasia.

Patients who are known to have or suspected to
have an allergic reaction to materials contained in
the IGB.

Any other medical condition that would not permit
elective endoscopy such as poor general health or
history and/or symptoms of severe renal, hepatic,
cardiac, and/or pulmonary disease.

Serious or uncontrolled psychiatric illness
or disorder that could compromise patient
understanding of or compliance with follow up
visits and removal of the device after 6 months.

Alcoholism or drug addiction.

Patients who are unable or unwilling to take
prescribed proton pump inhibitor medication for the
duration of the device implant.

Patients unwilling to participate in an established

medically supervised diet and behavior modification
program, with routine medical follow-up.

Patients receiving aspirin, anti-inflammatory
agents, anticoagulants or other gastric irritants, not
under medical supervision.

Patients who are known to be pregnant or breast-
feeding.

. WARNINGS

Proper positioning of the Placement Catheter
Assembly and the IGB within the stomach (using
measured distance from the incisors via the
insertion tube markings) is necessary to allow
proper filling. Lodging of the IGB in the esophageal
opening during filling may cause serious injury.
Failure to confirm proper positioning may cause
injury to the esophagus, duodenum, or pylorus.

When filling the IGB during the placement
procedure, avoid rapid fill rates as these will
generate high pressure which can damage the IGB
valve or cause premature detachment of the IGB
from the tip of the placement catheter.

Each patient must be monitored closely during
the entire term of treatment in order to detect the
development of possible adverse events. Each
patient should be instructed regarding symptoms
of deflation, gastrointestinal obstruction, acute
pancreatitis, IGB inflation after placement (i.e.
spontaneous hyperinflation), ulceration, gastric
and esophageal perforation, and other adverse
events which might occur, and should be advised
to contact his/her physician immediately upon
the onset of such symptoms. Patients need to be
evaluated and the device removed at or within
6 months of placement.

Patients must be advised that the IGB is intended
to be placed for 6 months maximally, at which
point removal is required. Longer periods of IGB
placement increase the risk of IGB deflation (a
reduction in size of the device due to loss of
saline) which can lead to intestinal obstruction and
risk for death. The risk of these events are also
significantly higher when filled to a larger volume
than indicated (greater than 700cc).

Bowel obstructions have been reported due to
deflated IGBs (i.e. collapsed) passing into the
intestines and have required surgical removal.
The risk of intestinal obstruction may be higher in
patients who have a dysmotility disorder or who
have had prior abdominal or gynecological surgery,
radiation therapy, and/or active inflammatory bowel
disease, so this should be considered in assessing
the risk of the procedure. Bowel obstructions can
result in death.

Deflated devices should be removed promptly.
Patients should be advised that IGB deflation may
lead to serious adverse events including bowel
obstruction and need for emergency surgery.
Patients should immediately call their physician to
receive instructions on preparing for removal of the
IGB.



Patients reporting loss of satiety, increased
hunger and/or weight gain should be examined
endoscopically, as this is indicative of a IGB
deflation.

If it is necessary to replace an IGB that has
spontaneously deflated (i.e. collapsed), fill the
replacement IGB with the same volume of sterile
saline that was used during the placement of
previous IGB (i.e. initial fill volume). A greater initial
fill volume in the replacement IGB may result in
severe nausea, vomiting or ulcer formation.

Acute pancreatitis has been reported as a result
of injury to the pancreas by the IGB. Patients
experiencing any symptoms of acute pancreatitis
should be counseled to seek immediate care.
Symptoms may include nausea, vomiting,
abdominal or back pain, either steady or cyclic.
If abdominal pain is steady, pancreatitis may have
developed.

Spontaneous hyperinflation of an indwelling IGB
with gas has been reported in patients with an
indwelling IGB. Symptoms of significant IGB over-
inflation include intense abdominal pain, swelling
of the upper abdomen (abdominal distension)
with or without discomfort, difficulty breathing,
gastroesophageal reflux, nausea and/or vomiting.
Patients experiencing any of these symptoms
should be counseled to seek immediate care and
should be evaluated for hyperinflation, particularly
when persistent abdominal pain, abdominal
distension, and food intolerance occur beyond
the initial accommodative period of the IGB.
Plain radiographic films will often demonstrate
hyperinflation with a large air-fluid level within the
IGB and an increase in IGB volume compared to
the original volume.

Hyperinflation of the IGB often warrants its early
removal to prevent serious complications such as
gastric outlet obstruction and contact ulceration.
Because hyperinflation increases the internal
pressure of the IGB (due to accumulated gas) and
may increase the fragility of the IGB wall, there is
an increased risk of rupture followed by the sudden
forceful release of gas and fluid contents when
it is punctured or endoscopically manipulated.
Therefore, it is suggested that the patient’s airway
is protected with endotracheal intubation prior to
endoscopic removal in order to prevent pulmonary
aspiration of the balloon contents. Additionally, in
situations in which controlled balloon aspiration
is done, it is recommended that mid-stream fluid
aspirated from the balloon is sent for bacterial and
fungal cultures.

Pregnancy or breast-feeding contraindicates use
of this device. Should pregnancy be confirmed at
any time during the course of treatment, the device
should be removed as soon as it is safely possible.

Endoscopic removal of the IGB must be completed
in the presence of an empty stomach. Patients
should be on a liquid diet for 72 hours and NPO
(i.e. nothing by mouth) for a minimum of 12 hours
prior to removal. If food is found in the stomach
upon endoscopic examination, then measures
(aspiration of stomach contents, endotracheal
intubation, or delay of procedure) must be taken to

protect the airway. The risk of aspiration of gastric
contents into the patient's lungs represents a
serious risk which can result in death. IGBs cause
delayed gastric emptying which may increase the
time typically needed to ensure an empty stomach
prior to endoscopic procedures.

Patients should be advised to take the necessary
precautions to prevent pregnancy prior to
placement and throughout the duration of
treatment. Patients should be instructed to inform
you as soon as possible if pregnancy is confirmed
during treatment, so that removal of the device can
be arranged.

Patients with an IGB that present with severe
abdominal pain that have a negative endoscopy
and x-ray may additionally require a CT scan to
definitively rule out a perforation.

The IGB is composed of soft silicone elastomer
and is easily damaged by instruments or sharp
objects. The IGB must be handled only with gloved
hands and with the instruments recommended in
this document.

. PRECAUTIONS

Temporary weight-loss treatments have been
shown to have poor long-term success rates in
obese and severely obese patients.

When filling the IGB, the use of sterile saline
and aseptic technique, similar to changing IV
fluids (e.g. use of clean gloves, sterile syringe,
etc.), is recommended. Though the cause of
hyperinflation is unknown, it may be caused by
fungal or bacterial microbes contaminating the
balloon. One recommended mitigation is to avoid
contaminating the saline within the balloon with
micro-organisms that may lead to spontaneous
hyperinflation.

If difficulty with the IGB Placement Catheter
Assembly is noted during placement (e.g.,
resistance to IGB filling), then the device should
be removed and replaced with a new IGB. To
lessen, or prevent Placement Catheter defects,
the catheter must remain slack during the filling
process. If the Placement Catheter is under
tension during this process, the tip of the catheter
may dislodge from the IGB and prevent further IGB
deployment.

Placement of the IGB within the stomach has been
shown to produce a delay in gastric emptying. This
can create a variety of expected and predictable
reactions including a feeling of heaviness in the
abdomen, nausea and vomiting, gastroesophageal
reflux, belching, esophagitis, heartburn, diarrhea
and, at times, abdominal, back or epigastric pain
and cramping. Food digestion may be slowed
throughout the entire placement duration due
to the delay in gastric emptying. Most patients
acclimate to the presence of the device within the
first two (2) weeks. In order to prevent or ameliorate
the symptoms most frequently experienced
after placement, physicians should prescribe
proton pump inhibitors (PPIs) and antiemetics
prophylactically and consider prescribing
temporarily antispasmodics or anticholinergic



medications for cramping due to accommodation
of the IGB, and/or prokinetic medications for
symptoms due to the delay in gastric emptying.
Patients should be advised to immediately contact
their physician for any unusually severe, worsening,
or recurrent symptoms as these medications can
further delay gastric emptying and may lead to
stomach distention, perforation and possibly death.

To prevent ulcers and control gastroesophageal
reflux symptoms, it is recommended that the
patient start a program of oral proton pump
inhibitors (PPIs) for approximately 3-5 days prior
to IGB placement so a maximal gastric acid
suppression effect will be present on the day of
placement. It is recommended that the PPl dose be
given sublingually after IGB placement if nausea
and/or vomiting are present. A starting full dose
daily regimen of an oral PPI should be continued
as long as the IGB is in place.

Other medications that are started prophylactically
should be continued after IGB placement until they
are no longer needed. Furthermore, subjects will
be directed to avoid medications known to cause
or exacerbate gastroduodenal mucosal damage.

The IGB is a silicone elastomer balloon which
may be degraded by gastric acid. Physicians
have reported the concurrent use of medications,
such as proton pump inhibitors, may reduce acid
formation or reduce acidity which can prolong
the integrity of the IGB (reduce the risk of device
deflation) and may help to reduce the risk of gastric
ulcers and subsequent perforation.

The physiological response of the patient to the
presence of the IGB may vary depending upon the
patient’s general condition and the level and type of
activity. The types and frequency of administration
of drugs or diet supplements and the overall diet of
the patient may also affect the response.

The IGB has not been studied on individuals who
have a patulous pylorus, active H. pylori infection,
and subjects with either symptoms or a diagnosis
of delayed gastric emptying.

Patients taking anti-cholinergic medications or
psychotropic medications should be informed that
these medications will delay gastric emptying and
should be used sparingly as they may put them at
greater risk for stomach distention and perforation.
Patients should be advised to immediately contact
their physician for any unusually severe, worsening
or recurrent symptoms.

A patient who’s deflated (i.e. collapsed) IGB has
moved into the intestines must be monitored
closely for an appropriate period of time (at least
2 weeks) to confirm its uneventful passage through
the intestine.

In preparation for removal, some patients may
have retained contents in the stomach. Some
patients may have clinically significant delay in
gastric emptying and refractory intolerance to the
IGB, necessitating early removal, and possibly
leading to other adverse events. These patients
may be at higher risk of aspiration upon removal

and/or upon administration of anesthetic. The
anesthesia team should be alerted to the risk for
aspiration in these patients.

9. RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

The IGB System is for single use only. Removal of
the IGB requires that it be punctured in situ to deflate,
and any subsequent reuse would result in the IGB
deflating in the stomach. This could lead to possible
bowel obstruction and may require surgery to remove.
Should an IGB be removed from the patient prior
to being filled with saline, it still cannot be reused
on a new patient as any attempt to decontaminate
this device could cause damage resulting again in
deflation after implantation.

10.DEVICE LIFETIME

This balloon is intended to be placed in the stomach
for 6 months. It is important that the intended balloon
placement duration be communicated to the patient,
and understood, so that removal can be planned.
Despite the recommendation to remove at six months,
the device has been tested and validated for 12 months
of in vivo use in the same indications/procedure.

Apollo has attempted to quantify the incremental
risks associated with prolonged balloon placement.
While post-market surveillance data is prone to
underreporting, it provides a source of information
that can be used to estimate these incremental
risks. Complaint data has shown that the risk of
balloon deflation (which can possibly lead to migration
or gastric outlet obstruction) increases the most,
followed by spontaneous hyperinflation and ulceration
when extending balloon dwell time from 6 months to
12 months.

11.COMMENT ON PRACTICE OF SERIAL
IMPLANTATION

There are reports on the practice of serial balloon
placements (placing a balloon, removing it at the
intended dwell time and then placing another balloon
for an additional course of balloon therapy Apollo
Endosurgery has not performed studies to evaluate
the risk/benefit of this practice. This practice is not
promoted by Apollo and such usage is considered
off-label.

12.ADVERSE EVENTS

It is important to discuss all possible adverse events
with your patient. Adverse events that may result from
the use of this product include the risks associated
with the medications and methods utilized in the
endoscopic procedure, the risks associated with any
endoscopic procedure, the risks associated with the
IGB specifically, and the risks associated with the
patient's degree of intolerance to a foreign object
placed in the stomach.

NOTE: Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to Apollo
Endosurgery (see contact information at the end of
this document) and any appropriate government entity.



12.1 Possible Adverse Events

Possible adverse events associated with the use of
the IGB include:

« Death due to complications related to aspiration,
intestinal obstruction, gastric perforation, or
esophageal perforation, is possible.

« Intestinal obstruction by the IGB. An insufficiently
filled IGB or a leaking IGB that has lost sufficient
volume may be able to pass from the stomach
into the small bowel. It may pass all the way into
the colon and be passed with stool. However, if
there is a narrow area in the bowel or adhesion
formation, which may occur after previous surgery
on the bowel, the IGB may not pass and could
cause a bowel obstruction. If this occurs, surgery
or endoscopic removal could be required.

« Esophageal obstruction. When the IGB is being
filled in the stomach, the IGB could be inadvertently
pulled back into the esophagus. This can cause
rupture of the esophagus. If this occurs, surgery or
endoscopic removal could be required.

»  Gastric outlet obstruction. A partially filled IGB (i.e.,
<400cc), or a leaking IGB could lead to gastric
outlet obstruction, requiring IGB removal. It is also
possible for a fully filled (400-700cc) IGB to impair
the gastric outlet, which can produce a mechanical
impediment to gastric emptying. Gastric outlet
obstruction may require early removal.

* Gastric distention with retained food and fluid
due to severely delayed gastric emptying with or
without outlet obstruction from displacement of the
IGB into the antrum.

* Injury to the digestive tract during placement
of the IGB in an improper location such as in
the esophagus or duodenum. This could cause
bleeding and perforation, which could require a
surgical or endoscopic correction for control.

+ Insufficient or no weight loss.

+ Adverse health consequences resulting from
weight loss.

»  Gastric discomfort, feelings of nausea and vomiting
following IGB placement as the digestive system
adjusts to the presence of the IGB.

+  Continuing nausea and vomiting. This could result
from direct irritation of the lining of the stomach,
delayed gastric emptying and/or the IGB blocking
the outlet of the stomach. It is even theoretically
possible that the IGB could prevent vomiting (not
nausea or retching) by blocking the inlet to the
stomach from the esophagus.

« Afeeling of heaviness in the abdomen.

« Abdominal or back pain, either steady or cyclic.
*  Gastroesophageal reflux.

« Influence on digestion of food.

« Blockage of food entering into the stomach.

« Bacterial growth in the fluid which fills the IGB.
Rapid release of this fluid into the intestine could
cause infection, fever, cramps and diarrhea.

* Injury to the lining of the digestive tract as a
result of direct contact with the endoscope, the
IGB, grasping forceps, or as a result of increased
acid production by the stomach. This could lead
to ulcer formation with pain, bleeding or even
perforation. Surgery could be necessary to correct
this condition.

+ IGB deflation (i.e. collapse) and subsequent
replacement.

*  Acute pancreatitis.

« Spontaneous hyperinflation due to gas production
within the IGB.

12.2 POSSIBLE COMPLICATIONS OF
ROUTINE ENDOSCOPY & SEDATION

Potential risks associated with upper endoscopic
procedures include, but are not limited to: abdominal
cramping and discomfort if air is used to distend the
stomach, sore or irritated throat, bleeding, infection,
tearing of the esophagus or stomach that could lead
to perforation, and aspiration pneumonia. The risk
increases if additional procedures are performed.

According to the American College of Gastroenterology,
risks related to sedation during endoscopic procedures
are rare, occurring in less than one in every 10,000
people.’ The most common complications involve a
temporary decrease in the rate of breathing or heart
rate, which can be corrected by giving extra oxygen
or by reversing the effect of the sedative medications.
Patients with heart, lung, kidney, liver, or other chronic
diseases are at higher risk for complications. Drug
dosages and airway management should be taken into
consideration when treating high risk patients.

13.HOW SUPPLIED

Each IGB System contains an IGB positioned within a
“Placement Catheter Assembly” and a “Fill Kit". All are
supplied NONSTERILE and FOR SINGLE USE ONLY.
All components should be handled carefully.
Materials Included:

*« One (1) Intragastric Balloon (IGB) System
consisting of:

o One (1) Placement Catheter Assembly
(i.e. Sheath Assembly) containing the IGB

o One (1) Fill Kit with IV Spike

Materials Not Included:

« Endoscope

« Surgical Gel

« Sterile Saline

«  Sterile 50cc Syringe

+ Removal tools (i.e. sheathed needle catheter, long
jaw or wire prong grasper)

13.1 CLEANING INSTRUCTIONS

In the event that the product becomes contaminated
prior to use, it should not be used but should be
returned to the manufacturer.



CAUTION: DO NOT SOAK THE PRODUCT IN A
DISINFECTANT because the silicone elastomer may
absorb some of the solution which could subsequently
leach out and cause tissue reaction.

13.2 DISPOSAL

Dispose of any used or explanted device’s or device
components in accordance with any local regulations
for medical waste.

14.DIRECTIONS FOR USE

The IGB is supplied positioned within the Placement
Catheter Assembly. Inspect the package seal and
the Placement Catheter Assembly for damage prior
to use. It should not be used if any damage is noted.
A back-up IGB should be available at the time of
placement.

DO NOT REMOVE THE IGB FROM THE PLACEMENT
CATHETER ASSEMBLY.

AFill Kit is provided to assist with the IGB deployment.

CAUTION: If the IGB becomes separated from the
catheter or sheath prior to placement, do not attempt to
use the IGB or reinsert the IGB into the sheath.

14.1 IGB PLACEMENT AND FILLING

Prepare the patient for endoscopy. Inspect
the esophagus and stomach endoscopically
and then remove the endoscope. If there are no
contraindications, insert the Placement Catheter
Assembly containing the IGB gently down the
esophagus and confirm that it is below the lower
esophageal sphincter and well within the stomach
cavity before removing the guidewire (if present) and
proceeding. The small size of the Placement Catheter
Assembly allows ample space for the endoscope to be
reinserted for observing the IGB filling steps.

14.2 IGB FILLING

Using aseptic technique, place the Fill Kit spike into
the sterile saline bag. Attach a sterile syringe to the
valve of the Fill Kit and prime it. Connect the Luer-
Lock connector on the Placement Catheter to the Fill
Kit valve. Proceed to deploy the IGB, verifying with the
endoscope that the IGB is within the stomach.

CAUTION: Fill the IGB with sterile saline. An aseptic
technique, similar to changing IV fluids (e.g. use
of clean or sterile gloves, sterile syringe, etc.), is
recommended. Though the cause of hyperinflation
is unknown, it may be caused by fungal or
bacterial microbes contaminating the balloon. One
recommended mitigation is to avoid contaminating the
saline within the balloon with microorganisms that may
lead to spontaneous hyperinflation.

CAUTION: During the filling process the Placement
Catheter must remain slack. If the catheter is under
tension during this process, the tip of the catheter
may dislodge from the IGB, preventing further IGB
deployment.

WARNING: Rapid fill rates will generate high pressure
which can damage the IGB valve or cause premature
detachment from the tip of the Placement Catheter.

14.2.1. Filling Recommendations

The expandable design of the IGB permits a fill volume
range of 400cc (minimum) to a maximum of 700cc.
The IGB should not be under-filled or over-filled with
volumes <400cc or >700cc, as under- or over-filling
the IGB could cause higher risk for serious side
effects, such as migration (under-filled IGB) or gastric
rupture/perforation (over-filled IGB). Once filled, the
IGB is not adjustable.

To determine ideal IGB size to produce the greatest
weight loss effectiveness, two (2) independent
reviewers searched PubMed and Embase to identify
full-length IGB clinical studies. A total of 80 studies
with 8,506 patients were included in this meta-analysis
of global data. Figure 4, meta-regression analysis of
IGB fill volume correlation with total body weight loss
(TBWL), demonstrates fill volume ranges from 500cc
to 700cc. Results at 6 months do not seem to differ
with volume (p=0.24).1 Therefore, based on this, the
recommendation should be filling volume between
500cc to 650cc; however the pivotal clinical study’s
safety and effectiveness data for this device was only
tested with fill volumes of 550cc + 50cc.
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Figure 5: Meta-regression analysis of IGB fill volume
correlation with total body weight loss (TBWL). 1
Note: the size of the circles on the graph

corresponds with the study size. Figure courtesy of
Dr. Barham Abu-Dayyeh.

The following filling recommendations are provided to
avoid inadvertent damage to the valve of the balloon or
premature detachment from the Placement Catheter:

» Always use the IGB Fill Kit provided.

« Always use a sterile 50cc syringe to fill the IGB.
Use of smaller syringes can result in very high
pressures of 30, 40, and even 50 psi, which can
damage the IGB valve.

* With a sterile 50cc syringe, each filling stroke
should be done slowly (minimum of 10 seconds)
and steadily. Slow, steady filling will avoid the
generation of high pressure to the valve.

WARNING: Rapid fill rates will generate high pressure
which can damage the IGB valve or cause premature
detachment from the tip of the Placement Catheter.

«  Filling should always be completed under direct
visualization (gastroscopy). Integrity of the IGB
valve should be confirmed by observing the valve
lumen as the Placement Catheter is removed from
valve of the IGB.



* An IGB with a leaking valve must be removed
immediately. A partially filled IGB can result in
a bowel obstruction, which can result in death.
Bowel obstructions have occurred as a result
of unrecognized or untreated IGB deflation (i.e.
collapse).

Note: Any IGB that leaks should be returned to Apollo
Endosurgery with a completed product return field
note describing the event. Your assistance with our
continuing quality improvement efforts is appreciated.

A minimum fill volume of 400cc is required for the IGB
to deploy completely from the Placement Catheter.
After filling the IGB, remove the Fill Kit from the
catheter.

When filled, the IGB is released by pulling the
Placement Catheter gently while the IGB is against
the tip of the endoscope or the lower esophageal
sphincter.

Continue to pull the Placement Catheter until it has
detached from the IGB’s self-sealing valve. Once
detached, the placement of the IGB should be visually
inspected as well as for the presence of any fluid
leaks.

14.3 1GB PLACEMENT AND FILLING
(STEP-BY-STEP)

1. Prepare the patient according to hospital protocol
for sedation and endoscopy.

2. Perform endoscopic inspection of the esophagus,
stomach, and duodenum.

3. Remove endoscope.
4. If there are no contraindications:

a. Lubricate the sheath of the Placement Catheter
assembly with surgical lube-gel.

b. Gently insert the Placement Catheter into the
esophagus and into the stomach.

5. Reinsert the endoscope while the IGB is in situ
to observe filling steps. The IGB MUST be below
the lower esophageal sphincter and well within the
stomach cavity.

6. If present, remove the guidewire from the
placement catheter.

7. Attach the sterile 50cc syringe to the Luer lock of
the Fill Kit's 3-way stopcock and then insert the
spike of the Fill Kit into a bag of sterile normal
saline solution for injection (.9 NS).

8. Slowly fill the IGB with sterile saline, 50cc at a time.
Repeat up to a minimum fill volume of 400cc to a
maximum fill volume of 700cc (14 strokes).

9. Gently remove the Placement Catheter and inspect
the IGB valve for leakage.

14.4 IGB REMOVAL (STEP-BY-STEP)

1. Ensure that the patient has been on a liquid diet
for 72 hours and NPO (i.e. nothing by mouth)
for a minimum of 12 hours before attempting
removal. Whether this regimen has been followed
or not (i.e. in the case of an urgent removal), due
to the potential for residual gastric contents in

some patients, additional precautions for aspiration
should be considered. In higher risk patients
with signs and symptoms suggestive of severely
delayed gastric emptying and/or gastric outlet
obstruction, a focused physical examination for
abdominal distension and/or succussion splash
should be performed, followed by radiographic
evaluation if succussion splash is absent and
the epigastrium is full or tender. If radiographic
evaluation is positive for distended stomach
with or without an antral IGB, then nasogastric
decompression should be considered, the airway
should be secured, and general anesthesia
employed.

2. Prepare the patient according to hospital protocol
for sedation and endoscopy. Additionally, consider
administering a smooth muscle relaxant such as
intravenous glucagon to relax the esophageal
sphincter.

3. Insert the endoscope into the patient’'s stomach.

4. Assess for the presence of food. If food is present
in the stomach the procedure should be delayed. If
emergent removal, the airway should be protected
prior to proceeding.

5. Get a clear view of the filled IGB using the
endoscope.

6. Insert a sheathed needle catheter down the
working channel of the endoscope.

7. Use the advanced exposed needle to puncture the
IGB.

8. Push the needle catheter through the IGB shell and
well into the IGB.

9. Remove the needle from the catheter.

10. Apply suction to the deeply inserted catheter until
all fluid is evacuated from the IGB.

11. Remove the catheter from the IGB and out of the
working channel of the endoscope.

12. Insert a long jaw or wire prong grasper through the
working channel of the endoscope.

13. Grab the IGB with the grasper (ideally at the
opposite end of valve if possible).

14. With a firm grasp on the IGB, slowly extract the IGB
up the esophagus.

15. When the IGB reaches the upper esophageal
sphincter, hyperextend the head to straighten the
passage out of the esophagus and throat, allowing
for an easier extraction.

16. Remove the IGB from the mouth.

14.5 IGB REPLACEMENT

If an IGB needs to be replaced, then follow the
instructions for IGB Removal and IGB Placement and
Filling. Additionally, it is recommended that the same
volume of sterile saline that was used during the
placement of the previous IGB (i.e. initial fill volume)
be used when filling the replacement IGB.

CAUTION: A larger initial fill volume in the replacement
IGB may result in severe nausea, vomiting or ulcer
formation.



15.MEDICAL IMAGING
The saline filled IGB is considered to be MR Safe.

16.DISCLAIMER OF WARRANTY AND
LIMITATION OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including
without limitation any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose,
on the Apollo Endosurgery, Inc. product(s) described
in this publication. To the fullest extent permitted by
applicable law, Apollo Endosurgery, Inc. disclaims
all liability for any indirect, special, incidental, or
consequential damages, regardless of whether such
liability is based on contract, tort, negligence, strict
liability, products liability or otherwise. The sole
and entire maximum liability of Apollo Endosurgery,
Inc., for any reason, and buyer’s sole and exclusive
remedy for any cause whatsoever, shall be limited
to the amount paid by the customer for the particular
items purchased. No person has the authority to

bind Apollo Endosurgery, Inc. to any representation
or warranty except as specifically set forth herein.
Descriptions or specifications in Apollo Endosurgery,
Inc. printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at the
time of manufacture and do not constitute any express
warranties or recommendations for use of the product
in specific circumstances. Apollo Endosurgery, Inc.
expressly disclaims any and all liability, including all
liability for any direct, indirect, special, incidental, or
consequential damages, resulting from reuse of the
product.
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Cuctema c nHTparactpaneH 6anoH BIB

1. BbBEOEHUE

Cuctema c wuHTparactpaneH 6anoH (IGB) BIB™
(pedb. Homep B-40800)

WHdopmauusTa no-gony e obobiueHa. Beekn naumeHT
TpsibBa Aa Gbde VHAMBMOYArHO OLEHEH 3a NeyeHue ¢
nHTparactpaneH 6anoH BIB (HapuyaH ,|GB* no-gony B
TO31 JOKYMEHT) Bb3 OCHOBA Ha MeAvLMHCKaTa npeLieHka
Ha kBanuuumpaH 6apuaTpuyeH MeanLMHCKA exun.

Mpean ynotpe6a Ha IGB Bceku nekap u naumeHT
TpsibBa @ OLieHN PUCKOBETE, CBbP3aHK C eHA0CKOMMSI
1 IGB 1 Bb3MOXHWTE MOMN3KN OT BPEMEHHO JleyeHne 3a
orcnabBaHe.

IlekapwuTe, kouto noctaeaT IGB, Tpsabea fa oTroBapaT
Ha CnefHUTe U3NCKBaHUS:

*  YMeHWe W OMUT Ha BWUCOKO HUBO B TOpHa
©HOOCKOMUSI, [OoKasaHu OT MpUTEXaBaHeTo Ha
npaBa 3a MPOBEXAaHe Ha MHTEPBEHUMOHarHa
eHJoCcKoNUs, NPeaocTaBeH Ha MECTHO HMBO OT
yyacTealiarta GornHuua unm amoynaTopeH LeHTbP.

+ 3aBbplBaHe Ha croHcopupaHa unm
ynbrnHomoueHa ot Apollo Endosurgery usnoctHa
nporpama 3a obyyeHune no oTHoleHne Ha IGB.

*  KnunnyHa ynotpeba Ha IGB, kosTo Aa ro npesbpHe
B KOMMOHEHT OT MyNTWAMCLMNIMHAPHA NpaKTuka
3a HamansiBaHe Ha TErnoTo W KOATO ocurypsisa
[bATOCPOYHa Nnoakpena u npocneasBaHe.

»  Hanuuue Ha u3depnartenHa nporpama 3a nogkpena
Ha MauueHTW C TepaneBTUYHO HamarnsiBaHe Ha
TErroTO, KOSITO BKIKOYBA MOAXOASLLO o6opyABaHe 3a
©HO0CKOMNUS!, KOHCYNTaLMU MO XpaHeHe 1 hunieckn
YNPaXKHEHWSs!, MepcoHan 3a ncuxonorudecka, obLio
MEANLIMHCKA U PEHTFEHOMOMMYHA MOMOLL.

+ BbamoxHOCT 3a npoBexgaHe Ha o0bydveHue
B paboTHa cpeja Ha MOMOLLHMS NepcoHan oT
obyyeHn npoaykToBu cneuuanuctu Ha Apollo
Endosurgery.

2. AHOOPMALUA,KOATOTPAEBAOACE
MNPEOOCTABU HA NMALMEHTA

MoctaBsHeTo Ha IGB e enektuBHa npoueaypa u
nauveHTbT TpsibBa da OGbae [obpe KoHcynTupaH
OTHOCHO Bpb3kaTa puck-nonsa. JlekapsT Tpsitsa
Aa vHdopMMpa nauveHTa 3a npeaynpexaeHusiTa,
npeanasH1UTe MEPKU 1 HeXenaHuTe CbouTus, 3bpoeHn
B TO3M AOKYMeHT. JlekapsiT Cbllo Taka Tps6sa Aa
VHGOPMMpa MauueHTa, Ye MOXe [a Ce Hanoxu
paHHO oTCTpaHsiBaHe Ha GaroHa, ako ce Habniogasat
CEepVo3HUN HexenaHu peakuun. BaxHo e nauveHTsT aa
6bae yBefoMeH 3a npeauaeHaTa NpOABLIDKUTENHOCT
Ha nocTaBsiHe Ha 6anoHa n fa st pasbepe, 3a Aa Moxe
[a ce MnraHnpa HeroBoTo OTCTPaHsIBaHe.

B onakoBkata Ha 6anoHa € BKtoYeHa nauueHTcka
KapTa 3a UMnnaHTupaHe W fCTOBKa, KOSITO Aasa
yKkasaHwWs Ha nekapsi kak a Nonb/HU kapTaTa. Kaprata
CcbAbpka WMETO Ha nauueHTa W WHdopmauus 3a
KOHTaKT C fekapsi, Lenesara aaTta Ha OTCTpaHsiBaHe,
MHdOpMaLMs 3a NpocreAsiBaHe Ha  WU3AENUeTo
M npegynpexneHns 3a CBbp3aHuTe [LOCTaBYMLM
Ha 3gpaBHM ycnyru. BaxHo e nauueHTbT Aa Gbae
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yBeAOMEH 3a npensuaeHata npoab/KUTENHOCT Ha
noctassiHe Ha 6anoHa v fa st pasbepe, 3a Aa Moxe Aa
Ce nnaHnpa HeroBoTo OTCTPaHsBaHe.

3. ONMUCAHUE HA U3OENIMETO

Cuctemata c wuHTparactpaneH 6Ganow (IGB)
BIB (®urypa 1) e npegHasHayeHa aa nognomara
otcnabBaHeTo Ypes YaCTUYHO 3anbriBaHe Ha cToMaxa.

®urypa 1: Cuctemara ¢ UHTparacTpaneH 6anoH
(UrB) BIB HanbnHeHa ¢ 400 KyGM4HM caHTUMETPA
1 700 ky6UYHM CaHTUMeETpa C HeHafyTa cUCTEMA Ha
npeAeH nnav

IGB ce noctaBsi B cToMaxa U ce MbiHW CbC CTEPUIEH
hU3MONOrNYeH pa3TBop, KOETO ro kapa [a ce paswwmpi
B chepuyHa dopma (Purypa 2). HanbnHenusT IGB e
npoeKkTpaH ga 3aemMa NpoCTPaHCTBO W Aa ce ABWKM
cBobogHO B cTomaxa. PaswupsemMusT ausaiiH Ha
IGB noseonsia obxear Ha nbnHeHe ot 400 KyGU4HU
caHTUMETpa (MUHUMYM) A0 Makcumym 700 KyGuuHM
caHTMMeTpa (BWKTe pasaena ,[1penopbku 3a MbIHeHe").
Cneq kaTo ce HambnHW, 06embT Ha IGB He Moxe aa ce
perynupa. CamoynnbTHsiBalla ce knana mnos3sonsisa
oTAensHe OT kaTeTbpa 3a NocTaBsiHe (BUXTe pasgena
,YkasaHus 3a ynorpe6a"“).

®urypa 2: UI'B, nbneH ¢ dmsmnonornyex
pa3TBop, B cTOMaxa



IGB e nosvumoHupaH B ,MexaHuW3bM Ha KaTeTbpa
3a noctaesHe” (Purypa 3), KOWTO ce CbCTOM OT
KaTeTbp C BbHLIEH AWameTbp 6,5 MM C Mapkepu 3a
AbIKUHA, NpefoCTaBeHW KaTo opueHTup. EguHmst
Kpail Ha kaTeTbpa € CBbp3aH C Je3une, B KOeTo ce
Hamupa crbHaTvsT IGB, a cpeLLynonoXHUST kpait nma
KOHEKTOp TUM Jlyep JI0K, KOWUTO Mo3BOMisiBa KaTeTbpbT
na 6bae npukpened kbM KomnnekT 3a nbrnHeHe".
TpbbuTe Ha KaTeTbpa 3a MOCTaBsiHE ca HampaBeHu
OT CUMMKOH Unu nonuypetaH. CUNUKOHOBUTE KaTeTpu
umaT Bofay OT HepbXgaema CTOMaHa, BkapaH B
TpbbKykaTa Ha KkaTeTbpa 3a MoBuLIEHA TBLPAOCT Mo
BpeMe Ha noctaBsiHeTo. B nonnypetaHosuTe kateTpn
HsMa Bofauy, Thil kaTo TBbPAOCTTa Ha mMaTtepuana ro
npaBu HEHYXXEH.

CbLo Taka e npegocTaBeH ,KomnnekT 3a nbrHeHe",
cbeTosw, ce oT [V wwn, Tpbbuyka 3a NbnHeHe U knana
3a MblHeHe, 3a Aa NOAMNOMOrHe npoLeca Ha MbiHeHe
Ha IGB (®urypa 4).

®urypa 3: MexaHW3bM Ha KaTeTbp 3a NocTaBsHe
(T.e. MexaHU3bM Ha pgesune)

®urypa 4: KomnnekT 3a nbnHeHe ¢ [V wun

OcHosHoTo npoyusaHe Ha ORBERA B CALL nokasa
cpegHo 10,3% TBWL (npoueHTHa 3aryba Ha obLio
TEnecHo Terno) crnen 6-mecevHo neveHne c GanoH
B cpaBHeHue ¢ 3,3% TBWL ¢ KoHTpon Bbpxy HaunHa
Ha xuBoT. poyyBaHeTo cnep ogobperHne ORBERA B
CALL (OPAS-1) noTBbpaaBa OCHOBHUA pes3ynTtar B
HepaHA0MMU3MpaHO Npoy4BaHe, KaTo nokasea CpeaHo
12,5% TBWL 6 meceua cnep nocTaBsHeTo Ha HanoHa.

4. VHOUKALIUA 3A YNIOTPEBA

Cucremata BIB e nokasaHa 3a BpemeHHa ynoTpeba

npu  Tepanus

3a oTcrnabsaHe npn  Bb3pacTHU

nauneHT! CbC 3aTbCTABaHe (Ha Bb3pacT 18 wnm
noBeye rofiuHM), KOUTO UMaT 3HaYNTENHKU pUckoBe 3a
3/paBeTo, CBbP3aHI CbC 3aTTbCTABAHETO UM, U KOUTO
He ca ycrnenu pga nocTurHat v noagbpxar 3aryba
Ha Terrno ¢ KOHTponMpaHa nporpama 3a KOHTPON Ha
TErnoTo (BUXTe CrneLmbUYHATE NoKa3aHWs no-aony).

BIB cuctemara e nokasaHa 3a:

MpeaxvpypriyHo  BPEMEHHO NpUNoXeHWe 3a
oTcnabBaHe MpU NauMeHTU CbC 3aTbCTSBaHe
(UTM 40 n noseye unn UTM 35 unu noseve ¢
npuapyxasaluy 3abonsiBaHWst) npeay XupypruyHo
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neyeHue 3a 3aTNbCTABaHe Unn ¢ 4pyro rnokasaHve,
3a Aa ce Hamanu XMpyprudHUAT pUCK.

BpemeHnHa ynotpeba 3a oTcnabBaHe npwu
naumeHtT cbc 3atnberaBade (MTM  30-39),
KOUTO MMaT 3HaYWTenHW puUcKoBe 3a 3[paBeTo,
CBbP3aHU C TAXHOTO 3aTNbCTSIBaHE, W KOWUTO He
ca ycrenu fa nocTUrHaT U noppbpxat 3aryba
Ha Terno C KOHTponMpaHa mporpama 3a KOHTpon
Ha Ternoto. Cuctemata BIB TpsibBa pa ce
13ronsea 3aefHo C AbMTOCPOYHA KOHTponMpaHa
nporpama 3a NpoMsiHa Ha iueTaTa 1 NoBeJeHNeTo,
npefHasHa4yeHa Aa yBenuYM Bb3MOXHOCTTa 3a
[OBITOCPOYHO MoaAbpxaHe Ha 3arybata Ha Terno.

BpemeHHa ynotpeba 3a otcnabsaHe npu naumeHTu
cbe 3atnbeTasaHe (MTM 40 unn noseve unu UTM
35 vnn noeeve c npuapyxasaliy 3aGonsBaHus),
KOWTO He ca KaHaupgaTu 3a  onepauus no
noBoA 3aTNbCTsBaHe, 3aefHO C AbIrOCPoYHa
KOHTpOmNMpaHa nporpama 3a npomsiHa Ha guetara
M noBefeHUeTo, MpefHa3HayeHa fa YBenuuu
Bb3MOXHOCTTa 3a [AbMTOCPOYHO MoAAbpXaHe Ha
3arybata Ha Terno.

MakcumanHuaT nepuos  Ha nocTaBsHe Ha
cuctemarta BIB e 6 meceua u T TpsibBa fa 6bae
npemMaxHaTa B Kpasi Ha TO3¥ Nepvoz, Ui no-paHo.

CNMEUMOUKALIUU HA MPOOYKTA

Cuctema BIB, pecepeHteH Homep B-40800
(IGB, No3vLMOHMPaH B MEXaHU3bM Ha KaTeTbp 3a
nocTaBsiHe (T.e. MEXaHU3bM Ha feaunrne)

Cuctemata ¢ IGB He cbabpka natekc unu
€CTEeCTBEH Kay4ykK.

I'Ipo,quTMTe Ce [OOCTaBAT YUCTWU, HEeCTepurnHu un
onakoBaHW 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

MatepuanuTe, U3nonasaqu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha
ToBa u3genue (BuxTe Tabnuua 1), ca TecTBaHu
B cbotBercTBMe ¢ ISO 10993, mexayHapoaHus
CTaHOapT 3a 6uonormyHa OLEeHKa Ha MeOuUUHCK1UTe
n3genuvs.

Ta6nuua 1: Matepuanu 3a npoaykra IGB

CuctemMHu Marepuanu
KOMMOHEHTN
KOMMOHEHTN OT CUNNKOHOB
IGB enacTomep, NOKPUTU C HATPUEB
BukapboHaTt
MexaHusbm Tpb6uuka:
HaKkareTLP 33 |, cynpon (MexaHuamm ¢
nocraesiHe

BOJay OT HepbXxaaema
ctomaHa ¢ PTFE nokpuTue)

+ [onuypeTaH (MexaHu3mm
6e3 Bogay oT HepbXaaema
cTomaHa ¢ PTFE nokputue)

Bpbx Ha kaTeTbpa:
Monunponunen

LOe3une: CunukoHoB
enactomMep W CUIIMKOHOBO
nenwuno/npaiimep, NOKpPUTK C
HaTpueB Gukap6oHaT




BanoHbT e uspaboteH oT 17 rpama CUNMKOHOB
enactomep, MOKpUT ¢ npubnuautenHo 0,3 rpama

HaTpueB 6GukapboHar,

3a [fda ce npegorepartu

CrenBaHeTo Ha CUIMKOHa Mo Bpeme Ha npoueca Ha
MblHeHe. M34ncneHo e, Ye W3BreveHuTe BellecTea
ca 127 mg/vsgenue ot Hatpui, 7,8 mg/usgenve ot
cunukoH, 0,9 mg/vagenvie oT Kanwii, nocneasaHu ot
MWKpOENeMEHTU, CbOTBETCTBALLM Ha CUIOKCaHOBUTE
onvromepu. banoHsT e HanbrHeH ¢ 400 — 700 ky6. cm
cTepuneH cuamnonornyeH pasteop. TokcukonornyHaTa
oLEeHKa Ha pucka nokasBa, 4Ye ekcnosuuusita e
3HAYUTENHO NojA pasyMHUTE rpaHuun Ha GesonacHa
ekcnosnuysi.

6. MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTueBonokasaHuaTa 3a ynotpeba Ha cuctemata ¢
IGB BkntoyBar:

Hanwuveto Ha noseye ot eanH |IGB eHOBpeMEHHO.

Ynotpebata Ha IGB e npoTuBonokasaHa 3a
oTcrnabeaHe camo No KO3METUYHU NPUYNHN.

M3nonssaHeto Ha cuctemata ¢ IGB e
npoTWBOMoKasaHo 3a 3aryba Ha Terno npu
naumentn ¢ UTM no-manko ot 30, ocBeH ako He
e MpUOpYXeHO OT CbMbTCTBALM 3abonsBaHus,
CBbP3aHU CbC 3aTTbCTABAHETO, KOUTO Brxa Mornm
Aa ce nofobpsT cbe 3aryba Ha Terno.

MpepwecTtBawa  onepauus, BKITIOYBALLA
XpaHOMpoBOAa, CTOMaxa v iBaHaAeCeTonpPbLCTHUKA
unu GapuaTpuiHa Xupypriss.

Bcsiko Bb3nanuTenHo 3abonsiBaHe Ha CTOMALLHO-
YpEBHWSI  TPakT, BKMIOYUTENHO  e3odaruT,
cToMalliHa A13Ba, $3Ba Ha ABaHaAeCEeTONPBLCTHIKA,
pak unu cneundu4HoO BbananeHue kato Gonectta
Ha KpoH.

MoTeHuManHN CbLCTOSIHUA Ha KbpBEHe OT ropHaTta
4acT Ha CTOMALUHO-YPEBHNA TPAKT, KAaTO BapuKo3a
Ha XpaHornpoBoAa wnu cTomMaxa, BpOAEeHu unu
I'IpVIFlOﬁl/ITM YpEeBHU TerneaHrnekTasum unu apyru
BpoAeHN aHOManuu Ha CTOMaLUHO-YPEBHUA TPaKT,
KaTo aTpes3un Unin CTeHO3U.

lonsma xuatanHa xepHus > 5 cM unu XepHus
< 5 cm, CBbp3aHM C TEXKM UMU HepaspeLmmn
CUMNTOMM Ha racTpoesodpareaneH pedrykc.

CTpykTypHa aHoManusi B XpaHOmnpoBoga Wmu
apuHkca, KkaTto CTpUKTYpa WNWM AWBEpTUKYT,
KOSITO MOXe [Aa Bb3npenstcTBa NpemMuHaBaHeTo
Ha KaTeTbpa 3a NocTaBsiHe W/ EHAOCKON.

Axanasusi, cumnTomu, npegnonarawim 3abaBeHO
n3npaseBaHe Ha CToOMaxa, Unn Hannyne Ha HAKakeo
APYyro TeXKOo HapylwleHue Ha MOTOopuKaTa, KOeTo
MOXe [da npeactasnsiBa puck 3a GesonacHocTTa
Nno BpeMe Ha MnocTaBsAHe WU u3BaxdaHe Ha
nsgenuero.

CromalueH Tymop.
Texka koarynonaTusi.

YepHoagpobHa HeAoCTaTbYHOCT MMM LMPO3a,
BKIloYBaLLA

0 ocCTpa 4epHOApPobHA HE[OCTaTbYHOCT W
HanpegHana uuposa C eHuedarnonatus,
3ary6a Ha MycKynHa maca v aHasapka;

O roneMu Bapuuu Ha XpaHonpoBoda C YepBeHU
neTHa v CToOMallHW Bapuum;

0 Texka noprarnHa XunepTeH3uWBHa ractponarus
cbC unn 6e3 cTomallHa aHTpanHa CbAosa
eKTasus;

MauneHTn, 3a KOUTO e W3BECTHO, Ye UMaTt, U
ce nofoaupa, Ye UMaT anepriyHa peakuus KbM
maTtepuanu, cbabpxaim ce B IGB.

Bcsiko Apyro MeAMLMHCKO CbCTOsiHWE, KOETO He
No3BOJISIBA €MeKTWBHA EHJO0CKOMNUS, KaTo oo
06LL0 3ApaBOCMNOBHO CbCTOSIHUE WU aHamHe3aa w/
W CUMMTOMM Ha TexKo 6b6peyHo, YepHoapo6HO,
cbpAeyHo u/vnu 6enoapobHo 3abonssaHe.

Texko wunu HEKOHTPONIMpaHo NCUXuaTpuvyHo
3abonsiBaHe WM Pa3CTPOWNCTBO, KOETO MOxe
fAa 3acTpawm pasbupaHeTo UMM CrnassaHeTo
OT CTpaHa Ha nauueHTa Ha npocnegasawumTe
noceLleHna U OTCTpaHABaHETO Ha U3fenueTo cneq
6 meceua.

Ankoxonusbm unu HapKoMaHus.

MauneHT, KOUTO He MoraT UnM He xenasT Aa
npuemar npeanucaHo nekapcTeo  MHXUBUTOP
Ha MpOTOHHAaTa Momna, AOoKaTo W3fenuero e
UMMAAHTUPaHO.

naLlMeHTI/I, KOUTO He XenaaT [Aa y4acTteaTl B
yTBbpAEHa nporpama ¢ MeauLUMHCKo HabnogeHne
3a NpomMsAHa Ha anertarta U noBeeHneTo, C pyTUHHO
MeANUMHCKO npocreasBsaHe.

NayuneHTn, nonyyasaluu acnupuH,
NPOTVBOBbB3NANUTENHW CPEACTBA, aHTUKOArynaHTu1
WM ApYrM MeaukameHTW, [pasHely cromaxa,
KOWUTO He MOANEeXaT Ha nekapcko HabntoaeHe.

MauueHTH, 3a KOUTO e U3BECTHO, Ye ca BpeMeHHN
nnNn KbpMAT.

7. NPEAYNPEXOEHUA

HeobxoguMo e npaBUIHOTO MO3WLMOHMPaHe Ha
MexaHuW3ma 3a nocTtaesHe Ha karteTbpa u IGB B
cToMaxa (KaTo ce U3ror3ea U3MepeHo pascTosiHue
OT pe3uuTe Ype3 MapkUpoBKUTE Ha TpbbuykaTa 3a
BKapBaHe), 3a [la Ce OCUrypy NPaBUIHOTO MbIHEHe.
MonapaHeTo Ha IGB B oTBOpa Ha xpaHonpoBoga
10 BpEMeE Ha MbIIHEHE MOXE Aia MPUYNHN CEPUO3HO
HapaHsiBaHe. HenoTBbp)/aaBaHeTo Ha NPaBUITHOTO
MO3ULIMOHMPaHe MOXe Aa MPUYMHU HapaHsiBaHe
Ha XpaHOMpOBOAA, [BaHaAECEeTONPbCTHMKA WNn
nunopa.

Korato nbnHute IGB no Bpeme Ha npoueaypara
Ha nocTaBsiHe, u3bsreaiite 6bpan Temmnose Ha
MbIHEHE, Tbil KaTo Te lle reHepupar BUCOKO
HansiraHe, KOoeTo MOXe [Ja MoBpeau knanata Ha
IGB unu aa npuynHN NpexaeBpeMEHHO oTkavaHe
Ha IGB oT Bbpxa Ha kaTeTbpa 3a nocTassiHe.

Bcekv nauueHT TpsibBa Aa Gbae BHUMATENHO
npocreasiBaH npe3 LEenus CPOK Ha fevyeHneTo,
3a Ja ce YCTaHOBM Pa3BUTUETO HA Bb3MOXHM
HexenaHn cbbutna. Bcekn naumeHT TpsiGea
Aa Obae WMHCTPYKTUpPaH OTHOCHO CUMMTOMUTE
Ha cnagaHe Ha 6anoHa, CTOMalUHO-YpeBHa
HenpoxoAMMOCT, OCTbp MaHKpeaTuT, HajyBaHe
Ha |IGB cnepg nocTtaBsHe (T.e. CMOHTaHHO
npepasgyBaHe), ynuepauusi, nepdopauus Ha



cToMaxa U XpaHonpoBoAa W APYrU Hexenawu
CbOUTUSA, KOUTO MoraT Aa Bb3HMKHAT, U TpsibBa
na 6bae mocbBeTBaH [a ce CBbPXKE C Nekapsi
cu BefHara cref rnosiBata Ha TakvBa CUMMTOMMU.
MauuneHTute TpsbBa pnda 6baat  OUEHeHU
n un3genveto ga Gbge npemaxHato Ha MM B
pamkuTe Ha 6 MeceLa criefi NocTaBsiHETO.

MauveHtnTe TpsbBa pa Obaat yBedoMeHwU,
ve IGB e npegHasHaueH aa Gbae nocTaBeH
MakcumanHo 3a 6 wmeceua, cnej Koeto ce
u3nckBa oTcTpaHsBaHe. [lo- abnrute nepuoan Ha
noctaesiHe Ha IGB yBenuyaear pucka oT crnajaHe
Ha IGB (HamansBaHe Ha pa3mepa Ha W3genueTo
nopaau 3aryba Ha r3nonormyeH pasaTeop), KOeTo
MOXe fa [JoBefe [0 YpeBHa HEMpoXoAuMOCT U
pUCK OT CMBPT. PUCKLT OT Te3n CbOUTUS CbLUO
Taka e 3Ha4MTeNnHO MO-TOfsIM, KOraTo MbfIHEHEeTO
ce OCbLLUEeCTBM C MO-rofisiM 06em OT nocoyeHns
(no-ronam ot 700 KyBU4HM caHTUMETpa).

CobobLiaBa Ce 3a HENpoXoAMMOCT Ha 4epBara
nopaaum cnagHanu IGB (T.e. wu3npasHeHu),
npeMuHaBallM B YepBaTa U U3MCKBALLM
XUPYPrUYHO OTCTpaHsiBaHe. PUCKBLT OT 4peBHa
HernpoxoaMMocT Moxe fa 6bae mo- BUCOK Mpu
NaUWeHT, KOUTO UMAT HapyLUEeHUEe Ha MOTUNMTeTa
WNM ca MpeTbpreny npeau ToBa KopemHa Wiu
rVHEKoNornyHa onepauus, nbyetepanvst w/mnu
aKTWBHO Bb3nanuTenHo 3abornsiBaHe Ha Yepsara,
Taka 4Ye ToBa TpsibBa Aa ce Mma npeasua npu
oueHka Ha pucka oT npoueaypata. YpeBHaTta
HEenpoxoAMMOCT MOXe Aa AoBefe [0 CMbpT.

CnagHanute wu3genus Tpsibea pa  Gbpart
npemaxsaHu HesabasHo. MauneHTuTe Tpabsa Aa
6boaT yeBegomenu, ye cnagaHeto Ha IGB moxe
[a [osefe [0 CEPUO3HM HexXenaHu Ccbbutus,
BKIMIOYNTENHO YPEBHA HENpOXOAMMOCT M Hyxaa
oT cnewHa onepauus. [MauveHTuTe TpsGBa
He3abaBHO Aa ce 06agsaT Ha cBOA nekap, 3a
Aa nonyyaT WHCTPYKUMW 3a MNOAroToBKa 3a
npemaxsaHe Ha IGB.

MauveHTuTe, cbobLiaBaly 3a 3aryba Ha CUTOCT,
noBuLleH mag wvnmn HaaaaBaHe Ha Terno, Tpﬂ6Ba
fa 6baart vacnenBaHu EeHOOCKOMCKW, TbW KaTo
TOBa e rnokasaTtenHo 3a cnagaHe Ha IGB.

Ako e Heobxogumo aa ce cmeHn IGB, kounto
CMOHTaHHO € cnagHan (T.e. ce e U3npasHun),
HanbrHeTe 3amecTBawms IGB cbc cblums obem
cTepuneH u3nonornyeH pasTeBop, KOWTO e Gun
M3MON3BaH Mpu MOCTaBSHETO Ha MpeauLIHUs
IGB (T.e. nbpBOHayaneH obem Ha HanmbnBaHe).
Mo-ronsim nbpBoHavaneH ob6em Ha HambrBaHe
B 3amecTBalwums IGB moxe aa goseae [0 TEXKO
rafieHe, nospbllaHe Unn obpasyBaHe Ha S3Ba.

CbobLuaBa ce 3a OCTbp NaHkpeaTuT B pe3ynTaT Ha
HapaHsiBaHe Ha naHkpeaca ot IGB. MauveHTute,
KOWTO U3NWUTBaT HSKaKBM CHUMMTOMU Ha OCTbP
naHkpeaTuTt, TpsibBa Aa Gbaar NocbBeTBaHW [a
noTbpcAT HezabaBHa nomoly. CuMnTomMUTe MoXe
[a BKIIOYBAT rafeHe, noBpblUaHe, MOCTOSHHA UK
uMknuyHa kopemHa 6Gorka wnu Gonka B rbpba.
Ako KopeMHaTa Gorka e NocTosiHHa, MOXe Aa ce e
pasBun NaHKpeaTuT.

CbobLiaBa ce 3a CMOHTAHHO nNpepasgyBaHe Ha
noctaseH IGB ¢ rasoBe npu nauveHTn ¢ NocTaBeH
IGB. CumnToMWUTE Ha 3HAYUTENHO MpepasfyBaHe
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Ha IGB BknoyBaT cunHa Gonka B Kopewma,
nojlyBaHe Ha ropHaTta 4acT Ha kopema (pasgyBaHe
Ha kopema) cbC U 6e3 AUCKoMopT, 3aTPyAHEHO
AvwaHe, ractpoesodareaneH pednykc, rageHe
v/vnu noepblyaHe. MauneHTUTe, KOUTO M3NUTBAT
HSIKOW OT Te3u cumntomu, TpsibBa Aa 6Gbaat
nocbBETBAHM [ja NOTLPCAT HezabaBHa nomoLL 1 Aa
6baaT oLeHeHm 3a NpepasayBaHe, ocobeHo korato
ce MNoSIBAT NOCTOSIHHU kOpeMHu Gonku, pasayBaHe
Ha KopemMa U HEeMoHOCMMOCT KbM XpaHa cref
MbpBOHaYarHus nepuoa Ha npucrocobsiBaHe KbM
IGB. HatusHute peHTreHorpadcku nsobpaxeHus
4ecTo AeMOHCTpUpaT XunepuHdbnauus ¢ ronsmo
xuapoaepniHo HuBo B IGB n yBenuuaBaHe Ha
obema Ha IGB B cpaBHeHMe C MbpBOHAYanHus
obem.

MpepasnyBaHeTo Ha IGB yecTo Hanara paHHOTO
My oOTCTpaHsiBaHe, 3a [fda ce npeaoTBpaTsaT
CEpVO3HN YCNOXHEHWS!, KaTo HenpoxoAuMOCT Ha
n3xoAa Ha CTomMaxa M KOHTaKTHa ynuepauus. Tbii
KaTo npepasfgyBaHeToO YyBenuyaBa BbTPELLUHOTO
HansraHe Ha IGB (nopapw HaTpynaHus ras) wu
MOXe fAa YBEnu4M MoAaTtnmBoCTTa Ha CTeHaTa Ha
IGB, cbluecTByBa MOBULLEH PUCK OT pasKkbcBaHe,
nocnesBaHo OT BHE3anHo hopcupaHo oTAensiHe
Ha CbAbpXaHue OT ra3 u TeuyHocT, korato e IGB
npobuT wnnm ¢ Hero ce paboTu EHOOCKOMCKY.
CnepoBaTenHo ce MnpenopbyBa AvXaTenHuTe
mbTULA Ha nauueHTa Ja 6baaT 3aluTeHu ¢
eHpoTpaxeanHa uHTy6auus npeau eHAoCKONcKo
oTCTpaHsiBaHe, 3a [Ja ce npeaoTBpaTn
6enoapobHaTta acnvpaumsi Ha CbObpXaHUETO Ha
6anoHa. OcBeH ToBa, B CUTyaLuW, B KOUTO ce
M3BbpLUBA KOHTPOMMpaHa acnupauusi Ha GarnoH,
ce npenopbyBa TEYHOCTTA, M3CMyKaHa oT 6anoHa,
[a ce wusnpawa 3a GaktepuanHu u rbOUYHK
MMKPOBVOMOrNYHI MOCSIBKM.

BpeMeHHOCT Unu KbpMeHe ca NPOTUBOMOKa3aHK 3a
ynoTpebara Ha ToBa usgenue. Ako BpemeHHocTTa
6bAe MoTBbpAeHa MO BpeMe Ha IeYeHueTo,
usaenueto Tpsabea Aa 6bae npemaxHaTo BegHara
oM ToBa e 6e3onacHo Bb3MOXHO.

EHpockonckoTo  oTcTpaHsABaHe Ha IGB
TpsibBa Aa ce M3BbLPLWIM MPU MpaseH CTOMax.
MauveHTuTe TpsiGBa fJa ca Ha TeyHa Aveta B
pamkuTe Ha 72 4aca W Aa He MpuemaT HULIO
npes ycrata B pamkuTe Ha MuHUMYM 12 vaca
npeau oTcTpaHsiBaHeTo. AKO ce OTKpue XxpaHa B
cToMaxa Mpy eHAOCKONCKO m3crieaBaHe, TpsibBa
[a ce B3emaT MepkM (acnupauusi Ha CTOMaLLHO
CbABPKMMO, eHAoTpaxeanHa WHTyGauus wnm
oTnaraHe Ha npoueaypata) C Uen 3awuTa Ha
AvxaTenHuTe nbTula. PUCKbLT OT acnupauus Ha
CTOMalLHO CbAbpxaHue B Genute gpobose Ha
nauveHTa npefcTaBrisiBa CEPUO3EH PUCK, KOMTO
Moxe fa posege Ao cmbpT. IGB npuymHsasa
3abaBeHO u3rnpas3BaHe Ha CTOMaxa, KOeTo Moxe
[a YBENWYM BpEMeTo, KOeTo CTaHAapTHO e
HeobXoanMMOo 3a ocurypsiBaHe Ha npaseH cToMax
npeaun eHAoCKonck1Te npoLeaypu.

MauveHTUTe TpsbBa fa GbaaT MocbBETBaHW Aa
npeanpuemar HeobxoovMuTe MpeanasHn Mepku
3a npepoTBpaTsiBaHe Ha OpemMeHHOCT npean
MOCTaBSHETO W NPE3 LIANOTO BPEME Ha NeYeHNeTo.
MauveHTuTe TpsibBa Aa GbAaT WHCTPYKTUPAHU
Aa Bu uHdopmupaT Bb3MOXHO HaW-CKoOpo,



ako 6pemeHHOCTTa ce MOTBbpPAM MO Bpeme
Ha nevyeHWeTo, 3a Oa MOXe Oda Ce opraHusunpa
npemMaxeaHeTo Ha U3genueTo.

MaumneHtn ¢ IGB, npu KOWTO Ce MOSIBU CUMHa
KopemHa 6ornka, KOMTO WMmaT oTpuuaTtenHa
€©HOOCKOMUA U PEHTTeHOBa CHWMKa, MoraT
[ombnHUTENHo Aa uauckeat KT, 3a fa ce usknoun
AedUHUTUBHO nepdopauums.

IGB e cbcTaBeH OT MeK CUIMKOHOB enacTomep
M necHo ce mnoBpexaa OT MHCTPYMEHTW Wiu
ocTtpu npegmeTtn. C IGB Tpsibea na ce Gopasu
camMo C pble B pbKaBULUM W C WHCTPYMEHTUTE,
npenopbYaHn B TO3W JOKYMEHT.

NMPEOMNA3HN MEPKKU

[okasaHo e, Ye neveHusTa, BOAELLM [0 BPEMEHHO
OTCTIaﬁBaHe, nMaTt nown ObAroCPOYHM ycnexu
npu naunmeHTn CbC 3aTNbCTABaHE U TEXKO
3aTnbCTABaHE.

Mpn nwvnHeHe Ha |IGB ce npenopbyBa
M3MON3BaHETO Ha CcTepuneH puU3nonornyeH
pa3TBOp M acenTWYHa TexHuka, nogobHa Ha

cmsiHa Ha |V TeyHocTw (Hanp. w3nonssaHe Ha
YUCTU pBbKaBULM, CTEPUINHA CMPUHLIOBKA M Ap.).
Bbnpeku Ye npuumHata 3a npepasgyBaHeTo e
HeusBeCTHa, T Moxe Aa 6bae npuyMHeHa oOT
rebuykn unu Gaktepuu, 3ambpcsBawm GanoHa.
EpgHa npenopbuutenHa npeanasHa Msipka e da
ce usberHe 3ambpcsiBaHe Ha U3MOMOTMYHUA
pasTBop B 6anoHa C MWKPOOPraHu3Mmu, KOUTO
MoraT Aa AoBefar [0 CMOHTaHHO MpepasfyBaHe.

AkO MO BpemMe Ha MOCTaBsiHETO Ce CpelHaT
TPYAHOCTM MO OTHOLLIEHWE Ha MEXaHWU3Ma Ha KaTeTbp
3a noctaesiHe Ha IGB (Hanp. cbnpoTUBnEeHWe npu
nbnHeHe Ha IGB), ToraBa usgenveto Tpsita Aa
6bae npemaxHato M cMeHeHo ¢ Hoe IGB. 3a
[a HamansT wWnu npefoTBpaTAT Aedektute Ha
KaTeTbpa 3a MocTaBsHe, Tou TpsbBa fga ocTaHe
xnabaB no Bpeme Ha npoueca Ha MblHeHe. AKO
KaTeTbpbT 3a MOCTaBsiHE € oA HampexeHue no
BpeMe Ha TO3M MNpoLec, BbpXbT Ha KaTeTbpa
Moxe Aa ce usmectn or IGB u ga nonpeun Ha
no-HaTaTbLUHO HafdyBaHe Ha IGB.

YcTaHoBeHoO e, Ye noctaesHeTo Ha IGB B cTomaxa
BOAM A0 3abaBsiHe Ha M3NpasBaHeTo Ha cTomaxa.
ToBa MOXe Aa Cb3fafe PasnuyHU OYaKBaHU W
npeqckasyemm peakuuu, BKIIOYUTENHO ycellaHe
3a TexecT B KOpema, rajeHe W MOBpbLUaHe,
racTpoesodareaneH  pednykc,  OpurBaHe,
esoharut, KUCenuHu, Auapusi W noHsikora Gomnku
M cnasmu B kopema, rbpba wunu enuractpuyma.
XpaHocmunaHeTo Moxe [fa ce 3abaBn npes
UAnoTo Bpeme, B koeTo 6anoHbT e nocTaBeH,
nopaav 3abaBsiHe Ha M3npa3BaHeTo Ha cTomaxa.
MoBeyeTo nauMeHTW ce npucnocobsBaT KbM
NpVCBLCTBUETO Ha U3AENVETO Npe3 NbpauTe ABe (2)
ceamuuu. 3a Aa ce npenoTBpaTAT unu obnekvar
CUMMNTOMWTE, KOUTO Ce CpeLlaT Hal-4ecto crej
nocTtaesiHe, nekapute TpsibBa NpoduUnNakTU4YHO
[a npegnucBaT MHXMGWTOPM Ha MPOTOHHaTa
nomna (MMM) » aHTMemeTMum v aa obmucnat
BPEMEHHO MNpeanucBaHe Ha Cnas3monuTUMuM Wnm
AHTUXONMHEPr1YHM NekapcTBa 3a cnasmu nopaau
npvcnocobsisaHe kbM IGB w/Mnn NPOKMHETUYHM
nekapcTBa 3a CUMMTOMU Nopaawn 3abaBsiHeTo Ha
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13npasBaHeTo Ha cTtomaxa. MauueHtute Tpsibea
[na 6baat nocbeeTBaHK HezabaBHO Aa ce CBbpXaT
C nekapsi CU 3a BCSKaKBW HEOBWYANHO TEXKM,
BMOLIABALLM CE WNW MOBTapsLY Ce CUMMNTOMM,
TbIl KaToO Tean nekapcTea Morar OMbIHUTENHO
[fa 3a6aBsT U3Npa3BaHeTo Ha cCTomaxa 1 Morar 4a
[0Beaar o pasayBaHe Ha ctomaxa, nepdopauus
1 NOTEHUMaNHO CMBPT.

3a fa ce NpeaoTBpaTAT A3BM U 1@ Ce KOHTponupaT
cumMnTomMUTe Ha racTpoesodareaneH pednykc,
npernopbyBa ce MauveHTbT [a 3arnoyHe nporpama
C mepopariHu UHXUBUTOPU Ha MPOTOHHaTa nomna
(MNM) 3a okono 3 — 5 AHU Npean NOCTaBSHETO Ha
IGB, Taka Ye MakcuManHusT eekT Ha noTuckaHe
Ha cTomallHaTa kucenuHa fJa Gbge Hanvue B
[eHsl Ha nocTtassiHeTo. MpenopbyBa ce fo3ata Ha
VMM pa ce paBa cybnuHreanHo cnej nocraesHe
Ha IGB, ako wma rageHe w/unu noBpbLUaHE.
[HEBHUAT pexum C HavanHa nbhnHa [os3a Ha
nepopaneH UMM Tpsi6Ba fa npoabimku, AokaTto
IGB Gbae pasnonoxeH Ha MsicToto cu. [pyru
nekapcTBa, KOWTO Ce 3anoysaT NpodunakTU4Ho,
TpsibBa Aa npoabmkat creq noctaesHeTo Ha IGB
[0 MOMEHTa, B KOUTO Beye He ca Heobxoaumu.
OcseH TOoBa Nnuuata uWe GbgaT HacoueHu faa
n3bAreaT nekapcTsa, 3a KOUTO € W3BEeCTHO, e
NpUYMHABAT UNKM 0BOCTPST racTpoayodeHanHu
yBpeXaaHus Ha nurasuuara.

IGB e 6anoH OT CWNMKOHOB enacTtoMep, KOWTO
MOXe Aa ce pa3rpaau OT CTOMalLHaTa KUCenuHa.
JlekapuTte cbobulaBaT, 4e eaHoBpeMeHHaTa
ynotpeba Ha nekapctBa, KaTo WHXMBUTOpW
Ha MpOTOHHATa mnomna, Moxe [Ja Hamanu
obpasyBaHETO Ha KuCenuHa Wnu Ja Hamanm
KUCEMMHHOCTTA, KOETO MOXe Aa YALIKM LiernocTTa
Ha IGB (HamansBa pucka OT cnagaHe Ha
U3ENNeTo) N MOXE [a MOMOTHE 3a HamarnsBaHe
Ha pucka OT CTOMallHW $3BM W nocreagaiia
nepdopauus.

DU3NOMOTMYHUAT OTFOBOP Ha MauueHTa KbM
npucecTBMeTo Ha IGB moxe pa Bapupa B
3aBMCMMOCT OT 06LLOTO CbCTOSIHME Ha nauneHTa
M HMBOTO U BWAA Ha akTMBHOCTTa. BuposeTe u
YecToTaTa Ha MPUMNOXeHWe Ha nekapcTsa Unm
XpaHuTenHn [obaBku U LANOCTHaTa aueTta Ha
nauuMeHTa CbLLO MoraT Aa NOBMUSIST Ha OTroBOpa.

IGB Bce olle He e mpoyyeH BbpXy nuvua, KOWUTO
MMaT naTyrnoseH nunop, akTueHa uMHdekums ¢ H.
pylori u nMua cbC CUMNTOMM UMW C AnarHosa 3a
3abaBeHo u3rnpasBaHe Ha cTomaxa.

MauueHTUTe, NpUeMaLy aHTUXONIMHEPTUYHU UM
NCUXOTPOMHM MeauKaMeHTn, Tpsbea ga Gbaat
MHOPMUPaHK, Ye Te3n nekapcTea e 3abaBAT
u3npassaHeTo Ha cTomaxa W TpsibBa fa ce
u3ronssar nectenuBo, Tbil kaTo Te MoraT fja
TV U3noxat Ha Mo-rofsiM puUck OT pasayBaHe Ha
cTtomaxa u nepcopauus. MauveHtute Tpsbea ga
6baT nocbBeTBaHN He3abaBHO fa ce CBbpXaT C
neKapsi cu npu HeobW4aiHO TEeXKW, BroLLaBaLLy
Ce UK NoBTapSILLM Ce CUMMTOMMU.

MauneHT, 4unTo cnycHat (T.e. wanpasHeH) IGB
ce e npeMecTun B YepBarta, Tpsbea fda Gbae
BHUMaTENHO HabnogaBaH 3a NoAXoAsiLL nepuog oT
BpeMe (Har-marnko 2 ceaMuum), 3a Aa ce NOTBbPAU
6e3npobnemMHOTO My NpeMUHaBaHe npe3 Yepsara.



« [pu nogrotoBkaTta 3a OTCTpaHsiBaHe Ha GanoHa
HAKOW NaUMeHTU MOXKe [a ca 3aabpiKarnn CToMallHoO
CbObPXUMO. Hsikon nauveHTn morat ga wumar
KMMHUYHO 3Ha4MMo 3abaBsiHe Ha n3npasBaHeTo Ha
cTomaxa u pegpakTepHa HenoHocumocT kbMm IGB,
KOeTO Hanara paHHO OTCTpaHsiBaHe U eBeHTyaliHo
MOXe fa AoBefe A0 ApYri HeXenauu cbouTus.
Te3an nauueHTn Moxe ga GbaaT M3NOXEHW Ha
No-BMCOK PUCK OT acnuvpauus npu oTCcTpaHABaHe
Ha GanoHa w/vnu crneq npunaraHe Ha aHecTe3us.
AHECTe3MONorMYHNAT ekun Tpsibea aa 6Gbae
npeaynpeaeH 3a pucka OT acnupauusi npu Tesun
nauneHTun.

9. PUCK, CBBP3AH C TNOBTOPHA
YNOTPEBA

Cuctemata c¢ IGB e npegHasHaveHa camo 3a
eaHokpaTHa ynoTpeba. [pemaxBaHeto Ha IGB
naucksa Toi Aa Gbae nmpobuT in situ, 3a ga ce
crnagHe, 1 BCSIKO MOCIEABALLO MOBTOPHO M3MON3BaHe
61 noeeno Ao cnagaHe Ha IGB B ctomaxa. ToBa Moxe
[a [oBeae A0 eBEeHTyarlHa YpeBHa HeMpoOXoauMOCT U
MOXe [1a Ce Haroxm ornepauus 3a oTcTpaHsiBaHe. Ao
IGB 6bae npemaxHaT OT cToMaxa Ha nauueHTa npeau
MbIHEHE C (PU3MNONOrMYEH pasTBOp, TOW BCE NaKk He
MOXe /ia ce U3Mon3ea NoBTOPHO Ha ApYr NaLMeHT, Tbin
KaTo BCEKW OMUT 3a AEeKOHTaMWHaLWsi Ha U3AenveTo
MOXe [a NPUYMHU yBpexaaHe, BOAeLlo OTHOBO A0
cnaaaHe cref UMNNaHTaLms.

10.KMBOT HA U3EJIMETO

To3n GanoH e npefgHasHayeH Aa Gbae mocTaBeH B
cTomaxa 3a 6 meceua. BaxHo e naumeHTsT Aa 6bae
yBEOMEH 3a npeaBuaeHaTa MPOAbIMKUTENHOCT Ha
noctaesiHe Ha GanoHa u ga s pasbepe, 3a Ja Moxe
[a ce MnaHupa HeroBoTO OTCTpaHsiBaHe. Bbnpeku
npernopbkaTta 3a OTCTpaHsBaHe crief LuecT Mecela
M3AenveTo e TeCTBaHO W BanuaupaHo 3a 12-meceyHa
ynotpe6a in vivo Npu cblunTe NokasaHus/npoLeaypy.

Apollo ca ce onuTana ga onpeaensTt KONMU4YeCTBEHO
AONBITHUTENHUTE puckose, CBbp3aHu [
NPOABIDKUTENHOTO NOCTaBsiHe Ha GanoHa. Bbnpeku
TeHaeHuuATa npu AaHHUTE B MOCTMApPKETUHTOBOTO
Ha6n|0,quv|e KbM HEAQOCTaTb4yHO HUBO Ha AOKNaaBaHe
Te ca W3TOYHMK Ha MHbopMaLUs, KOSITO MOXe Aa ce
13nosI3Ba 3a OLeHKa Ha Te3N JOMbIHUTENHN PUCKOBE.
ﬂaHHVITe 3a OnnakBaHUATa MNOKa3BaT, 4e pPUCKBbT
OT crnafjaHe Ha GanoHa (KOeTo Moxe Aa [oBseae
A0 murpauma unu HenpoxogMMoCT Ha CTOMallHWA
|/|3XOFl) HapacTeBa HaI7I—MHOI'0, cnegBaH OT CMOHTAHHO
npepasgyBaHe W ynuepauusi, Korato BpemeTo Ha
npecToit Ha 6anoHa ce yabxu ot 6 Ha 12 meceua.

11.KOMEHTAPOTHOCHOTPAKTUKATA3A
CEPUMHO UMNMNTAHTUPAHE

ChluecTByBaT AOKMaAM 3a mpakTukata 3a CepunHo
noctaBsHe Ha 6anoHu (nocTtaBsiHe Ha 6anoH,
oTCTpaHsiBaHe Ha GarnoHa cnep NpeABUAEHOTO Bpeme
Ha npecTo W crief ToBa MocTaBsiHe Ha Apyr 6arnoH
3a foNbIIHATENEH Kypc Ha nedveHue ¢ 6anoH). Apollo
Endosurgery He ca npoBexzanu npoy4yBaHus 3a
oueHka Ha pucka/monsata OT Tasu npakTuka. Tasu
npakTuka He ce Hacbpyasa oT Apollo 1 ce cunTa 3a He
o npeaHasHaveHve.
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12.HEXEJTAHN CBBUTUA

BaxHo e fa 06CbauTe BCUYKU Bb3MOXHU HeXenaHu
cbbuTua ¢ Bawwus nauueHT. Hexenanute cbbutus,
KouTo Morat aa 6Gbaat pesyntat or ynotpebarta
Ha TO3W MPOAYKT, BKMOYBAT PUCKOBETE, CBbP3aHU
C nekapcTtBata W MeToguTe, W3MNOM3BaHW B
eHfjockonckaTta npoueaypa, puckoBeTe, CBbp3aHu ¢
KOATO M [a e eHfocKorcka npoleaypa, pYCKOBETE,
CcBbp3aHu KoHkpeTHo ¢ IGB, n puckoBeTte, cBbp3aHu
CbC CTEMeHTa Ha HEeMoOHOCKMOCT Ha NauueHTa KbM
4y NpeaMeT, NocTaBeH B cToMaxa.

3ABENEXKA: Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HWUKHamM
BbB Bpb3ka C 13jenueto, Tpsibea Aa 6bae goknaasaH
Ha Apollo Endosurgery (BwxTe wuHdbopmauusta 3a
KOHTaKT B Kpasi Ha TO31 JOKYMEHT) 1 BCEKN CbOTBETEH
AbpXaBeH opraH.

12.1 BBb3MOXHMW HeXenaHu cLouTUA

Bb3MOXHUTE HexenaHu cbbutus,
ynoTtpeb6arta Ha IGB, BknoyBarT:

CBbp3aHu ¢

. Bb3moxHa e CMBPT nNopagu  YCNOXHeHus,
CBbp3aHu C acnupauus, YypesHa HenpoxoAuMOCT,
nepdopaumMs Ha crtomaxa wnv nepdgopaunsi Ha
XpaHonpoBoaa.

¢ YpeBHa HenpoxogumocT, npuymHeHa ot IGB.
HepoctatbyHo HanmbnHeH IGB wnn Tevaw IGB,
KOWTO e 3arybun goctarbyeH 06em 1 KOTo Moxe
na 6bae B CbCTOsIHME Aa NpemuHe OT cTomaxa
B TbHKWTe YepBa. Toit MOXe [a NpeMuHe Yak [0
nebernoTo 4epBo W [a uU3nese C U3MNpaxHeHusTa.
Bbnpeku ToBa, ako nMa TscHa obnacT B Yepsara
unn opMMpaHo cpacTBaHe, KOeTo Moxe Aa e
Bb3HUKHANO cnej npeguliHa onepauus  Ha
uyepBata, IGB Moxe ga He npemMuHe U Moxe
[a MPUYWMHN YpeBHa HenpoxoaumMocT. AKO ToBa
ce Cryun, MOXe [a Ce Hamnoxwu onepauusi unm
©H[OCKOMNCKO OTCTpaHsiBaHe.

* HenpoxoammocT Ha xpaHonposoga. Korato IGB ce
MbMHM B CTOMaxa, TOii MOXe MO HeBHWMaHve aa
6bae uaTerneH obpaTHO B xpaHonposoga. Toea
MOXe la loBe/ie [10 pasKkbCBaHe Ha XpaHonpoBoaa.
Ako TOBa Ce CIy4u, MOXe Aja Ce HarnoXu onepaums
VMW €HOO0CKONCKO OTCTpaHsiBaHe.

*  HenpoxogumocT Ha wu3xoga Ha CcTOMaxa.
YactnuHo HanbnHeH IGB (T.e. < 400 ky6udHu
caHTumeTpa) unu Tevaw, IGB moxe pa nosene
[0 HenpoxoaMMOCT Ha M3XoAa Ha cTomaxa,
KOETO u3nckea npemaxsaHe Ha IGB. BbamoxHO
e CblWO Taka u3uano HanbnHeH (400 — 700
KybuuHn caHTumetpa) IGB pa yspeaw unaxoga Ha
cTomaxa, KOeTo [a Chb3jade MexaHWdyHa npedka
3a n3npasBaHeTo Ha cTomaxa. HenpoxoaumocTtta
Ha u3xoAa Ha cToMaxa MoXe [a Hanoxu
NpeXAeBPEMEHHO OTCTpaHsIBaHe.

. Paa,quaHe Ha CTOMaxa CbC 3aAdbp)KaHa xXpaHa n
TEYHOCT Nopaaun CUnHo 3abaBeHo M3npasBaHe Ha
cToMaxa CbC WUnn Ge3 HenpoXoaAMMOCT Ha u3xoaa
ot u3mectBaHe Ha IGB B aHTpyma.

* HapaHsiBaHe Ha XpaHOCMWNaTenHWsi TpakT Mo
BpeMe Ha noctaBsHe Ha IGB Ha HenpaBunHo
MSICTO, KaTO Hampumep B XpaHompoBofa Wiu
[ABaHajeceTonpbCTHUKA. ToBa MoXe [Ja NMpUunHK
KbpBEHe U nepdopauysi, KOETO MOXe Aa U3nckea



XUpypruyecka WM eHAOCKONCKa KOpekuusi 3a
oBnagsisaHe.

. HeﬂOCTa'I'b“IHO VNN HUKaKBO oTcrnabeaHe.

* HebnaronpusTHM nocneavuy 3a 34paBeTo B
pesynTaT Ha 3ary6a Ha Terrno.

+ CromalleH AWUCKOMCOPT, YyBCTBO Ha rajeHe 1
nospbliaHe creg noctassHe Ha IGB, Twi kato
XpaHocMunaTenHata cuctemMa ce apantipa KbM
npucbCcTBMETO Ha IGB.

« [pogbmxaBalo rageHe W noepbluaHe. ToBa
MOXe [a e pesynTaT OT AWPEKTHO ApasHeHe Ha
nuraeuLiaTa Ha cTomaxa, 3abaBeHo n3snpassaHe Ha
cTomaxa u/mnu brnokvpaHe Ha ©3xoaa Ha cTomaxa
oT IGB. [lopu TeopeTuyHo e Bb3mOxHO IGB ga
MOXe [Ja npefoTBpaTu MoBpbluaHe (He rajeHe
VN noeAavraHe), kato 6nokvpa Bxoaa Ha cTomaxa
OT XpaHornposoaa.

* YceulaHe 3a TeXeCT B kKopema.

. Borkn B Kopema wnu rpra, KaKkTo MNOCTOAHHU,
Taka u UMKITNYHA.

« [actpoesodhareaneH pednykc.
. BnusHue BbPXYy XpaHOCMUNAHETO Ha XpaHara.
. EnompaHe Ha NOCTbMNBaHETO Ha XpaHa B CToMaxa.

+ bBakTepuaneH pacTex B TeYHOCTTa, KOSITO 3ambrBa
IGB. Bbp3oTo ocBobOXOaBaHe Ha Ta3n TEYHOCT
B YepBaTa MOXe [a MPUYMHU UHeKLWs, Tpecka,
cnasmu 1 guapus.

. HapaHﬂBaHe Ha nurasuyata Ha
XpaHoCMUnaTesiHNsS TPaKT B pe3ynTar Ha AUpeKTeH
KOHTaKT ¢ eHpockona, |GB, 3axsalyaly copuenc
nnn B pesyntat Ha NOBULLEHO MPOM3BOACTBO Ha
KUCenuHa oT cToMaxa. ToBa Moxe Aa gosene oo
obpasyBaHe Ha si3Ba ¢ 6orka, KbpBeHe unu Jopu
nepcopaums. 3a KopuUripaHe Ha ToBa CbCTOsIHUE
MOXe [ia Ce Haroxm XMpyprudecka Hameca.

* CnapaHe Ha IGB (T.e. n3npassaxe) 1 nocrnegsaiia
cMsiHa.

+  OcTbp NaHKpeaTuT.

+  CnoHTaHHO npepasayBaHe nopagu obpasyBaHeTo
Ha ras B IGB.

12.2 Bb3MOXHU VYCIIOXHEHUA HA
PYTUHHATA EHAOCKONuMA WU
CEOAUMA

nOTeHLlMaﬂHMTe pucKkoBe, CBbp3aHM C eHOOCKOMCKKU
npoueaypu Ha ropeH [WT, Bkniou4BaT, HO He ce
orpaHuyaBaT [4O: cna3Mu B Kopema W AuckomdoprT,
aKo Ce u3non3ea Bb3AyX 3a pasTdraHe Ha cTtomaxa,
6onesHeHo wnu pasgpas3HeHo rIbpno, KbpBeHe,
MHd)eKLLVIﬂ, paskbCBaHe Ha XpaHonposoda unu
cTomaxa, KOeTo Moxe [a [oseAe [0 nepdopaums,
n acnvpauymMoHHa NMHEBMOHUSA. PuckbT ce yBenu4yaea,
aKo ce M3BbpLUBAT AOMbIHUTENHM NpoLeaypu.

CI'IOpE,Cl AMepMKaHCKVIﬂ KonexXx no ractpoeHTeponorna
puUCKOBETE, CBbp3aHM CbC cedauua no BpemMe Ha
©HOOCKOMNCKM NpoLeaypu, ca psiAKoCT, cpellalm ce
npy no- manko oT eauH Ha Bcekn 10 000 ayww.
Hai-yectnte YyCnoXHEHUs BKMOYBAT BPEMEHHO
HamansaBaHe Ha 4ecTtoTara Ha AuaHe wunu
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cbpheyHaTa 4ecToTa, KoeTo Moxe Aia Gbe KopurnpaHo
ypes [JaBaHe Ha AOMbIHWTENEH KUCIOpod UMK upes
HamansiBaHe ecdekTa Ha cegupalyuTe MeauKaMeHTH.
MauneHTUTe CbC CbpAeYHU, 6enoapobHun, GbLOPeYHM,
YepHOAPOGHW MNN ApYr XPOHUYHW 3abonsasaHusa ca
M3MOXEHN Ha MO-TONSIM PUCK OT YycroxHeHus. MMpun
neyYeHVe Ha MauMeHTV C BUCOK puck TpsibBa aa ce
B3eMaT MpeABMA AO3MpoOBKaTa Ha nekapcTeata u
paboTara ¢ gvxaTenHuTe NbTULLA.

13.KAK CE OCTABA

Bcsika cuctema c IGB cbabpxa IGB, pasnonoxeH B
,MexaHn3bM Ha kaTeTbp 3a noctaBsHe" u ,Komnnekrt
3a nbnHeHe“. Bcuyku ce poctasat HECTEPUITHA
n CAMO 3A E[JHOKPATHA YMOTPEBA. C Bcuukn
KOMMOHeHTU TpsiGBa Aa ce paboTn BHUMATErHO.

BknioyeHu matepuanu:

+ EpHa (1) cuctema c uHTparactpaneH 6anoH (IGB),
CbCTOALLa Ce OT:

o EpawH (1) MexaHu3bM Ha KaTeTbp 3a NocTaBsiHe
(T.e. MexaHU3bM Ha fesune), cbabpxall IGB

o EpwH (1) komnnekT 3a nbnHeHe ¢ IV wun

HeBkntouenn matepnanu:

«  EHpockon

*  XupypruyeH ren

+  CrepuneH unanonormyeH pasrsop

+  CrepunHa cnpuHuoBka oT 50 ky6u4HM caHTUMeTpa

*  VIHCTpyMeHTW 3a n3BaxaaHe (T.e. KaTeTbp C urna
v fgesune, rpacnep C Abfira YencT unn TeneHn
wmnum)

13.1 MUHCTPYKLUMMU 3A NOYUCTBAHE

B cnyyait 4e NpoayKkTbT ce 3ambpcu npeau ynotpeba,
Ton He TpsibBa Aa ce u3nonaea, a Tpsibea Aa ce BbpHe
Ha npounssoguTens.

BHUMAHME: HE HAKUCBAWTE MPOLOYKTA B
OE3NHOEKTAHT, 3aL40TO CUNWKOHOBUSAT enactomep
Moxe pfa abcopbupa 4acT OT pasTBopa, KOWUTO
BMOCNeACTBME Aa Ce OTAeNM W [a npeaussBuka
TbKaHHa peakuus.

13.2 U3XBBLPIAHE

W3xBbpriete BCUYKM U3MON3BaHU UMW eKCMIaHTUpaHu
V30enisi UN KOMMOHEHTU Ha M3LENKsi B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTE pa3nopeady 3a MeauUMHCKV OTnagbLy.

14.HACOKU 3A YNOTPEBA

IGB ce poctaBs nO3UUMOHMpaH B MeXaHM3Ma Ha
KaTeTbp 3a noctaesHe. lNpean ynotpeba nposepeTe
3a NOBPEeAM YNIbTHEHMETO Ha MakeTa U MexaHusma
Ha kaTeTbpa 3a nocTaBsHe. He TpsibBa pa ce
u3nonsea, ako ce 3abenexar nospeau. Mo Bpeme Ha
nocTaesiHeTO TpsibBa Aa uma pesepseH IGB.

HE W3BAXOAWTE IGB OT MEXAHU3MA HA
KATETBPA 3A MNOCTABSAHE.

chrypeH € KOMMJIEeKT 3a NbfiHeHe, KOWMTO Aa nomorHe
C nocrtaesHeTo Ha IGB.



BHUMAHME: Ako IGB ce otgenu ot kateTbpa wnm
[e3nneTo npean MocTaBsHETO, He ce OonuTBaiiTe
pa wanonseate IGB vnu pga ro BkapaTe OTHOBO B
[naesunerto.

14.1 NOCTABAHE U NbJIHEHE HA IGB

MoproTeeTe nauveHTa 3a eHgockonus. MHcnekTuparire
XpaHonpoBoda U CcToMaxa eHOOCKOMNCKN U creq ToBa
OTCTpaHeTe eHgockona. Ako Hsima NpOTMBOMNOKa3aHuA,
rocTaBeTe MexaHuamMa Ha KaTeTbpa 3a MOCTaBsiHe,
cbabpxall IGB, BHUMaTenHo Hagony no xpaHonpoeoaa
1 NOTBBLPAETE, Ye Ce HaMupa Noa A0NHWS e3odareaneH
CUHKTEP M U3LANO B CTOMALLHAaTa KyxuHa, npeau aa
OTCTpaHUTe BoAa4a (aKO uma TaK‘bB) W Oa npoabiikuTe.
Mankuat pasmMep Ha MexaHuM3Ma Ha KaTeTbp 3a
nocTtaBsHe OCTaBs AOCTaTb4yHO MACTO 3a MOBTOPHO
BKapBaHe Ha eHockona 3a HabnoAeHWe Ha CTbIKUTe
3a MbrHeHe Ha IGB.

14.2 NMbIJIHEHE HA IGB

Manonseaiiku acenTuyHa TeXHWKa, MocTaBeTe Lumna
Ha KOMMMeKTa 3a MbflHEHe B caka CbC CTepuneH
cuavonornyeH pasteop. [lpukpeneTe cTepunHa
CMPUHLIOBKA KbM Krianata Ha KOMMriekTa 3a MbiHeHe
1 51 HambnHeTe. CBbPXeTe KOHeKTopa TUM fyep N0k Ha
KaTeTbpa 3a MnocTaBsiHe KbM kranarta Ha Komrnnekta
3a nbnHeHe. MNpogbrkeTe Aa pasgyeate |GB, kato
notebpAWTE ¢ eHaockona, Ye IGB e B ctomaxa.

BHUMAHME: HanbnHete IGB c¢bc cTepuneH
usvonornyeH pasteop. penopbysa ce acenTnyHa
TEXHWKa, NofobHa Ha Ta3u Npu cMsaHaTa Ha |V TeyHocTn
(HaI'IpA Mn3nosisBaHe Ha YNCTU UK CTEPUITHN PbKaBuLUn,
cTepunHa crnpuHUoBKa v Ap.). Bbnpeku ye npuymHata
3a npepaszlyBaHeTo e HensBeCTHa, TS Moxe Ja Gbae
NpUYNHEHa OT rbBUYKM Mnn GakTepum, 3amMbpcsiBaLLm
6anoHa. EgHa npenopbunTenHa npegnasHa msipka
€ fa ce nsberHe 3amMbpcsABaHe Ha @I/IC!VIOJ'IOI’VI‘-IHVIH
pasTBop B GanoHa ¢ MWKPOOPraHn3mu, KOMTo morart ga
[l0BeAaT 10 CNOHTaHHO npepasayBaHe.

BHUMAHME: Mo Bpeme Ha npoueca Ha MbhHeHe
KaTeTbPbT 3a noctasBsiHe TpsibBa Aa octaHe xnabas.
AKO KaTeTbpbT € Mof HanpexeHne No Bpeme Ha To3n
npoLec, BbpPXbT Ha kaTeTbpa MOXe Aa ce U3MecTn
or IGB 1 ga nonpeun Ha Mo-HaTaTblIHO HagyBaHe
Ha IGB.

NMPEOAYNPEXOEHWUE: bBbp3ante ckopocTn Ha
MbIIHEHe e reHepupaT BWUCOKO HamnsraHe, KOeTo
MOXe Aa nospeau knanata Ha IGB unu ga npuyvHm
npexaeBpeMeHHO OTKayaHe OT Bbpxa Ha kateTbpa
3a rnocTaBsiHe.

14.2.1.

PaswupsiemuaT amsaiii Ha IGB nossonsiea obxsat
Ha nbnHeHe oT 400 KyBu4HK caHTUMeTpa (MUHUMYM)
po makcumym 700 Ky6uuHu caHTumeTpa. IGB He
TpsibBa Ja ocTaBa HeOOCTAaTb4YHO HAMbHEH Wnu aa
ce npenbnea ¢ o6em <400 Ky6U4HU caHTUMETpa Unu
>700 KyBUYHM cCaHTUMETpa, TbI1 KaTo HEAOCTaTbYHOTO
VN1 NPeKoMepHOTO MbrHeHe Ha IGB moxe Aa posene
[0 MO- BUCOK PUCK OT CEPUO3HU HEXENaHu peakumu,
KaTo Murpaums (HegocTaTbyHO HanbiHeH IGB) unu
pynTypa/nepdopauus Ha ctomaxa (npenbnHeH IGB).
Cnep kaTo ce HanbnHW, IGB He Moxe Aa ce perynupa.
3a pa ce onpefenu naeanHust pasmep Ha IGB 3a

Mpenopbku 3a MbrHeHe
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nocTuraHe Ha Hau-ronsiMa eeKkTMBHOCT npwu 3ary6a
Ha Terno, Asama (2) He3aBWCUMM peLeH3eHTU ca
n3ebpwunu TbpceHe B PubMed n Embase, 3a pga
NAEHTUUUMPAT KNMUHWYHM npoyyBaHus ¢ IGB 3a
uenusi nepuop Ha npunoxexueto. B Tosu wmeTa-
aHanus Ha robanHu [JaHHW ca BKYeHU o6Lo
80 npoyyBaHua ¢ 8506 nauueHTa. Kakto e nokasaHo
Ha durypa 5, MeTa-perpecuMoHeH aHanus Ha
KopenauusTta Ha obema Ha nbnHeHe Ha IGB ¢ obwara
3aryba Ha TenecHo Terno (O3TT), nokassa obem Ha
nbnHeHe, Bapupalw, ot 500 KyGuuHM caHTumeTpa
po 700 ky6uyHu caHTumeTpa. PesyntatuTe cnepn
6 MeceLla usrmexga He ce pasnuyaeart cropes obema
P = 0,24).1 CnepoBaTtenHo Bb3 OCHOBa Ha ToBa
npenopbkata Tpabsa ga 6bae nbnHeHe ¢ obem oOT
500 ky6U4HM caHTUMeTpa A0 650 KyBUYHM caHTUMETpa.
Bbnpekn ToBa [faHHMTe 3a GesonacHocTta 1
eheKTUBHOCTTa OT OCHOBHOTO KIIMHUYHO MpoyyBaHe
3a ToBa u3Aenve Gsixa TecTBaHM camo C obem Ha
nbrHeHe oT 550 ky6uuHu caHTumeTpa + 50 KyGUYHK
caHTumMeTpa.
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0O6em Ha nbnHeHe Ha UIB cnep 6 meceua
®urypa 5: Meta-p aHanu3 Ha Ha o6em Ha
nbnHeHe Ha UG ¢ o6wa 3ary6a Ha TenecHo Terno (O3TT). 1

3abenexka: pasmepbT Ha KpbroBeTe Ha rpacgukata
CLOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha Npoyy4BaHeTo. durypa ¢
no6e3HoTo chaencTeMe Ha A-p Barham Abu-Dayyeh.

Mpennarar ce crneaHWTe NPenopbku 3a MbrHeHe, 3a
na ce n3berHe HEBOIHO noBpexgaHe Ha Knanata Ha
6anoHa unu npexaeBpeMeHHO oTaenaHe OT KateTbpa
3a nocrassiHe:

. BuHaru nanonasante npeaocTaBeHus KOMMMEeKT 3a
nbiHeHe Ha IGB.

¢ BuHary wusnonseaiite cTepunHa CnpuHLOBKa
oT 50 KybuyHM caHTMMeTpa, 3a Aa HanbliHWUTE
IGB. W3non3BaHeTo Ha MO-Manku ChpUHLIOBKM
MOXe [a [10Befle A0 MHOMO BWUCOKO HansraHe oT
30 nayHaa Ha kBagpaTteH uHd (2 6apa), 40 nayHaa
Ha KBagpaTeH WHY (2,75 6apa) v gopu 50 nayHaa
Ha kBagpaTeH wH4 (3,45 Gapa), koeTo Moxe da
nospeau knanata Ha IGB.

+ Cbc cTepunHa cnpuHuoBka oT 50 KyGuuHu
caHTUMeTpa BCEkU XOA Ha MbiHeHe TpsbBa Aa
ce usBbpwBea 6aBHO (MWHUMYM 10 cekyHau) u
paBHOMepHO. baBHOTO, paBHOMEPHO MbJIHEHE LLie
nsberHe reHepUpaHeTo Ha BMUCOKO HarmsraHe Kbm
Knanata.

NMPEAYNPEXOEHUE: bBbp3ante ckopocTn Ha
MbIiHEHe Lle reHepupaT BUCOKO HamnsraHe, KOeTo
MoXe Aa nospeau knanarta Ha IGB wnv aa npuunHm
npexaeBpeMeHHO OTKayaHe OT Bbpxa Ha kaTeTbpa
3a nocTaBsiHe.

. MbnHeHeTo BUHarK TpﬂﬁBa Aa ce u3BbpliBa
npu AOupekTHa Bu3yanu3auus (I'aCTpOCKOI'IVIﬂ).



Llenoctta Ha knanata Ha IGB TpsibBa na Gbae
noTBbpAeHa 4pe3 HabniofeHue Ha nymeHa Ha
KnanaTa, Tbii KaTo KaTeTbpbT 3a MOCTaBsiHe ce
OTCTpaHsiBa OT knanata Ha IGB.

* IGB c Tevawa knana Tpa6ea Aa 6bae oTcTpaHeH
HesabaBHO. YacTuyHO HanbnHeH IGB moxe
[a [oBefe A0 YpeBHA HENpOXOAMMOCT, KOEeTo
MoXe [a [foBede [0 CMbpT. B pesynTar Ha
HepasrnosHaTo WNyM HeaapecupaHo crafjaHe Ha
IGB (T.e. nsnpaseaHe) e Bb3HWKBaNa “peBHa
HEenpoxoaNMOocT.

3abenexka: Bceku IGB, koiTo npoteve, TpsibBa Aa
6bae BbpHaT Ha Apollo Endosurgery ¢ nonbnHeHa
Genexka 3a BpbllaHe Ha NpoAykTa, onucaalla
cbbuTtneto. OueHsiBame Baweto cbaencTeve 3a
HalMTe HemnpeKkbCHATU ycunus 3a nopobpsiBaHe Ha
Ka4yecTBOTO.

3a pa moxe IGB pga ce pasrbpHe HambrHO OT
KaTeTbpa 3a MocTaBfHe, € HeobXoauM MWHMManeH
obem Ha nbnHeHe ot 400 kybuyHM caHTUMETpa.
Cnep kato HanbnHuTe IGB, n3Bagete komnnekTa 3a
MbMHEHe OT KaTeTbpa.

Korato ce Hanmbnuu, IGB ce ocsoGoxgasa, kaTo
BHUMATENHO Ce MW3Terns kareTbpa 3a MocTaBsiHe,
nokato IGB e cpelly Bbpxa Ha eHockona unm AonHns
e3ocpareaneH cuHKTEp.

MpoabmkeTe Aa u3abpnBaTe KaTeTbpa 3a NocTaBsiHe,
[l0KaTo TOW Ce OTAenu OT CaMoynnbTHsBallata ce
knana Ha IGB. Cnep kaTo ce oTgenu, noctaBsHETO
Ha IGB TpsbBa fa ce nNpoBepy BU3yanHo, KakTo u 3a
Hanu4ve Ha Te4oBe Ha TEeYHOCT.

14.3 NMOCTABAHE U NBbIIHEHE HA IGB
(CTBIMKA MO CTBIKA)

1. TMoprotBeTe nauueHTa cnopes GONHUYHMSA
NPOTOKON 3a cefaums U eHO0CKONUS.

2. WsBbpuete eHpockoncka MHCNEeKUUs
Ha XpaHonposoaa, cTomaxa "
[BaHafeceTonpbCTHUKA.

W3BapeTe eHpgockona.
4. AKO HAMa NPOTVBOMOKAa3aHWS:

a. CwmaxeTe fe3nneTo Ha MexaHn3ma Ha kaTeTbpa
3a NnoctaBAHEe C XMPYpPrnyeckn CMas3odeH rer.

b. BHumatenHo BkapaiiTe kaTeTbpa 3a NocTaBsiHe
B XpaHOMpoBoAa v B cToMaxa.

5. Bkapaiite noBTopHO eHaockona, aokato IGB e Ha
MSACTO, 3a ja HabnlogaBaTte CTLNKUTE Ha MbHeHe.
IGB TPABBA pa 6bae nop gonHusa esodareaneH
C(PVHKTEp 1 U3LANO B CTOMALLHATa KyXuHa.

6. Ako Mma TaKbB, n3Baferte Boda4va OT KaTteTbpa 3a
nocTtaBsiHe.

7. TpvikpeneTe cTepunHaTa crnpuHUoBka oT 50 Ky6uiHm
caHTUMeTpa KbM KOHeKTopa Tun Jyep oK Ha
3-nbTHOTO Kpanye Fill Kit n cnen ToBa BkapaiiTe
wwuna Fill Kit B cak cbC cTepuneH HopmaneH
hbuamronornyeH pasteop 3a uHxektupaxe (0,9%).

8. baBHO HanbnHete IGB cbc cTepuneH
duavonorndeH  pasteop, no 50  KyGu4HK
CaHTUMeTpa HaBeHbX. [ToBTOpETe 0 MUHUManeH
obem Ha HanbneaHe 400 kybuyHM caHTUMETpa U
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[0 MakcumarneH obem Ha HanbneaHe 700 Ky6uyHu
caHTumeTpa (14 uukbna Ha MbIHeHe).

9. BHumatenHo npemMaxHeTe KaTteTbpa 3a nocraBsHe
1 nposepeTe knanata Ha IGB 3a Tevose.

14.4 OTCTPAHABAHE HA IGB (CTBbIKA
MO CTBIKA)

1. YBepeTe ce, Ye NauMeHTLT e 61N Ha TeyHa aveTa
B pamkuTe Ha 72 4aca W He e Mpuemarn HWLIO
npe3 ycrata B paMKuTe Ha MWHUMYM 12 vaca
npeav onuTa 3a oTcTpaHsiBaHe. Hesasucymo ganu
TO3N PEXVUM € crnaseH Unu He (T.e. B Cryyait Ha
CMeELIHO OTCTpaHsiBaHe), Mopagu Bb3MOXHOCTTa
3a OCTaTb4yHO CTOMALLHO CbABPXKUMO MPU HSIKOM
nauueHTy, TpsibBa Aa ce 06MUCTIAT AOMbIHUTENHU
npeanasHn  Mepku cpewly acnupauus. [Npu
MO-pPUCKOBW MaLMEHTV C MPU3HALM U CUMMTOMK,
npenonaral cUrHo 3abaBeHO M3rnpasBaHe Ha
cToMaxa W/MnM HenpoxoauMOCT Ha u3xoga Ha
cTomaxa, TpsibBa [a ce W3BbPLIM (oKycupaH
uavkaneH npernes 3a pasayBaHe Ha kopema
nvnu nnuckaHe npw ayckyntauusi, nocrneasaHu
OT peHTreHoBa OLeHKa, ako NWncea nnuckaHe
npy ayckynTauusi U enuracTpuymbT € wn3gyT
unu GonesHeH. AKO peHTreHoBaTa OLEHKa e
nonoXuTenHa 3a paslwupeH CTOMax CbC WK
6e3 aHTpanHo pasnonoxeH IGB, ToraBa TpsibBa
[a ce obmucnu HazoracTpariHa [ekomnpecus,
[uxaTenHuTe nbTula Tpsibea Aa ce obesonacsT u
[a ce n3nonasa oblla aHecTeans.

2. [lopgrotBeTe nauueHTa cnopef  GOMHUYHUSA
npotokon 3a cegauua u eHgockonus. OceeH
ToBa MOMUCIIETE 3a MpwuraraHe Ha penakcaHT
Ha rmajgkaTta MyckynaTypa, KaTo MHTpaBEeHO3eH
MioKaroH, 3a oOTnyckaHe Ha CduHKTepa Ha
XpaHomnpoBoza.

3. BkapaiTte eHgockona B CTOMaxa Ha nauueHTa.

4. OueHeTe panu UMa Hanmuuve Ha xpaHa. Ako B
cTomMaxa UMma xpaHa, npoueaypata Tpsibea ga ce
oTnoXu. Mpu cneLwHo oTCTpaHsBaHe anxaTenHute
nbTuwa Tpsibea Aa Gbaat sawmTeHw, npeau Aa
NpOABLIKUATE.

5. UYpes eHpgockona TpsbBa Aa monyyuTe ScHa
BU3yanu3auvsi Ha HanbrHeHns 1GB.

6. Bkapante kateTbp C wWrma W aesvne Hagony B
paboTHMs kaHan Ha eHgockona.

7. WsnonsBaiite npupBmxeHata Hanpen oOTkpuTa
vrna, 3a aa nyHktupare IGB.

8. WsbytaiiTe kaTeTbpa C urma npe3 obBuBKaTa Ha
IGB v HaBbTpe B IGB.

9. W3Bapete urnara oT KateTbpa.

10. MpunoxeTe acnuvpauus Ha ObNGOKO BkapaHus
KaTeTbp, AOKaTO udanata Te4HOCT ce eBaKyupa oT
IGB.

11. U3BapeTe kateTbpa oT IGB 1 u3BbH paboTHus
KaHan Ha eHgockona.

12. BkapanTte rpacnep C Abnra YemocT Unn Tenexu
LWMNuym npe3 paboTHWS KaHan Ha eHpockona.

13. 3axsaHeTe IGB c rpacnepa (B ugeanHusi cnyyai
B MPOTMBOMOMIOXKHUS Kpail Ha knamata, ako e
Bb3MOXHO).



14. Kato xBaHeTe 3gpaBo IGB, 6aBHo usBneyete IGB
Harope no XxpaHonposoaa.

15. Korato IGB pocturHe ropHusi esodbareaneH
CUHKTEP, MPUNOXETE XUNEPeKCTeH3ns Ha
rmaBaTa, 3a fAa W3NpaBuTe nacaxa HaBbH OT
XpaHoMpoBoAa W [bproTo, KOeTo Mo3BonsiBa

no-necHa ekcTpakuus.

16. UsBapete IGB ot ycrarta.

14.5 CMAHA HA IGB

Ako IGB Tpsibea pna Gbae cmeHeH, cnepsaiite
WHCTpyKUMMTE 3a npemaxsaHe Ha IGB u nocrassHe
1 nbnHeHe Ha IGB. OcBeH ToBa ce npenopbyBa npu
nbfHeHeTo Ha 3amecTBawms IGB pa ce wusnonssa
cblumsi 06eM cTepuneH PrUnonornieH pasTeop, KONTo
e 6un u3nonseaH Npu NOCTaBSIHETO Ha NPEAULLHUS
IGB (T.e. nbpBOHa4anHus o6em Ha HanbnBaHe).

BHUMAHME: T[o-ronsm nbpBoHayaneH obem Ha
HanbnBaHe B 3amecTBawms IGB moxe fa fosene oo
TEeXKO rageHe, nospbLiaHe unm o6pa3yBaHe Ha A3Ba.

15.MEQWLMHCKA
[OWATHOCTUKA

HanbnHeHnusT ¢ comanonoruyeH paateop IGB ce cunta
3a 6esonaceH npu MP.

OBPA3HA

16.0TKA3 oT FAPAHLUMUA n
OrPAHUYABAHE HA 3ALLUUTA

Hama wnspuyHa unu noppasbupalua ce rapaHuus,
BKMIOYMTENHO 6e3 orpaHnyeHve, kaksato W fa e
nogpasbupalla ce rapaHuMs 3a NpofaBaeMocT Ui
rogHoCT 3a onpedeneHa uen, 3a npogykta(ute)
Ha Apollo Endosurgery, Inc., onucaH(v) B Tasu
ny6nvkauusi. B Hain- nbnHata crenel, paspelueHa ot

NpUNOXUMOTO 3akoHopatencTso, Apollo Endosurgery,
Inc. ce oTkasBa OT BCsikakBa OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBU
KOCBEHU, CreuuanHy, CcryvyaiHu Wnu nocnefsalum
WeTn, He3aBMCMMO fAanu TakaBa OTFOBOPHOCT ce
OCHOBaBa Ha [OroBOP, HEMo3BOJIEHO YBpeXaaHe,
HeBpeXHOCT, CTpora OTFOBOPHOCT, OTFOBOPHOCT 3a
NpoAYKTU UIN Mo ApYr HauvH. EquHcTBeHaTa u nbnHata
MakcumanHa oTroBopHocT Ha Apollo Endosurgery,
Inc., Mo kakBaTo M Aa e MpuYMHa, U eANHCTBEHOTO
M W3KMIOYNTENHO CPEeACTBO 3a 3aluuTa Ha KynyBaya
no KakeaTo M Ja e npuyuHa, we 6bae orpaHuyeHa
[0 cymaTta, nnaTeHa OT KIMeHTa 3a KOHKpeTHWUTe
3aKkyneHn apTukynu. Hukoe nuue Hsma npaBo Aa
obsbpaBa Apollo Endosurgery, Inc. ¢ kaksoTo 1 Aa e
npeAcTaBsiHe UMK rapaHLUmsl, OCBEH KakTo € U3PUYHO
nocoyeHo Tyk. OnucaHusTa unu cneundmkauumnte B
nevatHute matepuwanu Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
BKIIOYNTENHO Ta3n nybnukaums, ca npeaHasHayeHn
e[MHCTBEHO [a ornuwiat obLlo npoaykta no Bpeme
Ha MpOW3BOACTBOTO M He MpefcTaBmnsiBaT HUKaksW
M3PWYHM TapaHumy Unu npenopbku 3a ynotpeba Ha
npoaykta npu cneunduyHu obctostencrea. Apollo
Endosurgery, Inc. n3pnyHo ce oTkasBa OT BCsiKaksa
OTTOBOPHOCT, BKITIOYMTENTHO BCSKakBa OTIOBOPHOCT
3a MpeKkW, KOCBEHW, creuuanHu, cryyYalHu wunm
nocnefBaly LETU, NpoOM3TUYALLM OT MOBTOpPHA
ynoTpeba Ha npoaykTa.

17. PE®EPEHUMUMN

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

BHUMAHUE.

MNpaeeTe cnpaeku B Camo 3a eiHOKpaTHa
MPUAPYXABALLUTE ynotpe6a. [la He ce u3nonsea
OOKYMEHTW. MOBTOPHO

MpounssoauTen OTopuanpaH npeacTaBuTen B

EBponeiickaTa o6wHocT

KaranoxeH Homep

[a He ce usnon3sea, ako
ornakoBKaTa e noBpeaeHa

®

Homep Ha napTtuaa

BesonacHo npu MP (camo 3a
nbneH 6anoH)

HecTtepunHo

i

MeauvuuHcko uspenue

[a ce usnonsea oo

BuxTe enekTpoHHUTE
VHCTPYKLUM 3a ynoTpeba

CbAabpkaHue

Vi

Y 1 aeHTUD
YCTPOWCTBOTO

TOp Ha

[ata Ha npou3BoACTBO

ENYe

Fno6aneH Homep Ha
TbproBcka eguMHuua

GTIN
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Systém intragastrického balénku BIB

1. UvoD

Systém intragastrického balénku (IGB) BIB™
(Ref. ¢. B-40800)

Nize uvedené informace jsou vSeobecné. Kazdy
pacient musi byt pfed IéEbou intragastrickym balénkem
BIB (v tomto dokumentu dale jen , baldének IGB)
individualné vySetfen na zakladé odborného Usudku
kvalifikovaného bariatrického Iékarského tymu.

Kazdy |ékar a pacient musi pfed pouzitim balénku IGB
vyhodnotit rizika spojena s endoskopii a balénkem
IGB a mozné pfinosy do¢asné lécby zamérfené na
redukci hmotnosti.

Lékafi umistujici balének IGB musi splfiovat
nasledujici pozadavky:

* Pokrocilé dovednosti v endoskopii horni casti
zazivaciho traktu a zkuSenosti dolozené
opravnénim pro intervenéni endoskopii udélenym
mistni za¢astnénou nemocnici nebo ambulantnim
zafizenim.

* Absolvovani komplexniho $koliciho programu
zaméfeného na baldnky IGB, ktery je sponzorovany
nebo schvéleny spole¢nosti Apollo Endosurgery.

« Kilinické pouziti balénku IGB ma tvofit soucast
multidisciplinarni metody fizeni hmotnosti, pfi
které je zajisténa dlouhodoba podpora a nasledné
kontroly.

« Je nezbytné mit pro pacienty k dispozici komplexni
podpurny terapeuticky program fizeni hmotnosti,
ktery zahrnuje vhodna endoskopicka zafizeni,
poradenstvi v oblasti vyZivy a cvi¢eni a pomocny
personal zaméfeny na psychologii, vSeobecné
lékarstvi a radiologii.

*  Musi byt schopni absolvovat doskolovaci program
pro pomocny personal zajistovany produktovymi
specialisty vySkolenymi spole¢nosti Apollo
Endosurgery.

2. INFORMACE, KTERE JE NUTNE
POSKYTNOUT PACIENTOVI

Zavedeni balénku IGB je volitelny zakrok a je nutné
dobfe s pacientem probrat mozna rizika a pfinosy.
Lékaf musi pacienta informovat o varovanich,
bezpecnostnich opatfenich a nezadoucich udalostech
uvedenych v tomto dokumentu. Lékaf také musi
pacienta upozornit, Zze v pfipadé zavaznych
nezadoucich reakci muze byt nutné baldnek
pred¢asné vyjmout. Je dllezité, aby byla pacientovi
sdélena a jim pochopena zamyslena doba trvani
umisténi baldnku, aby bylo mozné naplanovat jeho
odstranéni.

Baleni balénku obsahuje kartu pacienta s implantatem
a pribalovy letak s pokyny pro Iékare, jak kartu vyplnit.
Na karté je uvedeno jméno pacienta a kontaktni udaje
lékare, cilové datum vyjmuti, informace o sledovani
prostifedku a upozornéni pro souvisejici poskytovatele
zdravotni péce. Pacienti by méli obdrzet vypInénou
kartu pacienta s implantatem a pfibalovy letak.

3. POPIS PROSTREDKU

Systém intragastrického balonku (IGB, Obrazek 1)
BIB je navrZeny na redukci hmotnosti, které dosahuje
castecnym naplnénim Zaludku.

Obrazek 1: Systém intragastrického balénku
(IGB) BIB se naplni na objem 400 cm® az 700 cm?;
v popiedi je zobrazen nenaplnény systém

Baldonek IGB se umistuje do Zaludku, kde se naplini
sterilnim fyziologickym roztokem. Tim se balének
roztadhne do kulovitého tvaru (Obrazek 2). Naplnény
balének IGB je navrzeny tak, aby zabiral misto v
Zaludku a volné se v ném pohyboval. Balének IGB
je roztazitelny, coz umoziuje naplnit ho na objem
minimalné 400 cm?® az maximalné 700 cm? (viz ¢ast
,Doporu¢eni k plnéni“). Po naplnéni balénku IGB
uz nelze jeho objem ménit. Odpojeni balénku od
zavadéciho katetru je umoznéno samouzaviracim
ventilem (viz ¢ast ,Navod k pouziti“).

Obrézek 2: Balonek IGB v zaludku
naplnény fyziologi B
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Balének IGB je umistény v ,sestavé zavadéciho
katetru“ (Obrazek 3), ktera se sklada z katetru
s vnéj§im primérem 6,5 mm, jenz na sobé ma



referencni ukazatele oznacujici délku. Jeden konec
katetru se pfipoji k pouzdru, ve kterém je umistény
stlaceny baldének IGB, a na druhém konci katetru se
nachazi konektor Luer Lock, jimz se katetr pfipoji
k ,plnici soupravé®. Trubice zavadéciho katetru je
vyrobena bud ze silikonu, nebo z polyuretanu. V
trubici silikonovych katetri je zavedeny vodici drat
z nerezové oceli, ktery zvySuje tuhost trubice pfi
zavadéni. V polyuretanovych katetrech vodici drat
neni, protoZze samotny material je dostate¢né tuhy a
nepottebuje vodici drat.

S pinénim balénku IGB vam pomuze dodavana
Lplnici souprava“ skladajici se z infuzniho hrotu, plnici
trubicky a plniciho ventilu (Obrazek 4).

Obrazek 3: Sestava zavadéciho katetru
(tj. sestava pouzdra)

programu asistovaného fizeni hmotnosti. Systém
BIB je uréen k pouZziti ve spojeni s dlouhodobym
programem asistované upravy diety a navykd,
jehoz cilem je zvysit pravdépodobnost Uspésného
snizeni a dlouhodobého udrzeni hmotnosti.

* Docasné pouziti pro redukci hmotnosti u obéznich
pacientti (index BMI 40 a vice nebo index BMI 35
a vice s komorbiditami), ktefi nejsou kandidati na
chirurgicky zakrok souvisejici s obezitou, kdy se
terapie balénkem pouziva ve spojeni s dlouhodobym
programem asistované Upravy diety a navyku, jehoz
cilem je zvysit pravdépodobnost Uspésného snizeni
a dlouhodobého udrzeni hmotnosti.

« Systém BIB mlze byt zavedeny maximalné

6 mésicl. Po této dobé, nebo dfiv, je nutné systém
vyjmout.

5. SPECIFIKACE PRODUKTU

+ Systém BIB, referencni ¢. B-40800 (balének IGB
umistény v sestavé zavadéciho katetru (tj. sestavé
pouzdra)).

+ Systém IGB neobsahuje materidly z latexu ani
pfirodniho kau€uku.

*  Produkty jsou dodavany Cisté, nesterilni a zabalené
pro jedno pouziti.

*  Materidly pouzité k vyrobé tohoto prostfedku (viz
Tabulka 1) byly testovany podle mezinarodni
normy pro biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkd ISO 10993.

Tabulka 1: Materialy produktu IGB

Obrazek 4: Plnici souprava s
infuznim hrotem

Americka hlavni studie ORBERA prokazala po 6
mésicich |écby balonkem primérnou hodnotu TBWL
(ubytek celkové télesné hmotnosti) o 10,3 % ve
srovnani s 3,3 % TBWL u kontrolnich pacientd.
Americka studie ORBERA po schvaleni (Post-
Approval Study) (OPAS-1) ovéfila klicovy vysledek
v nerandomizované studii a prokazala pramérnou
hodnotu TBWL 12,5 % po 6 mésicich od zavedeni
balénku.

4. INDIKACE K POUZITI

Systém BIB je indikovan k doc¢asnému pouziti pfi
terapii pro redukci hmotnosti u obéznich dospélych
pacientt (18 nebo vice let), kterym hrozi vyznamna
zdravotni rizika souvisejici s obezitou a kterym se
nepodafilo snizit a udrzet si svou hmotnost v programu
asistovaného Fizeni hmotnosti (konkrétni indikace
viz nize).

Indikace systému BIB jsou nasledujici:

* Docasné pouziti pro redukci hmotnosti u obéznich
pacientti (index BMI 40 a vice nebo index BMI 35 a
vice s komorbiditami) pfed chirurgickym zakrokem
souvisejicim nebo nesouvisejicim s obezitou za
Ucelem snizeni rizika chirurgického zakroku.

« Docasné pouziti pro redukci hmotnosti u obéznich
pacientt (index BMI 30-39), kterym hrozi vyznamna
zdravotni rizika v souvislosti s obezitou a kterym se
nepodafilo sniZit a udrzZet si svou hmotnost pomoci
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Slozka Materialy
systému
Komponenty ze silikonového
IGB elastomeru potazené
hydrogenuhli¢itanem sodnym
Sestava Trubice:
zavadéciho « silikon (sestavy s vodicim
katetru Y

dratem z nerezové oceli
potazené PTFE),

* polyuretan (sestavy bez
vodiciho dratu z nerezové
oceli potazené PTFE).

Hrot katetru: polypropylen

Pouzdro: silikonovy elastomer
a silikonové adhezivum /
podkladova vrstva potazena
hydrogenuhli¢itanem sodnym

Balének se skladda ze 17 graml silikonového
elastomeru, ktery je pokryt pfiblizné 0,3 gramu
hydrogenuhli¢itanu sodného, aby se silikon béhem
plnéni nelepil. Vyluhovatelné latky byly odhadnuty
na 127 mg/prostiedek sodiku, 7,8 mg/prostredek
silikonu, 0,9 mg/prostiedek drasliku a dale stopové
prvky odpovidajici siloxanovym oligomerim. Balonek
je naplnén 400-700 cm krychlovymi sterilniho
fyziologického roztoku. Toxikologické hodnoceni rizik
prokazuje, Ze expozice je vyrazné nizsi nez pfimérené
bezpecné expozicni limity.



6. KONTRAINDIKACE

Pouziti

systému IGB je kontraindikovano v

nasledujicich pfipadech:

Pfitomnost vice nez jednoho balénku IGB

najednou.

Pouziti balénku IGB je kontraindikovano pro
redukci hmotnosti z vyhradné kosmetickych
davodu.

Pouziti systému IGB je kontraindikovano pro
redukci hmotnosti u pacientd s indexem BMI
méné nez 30, ledaze by soucasné byly pfitomny
komorbidity souvisejici s obezitou, u kterych by se
pfi redukci hmotnosti o¢ekavalo zlepSeni.

Pred chirurgickym zakrokem zahrnujicim jicen,
Zaludek a duodenum nebo pfed bariatrickym
chirurgickym zakrokem.

Jakékoliv zanétlivé onemocnéni
gastrointestinalniho traktu, vcetné ezofagitidy,
Zaludecnich viedu, duodendlnich viedl, rakoviny
nebo specifickych zanétd, jako je napf. Crohnova
choroba.

Potize v hornim gastrointestinalnim traktu, u
kterych by hrozilo krvaceni, napfiklad jicnové
nebo Zalude¢ni varixy, vrozené nebo ziskané
stfevni teleangiektazie nebo jiné vrozené anomalie
gastrointestinalniho traktu, jako jsou atrézie nebo
stenozy.

Velka hiatova hernie > 5 cm nebo hernie < 5 cm
ve spojeni se téZkymi nebo nezvladatelnymi
symptomy gastroezofagealniho refluxu.

Strukturalni abnormalita jicnu nebo hltanu, jako
napriklad striktura nebo divertikl, ktera by mohla

branit prachodu zavadéciho katetru a/nebo
endoskopu.
Achalazie, symptomy naznacujici opozdéné

vyprazdiiovani Zaludku nebo pfitomnost jakékoliv
jiné tézké poruchy pohyblivosti, ktera by mohla
predstavovat riziko pfi zavadéni nebo vyjimani
tohoto prostfedku.

Nador Zaludku.
Tézka koagulopatie.
Nedostate¢na funkce nebo cirhéza jater zahrnujici:

o akutni selhani jater a pokrocilou cirhézu
s encefalopatii, svalovou atrofii a anasarkou;

o velké jicnové varixy s cervenymi skvrnami
a Zaludedni varixy;

o tézkou portalni hypertenzni gastropatii
s antralni cévni ektazii zaludku nebo bez ni.

Pacienti, ktefi maji znamé alergické reakce na
materialy obsazené v balénku IGB nebo u kterych
na tyto alergie existuje podezieni.

Jakykoliv jiny zdravotni stav, ktery by nedovoloval
elektivni endoskopii, jako napfiklad $patny celkovy
zdravotni stav nebo anamnéza a/nebo symptomy
tézkého renalniho, jaterniho, srde¢niho a/nebo
plicniho onemocnéni.

Tézkd nebo nezvladatelnd psychiatricka
onemocnéni ¢ poruchy, se kterymi by hrozilo, ze
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by pacient neporozumél naslednym kontroldam a
vyjmuti prostfedku po 6 mésicich nebo Ze by pii
kontrolach a vyjmuti nespolupracoval.

Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi nemohou nebo nejsou ochotni uzivat
predepsané inhibitory protonové pumpy po dobu
implantace prostredku.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni UCastnit se
zavedeného programu pro Upravu diety a navyku
s |ékafskym dozorem a s rutinnimi Iékarskymi
kontrolami.

Pacienti, ktefi bez dohledu lékafe uzivaji aspirin,
protizanétlivé latky, antikoagulanty nebo jiné latky
drazdici zaludek.

Pacientky, o kterych se vi, Ze jsou téhotné nebo
koji.

. VAROVANI

Pro patfi¢né naplnéni balénku je nezbytné nutné
umistit sestavu zavadéciho katetru a balonek IGB
do Zaludku spravné (podle znacek na zavadéci
trubici, kterymi se méfi vzdalenost od fezaku).
Pokud by balének IGB byl béhem pinéni uvazly
v usti jicnu, mohlo by dojit k vaznému poranéni.
Jestlize nebude ovéfeno spravné umisténi
balénku, muze dojit k poranéni jicnu, duodena
nebo pyloru.

P¥i postupu zavadéni balénku IGB nepliite balonek
pfili§ rychle, protoze tim by do$lo k vytvoreni
vysokého tlaku, ktery by mohl poskodit ventil IGB
nebo zpUsobit predcasné odpojeni balénku IGB od
hrotu zavadéciho katetru.

Kazdého pacienta je nutné po celou dobu priibéhu
lécby peclivé monitorovat, aby byl odhalen rozvoj
pfipadnych nezadoucich udalosti. Kazdého
pacienta je nezbytné poucit o pfiznacich vypusténi
balénku, obstrukce gastrointestinalniho traktu,
akutni pankreatitidy, napusténi balénku IGB po jeho
zavedeni (tj. spontanniho nadmérného zvyseni
objemu), ulcerace, perforace Zaludku a jicnu a
dal$ich nezadoucich udalosti, ke kterym by mohlo
dojit, a je nutné poucit pacienta, Zze pfi nastupu
téchto pfiznakdl musi okamzité kontaktovat svého
|ékare. Sest mésict po umisténi prostfedku (nebo
dfive) je nutné pacienta vySetfit a vyjmout balének.

Pacienti musi byt pouceni, Zze balének IGB mize
byt zavedeny po dobu maximalné 6 mésicl a
poté je nutné ho vyjmout. Zavedeni baldonku
IGB na deli dobu zvySuje riziko jeho vypusténi
(snizeni velikosti prostfedku v dusledku ztraty
fyziologického roztoku), které muze mit za
nasledek obstrukci stfev a riziko umrti. Riziko
téchto udalosti je také podstatné vyssi, kdyz je
balének napustény na vy$si objem, nez pro jaky je
uréeny (vice nez 700 cm?).

Byly ohlaseny pripady, kdy vypusténé (tj. splasklé)
balénky IGB prosly do stfeva, zpUsobily obstrukci
stfev a bylo nutné balénky chirurgicky odstranit.
Riziko obstrukce stfev muze byt vy$si u pacient(
s dysmotilitou nebo u pacientl, ktefi dfive
podstoupili bfisni nebo gynekologicky chirurgicky
zakrok, lé¢bu ozafovanim a/nebo aktivni zanétlivé
stfevni onemocnéni. Tyto skute¢nosti je nutné



vzit v Uvahu pfi vyhodnocovani rizika zakroku.
Obstrukce stfev muze vést k umrti.

Vypusténé prostfedky je nutné ihned vyjmout.
Pacienty je nutné upozornit, Ze vypusténi balonku
IGB mlzZe mit za nasledek zavazné nezadouci
udalosti, vCetné obstrukce stfev a nutnosti
urgentniho chirurgického zakroku. Pacienti by méli
okamzité kontaktovat svého lékare a zjistit od néj,
jak se maji pfipravit na vyjmuti balénku IGB.

Pacienty, ktefi ohlasi ztratu pocitu sytosti, zvySeny
pocit hladu a/nebo narust hmotnosti, je nutné
endoskopicky vySetfit, protoZze tyto symptomy
naznacuji vypusténi balénku IGB.

Pokud je nutné vyménit balének IGB, ktery se
samovolné vypustil (tj. splaskl), napliite nahradni
balének IGB stejnym objemem sterilniho
fyziologického roztoku, jaky jste pouzili pfi
umistovani pfedchoziho baldnku IGB (tj. pocatecni
plnici objem). Pouziti vy$§iho pocate¢niho plniciho
objemu v nahradnim balénku IGB mlze mit za
nasledek téZkou nevolnost, zvraceni nebo tvorbu
viedu.

Byla popsana akutni pankreatitida v disledku
poranéni slinivky bfi$ni balénkem IGB. Pacienty je
nutné poucit, Ze pokud budou pocitovat jakékoliv
pfiznaky akutni pankreatitidy, musi ihned vyhledat
lékatkou pomoc. Mezi pfiznaky muze patfit
nevolnost, zvraceni a bolest bficha nebo zad,
bud' stala, nebo v cyklech. Pokud pacient pocituje
neustalou bolest bficha, mohlo dojit k rozvoji
pankreatitidy.

U pacientll se zavedenym balénkem IGB bylo
popsano jeho spontanni nadmérné nafouknuti
plynem. Mezi pfiznaky podstatného nadmérného
zvy$eni objemu balonku IGB pati intenzivni
bolest bficha, otok horni ¢asti bficha (abdominalni
distenze), ktery mtze, ale nemusi byt nepfijemny,
dychaci potize, gastroezofagealni reflux, nevolnost
a/nebo zvraceni. Pacienty je nutné poudit, Ze
pokud budou pocitovat jakékoliv z téchto pfiznaku,
musi ihned vyhledat Iékafskou péci, a je nutné u
nich zjistit, zda nedos$lo k nadmérnému zvyseni
objemu balénku, obzvlasté pokud se u nich
projevuje perzistentni bolest bficha, abdominalni
distenze a potravinova intolerance po poc¢ate¢nim
akomodacnim obdobi balénku IGB. Nadmérné
zvy$ené objemu balénku IGB vzduchem nebo
tekutinou a zvySeni objemu balénku IGB oproti
puvodnimu stavu je obvykle patrné z klasickych
rentgenovych snimkd.

Kdyz dojde k nadmérnému zvySeni objemu
balonku IGB, je ¢asto nutné ho predcasné
vyjmout, aby nedo$lo k zavaznym komplikacim,
jako napfiklad obstrukce vyvodu Zaludku nebo
vzniku kontaktnich vied(. Pfi nadmérném zvyseni
objemu balénku IGB dochazi ke zvySeni tlaku
uvnitf balénku (zplsobenému nahromadénym
plynem) a ke zvySeni kiehkosti stény balonku
IGB, takze pfi propichnuti balénku IGB nebo
pfi endoskopické manipulaci s nim muaze dojit
k nahlému intenzivnhimu uvolnéni plynného a
kapalného obsahu, které zvysuje riziko ruptury. Z
tohoto divodu se pred endoskopickym vyjmutim
balénku doporucuje chranit pacientovi dychaci
cesty endotrachealni intubaci, ktera zabrani
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aspiraci obsahu balénku do plic. V situacich,
kdy se provadi fizené odsavani obsahu baldnku,
se navic doporucuje odeslat tekutinu odsatou
ze stfedniho proudu z baldénku na bakterialni a
plisfiové kultury.

Pouziti tohoto prostfedku je kontraindikovano u
téhotnych a kojicich Zen. Pokud bude kdykoliv
v prabéhu Iécby zjisténo téhotenstvi, je nutné
prostfedek vyjmout co nejdfive to bude bezpecné
mozné.

Endoskopické vyjmuti balénku IGB se musi
provadét na lacno. Pacienti musi mit tekutou
stravu v obdobi 72 hodin pfed vyjmutim balénku
a 12 hodin pfed vyjmutim baldnku nesmi jist
peroralné nic. Jestlize pfi endoskopickém
vySetfeni bude v Zaludku nalezena potrava, je
nutné ucinit opatfeni pro ochranu dychacich cest
(odsati obsahu zZaludku, endotrachealni intubace,
odlozZeni zakroku). Aspirace obsahu Zaludku do
pacientovych plic predstavuje zavazné riziko,
které mlze vést k umrti. Balonky IGB zpusobuiji
opozdéné vyprazdriovani zaludku, ¢imz muze
byt zvySena doba, kterd je pfed endoskopickym
zakrokem obvykle nutna k Uplnému vyprazdnéni
Zaludku.

Pacientkdm je nutné doporudit pouzivani
nezbytnych antikoncepénich prostfedkt pred
zavedenim balénku a po celou dobu lécby.
Pacientky je nutné poucit, Ze pokud v pribéhu
léCby ot&hotni, musi vas o tom co nejdfive
informovat, abyste mohli naplanovat vyjmuti
prostredku.

Pacienty s baldnkem IGB, které maji silné bolesti
bficha a negativni endoskopii a rentgen, muze
byt nutné vySetfit navic pomoci CT pro definitivni
vylouéeni perforace.

Balének IGB se sklada z mékkého silikonového
elastomeru a Ize ho snadno poskodit nastroji nebo
ostrymi objekty. S baléonkem IGB se smi zachazet
pouze v rukavicich a pouze pomoci nastroju
doporuéenych v tomto dokumentu.

. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Ukazalo se, Ze docasné lécby pro redukci
hmotnosti maji u obéznich a téZce obéznich
pacient(i nizkou dlouhodobou Uspésnost.

Pfi pInéni balénku IGB se doporucuje pouzivat
sterilni fyziologicky roztok a aseptické techniky
podobné jako pfi vyméné infuznich kapalin (napf.
pouzivani Cistych rukavic, sterilni stfikacky atd.).
Pri¢ina nadmérného zvyseni objemu balénkl sice
neni zndma, ale mize byt zpusobena plisfiovou
nebo bakterialni kontaminaci balénku. Jednou z
doporucenych metod sniZeni rizika spontanniho
nadmérného zvyseni objemu baldnku je zabranéni
kontaminace fyziologického roztoku v baldonku
mikroorganismy.

Pokud pfi zavadéni balénku narazite na obtize
se sestavou zavadéciho katetru balénku IGB
(napf. odpor pfi pInéni balénku IGB), bude nutné
prostfedek vyjmout a nahradit ho novym balénkem
IGB. Pro sniZzeni nebo odstranéni rizika poruch
zavadéciho katetru musi byt katetr pfi plnéni
balénku provéseny. Jestlize je zavadéci katetr pfi



pInéni balénku napnuty, muze se jeho hrot odpojit
od balénku IGB, takze nebude mozné pokracovat
v plnéni balénku.

Bylo prokazano, ze umisténi balénku IGB do
Zaludku méa za nasledek opozdéni vyprazdrovani
Zaludku. To muze zpUsobit celou fadu ocekavanych
a predvidatelnych reakci, véetné pocitu téZkosti v
bfiSe, nevolnosti a zvraceni, gastroezofagealniho
refluxu, fihani, ezofagitidy, paleni Zahy, prijmu
a nékdy bolesti a kfece bficha, zad nebo
podbiisku. Po celou dobu zavedeni balénku muze
byt zpomaleno traveni jidla kvuli opozdénému
vyprazdrovani zaludku. Vétsina pacientt si zvykne
na pritomnost prostfedku béhem prvnich dvou (2)
tydnl. Pro prevenci nebo zmirnéni nejcastéjSich
pfiznakd po umisténi balonku by lékafi méli
pacientim predepsat profylaktické podavani
inhibitort protonové pumpy (PPI) a antiemetik
a méli by zvazit moznost docasného podavani
antispasmodik nebo anticholinergik na krece
zpusobované umisténim balénku IGB a/nebo
prokinetik na pfiznaky zplUsobované opozdénym
vyprazdiiovanim Zaludku. Pacienti musi byt
pouceni, Ze pfi jakychkoliv neobvykle zavaznych,
zhor8ujicich se nebo opakujicich se pfiznacich
musi ihned kontaktovat svého |ékafe, protoze
tyto léky mohou jesté vice opozdit vyprazdiiovani
Zaludku a mohou vést k distenzi nebo perforaci
Zaludku a smrti.

Pro prevenci viedi a potlaceni pfiznaka
gastroezofagedlniho refluxu se doporuéuje nasadit
pacientovi oralné podavané inhibitory protonové
pumpy (PPl) zhruba 3-5 dni pfed zavedenim
balénku IGB, aby v dobé zavadéni baldonku
dochazelo k maximalnimu potlaceni sekrece
Zaludecnich kyselin. Pokud je po zavedeni balénku
IGB pacientovi nevolno a/nebo zvraci, doporucuje
se podavat mu davku inhibitord PPI sublingvalné.
Po celou dobu zavedeni balénku IGB by méla byt
pacientovi orélné podavana pina pocatecni davka
inhibitord PPI. Jiné profylakticky nasazené Iéky
by se mély pacientovi po zavedeni balénku IGB
nadale podavat az do doby, kdy nebudou potieba.
Pacienty je také nutné poucit, Ze nemaji uzivat
léky, o nichz je znamo, Ze zpusobuji nebo zhorsuji
poskozeni gastroduodenalni sliznice.

Balének IGB je tvoren silikonovym elastomerem,
ktery muze byt rozkladan Zalude¢nimi kyselinami.
Lékafi popsali, Ze souasné podavani lékd, jako
napf. inhibitort protonové pumpy, mlze snizit
tvorbu kyseliny nebo snizit kyselost zaludku, ¢imz
mUze byt prodlouzena doba neporusenosti balonku
IGB (snizi se riziko vypusténi prostfedku) a mlze
se snizit riziko Zzalude¢nich viedi a nasledné
perforace.

Fyziologicka odezva pacienta na pFitomnost
balénku IGB se muze lisit podle celkového stavu
pacienta a podle intenzity a typu aktivity. Odezva
muze byt ovlivnéna také typem a frekvenci uzivani
lékd nebo vyZivovych dopliiki a celkovou dietou
pacienta.

Balének IGB nebyl studovan u lidi s otevienym
vratnikem, aktivni infekci H. pylori ani u lidi s
pfiznaky nebo s diagnézou opozdéného
vyprazdiiovani zaludku.
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« Pacienty uzivajici anticholinergika nebo
psychotropni Iéky je nezbytné informovat, Ze tyto
léky zpomali vyprazdiiovani zaludku a je nutné
uzivat je stfidmé, protoZze mohou pacienta vystavit
vys§8§imu riziku distenze a perforace Zaludku.
Pacienty je nutné poucit, Ze pokud se u nich
projevi jakékoliv neobvykle zavazné, zhorSujici se
nebo opakujici se pfiznaky, musi ihned kontaktovat
svého lékare.

« Pacienty, jejichz vypustény (tj. splaskly) balonek
IGB prosel do stfev, je nezbytné peclivé
monitorovat po pfiméfené dlouhou dobu (alespon
2 tydny) a potvrdit, Ze balének prosel sttevem bez
problému.

* Neéktefi pacienti mohou pfi pfipravé na vyjmuti
balénku mit v Zaludku zadrzeny obsah. U nékterych
pacientll mize dochazet ke klinicky vyznamnému
opozdéni vyprazdrovani zaludku a neustupujici
intoleranci na balének IGB, kvuli kterym muze byt
nutné balének predéasné vyjmout a muze dojit k
dalSim potencidlnim nezadoucim udalostem. U
téchto pacientd mize hrozit vyssi riziko aspirace
po vyjmuti balénku a/nebo po podani anestetika.
U téchto pacientll musi byt anesteziologicky tym
upozornén na riziko aspirace.

9. RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM
POUZITIM PROSTREDKU

Systém IGB je urceny pouze pro jedno pouziti. Pfi
vyjmuti balénku IGB je nutné ho propichnout in situ a
vypustit ho, takze pfi pfipadném opakovaném pouziti
by se balének IGB v Zaludku vypustil. To by mohlo mit
za nasledek obstrukci stfev a nutnost chirurgického
vyjmuti balénku. Balének IGB by nebylo mozné pouzit
opakované, ani kdyby byl vyjmut jeSté pfed jeho
implantaci, protoZe jakékoliv pokusy o dekontaminaci
tohoto prostfedku by mohly zptsobit jeho poskozeni,
které by znovu mohlo vést k vypusténi balonku po
jeho implantaci.

10.ZIVOTNOST PROSTREDKU

Tento balének ma byt v Zaludku umistén po dobu
6 mésicu. Je dulezité, aby byla pacientovi sdélena
a jim pochopena zamyslena doba trvani umisténi
balénku, aby bylo mozné naplanovat jeho odstranéni.
Prostfedek byl navzdory doporuéeni odstranit jej
po Sesti mésicich testovan a validovan pro dobu
12 mésict pouzivani in vivo ve stejnych indikacich/
postupech.

Spole¢nost Apollo se pokusila kvantifikovat zvySena
rizika spojend s prodlouzenym zavedenim balénku.
Prestoze jsou Udaje ze sledovani po uvedeni na trh
nachylné k podhodnoceni, poskytuji zdroj informaci,
ktery Ize pouzit k odhadu téchto pfirtistkovych rizik.
Udaje o stiznostech ukazaly, Ze pfi prodlouzeni doby
zavedeni balénku z 6 na 12 mésicl se nejvice zvySuje
riziko vyprazdnéni balénku (coz mize vést k migraci
nebo obstrukci Zalude¢niho vyvodu), nasledované
spontanni hyperinflaci a ulceraci.
11.KOMENTAR K PRAXI SERIOVE
IMPLANTACE

Existuji zpravy o praxi sériového zavadéni balénka
(zavedeni baldnku, jeho odstranéni v zamyslené dobé



zavedeni a nasledné zavedeni dal$iho balénku pro
dal§i prabéh baldonkové terapie. Spolec¢nost Apollo
Endosurgery neprovedla studie, které by hodnotily
riziko/pfinos této praxe. Spole¢nost Apollo tento
postup nepodporuje a takové pouZiti je povazovano za
off-label (pouziti mimo schvalené indikace ¢i pokyny).

12.NEZADOUCIi UDALOSTI

Je dulezité probrat s vasim pacientem véechny mozné
nezadouci udalosti. Mezi nezadouci udalosti, ke
kterym mlze dojit pfi pouziti tohoto produktu, patfi
rizika spojena s léky a metodami pouzivanymi pfi
endoskopickych zakrocich, rizika spojena s kazdym
endoskopickym zakrokem, konkrétni rizika spojena s
baldnkem IGB a rizika spojend s mirou netolerance
pacienta na cizi objekt umistény v jeho Zaludku.

POZNAMKA: V&echny zavazné incidenty, ke kterym
dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné
oznamit spolecnosti Apollo Endosurgery (kontaktni
informace najdete na konci tohoto dokumentu) a
pfislusnému organu statni spravy.

12.1 Mozné nezadouci udalosti

Mezi mozné nezadouci udalosti spojené s pouzitim
baldnku IGB patfi:

* V dusledku komplikaci souvisejicich s aspiraci,
obstrukci stfev, perforaci Zaludku nebo perforaci
jicnu muze dojit k amrti.

+  Obstrukce stfev balénkem IGB. Nedostate¢né
naplnény balének IGB nebo protékajici balonek
IGB, ktery ztratil dostatek objemu, mohou byt
schopné projit ze Zaludku do tenkého stfeva.
Je mozné, Ze projdou az do tracniku a budou
vylougeny se stolici. Pokud vSak ve stfevech je
uzka oblast nebo srust, které se mohou vyskytnout
po dfivéjsi operaci stfev, balének IGB nemusi
projit a muze stfeva zablokovat. Pokud tomuto
dojde, bude nutné vyjmout balének chirurgickym
zakrokem nebo endoskopicky.

«  Obstrukce jicnu. Pfi plnéni balénku IGB v Zaludku
mlze dojit k nedmysinému zatadhnuti balénku
IGB zpét do jicnu. MuZe to zpusobit rupturu jicnu.
Pokud tomuto dojde, bude nutné vyjmout balének
chirurgickym zakrokem nebo endoskopicky.

+  Obstrukce vyvodu Zzaludku. Caste&n& naplnény
balének IGB (tj. < 400 cm®) nebo protékajici
balének IGB mohou zablokovat vyvod Zaludku
zpusobem vyzadujicim jejich odstranéni. | pIné
napustény balének IGB (400- 700 cm?®) muze
narusit vyvod Zaludku a mechanicky prekazek
vyprazdfiovani Zzaludku. PFi obstrukci vyvodu
zaludku muUze byt nutné balének predcasné
vyjmout.

« Distenze Zzaludku zadrzenymi potravinami a
tekutinami  zpusobena zavazné opozdénym
vyprazdriovanim Zaludku, pfi které mulze, ale
nemusi byt zablokovan vyvod Zaludku balénkem
IGB dislokovanym do antra Zaludku.

* Poranéni zazivaciho traktu pfi umistovani balonku
IGB na nevhodné misto, jako napfiklad do jicnu
nebo duodena. Tim by mohlo dojit ke krvaceni a
perforaci, coz by vyzadovalo chirurgickou nebo
endoskopickou korekci.
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* Nedostate¢na nebo zadna redukce hmotnosti.

* Nepfiznivé dopady na zdravotni stav zpusobené
snizenim hmotnosti.

* Nepfijemny pocit v Zaludku, pocity nevolnosti a
zvraceni po zavedeni balénku IGB zplsobené tim,
Ze si zazivaci systém zvyka na pfitomnost balénku
IGB.

«  Pretrvavajici nevolnost a zvraceni. Tyto pfiznaky
mohou byt zpusobeny pfimym podrazdénim
vystelky Zaludku, opozdénym vyprazdfiovanim
zaludku a/nebo ucpanim vyvodu Zaludku
balénkem IGB. Teoreticky je dokonce mozné, Ze
by balének IGB branil zvraceni (nikoliv nevolnosti
nebo zvedani Zaludku) tim, Ze by zablokoval vstup
z jicnu do Zaludku.

» Pocit tézkosti v bfise.

« Bolest bficha nebo zad, bud stala, nebo v cyklech.
*  Gastroezofagealni reflux.

* Vliv na traveni potravy.

«  Zabranéni vstupu potravy do Zaludku.

« Rust bakterii v kapaling, kterou je balének IGB
naplnény. Rychlé vypusténi této kapaliny do stfev
by mohlo zpusobit infekci, horecku, kiece a prajem.

« Poranéni vystelky zazivaciho traktu v dusledku
pfimého kontaktu s endoskopem, balonkem IGB
¢i klestémi nebo v dusledku zvySené produkce
Zaludecni kyseliny. To muze vést k tvorbé viedu
a bolesti, krvaceni nebo dokonce perforaci. K
napravé tohoto stavu mulze byt nezbytny
chirurgicky zakrok.

*  Vypusténi (tj. splasknuti) balénku IGB a jeho
nasledna vymeéna.

«  Akutni pankreatitida.

«  Spontanni nadmérné zvyseni objemu balénku IGB
v dusledku tvorby plynu v balénku.

122 MOZNE KOMPLIKACE RUTINNI

ENDOSKOPIE A SEDACE

Potencialni rizika spojena s endoskopickymi zakroky v
horni &asti zaZivaciho traktu zahrnuji mimo jiné: kiece
bficha a nepfijemny pocit v bfiSe, pokud se pouzije
vzduch k roztazeni Zaludku, bolest nebo podrazdéni
krku, krvaceni, infekce, natrzeni jicnu nebo Zaludku,
které mlze vést k perforaci, a aspiracni pneumonie.
Riziko se zvySuje, kdyZ se provadi dodate¢né zakroky.

Podle asociace American College of Gastroenterology
jsou rizika spojena se sedaci pfi endoskopickych
zékrocich vzacna a dochazi k nim u méné nez
jednoho ¢lovéka z 10 000." Nejbéznéjsi komplikace
zahrnuji docasné snizeni dechové nebo tepové
frekvence, které Ize napravit podavanim dopliikového
kysliku nebo zvracenim ucinku sedativ. Pacientim
s onemocnénimi srdce, plic, ledvin, jater nebo s
jinymi chronickymi onemocnénimi hrozi vy$si riziko
komplikaci. PFi 1éEbé vysoce rizikovych pacientd je
nutné zohlednit davkovani 1éki a zajisténi dychacich
cest.



13.ZPUSOB DODANI

Kazdy systém IGB obsahuje balének IGB umistény
v ,sestavé zavadéciho katetru® a ,plnici soupravu®.
Vechny sougasti jsou dodavany NESTERILNI a jsou
uréené POUZE PRO JEDNO POUZITI. Se vsemi
souc¢astmi je nutné zachazet opatrné.

Dodané materialy:

« Jeden (1) systém intragastrického balénku (IGB)
tvofeny:

o jednou (1) sestavou zavadéciho katetru

(tj. sestavou pouzdra) obsahujici balének IGB,

o jednou (1) pInici soupravou s infuznim hrotem.

Materialy, které nejsou soucasti dodavky:
+  Endoskop

+  Chirurgicky gel

«  Sterilni fyziologicky roztok

«  Sterilni stfikacka o objemu 50 cm?

« Nastroje pro vyjmuti balénku (tj. katetr s jehlou v
pouzdre, extrakéni klesté s dlouhymi ¢elistmi nebo
dratové extrakéni klesté)

13.1 POKYNY K CISTENI

Pokud dojde ke kontaminaci produktu pfed jeho
pouzitim, nesmi se produkt pouzit a musi byt vracen
vyrobci.

UPOZORNENIi: NEPONORUJTE PRODUKT DO
DEZINFEKCNIHO PROSTREDKU, protoZe silikonovy
elastomer by mohl tuto tekutinu absorbovat, a ta by
se nasledné mohla vyplavovat a zpisobovat tkarovou
reakci.

13.2 LIKVIDACE

V8echny pouzité nebo explantované prostiedky a
jejich soucasti likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy
pro lékarsky odpad.

14.NAVOD K POUZITI

Balének IGB je pfi dodani umistény uvnité sestavy
zavadéciho katetru. Pred pouzitim zkontrolujte, Ze je
baleni uzaviené a Ze sestava zavadéciho katetru neni
poskozena. Pokud si vS§imnete jakéhokoliv poSkozeni,
produkt nepouzivejte. PFi implantaci byste méli mit k
dispozici nahradni systém IGB.

NEVYJIMEJTE BALONEK
ZAVADECIHO KATETRU.

S napusténim baldnku IGB vam pomuze dodana plnici
souprava.

UPOZORNENI: Jestlize se balének IGB pred
zavedenim oddéli od katetru nebo pouzdra, nesnazte
se balének IGB pouzivat ani se ho nepokousejte vlozit
zpét do pouzdra.

IGB ZE SESTAVY

14.1 ZAVEDENi A NAPLNENi BALONKU
IGB

Pripravte pacienta na endoskopii. Endoskopicky
prohlédnéte jicen a Zaludek a poté vyjméte endoskop.
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Pokud nezjistite zadné kontraindikace, opatrné
zavedte sestavu zavadéciho katetru s balonkem IGB
skrz jicen a ovéfte, Ze se balének nachazi pod dolnim
jicnovym svératem a v dostate¢né vzdalenosti v
dutiné Zaludku. Poté muzete vyjmout vodici drat
(pokud je pritomen) a pokracovat v postupu. Sestava
zavadéciho katetru je mald a poskytuje dostatek
prostoru pro opétovné zavedeni endoskopu, kterym
Ize pozorovat postup plnéni balénku IGB.

14.2 PLNENi BALONKU IGB

Aseptickymi technikami vsurite hrot plnici soupravy
do vaku se sterilnim fyziologickym roztokem. Pfipojte
sterilni stfikacku k ventilu plnici soupravy a napliite
ji. Pripojte konektor Luer Lock na zavadécim katetru
k ventilu pInici soupravy. Endoskopem ovéite, ze
balének IGB je v Zaludku, a prikrocte k jeho napinéni.

UPOZORNENIi: Balének IGB pliite sterilnim
fyziologickym roztokem. Doporuéuje se pouzivat
aseptické techniky, podobné jako pfi vyméné infuznich
tekutin (napf. pouziti Cistych nebo sterilnich rukavic,
sterilni stfikacky atd.). Pficina nadmérného zvyseni
objemu balénk( sice neni znama, ale muze byt
zpusobena plisfiovou nebo bakterialni kontaminaci
balénku. Jednou z doporuéenych metod snizeni rizika
spontanniho nadmérného zvyseni objemu balénku
je zabranéni kontaminace fyziologického roztoku v
balénku mikroorganismy.

UPOZORNENI: Pfi pinéni musi zavadéci katetr zstat
provéSeny. Jestlize bude katetr pfi tomto procesu
napnuty, mize se jeho hrot odpojit od balénku IGB,
takZe nebude mozné pokracovat v plnéni baldnku.

VAROVANI: Rychlym pInénim dojde k vytvoreni
vysokého tlaku, ktery mize poskodit ventil balénku
IGB nebo zpuUsobit pfed¢asné odpojeni balénku od
hrotu zavadéciho katetru.

14.2.1.

Balének IGB je roztaZitelny, coz umozriuje naplnit ho
na objem minimalné 400 cm*® az maximalné 700 cm?®.
Balonek IGB nesmi byt naplnény ani moc, ani malo
(na objemy < 400 cm?® ani > 700 cm?®), protoze tim by
se zvysilo riziko zavaznych nezadoucich udalosti, jako
napriklad migrace (malo naplnény balének IGB) nebo
ruptura ¢i perforace Zaludku (moc naplnény balének IGB).
Po naplnéni balénku IGB uz nelze jeho objem ménit.

Doporuceni k plnéni balonku

Dva (2) nezavisli posuzovatelé prohledali databaze
PubMed a Embase a nasli nezkracené Kklinické
studie s balénky IGB s cilem stanovit idedlni velikost
balénku IGB, se kterou se dosahne nejucinnéjsi
redukce hmotnosti. Tato metaanalyza globalnich dat
zahrnovala celkem 80 studii s 8 506 pacienty. Obrazek
5 ukazuje metaregresni analyzu korelace plnicich
objem0 balénkt IGB s celkovym snizenim télesné
hmotnosti (TBWL, total body weight loss) v rozsahu
plnicich objemt od 500 cm® do 700 cm?®. Zda se, Zze
vysledky po 6 mésicich se u riznych plnicich objemu
nelisi (p = 0,24).1 Z tohoto dlvodu by se doporuéeny
plnici objem mél nachazet v rozsahu 500 cm® az
650 cm® Data o bezpecnosti a ucinnosti tohoto
prostfedku ze stézejni klinické studie vSak pochazeji
pouze z testovani plnicich objemt 550 cm® + 50 cm?®.
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Plnici objem balonkt IGB po 6 mésicich

Obrazek 5: Metaregresni analyza korelace plnicich
objemu balonku IGB s celkovym snizenim télesné
hmotnosti (TBWL). 1

Poznamka: velikosti kruznic na grafu odpovidaji
velikostem studii. Obrazek pouzit s laskavym
svolenim Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Pro zabranéni neumysinému poskozeni ventilu
balénku nebo pred¢asnému odpojeni balénku od
zavadéciho katetru vydavame nasledujici doporuceni:

* Vzidy pouzivejte dodanou soupravu pro plnéni
balénku IGB.

+ Balonek IGB vzdy plite sterilni stfikackou o
objemu 50 cm?. Pouziti mensich stiikacek muze
mit za nasledek vznik velmi vysokych tlakii az 30
psi, (207 kPa), 40 psi (276 kPa) nebo dokonce
50 psi (345 kPa), ¢imz se muze poskodit ventil
balénku IGB.

+  Obsah sterilni stiikacky o objemu 50 cm?® se musi
vypoustét pomalu (minimalné 10 sekund na jednu
plnou stfikacku) a plynule. Pfi pomalém a plynulém
plnéni nebude dochazet k vytvofenim vysokého
tlaku na ventil.

VAROVANI: Rychlym pInénim dojde k vytvoreni
vysokého tlaku, ktery mize poskodit ventil balénku
IGB nebo zpUsobit pfedéasné odpojeni balonku od
hrotu zavadéciho katetru.

*  PInéni je vzdy nutné provadét za pfimé vizualizace
(gastroskopie). Pfi vyjimani zavadéciho katetru z
ventilu balénku IGB je nezbytné sledovat lumen
ventilu a ovéfit neporusenost ventilu balénku IGB.

« Baldének IGB s netésnicim ventilem musi byt ihned
vyjmut. Nedostate¢né naplnény balének IGB muze
zablokovat stfeva, a zpusobit tak umrti pacienta.
V dusledku nerozpoznaného nebo nefeseného
vypusténi (tj. splasknuti) balénku IGB jiz dfive
doslo k obstrukei strev.

Poznamka: VSechny protékajici balonky IGB musi byt
vraceny spole¢nosti Apollo Endosurgery s vyplnénym
oznamenim o vraceni produktu, které popisuje danou
udalost. Cenime si toho, Ze nam pomahate v nasi
snaze neustdle zlepSovat kvalitu produktt.

Pro Uplné odpojeni balénku IGB od zavadéciho katetru
je nutné naplnit balének na objem minimalné 400 cm?.

Po napinéni balénku IGB vyjméte z katetru plnici
soupravu. Kdyz je balének IGB naplnény, uvolnite
ho tim zpUsobem, Ze balének IGB opfete o hrot
endoskopu nebo o dolni jicnovy svéraé a mirné
zatahnete za zavadéci katetr.

Tahejte za zavadéci katetr, az dokud se neuvolni od
samouzaviraciho ventilu balénku IGB. Po uvolnéni
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balénku IGB je nutné vizualné zkontrolovat jeho
umisténi a ovéfit, Ze nedochazi k Zadnému Uniku
tekutiny z baléonku.

14.3 ZAVEDENi A NAPLNENi BALONKU
IGB (KROK ZA KROKEM)

1. Pripravte pacienta podle nemocni¢niho protokolu
pro sedaci a endoskopii.

2. Provedte endoskopickou kontrolu jicnu, Zaludku a
dvanactniku.

Vyjméte endoskop.
4. Pokud jste nezjistili Zzadné kontraindikace:

a. Nalubrikujte pouzdro sestavy zavadéciho
katetru chirurgickym lubrikaénim gelem.

b. Opatrné zasurite zavadéci katetr do jicnu a do
Zaludku.

5. Znovu zavedte endoskop, kdyz je systém IGB in
situ, abyste mohli sledovat postup pInéni. Balonek
IGB SE MUSI nachazet pod dolnim jicnovym
svératem a v dostatetné vzdalenosti v dutiné
Zaludku.

6. Pokud je v zavadécim katetru vodici drat, vyjméte
vodici drat.

7. Ke konektoru Luer Lock na 3cestném kohoutu
plnici soupravy pfipojte sterilni stfikacku o objemu
50 cm?® a poté vsurite hrot do vaku plnici soupravy
s normalnim (0,9%) sterilnim fyziologickym
roztokem, ktery bude aplikovan injekéni strikackou.

8. Postupné napliite balének IGB sterilnim
fyziologickym roztokem v krocich po 50 cm?.
Opakujte do dosazeni minimalniho (400 cm?®)
az maximalniho plniciho objemu (700 cm?®, tj.
14 plnych stfikacek).

9. Opatrné vyjméte zavadéci katetr a zkontrolujte,
zda ventilem balénku IGB neprotéka kapalina.

14.4 VYJMUTi BALONKU IGB (KROK ZA
KROKEM)

1.V obdobi 72 hodin pfed pokusem o vyjmuti balénku
musi pacient konzumovat pouze tekutou stravu a
minimalné 12 hodin pfed vyjmutim balénku nesmi
konzumovat peroralné nic. U nékterych pacientd,
at' uz tento rezim dodrzovali, nebo nikoliv (j. v
pfipadé urgentniho vyjmuti balénku), se v Zaludku
mUlze nachazet zbytkovy obsah, takze muze byt
nezbytné zvazit pouziti dalSich bezpecnostnich
opatfeni pro prevenci aspirace. U pacientl s vy$§im
rizikem a se subjektivnimi a objektivnimi pfiznaky
naznacujicimi zavazné opozdéni vyprazdiiovani
Zaludku a/nebo obstrukci vyvodu Zzaludku je
nezbytné provést |ékarské vySetieni zamérené na
abdominalni distenzi a/nebo poslechem zjistit, zda
je mozné vyvolat Splichot Zaludku. Pokud $plichot
neni pfitomny a epigastrium je plné nebo citlivé,
mélo by nasledovat radiografické vySetreni. Pokud
je radiografické vySetfeni pozitivni na distenzi
Zaludku, at uz se balének IGB nachazi v antru
Zaludku, ¢i nikoliv, méli byste zvazit moznost
nazogastrické dekomprese, zajistit dychaci cesty a
pouzit celkovou anestezii.



2. Pripravte pacienta podle nemocni¢niho protokolu
pro sedaci a endoskopii. Dale zvazte mozZnost
podani latky uvolfiujici hladké svalstvo, napfiklad
glukagonu intravenézné, aby se uvolnil jicnovy
svérac.

3. Zavedte pacientovi do Zaludku endoskop.

4. Zkontrolujte, zda se v Zaludku nenachazi potrava.
Jestlize se v Zaludku potrava nachazi, mél by byt
zakrok odloZen. Pokud provadite urgentni vyjmuti
balénku, méli byste pfed pokraGovanim chranit
dychaci cesty.

5. Umistéte endoskop tak, abyste zfetelné vidéli
naplnény balének IGB.

6. Pracovnim kandlem endoskopu vsurite katetr s
jehlou v pouzdre.

7. Zavedenou odkrytou jehlou propichnéte balonek
IGB.

8. Katetrem s jehlou propichnéte plast balonku IGB a
zapichnéte je dostate¢né hluboko do balénku.

9. Vyjméte z katetru jehlu.

. Skrz tento hluboko umistény katetr odsajte z
balénku IGB veskery obsah.

11. Vyjméte katetr z balénku IGB a ven z pracovniho
kanalu endoskopu.

. Pracovnim kanalem endoskopu zasurite extrakéni
klesté s dlouhymi Celistmi nebo dratové extrakéni
kleste.

. Uchopte balének IGB klestéemi (ideadlné na
opacném konci, nez na kterém je ventil, pokud je
to mozné).

. Pevné balonek IGB drzte a pomalu ho tahejte ven
jicnem.

. KdyZ se balének IGB dostane k hornimu jicnovému
svéraci, provedte hyperextenzi hlavy, aby se
narovnal prichod ven z jicnu a krku, a usnadnil tak
extrakci.

16. Vyjméte balének IGB u uUst.

14.5 VYMENA BALONKU IGB

Pokud je potfeba vyménit balének IGB, fidte se
pokyny v &astech Vyjmuti balénku IGB a Zavedeni
a naplnéni baldnku IGB. Déale se doporucuje naplnit
nahradni balének IGB stejnym objemem sterilniho
fyziologického roztoku, ktery byl pouzit k naplnéni
predchoziho balénku IGB (tj. po¢ate¢ni plnici objem).
UPOZORNENI: Pouziti vy$$iho pogatetniho plniciho
objemu v nahradnim balénku IGB miize mit za nasledek
tézkou nevolnost, zvraceni nebo tvorbu viedud.
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15.ZOBRAZOVANI LEKARSKYMI

TECHNIKAMI

Balének IGB naplnény fyziologickym roztokem se
povazuje za bezpecny v prostredi MR.

16.VYLOUCENI ZARUKY A OMEZENI
NAHRADY SKODY

Na produkt (nebo produkty) spolecnosti Apollo
Endosurgery, Inc., popsany v tomto dokumentu
se nevztahuje Zadna vyslovna ani predpokladana
zaruka, vcetné mimo jiné jakékoliv pfedpokladané
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc., se v plném
rozsahu povoleném platnymi zakony ziika veskeré
odpovédnosti za jakékoliv nepfimé, zvlastni, nahodné
nebo nasledné skody, bez ohledu na to, zda je
tato odpovédnost zaloZzena na smlouvé, deliktu,
nedbalosti, absolutni odpovédnosti, odpovédnosti za
vyrobky nebo jinak. Vyhradni a celkova maximalni
odpovédnost spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.,
z jakéhokoli diuvodu a jedind a vyluéna nahrada
Skody pro kupujiciho z jakéhokoliv divodu bude
omezena na ¢&astku zaplacenou zakaznikem za
konkrétni zakoupené polozky. Zadna osoba nema
opravnéni zavazat spolecnost Apollo Endosurgery,
Inc., k Zadnému zastoupeni nebo zaruce kromé téch
vyslovné uvedenych v tomto dokumentu. Popisy nebo
specifikace v tisténych materidlech spolecnosti Apollo
Endosurgery, Inc., véetné této publikace jsou urceny
pouze k obecnému popisu produktu v dobé vyroby a
nepredstavuji zadné vyslovné zaruky ani doporuéeni
pro pouziti produktu za konkrétnich okolnosti.
Spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc., se vyslovné ziika
veskeré odpovédnosti, vcetné veskeré odpovédnosti
za jakékoli pfimé, nepfimé, zvlastni, nahodné nebo
nasledné skody, vyplyvajici z opétovného pouZiti
produktu.
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BIB intragastrisk ballonsystem

1. INTRODUKTION

BIB™ intragastrisk
(Ref.nr. B-40800)

Nedenstaende oplysninger er generelle oplysninger.
Alle patienter skal evalueres individuelt med henblik
pa behandling med BIB intragastrisk ballon (kaldet
IGB i dette dokument) pa baggrund af den medicinske
vurdering udfert af et kvalificeret bariatrisk team.

ballonsystem (IGB)

Laege og patient skal evaluere de risici, der er
forbundet med endoskopi og IGB'er, samt de mulige
fordele ved en midlertidig behandling for veegttab forud
for brug af IGB.

Leeger, som indsaetter en IGB, skal opfylde felgende
krav:

»  Skal veere kvalificeret til at udfere evre endoskopi
og have erfaring, som bevidnes ved besiddelse af
Interventional Endoscopy-privilegier tildelt lokalt
af det deltagende hospital eller den deltagende
ambulatoriefacilitet.

+ Skal have fuldfert et omfattende IGB-
uddannelsesprogram sponsoreret eller autoriseret
af Apollo Endosurgery.

»  Skal kunne demonstrere klinisk anvendelse af IGB
som del af en multidisciplinaer veegtstyringspraksis,
der omfatter langsigtet stotte og opfalgning.

+ Skal have et omfattende patientstotteprogram i
forbindelse med vaegtstyring som behandlingsform,
som omfatter passende endoskopifaciliteter,
vejledning i kost og motion og medarbejdere inden
for psykologi, almen medicin og radiologi.

« Skal kunne tilbyde uddannelse af
supportmedarbejdere via Apollo Endosurgery-
uddannede produkteksperter.

2. OPLYSNINGER,SOMB@RVIDEREGIVES
TIL PATIENTEN

IGB-placering er en valgfri procedure, og patienten
skal have grundig radgivning om fordele og ulemper.
Laegen skal informere patienten om de advarsler,
sikkerhedshensyn og bivirkninger, der er angivet i dette
dokument. Leegen ber desuden radgive patienten om,
at tidlig udtagning af ballonen kan vaere ngdvendig,
safremt der opstar alvorlige bivirkninger. Det er vigtigt,
at den tilsigtede varighed for ballonplacering bliver
kommunikeret til patienten og forstaet, sa fiernelse
kan planleegges.

Nedenstaende oplysninger er generelle oplysninger.
Alle patienter skal evalueres individuelt med henblik
pa behandling med BIB intragastrisk ballon (kaldet
IGB i dette dokument) pa baggrund af en medicinske
vurdering udfert af et kvalificeret bariatrisk team.

3. BESKRIVELSE AF ENHED

BIB intragastrisk ballonsystem (IGB) (Figur 1) er
beregnet som hjaelp til vaegttab ved delvis fyldning
af maven.
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Figur 1: BIB intragastrisk ballonsystem (IGB) fyldt
til 400 kubik i og 700 kubik i
med ikke udspilet system i forgrunden

IGB placeres i maven og fyldes med sterilt saltvand,
hvilket far ballonen til at udvide sig i en kugleform
(Figur 2). Den fyldte IGB er designet til at optage
plads og bevaege sig frit i maven. IGB'ens udvidelige
design betyder, at den kan fyldes til en volumen
fra 400 kubikcentimeter (minimum) til et maksimum
pa 700 kubikcentimeter (se afsnittet "Anbefalinger
til fyldning"). Efter fyldning kan IGB-volumen ikke
justeres. En selvlukkende ventil muligger frigerelse fra
et indferingskateter (se afsnittet "Brugsvejledning").

Figur 2: Saltvandsfyldt IGB i maven

IGB'en placeres i indferingskateteret (Figur 3), der
bestar af et kateter med en udvendig diameter pa
6,5 mm med leengdemarkerer som reference. Den
ene ende af kateteret er forbundet med et hylster,
der indeholder den sammenklappede IGB, og den
modsatte ende har en luer lock-konnektor , som
muligger fastgerelse af kateteret til fyldningsseettet.
Slangen til indfgringskateteret er fremstillet af silikone
eller polyurethan. Silikonekatetre har en guidewire i
rustfrit stal, som er indfert i kateterslangen for gget



stivhed under anlaeggelse. Katetre af polyurethan
indeholder ingen guidewire, da materialets stivhed
overflodigger dette.

Der medfglger ogsa et fyldningssaet bestaende af en
IV-spids, en fyldningsslange og en fyldningsventil, som
bruges ved fyldning af IGB'en (Figur 4).

Figur 4: Fyldningssat med IV-spids

Det amerikanske hovedforsag med ORBERA viste en
gennemsnitlig 10,3 % TBWL (samlet kropsveegttab
i procent) efter 6 maneders ballonbehandling
sammenlignet med 3,3 % TBWL med livsstilskontroller.
Det amerikanske post-godkendelsesforsgg med
ORBERA (OPAS-1) bekraeftede hovedresultatet i et
ikke-randomiseret forsgg, som viste et gennemsnit pa
12,5 % TBWL med 6 maneders ballonplacering.

4. INDIKATIONER FOR BRUG

BIB-systemet er indiceret til midlertidig brug i
forbindelse med veegttabsbehandling af sveert
overvaegtige voksne patienter (minimum 18 ar), som
har betydelige sundhedsrisici forbundet med deres
overvaegt, og som ikke har kunnet opna og fastholde
et veegttab via et superviseret vaegtstyringsprogram
(se specifikke indikationer nedenfor).

BIB-systemet er indiceret til:

*  Pree-kirurgisk midlertidig brug i forbindelse med
veegttab hos sveert overveegtige patienter (BMI
pa 40 og derover, eller BMI pa 35 eller derover
med co-morbiditeter) forud for fedmeoperation
eller anden kirurgi for at opna en reduceret risiko i
forbindelse med operation.

* Midlertidig brug i forbindelse med veegttab
hos sveert overveegtige patienter (BMI 30-39),
som har betydelige helbredsrisici relateret til
deres overveegt, og som ikke har kunnet opna
og fastholde et vaegttab via et superviseret
veegtstyringsprogram. BIB-systemet skal bruges
sammen med en langsigtet, superviseret dicet og
et adfeerdsaendringsprogram, der er udviklet med
henblik pa fastholdelse af et langsigtet vaegttab.

« Midlertidig brug til veegttab hos sveert overveegtige
patienter (BMI pa 40 og derover, eller BMI pa
35 eller derover med co-morbiditeter), som
ikke er kandidater til fedmeoperation, sammen

38

med en langsigtet, superviseret dieet og et
adfeerdsaendringsprogram, der er udviklet med
henblik pa fastholdelse af et langsigtet vaegttab.

« Den maksimale placeringsperiode for BIB-
systemet er 6 maneder, hvorefter det skal fiernes,
hvis det ikke allerede er blevet det.

5. PRODUKTSPECIFIKATIONER

«  BIB-systemet, referencenr. B-40800 (IGB placeret
i indfgringskateter (dvs. hylsteranordning)).

+ |GB-systemet indeholder latex- eller

naturgummimaterialer.

ingen

¢ Produkterne leveres rengjorte, ikke-sterile og
emballeret til engangsbrug.

« De materialer, der anvendes til fremstilling af
denne enhed (se Tabel 1), er blevet testet i
overensstemmelse med ISO 10993, som er den
internationale standard for biologisk vurdering af
medicinsk udstyr.

Tabel 1: IGB-produktmaterialer

Systemkomponent | Materialer

IGB Silikoneelastomer-
komponenter belagt med

natriumhydrogencarbonat

Indferingskateter Slange:
« Silikone (med PTFE-
belagt guidewire i

rustfrit stal)

* Polyurethan (uden
PTFE-belagt guidewire
i rustfrit stal)

Kateterspids:
Polypropylen

Hylster: Silikoneelastomer
og silikoneklaebemiddel/
primer belagt med
natriumhydrogencarbonat

Ballonen bestar af 17 gram silikoneelastomer, der er
daekket af ca. 0,3 gram natriumbikarbonat for at forhindre
silikonen i at kla&ebe sammen under fyldningsprocessen.
Udsivende stoffer er blevet estimeret til at vaere
127 mg/natriumenhed, 7,8 mg/silikoneenhed,
0,9 mg/kaliumenhed, efterfulgt af sporstoffer, der er
overensstemmende med siloxanoligomerer. Ballonen
fyldes med 400-700 cm? sterilt saltvand. Toksikologisk
risikovurdering viser, at eksponering er langt under
rimelig sikre eksponeringsgreenser.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anvendelse af |IGB-systemet
omfatter:

«  Samtidig brug af mere end én IGB.

« Brug af IGB er kontraindiceret til
udelukkende af kosmetiske arsager.

veegttab

* Brugen af IGB-systemet er kontraindiceret til
veegttab hos patienter med et BMI under 30,
medmindre der forefindes co-morbiditeter



forbundet med sveer overvaegt, som kunne

forventes at forbedres ved veegttab.

For kirurgi, der involverer spisergret, maven og
duodenum eller bariatrisk kirurgi.

Enhver inflammatorisk sygdom i
gastrointestinalkanalen, herunder @sofagit,
mavesar, ulcus duodeni, cancer eller specifik
inflammation som f.eks. Crohns sygdom.

Potentiel @vre gastro-intestinal bledning, f.eks.
osophagusvaricer eller gastrikvaricer, kongenit
eller erhvervet intestinal telangiektasi eller andre
medfedte lidelser i gastrointestinalkanalen, f.eks.
atresi eller stenose.

En stor hiatal hernie pa > 5 cm eller en hernie pa
< 5 cm associeret med alvorlige eller genstridige
symptomer pa gastrogsofageal reflukssygdom.

En strukturel abnormitet i spisergret eller pharynx,
f.eks. en striktur eller divertikel, som kunne
vanskeliggere passage af et indferingskateter og/
eller et endoskop.

@sophagusakalasi, symptomer pa forsinket
gastrisk temning eller tilstedevaerelsen af anden
alvorlig motilitetssygdom, som kunne udgere en
sikkerhedsrisiko under placering eller fiernelse af
enheden.

Mavemasse.
Alvorlig koagulopati.
Leverinsufficiens eller levercirrhose involverende

o Akut leversvigt og fremskreden levercirrhose
med encefalopati, muskelsvind og anasarka.

o Store gsophagusvaricer med rgde farvetegn og
gastrikvaricer.

o Alvorlig portal hypertensiv gastropati med eller
uden gastrisk antral vaskuleer ektasi.

Patienter, som vides at have, eller som der
er mistanke om har allergi over for materialer
indeholdt i IGB.

Alle andre medicinske forhold, som ikke ville tillade
elektiv endoskopi, f.eks. generelt darligt helbred
eller helbredshistorik og/eller symptomer pa
alvorlig renal, hepatisk, cardial og/eller pulmonaer
sygdom.

Alvorlig eller ukontrolleret psykisk sygdom eller
lidelse, som kunne pavirke patientens forstaelse
af eller overholdelse af opfelgende besog og
udtagning af enheden efter 6 maneder.

Alkoholisme eller narkotikamisbrug.

Patienter, som ikke kan eller vil indtage ordinerede
syrepumpehaemmende lsegemidler i den periode,
hvor enheden er implanteret.

Patienter, som ikke er villige til at deltage
i et etableret medicinsk superviseret diset- og
adfeerdsaendringsprogram med rutinemaessige
opfelgende besgag.

Patienter, som tager aspirin, antiinflammatoriske
midler, antikoagulerende midler eller andet,
der irriterer maven, og som ikke foregar under
leegetilsyn.
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Patienter, som er gravide eller ammer.

. ADVARSLER

Korrekt placering af indfaringskateteret og IGB'en
i maven (brug af malt afstand fra incisorer via
markeringerne pa indferingsslangen) er nedvendig
for at sikre korrekt fyldning. Fastseettelse af IGB'en
i spisergrsabningen under fyldning kan medfgre
alvorlige skader. Manglende bekreeftelse af
korrekt placering kan medfere skader pa spiserer,
duodenum eller pylorus.

Ved fyldning af IGB'en under placeringsproceduren
skal man undga for hurtig fyldning, da det kan
medfare hgijt tryk, som kan beskadige IGB-ventilen
eller forarsage for tidlig frakobling af IGB'en fra
indfgringskateterets spids.

Alle patienter skal overvages teet under hele
behandlingens varighed for at detektere
udviklingen af eventuelle bivirkninger. Alle patienter
skal informeres om symptomerne pa deflation,
tarmobstruktion, akut pancreatit, IGB-inflation efter
placering (dvs. spontan hyperinflation), ulceration,
gastrisk og @sofageal perforation og andre
bivirkninger, som matte opsta, og alle patienter bar
informeres om, at de straks skal kontakte laegen,
safremt sadanne symptomer opstar. Patienter
skal evalueres, og enheden skal fiernes senest
6 maneder efter indszettelse, eller for.

Patienter skal informeres om, at IGB'en maksimalt
ma sidde i 6 maneder, hvorefter den skal fiernes.
Leengere perioder med IGB-anleeggelse oger
risikoen for IGB- deflation (en reduktion i enhedens
sterrelse pa grund af tab af saltvand), hvilket kan
medfere tarmobstruktion og dedsfald. Risikoen
ved disse bivirkninger er ogsa betydeligt hojere,
hvis enheden er fyldt med en sterre volumen end
indiceret (mere end 700 kubikcentimeter).

Tarmobstruktion er blevet indberettet pa grund af
deflaterede IGB'er (dvs. kollapset), som passerer
ind i tarmene og skal fiernes ved operation.
Risikoen for tarmobstruktion kan veere hgjere
hos patienter med dysmotilitet eller som tidligere
har faet udfert maveoperation eller gynaekologisk
operation, stralebehandling, og/eller som har
en aktiv inflammatorisk tarmsygdom, sa der ber
tages hgjde for dette ved vurdering af risikoen
ved indgrebet. Tarmobstruktion kan have dedelig
udgang.

Deflaterede enheder ber straks udtages.
Patienter skal informeres om, at IGB-deflatering
kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder
tarmobstruktion og behov for akut operation.
Patienter ber straks kontakte leegen for at fa
vejledning i forberedelse til udtagning af IGB'en.

Patienter, der rapporterer manglende meethed,
oget sult ogleller vaegtforagelse,skal undersgges
endoskopisk, da dette kan veere en indikation pa
IGB-deflation.

Skulle det veere nedvendigt at udskifte en IGB,
som er deflateret spontant (dvs. kollapset), skal
den nye IGB fyldes med den samme volumen
sterilt saltvand, som der blev brugt under
anleeggelsen af den forrige IGB (dvs. den



oprindelige fyldningsvolumen). En sterre oprindelig
fyldningsvolumen i den nye IGB kan medfere
alvorlig kvalme, opkastning eller ulcus-dannelse.

Akut pancreatit er indberettet som resultat af
skader pa pancreas forarsaget af IGB'en.
Patienter, der far symptomer pa akut pancreatit,
bor straks kontakte lagen. Symptomer kan
omfatte kvalme, opkastning, smerter i mave eller
ryg, enten konstante eller periodiske. Hvis der
opleves konstante mavesmerter, kan der veere
opstaet pancreatit.

Spontan hyperinflation af en fastliggende IGB
med gas er indberettet hos patienter med en
fastliggende IGB. Symptomer pa signifikant
overinflation af IGB omfatter intense mavesmerter,
opsvulmen af den gvre del af maven (abdominal
udfyldning) med eller uden ubehag, besvaeret
vejrtraekning, gastrogsofageal refluks, kvalme og/
eller opkastning. Patienter, der oplever et eller
flere af disse symptomer, skal radgives om, at
de straks skal sg@ge hjeelp og blive diagnosticeret
for hyperinflation, seerligt hvis der opstar
vedveerende mavesmerter, abdominal udfyldning
og fedevareintolerance udover den forste tid efter
indseettelse af IGB. Almindelige rgntgenbilleder
vil ofte vise hyperinflaton med et hgjt niveau
af luft-vaeske i IGB og en @get IGB-volumen
sammenlignet med den oprindelige volumen.

Hyperinflation af IGB medfarer ofte tidlig udtagning
for at forhindre alvorlige komplikationer som
f.eks. pylorusobstruktion og kontaktulceration. Da
hyperinflation @ger det indvendige tryk i IGB'en
(pa grund af akkumuleret gas) og kan @ge IGB-
vaeggens skrgbelighed, er der aget risiko for brud
efterfulgt af en pludselig kraftig frigivelse af gas
og veeske, nar den punkteres eller manipuleres
endoskopisk. Derfor anbefales det, at patientens
luftveje beskyttes af endotracheal intubering,
for endoskopisk udtagning, for at forhindre
pulmonzer aspiration af ballonindholdet. Derudover
anbefales det, i situationer med kontrolleret
ballonaspiration, at mellemstremsvaeske aspireret
fra ballonen sendes til dyrkning for bakterie- eller
svampekulturer.

Graviditet eller amning er kontraindiceret i
forbindelse med brug af denne enhed. Safremt
graviditet bekraeftes i lgbet af behandlingen,
ber enheden udtages sa snart, det er
sikkerhedsmazessigt forsvarligt.

Endoskopisk udtagning af en |IGB skal
gennemfgres pa tom mave. Patienter skal veere
pa flydende dieet de sidste 72 timer og NPO
(dvs. "nothing by mouth"/intet gennem munden)
i minimum 12 timer for udtagning. Hvis maven
indeholder mad ved endoskopisk undersggelse
(aspiration af maveindhold, endotracheal
intubering eller forsinket procedure), skal der
treeffes foranstaltninger for at beskytte luftvejene.
Risikoen for aspiration af maveindhold i patientens
lunger udger en alvorlig risiko, som kan have
dedelig udgang. IGB medfarer forsinket temning af
maven, hvilket kan forlaenge den tid, der kraeves til
at sikre en tom mave, for endoskopiske procedurer.
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Patienter ber informeres om at tage de nedvendige
forholdsregler for at forhindre graviditet for
anlaeggelse og i lebet af behandlingen. Patienter
ber instrueres i at informere dig snarest muligt, hvis
patienten bliver gravid i lgbet af behandlingen, sa
enheden kan blive udtaget.

Det kan veere ngdvendigt at CT-scanne patienter
med en IGB, som oplever alvorlige mavesmerter,
men hvor der ikke findes noget via endoskopi eller
rgntgen, for at kunne udelukke perforation.

IGB'en bestar af blgdt silikoneeslatomer og kan
nemt blive beskadiget af instrumenter eller skarpe
genstande. Man ber kun handtere en IGB ifert
handsker og med de instrumenter, der anbefales i
dette dokument.

. SIKKERHEDSHENSYN

Midlertidige behandlinger for veegttab har vist sig at
have darlige langsigtede effekter hos overvaegtige
og sveert overvaegtige patienter.

Ved fyldning af IGB anbefales det at anvende
sterilt saltvand og aseptisk teknik som ved skift
af IV-veesker (f.eks. brug af rene handsker, steril
sprojte osv.). Selvom arsagen til hyperinflation
er ukendt, kan det veere forarsaget af svampe-
eller bakteriemikrober, der kontaminerer ballonen.
En anbefalet afbedende handling er at undga
kontaminering af saltvandet i ballonen med
mikroorganismer, som kan medfere spontan

hyperinflation.
Hvis der opleves problemer med IGB-
indferingskateteret under indsaettelse (f.eks.

modstand mod IGB-fyldning), ber enheden fiernes
og udskiftes med en ny IGB. For at mindske,
eller forebygge, fejl med indferingskateteret,
mé kateteret ikke veere for stramt under
fyldningsprocessen. Hvis indfgringskateteret er for
stramt i denne proces, kan kateterspidsen ga af
IGB'en og forhindre yderligere anlaeggelse.

Placeringen af IGB'en i maven har vist sig at
medfere en forsinkelse i gastrisk temning. Dette
kan medfare forskellige forventede og forudsigelige
reaktioner, herunder en fglelse af tunghed i maven,
kvalme og opkastning, gastrogsofageal refluks,
bgvsen, gsofagit, halsbrand, diarre og, af og
til, smerter og kramper i mave eller ryg eller
epigastrisk smerte. Fordgjelsen af mad kan ga
langsommere under placeringens varighed pa
grund af forsinket gastrisk temning. De fleste
patienter veenner sig til enheden inden for de
farste to (2) uger. For at forhindre eller bedre de
mest almindelige symptomer efter placering ber
leeger ordinere syrepumpehammende laegemidler
(PPl'er) og antiemetikum forebyggende og overveje
midlertidigt at ordinere krampestillende midler eller
antikolinergikum mod kramper forarsaget af IGB'en
og/eller prokinetiske lzegemidler mod symptomer
forarsaget af forsinket gastrisk temning. Patienter
skal informeres om, at de straks skal kontakte
legen, hvis der opstar ualmindeligt alvorlige,
forveerring af eller tilbagevendende symptomer,
da disse laegemidler kan forlaenge den gastriske
temning yderligere og medfere mavedistension,
-perforering og risiko for ded.



* For at forhindre mavesar og for at kunne styre
symptomer pa gastrogsofageal reflukssygdom
anbefales det, at patienten starter et program med
orale syrepumpehaemmende lsegemidler (PPl'er) i
ca. 3-5 dage for IGB-indsaettelse, sa den maksimale
undertrykkende effekt af mavesyre vil veere til
stede pa den dag, hvor IGB'en skal placeres.
Det anbefales, at PPIl-dosen gives sublingualt
efter IGB-placering i tilfaelde med kvalme og/eller
opkastning. En daglig plan med fuld dosis oral
PPI ber fortseettes, sa leenge IGB'en er anbragt.
Andre lzegemidler, som startes forebyggende, bar
fortseettes efter IGB-placering, og indtil de ikke
leengere er ngdvendige. Derudover vil patienter
blive informeret om at undga laegemidler, som kan
forarsage eller forvaerre gastroduodenal skade pa
slimhinder.

+ IGB'en er en silikoneelastomerballon, som kan
forringes af mavesyre. Laeger har indberettet,
at samtidig brug af lsegemidler, f.eks.
syrepumpehammende leegemidler, kan reducere
dannelsen af syre eller reducere surhedsgraden,
hvilket kan forleenge integriteten af IGB'en
(reducere risikoen for enhedsdeflation) og bidrage
til at saenke risikoen for mavesar og efterfelgende
perforation.

« Patientens psykologiske reaktion pa anbringelsen
af IGB'en varierer afhaengigt af patientens generelle
tilstand, aktivitetsniveau og aktivitetstype. Typerne
af og frekvensen for administration af lsegemidler
eller kosttilskud og patientens generelle dizet kan
ogsa have indflydelse pa patientens reaktion.

* IGB'en er ikke blevet undersggt pa personer
med patulous pylorus, aktiv H. pyloriinfektion og
patienter med symptomer pa forsinket gastrisk
temning eller som er diagnosticeret med samme.

« Patienter, som tager antikolinergikum eller
psykotropte stoffer, ber informeres om, at disse
laegemidler vil forsinke den gastriske temning og
ber bruges med made, da de medferer sterre risiko
for mavedistension og -perforation. Patienter bar
informeres om, at de straks skal kontakte lsegen
ved ualmindeligt alvorlige symptomer eller ved
forveerrede eller tilbagevendende symptomer.

« En patient, hvis deflaterede (dvs. kollapsede) IGB
har bevaeget sig ind i tarmene, skal monitoreres
teet i en passende periode (mindst 2 uger) for at
bekraefte uhindret passage gennem tarmen.

« Som forberedelse til fiernelse kan nogle patienter
stadig have indhold i maven. Nogle patienter kan
have en klinisk signifikant forsinkelse i gastrisk
temning og refrakteer intolerance for IGB, hvilket
ngdvendigger tidlig fiernelse, og hvilket kan
medfere andre bivirkninger. Disse patienter kan
have storre risiko for aspiration ved fiernelse og/
eller administration af anaestesi. Anaestesiteamet
ber veere informeret om risikoen for aspiration hos
disse patienter.

9. RISIKO FORBUNDET MED GENBRUG

IGB-systemet er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Udtagning af IGB'en kraever, at den
punkteres in situ med henblik pa deflation, og enhver
efterfalgende genbrug vil medfgre, at IGB'en deflaterer
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i maven. Det kan forarsage risiko for tarmobstruktion,
og det kan veere ngdvendigt at operere for at kunne
fierne enheden. Safremt det er nedvendigt at fierne en
IGB fra patientens mave, fer den fyldes med saltvand,
kan den stadig ikke genbruges pa en ny patient,
da ethvert forseg pa at dekontaminere enheden vil
medfere skader, som kan forarsage deflation efter
implantation.

10.ENHEDENS LEVETID

Denne ballon er beregnet til at blive placeret i maven
i 6 maneder. Det er vigtigt, at den tilsigtede varighed
for ballonplacering bliver kommunikeret til patienten
og forstaet, sa fiernelse kan planlzegges. Til trods for
anbefalingen med fijernelse efter seks maneder er
enheden blevet testet og valideret til 12 maneders in
vivo-brug i samme indikationer/procedure.

Apollo har forsegt at kvantificere de forggede risici
associeret med leengerevarende ballonplacering.
Mens tilsynsdata efter markedsfering er tilbgjelig til
manglende rapportering, er de en kilde til oplysninger,
der kan bruges til at estimere disse forggede risici.
Klagedata har vist, at risikoen for ballondeflation
(som muligvis kan fere til beveegelse eller
pylorusobstruktion) har den starste stigning, efterfulgt
af spontan hyperinflation og ulceration, nar ballonens
holdetid forlaenges fra 6 maneder til 12 maneder.

11.KOMMENTAR TIL PRAKSIS MED
IMPLANTATIONSSEKVENSER

Der er rapporter om  praksissen med
ballonplaceringssekvenser (placering af en ballon,
fiernelse af den efter dens pateenkte holdetid og
derefter placering af en anden ballon til et yderligere
forleb med ballonbehandling). Apollo Endosurgery har
ikke udfert forseg for at evaluere risikoen/fordelen ved
denne praksis. Denne praksis er ikke promoveret af
Apollo, og sadan brug anses som off-label.

12.BIVIRKNINGER

Det er vigtigt at tale med patienten om alle eventuelle
bivirkninger. Bivirkninger, som kan veere forarsaget
af brugen af dette produkt, omfatter de risici, der
er forbundet med de leegemidler og metoder, der
anvendes i den endoskopiske procedure, de risici, der
er forbundet med enhver endoskopisk procedure, de
risici, der er specifikt forbundet med IGB, og de risici,
der er forbundet med patientens niveau af intolerance
for at fa anbragt et fremmedlegeme i maven.

BEMARK: Alle alvorlige bivirkninger, der opstar i
forbindelse med enheden, skal indberettes til Apollo
Endosurgery (se kontaktoplysninger i slutningen af
dette dokument) og alle relevante myndigheder.

12.1 Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger associeret med brugen af IGB'en
omfatter:

+ Degdsfald pa grund af komplikationer relateret til
aspiration, tarmobstruktion, gastrisk perforation
eller gsofageal perforation.

* Tarmobstruktion forarsaget af IGB'en. En
utilstraekkeligt fyldt IGB eller en laekkende IGB,
som har mistet volumen, kan passere fra maven



ind i tyndtarmen. Den kan passere hele vejen
ind i tyktarmen og kommer ud sammen med
affgring. Hvis der er et smalt omrade i tyktarmen
eller dannelse af adhaesion, som kan opsta efter
tidligere tarmoperation, kan IGB'en dog ikke
passere og kan forarsage tarmobstruktion. Hvis
dette sker, kan der blive behov for fiernelse via
operation eller endoskopi.

@sofageal obstruktion. Hvis IGB'en fyldes i maven,
kan den uforvarende blive trukket tilbage ind i
spisergret. Dette kan forarsage spisergrsruptur.
Hvis dette sker, kan der blive behov for fiernelse
via operation eller endoskopi.

Pylorusobstruktion. En delvist fyldt IGB (dvs.
< 400 kubikcentimeter) eller en laekkende IGB
kan medfare pylorusobstruktion, hvilket kreever
fiernelse af IGB. En helt fyldt IGB (400-700
kubikcentimeter) kan ogsa forringe den gastriske
udgang, hvilket kan medfgre en mekanisk
forhindring pa gastrisk temning. Pylorusobstruktion
kan kraeve tidlig fiernelse.

Gastrisk distension med tilbagevaerende mad og
veeske pa grund af alvorligt forsinket gastrisk
temning med eller uden obstruktion fra beveegelse
af IGB ind i antrum.

Beskadigelse af gastrointestinalkanalen under
placering af IGB'en pa en forkert placering, f.eks.
i spisergret eller duodendum. Det kan medfere
blgdning og perforation, hvilket kan kreeve kirurgisk
eller endoskopisk korrigering.

Utilstraekkeligt eller intet vaegttab.

Ugnskede helbredsmzessige konsekvenser af
veegttab.

Ubehag i maven, kvalme og opkastning efter IGB-
placering, mens fordejelsessystemet vaenner sig til
tilstedevaerelsen af IGB.

Vedvarende kvalme og opkastning. Dette kan
veere forarsaget af direkte irritation af mavens
foring, forsinket gastrisk temning og/eller, at IGB'en
blokerer for outlet fra maven. Det er endog teoretisk
set muligt, at IGB'en kan forhindre opkastning (ikke
kvalme eller opkastfornemmelse) ved at blokere
indgangen til maven fra spisergret.

En fornemmelse af tunghed i abdomen.

Mave- eller vedvarende eller

uregelmaessige.

rygsmerter,

Gastrogsofageal refluks.
Pavirket fordgjelse af mad.
Blokerer mad i at komme ned i maven.

Bakterievaekst i den vaeske, der fylder IGB. Hurtig
frigivelse af denne vaeske fra tarmen kan medfgre
infektion, feber, kramper og diarre.

Skader pa gastrointestinalkanalens foring pa grund
af direkte kontakt med endoskopet, IGB, gribetang
eller pa grund af @get syreproduktion i maven. Dette
kan medfgre dannelse af mavesar med smerter,
blgdning eller endda perforation. Det kan vaere
nedvendigt at operere for at korrigere tilstanden.

IGB-deflation (dvs.
udskiftning.

kollaps) og efterfalgende
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*  Akut pancreatit.

« Spontan hyperinflation pa grund af dannelsen af
gas i IGB.

12.2 MULIGE KOMPLIKATIONER VED
RUTINEMASSIG ENDOSKOPI 0OG
BED@VELSE

Potentielle risici forbundet med evre endoskopiske
procedurer omfatter, men er ikke begreenset til:
mavekramper og ubehag, hvis der bruges luft til
at udspile maven, em eller irriteret hals, blgdning,
infektion, fleensning af spisergret eller maven, som kan
medfere perforation og aspirationspneumoni. Risikoen
eges, hvis der udfgres yderligere procedurer.

| henhold til American College of Gastroenterology er
risiciene relateret til bedovelse under endoskopiske
procedurer sjaeldne, da de optraeder hos under
én ud af 10.000 personer.' De mest almindelige
komplikationer omfatter en midlertidig reduktion af
andingshastigheden eller hjertefrekvensen, hvilket kan
korrigeres ved at tilfore ekstra ilt eller ved at tilbagefere
effekten af bedgvelsesmidler. Patienter med hjerte-,
lunge-, nyre- og leversygdomme eller andre kroniske
sygdomme har starre risiko for komplikationer. Der bar
tages hgjde for dosering af leegemidler og styring af
luftvejene ved behandling af hgjrisikopatienter.

13.LEVERING

Hvert enkelt IGB-system indeholder en IGB anbragt
i et indfgringskateter samt et fyldningssaet. Alt
leveres IKKE- STERILT og UDELUKKENDE TIL
ENGANGSBRUG. Alle komponenter ber handteres
med forsigtighed.

Medfelgende materialer:

« Et (1) intragastrisk ballonsystem (IGB) bestaende
af:

o Et (1) indfgringskateter (dvs. hylsteranordning)
indeholdende IGB'en

o Et (1) fyldningsseet med IV-spids

Materialer, der ikke medfolger:

«  Endoskop

*  Kirurgisk gel

+  Sterilt saltvand

«  Steril sprojte til 50 kubikcentimeter

*  Veerktgjer til fiernelse (dvs. kateter med nal, lang
kaebe- eller wiregribetang)

13.1 INSTRUKTIONER TIL RENGGRING

Safremt produktet bliver kontamineret fer brug, ber
det ikke bruges, men skal i stedet returneres til
producenten.

FORSIGTIG: NEDSANK IKKE PRODUKTET | ET
DESINFEKTIONSMIDDEL, da silikoneelastomer kan
absorbere noget af oplgsningen, som efterfalgende
kan leekke og forarsage vaevsreaktioner.



13.2 BORTSKAFFELSE

Bortskaf brugte eller eksplanterede enheder eller
enhedskomponenter i henhold til lokale regler for
affald fra medicinsk anvendelse.

14.BRUGSANVISNING

IGB'en leveres placeret i indfgringskateteret. Underseg
pakningens forsegling og indferingskateteret
for skader fer brug. Ber ikke anvendes, hvis der
bemzerkes skader. Der bgr veaere adgang til en ekstra
IGB i forbindelse med placering.

FJERNIKKE IGB'EN FRAINDF@RINGSKATETERET.

Der medfolger et fyldningsseet til brug ved IGB-
placering.

FORSIGTIG: Hvis IGB'en adskilles fra kateteret eller
hylstret for placering, ber man ikke forsgge at bruge
IGB'en eller indfere IGB'en i hylstret igen.

14.1 PLACERING OG FYLDNING AF IGB

Klarger patienten til endoskopi. Undersgg
spisergret og maven endoskopisk, og fiern derefter
endoskopet. Hvis der ikke er kontraindikationer,
fores indferingskateteret med IGB'en forsigtigt ned
i spiseroret, og det bekreeftes, at det er under den
nedre lukkemuskel i spisergret samt inde i mavehulen,
fer guidewiren fiernes (hvis til stede) og proceduren
for . Indferingsk ets lille storrelse betyder,
at der er god plads til indfering af endoskopet med
henblik pa observering af IGB-fyldning.

14.2 FYLDNING AF IGB

Ved hjelp af en aseptisk teknik anbringes
fyldningsseettes spids i posen med sterilt saltvand.
Saet en steril sprgjte pa fyldningssaettets ventil,
og prime den. Tilslut luer-lock- konnektoren pa
indfaringskateteret til fyldningsseettets ventil. Fortseet
med anlaeggelsen af IGB'en, og kontrollér ved hjeelp
af endoskopet, at IGB er i maven.

FORSIGTIG: Fyld IGB'en med sterilt saltvand. Det
anbefales at benytte en aseptisk teknik, som ved skift af
IV- vaesker (f.eks. brug af rene handsker, steril sprojte
osv.). Selvom arsagen til hyperinflation er ukendt, kan
det veere forarsaget af svampe- eller bakteriemikrober,
der kontaminerer ballonen. En anbefalet afbedende
handling er at undga kontaminering af saltvandet i
ballonen med mikroorganismer, som kan medfere
spontan hyperinflation.

FORSIGTIG: Under fyldningsprocessen skal
indfgringskateteret veere lgst. Hvis kateteret er for
stramt i denne proces, kan kateterspidsen ga af
IGB'en og forhindre yderligere anlaeggelse.

ADVARSEL: Hurtig fyldning vil generere hgijt tryk, som
kan beskadige IGB-ventilen eller forarsage for tidlig
frakobling fra indferingskateterets spids.

14.2.1.

IGB'ens udvidelige design betyder, at den kan fyldes
fra en volumen fra 400 kubikcentimeter (minimum)
til et maksimum pa 700 kubikcentimeter. IGB'en
ber ikke underfyldes eller overfyldes med volumener

Anbefalinger til fyldning
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< 400 kubikcentimeter eller > 700 kubikcentimeter,
da under- eller overfyldning af IGB'en kan medfgre
starre risiko for alvorlige bivirkninger, f.eks. bevaegelse
(underfyldt IGB) eller gastrisk ruptur/perforation
(overfyldt IGB). Efter fyldning kan IGB ikke justeres.

For at bestemme den ideelle IGB-sterrelse med
henblik pa opnaelse af det sterst mulige veegttab
har to (2) uafheengige reviewere sggt i PubMed
og Embase for at identificere komplette kliniske
studier af IGB. Der blev inkluderet 80 studier
med 8.506 patienter i denne metaanalyse af
globale data. Figur 5, metaregressionsanalyse af
IGB-fyldningsvolumenkorrelation med total body
weight loss (TBWL/samlet tab af kropsvaegt) viser
fyldningsvolumener fra 500 kubikcentimeter til 700
kubikcentimeter. Resultaterne efter 6 maneder
synes ikke at afvige efter volumen (p=0,24).1 Med
udgangspunkt i dette vil anbefalingen derfor veere
en fyldningsvolumen pa mellem 500 kubikcentimeter
og 650 kubikcentimeter, dog blev sikkerheds- og
effektivitetsdataene for denne enhed i det afgerende
kliniske studie kun testet med fyldningsvolumener pa
550 kubikcentimeter + 50 kubikcentimeter.

2110
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IGB-fyldningsvolumen efter 6 maneder
Figur 5: Metaregressionsanalyse af IGB-
fyldningsvolumenkorrelation med total body weight
loss (TBWL/samlet tab af kropsvaegt).
Bemaerk: storrelsen pa cirklerne i grafen svarer til storrelsen
i studiet. Figur venligst stillet til radighed af Dr. Barham
Abu-Dayyeh.
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Folgende fyldningsanbefalinger angives for at undga
utilsigtet beskadigelse af ballonventilen eller for tidlig
frakobling fra indferingskateteret:

*  Brug altid det medfglgende IGB-fyldningsseet.

* Brug altid en steril sprgjte til 50 kubikcentimeter
til fyldning af IGB'en. Brug af mindre sprgjter kan
medfere et meget hgijt tryk pa 30 psi (207 kPa),
40 psi (276 kPa) eller 50 psi (345 kPa), som kan
beskadige IGB-ventilen.

*« Med en steril sprgjte til 50 kubikcentimeter
ber hvert tryk udferes langsomt (minimum 10
sekunder) og roligt. Langsom og rolig fyldning
sikrer, at der ikke dannes hgijt tryk i ventilen.

ADVARSEL: Hurtig fyldning vil generere hgijt tryk, som
kan beskadige IGB-ventilen eller forarsage for tidlig
frakobling fra indferingskateterets spids.

* Fyldning ber altid fuldferes under direkte
visualisering (gastroskopi). IGB-ventilens integritet
ber kontrolleres ved at observere ventillumen, nar
indfgringskateteret fiernes fra IGB-ventilen.

+ EnIGB med en laekkende ventil skal straks fiernes.
En delvist fyldt IGB kan resultere i tarmobstruktion
med risiko for dgdsfald som fglge. Tarmobstruktion



er opstaet som folge af ikke-registreret eller
ubehandlet IGB-deflation (dvs. kollaps).

Bemaerk: Alle IGB'er, der leekker, skal returneres
til Apollo Endosurgery med en udfyldt returseddel
med en beskrivelse af heendelsen. Vi veerdseetter
din hjeelp i vores vedvarende bestraebelser pa
kvalitetsforbedringer.

Der kraeves en minimum-fyldningsvolumen pa 400
kubikcentimeter for at IGB'en kan indferes helt fra
indfaringskateteret. Efter fyldning af I1GB'en skal
fyldningsseettet fiernes fra kateteret.

Efter fyldning frigives IGB'en ved at treekke forsigtigt
i indferingskateteret, samtidig med, at IGB ligger
mod endoskopets spids eller den nedre lukkemuskel
i spiseraret.

Bliv ved med at traekke indferingskateteret ud, indtil det
slipper IGB'ens selviukkende ventil. Efter frakobling
skal placeringen af IGB'en inspiceres visuelt, og der
skal undersgges for eventuelle veeskelaekager.

14.3 PLACERING OG FYLDNING AF IGB
(TRIN FOR TRIN)

1 Klarger patienten i henhold til hospitalets protokol
for bedgvelse og endoskopi.

2 Udfer endoskopisk inspektion af spiseraret, maven
og duodenum.

3 Udtag endoskopet.
4 Huvis der ikke er kontraindikationer:

a. Smer hylsteret pa indferingskateteret med
kirurgisk gel.

b. Indfer forsigtigt indferingskateteret i spisergret
og ind i maven.

5 Indfer endoskopet igen, mens IGB'en er in situ
for at observere fyldningstrin. IGB'en SKAL vaere
under spisergrets nedre lukkemuskel og godt inde
i mavens hulrum.

6 Hvis til stede, skal guidewiren fjernes fra
indferingskateteret.

7 Monter den sterile sprajte til 50 kubikcentimeter pa
luer-locken pa fyldningsseettes 3-vejs stophane,
og indsaet derefter fyldningsseettets spids i en
pose steril normalt saltvandsoplgsning til injektion
(.9 NS).

8 Fyld langsomt IGB'en med sterilt saltvand,
50 kubikcentimeter ad gangen. Gentag op til en
minimum fyldningsvolumen pa 400 kubikcentimeter
eller en maksimum fyldningsvolumen pa
700 kubikcentimeter (14 tryk).

9 Fjern forsigtigt indferingskateteret, og underseg for
laekage.

14.4 UDTAGNING AF IGB (TRIN FOR TRIN)

1. Kontrollér, at patienten har veeret pa flydende
diset de sidste 72 timer og NPO (dvs. "nothing
by mouth"/intet gennem munden) i minimum
12 timer for forseg pa udtagning. Uanset om
man har fulgt denne plan (dvs. i forbindelse
med akut fiernelse), skal der tages yderligere

forholdsregler for aspiration pa grund af risikoen
for resterende gastrisk indhold hos visse patienter.
Hos hgjrisikopatienter med tegn og symptomer
pa alvorlig forsinket gastrisk temning og/eller
pylorusobstruktion skal der udfgres en fokuseret,
fysisk undersggelse for abdominal udfyldning og/
eller succussion splash efterfulgt af en radiografisk
evaluering ved fravaer af succussion splash og hvis
epigastrium er fuld eller m. Hvis den radiografiske
evaluering er positiv for udspilet mave med eller
uden en antral IGB, bar man overveje nasogastrisk
dekompression, Iuftvejene ber beskyttes, og
generel anastaesi anvendes.

2. Klarger patienten i henhold til hospitalets protokol
for bedevelse og endoskopi. Derudover ber det
overvejes at administrere et muskelafslappende
middel, f.eks. intravengs glukagon til afslapning af
spisergrets lukkemuskel.

3. Indfer endoskopet i patientens mave.

4. Vurder, om maven indeholder mad. Hvis maven
indeholder mad, skal proceduren udskydes. |
forbindelse med akut fijernelse skal luftvejene
beskyttes, for der fortsaettes.

5. Faen tydelig visning af den fyldte IGB ved hjeelp af
endoskopet.

6. Indfer et beklaedt kateter med nal i endoskopets
arbejdskanal.

7. Brug den fremfarte eksponerede nal til at punktere
IGB'en.

8. Skub kateteret med nal gennem IGB-skallen og
godt ind i IGB'en.

9. Fjern nalen fra kateteret.

10. Pafer sug pa det dybt indferte kateter, indtil al
vaeske er udtemt fra IGB'en.

11. Fjern kateteret fra IGB'en og fra endoskopets
arbejdskanal.

12. Indfer en lang keebe eller wiregribetang gennem
endoskopets arbejdskanal.

13. Grib fat i IGB'en med gribetangen (hvis muligt i den
modsatte side af ventilen).

14. Treek med et fast greb om IGB'en langsomt IGB'en
op gennem spisergret.

15. Nar IGB'en nar spisergrets gvre lukkemuskel, skal
hovedet forlaenges for at forleenge passagen ud af
spisergret og halsen, hvilket letter udtraekningen.

16. Tag IGB'en ud af munden.

14.5 UDSKIFTNING AF IGB

Hvis der er behov for at udskifte en IGB, felges
instruktionerne for fiernelse af IGB og anleeggelse
og fyldning af IGB. Derudover anbefales det, at den
samme volumen af sterilt saltvand, der blev brugt
under anlaeggelse af den forrige IGB (dvs. oprindelig
fyldningsvolumen), bruges ved fyldning af den nye
IGB.

FORSIGTIG: En stgrre oprindelig fyldningsvolumen i
den nye IGB kan medfgre alvorlig kvalme, opkastning
eller ulcus-dannelse.



15.MEDICINSK BILLEDDANNELSE

Den saltvandsfyldte IGB betragtes som vaerende
MR-sikker.

16.ANSVARSFRASKRIVELSE OG
BEGRANSNING AF ANSVAR

Der gives ingen udtrykkelige eller stiltiende garantier,
herunder, uden begreensning, stiltiende garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, pa
produkter fra Apollo Endosurgery, Inc., der er beskrevet
i denne publikation. | det videst mulige omfang det er
tilladt efter geeldende lov fraskriver Apollo Endosurgery,
Inc. sig alt ansvar for indirekte skader, seerlige skader,
haendelige skader eller driftstab, uanset om et sadant
ansvar er baseret pa kontrakt, skadevoldende
handling, ansvarspadragende adfeerd, objektivt
ansvar, produktansvar eller andet. Det eneste og fulde
ansvar, der pahviler Apollo Endosurgery, Inc., uanset
arsag, og kebers eneste og eksklusive retsmiddel,
uanset sag, skal veere begreenset til det belgb, som
kunden har betalt for de pagaeldende kebte elementer.
Ingen personer har bemyndigelse til at binde Apollo
Endosurgery, Inc. til nogen form for repreesentation
eller garanti, medmindre andet fremgar specifikt i

nzerveerende. Beskrivelser eller specifikationer i trykt
materiale fra Apollo Endosurgery, Inc., herunder
nzerveerende publikation, har udelukkende til formal
at indeholde en generel beskrivelse af produktet pa
produktionstidspunktet og udger ingen udtrykkelige
garantier eller anbefalinger for brug af produktet
under specifikke forhold. Apollo Endosurgery, Inc.
fraskriver sig udtrykkeligt ethvert ansvar, herunder alt
ansvar for direkte skader, indirekte skader, seerlige
skader, haendelige skader eller driftstab, som opstar i
forbindelse med genbrug af produktet.
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t BIB maagballonsysteem

1. INLEIDING
BIB™ maagballonsysteem (Ref.nr. B-40800)

De onderstaande informatie is algemene informatie.
Elke patiént moet afzonderlijk worden geévalueerd
voor behandeling met de BIN maagballon op basis
van het medisch oordeel van een gekwalificeerd
bariatrisch medisch team.

Elke arts en patiént moet de risico's van endoscopie
en maagballonnen afwegen tegen de mogelijke
voordelen van een tijdelijke behandeling voor
gewichtsverlies alvorens de maagballon te gebruiken.

Artsen die een maagballon plaatsen, moeten aan de
volgende vereisten voldoen:

+ Geavanceerde vaardigheden in en ervaring met
maagendoscopie, aantoonbaar aan de hand van
het bezit van het recht om endoscopische ingrepen
te mogen uitvoeren, lokaal toegekend door het
deelnemende ziekenhuis of de deelnemende
ambulante faciliteit.

« Voltooiing van een door Apollo Endosurgery
gesponsord of geautoriseerd  uitgebreid
trainingsprogramma  voor  plaatsing van
maagballonnen.

»  Klinisch gebruik van de maagballon om deze een
onderdeel te maken van een multidisciplinaire
gewichtsverlagingspraktijk ~ die  langdurige
ondersteuning en follow-up biedt.

¢ Het hebben van een uitgebreid therapeutisch
patiéntondersteuningsprogramma voor
gewichtsverlaging waartoe geschikte
endoscopiefaciliteiten, voedings- en
bewegingsadvies en psychologisch, algemeen
medisch en radiologisch ondersteuningspersoneel
behoort.

* Ondersteuningspersoneel moet praktijktraining
kunnen ontvangen van productspecialisten die
door Apollo Endosurgery zijn opgeleid.

2. INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT
TER BESCHIKKING MOET WORDEN
GESTELD

Plaatsing van een maagballon is een electieve
procedure en de patiént moet goed worden
voorgelicht met betrekking tot de risico's en voordelen.
De arts moet de patiént op de hoogte stellen van
de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
ongewenste voorvallen die in dit document worden
vermeld. De arts moet de patiént ook voorlichten dat
vroegtijdige verwijdering van de ballon vereist kan zijn
in geval van ernstige ongewenste bijwerkingen. Het is
belangrijk dat de beoogde gebruiksduur van de ballon
aan de patiént wordt meegedeeld en begrepen, zodat
de verwijdering kan worden gepland.

De onderstaande informatie is algemene informatie.
Elke patiént moet afzonderlijk worden geévalueerd
voor behandeling met de BIN maagballon op basis
van het medisch oordeel van een gekwalificeerd
bariatrisch medisch team.

3. BESCHRIJVING HULPMIDDEL
Het BIB maagballonsysteem (Afbeelding 1) is

ontworpen ter ondersteuning van gewichtsverlies door
de maag deels te vullen.

Afbeelding 1: het BIB ballonsyst gevuld
tot 400 en 700 cc met het niet-gevulde systeem
op de voorgrond

De maagballon wordt in de maag aangebracht en
gevuld met steriele zoutoplossing, zodat deze in een
ronde vorm uitzet (Afbeelding 2). Het is de bedoeling
dat de gevulde maagballon ruimte inneemt en vrij kan
bewegen in de maag. Het uitzettende ontwerp van de
maagballon maakt een vulvolumebereik van 400 cc
(minimaal) tot maximaal 700 cc mogelijk (raadpleeg
de paragraaf “Aanbevelingen voor vullen”). Wanneer
de maagballon eenmaal is gevuld, kan het volume
niet meer worden aangepast. Een zelfsluitend ventiel
maakt ontkoppeling van een inbrengkatheter mogelijk
(zie de paragraaf “Gebruiksaanwijzing”).

Afbeelding 2: met zout gevulde
maagballon in de maag

De maagballon is
“inbrengkathetereenheid”

geplaatst in de
(Afbeelding 3) die



bestaat uit een katheter met een buitendiameter
van 6,5 mm met lengtemarkeringen ter referentie.
Eén uiteinde van de katheter is verbonden met
een huls waarin zich de ingeklapte maagballon
bevindt en het tegenoverliggende uiteinde heeft
een Luer- lockverbinding waarmee de katheter
aan de “vulkit” kan worden bevestigd. De slang
van de inbrengkatheter is gemaakt van siliconen of
polyurethaan. Katheters van siliconen hebben een
roestvrijstalen geleidingsdraad die in de katheterslang
is ingebracht voor extra stijtheid tijdens de plaatsing.
Er is geen geleidingsdraad aanwezig in polyurethaan
katheters, aangezien de stijfheid van het materiaal een
geleidingsdraad onnodig maakt.

Ook wordt een “vulkit” geleverd, bestaande uit
een |V-spike, een vulslang en een vulventiel, ter
ondersteuning van het maagballonvulproces
(Afbeelding 4).

Afbeelding 4: Vulkit met IV-spike

Het Amerikaanse sleutelonderzoek naar ORBERA
toonde een gemiddeld verlies van 10,3% TBWL
(percentage totaal lichaamsgewicht) aan na een
behandeling van 6 maanden met de ballon, ten
opzichte van 3,3% TBWL bij levensstijlveranderingen.
Het Amerikaanse post-goedkeuringsonderzoek naar
ORBERA (OPAS-1) bevestigde het cruciale resultaat
in een niet-gerandomiseerd onderzoek en toonde een
gemiddelde TBWL van 12,5% aan nadat de ballon
gedurende 6 maanden was gebruikt.

4. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het BIB-systeem wordt geindiceerd voor tijdelijk
gebruik in gewichtsverliestherapie voor volwassen
patiénten (18 jaar of ouder) met obesitas die een
aanzienlijk gezondheidsrisico lopen in verband
met hun obesitas en die geen gewichtsverlies
hebben weten te bereiken en behouden met een
gewichtsverlagingsprogramma onder toezicht (zie
hieronder de specifieke indicaties).

Het BIB-systeem wordt geindiceerd voor:

*  Prechirurgisch tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies
bij patiénten met obesitas (BMI van 40 en hoger
of een BMI van 35 of hoger met comorbiditeiten)
voorafgaand aan obesitaschirurgie of andere
chirurgie, om het chirurgische risico te beperken.
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« Tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies bij patiénten
met obesitas (BMI 30-39) die een aanzienlijk
gezondheidsrisico lopen met betrekking tot
hun obesitas en geen gewichtsverlies hebben
weten te bereiken of behouden met een
gewichtsverlagingsprogramma onder toezicht. Het
BIB- systeem moet worden gebruikt in combinatie
met een langetermijndieet onder toezicht en een
gedragsveranderingsprogramma dat is bedoeld
om de kans op het langdurige behoud van het
gewichtsverlies te verhogen.

« Tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies bij patiénten
met obesitas (BMI 40 of hoger, of BMI 35 of
hoger met comorbiditeiten) die niet in aanmerking
komen voor obesitaschirurgie, in combinatie met
een langetermijndieet onder toezicht en een
gedragsveranderingsprogramma dat is bedoeld
om de kans op het langdurige behoud van
gewichtsverlies te verhogen.

« De maximale plaatsingsperiode voor het BIB-
systeem is 6 maanden en het moet op dat moment
of eerder worden verwijderd.

5. PRODUCTSPECIFICATIES

+ BIB-systeem, referentienr. B-40800 (maagballon
geplaatst in een inbrengkathetereenheid
(hulseenheid)).

* Het maagballonsysteem bevat geen materialen
van latex of natuurrubber.

*  De producten worden schoon, niet-steriel geleverd
en zijn verpakt voor eenmalig gebruik.

« De gebruikte materialen voor fabricage van dit
hulpmiddel (zie Tabel 1) zijn getest volgens ISO
10993, de internationale norm voor biologische
evaluatie van medische hulpmiddelen.

Tabel 1: Materialen maagballonproduct

Systeemonderdeel | Materialen

Maagballon Siliconenelastomeer-
componenten met
een coating van
natriumbicarbonaat

Inbrengkathe- Slang:

tereenheid

« siliconen (eenheden
met een roestvrijstalen
geleidingsdraad met
PTFE-coating)

«  polyurethaan
(eenheden zonder
een roestvrijstalen
geleidingsdraad met
PTFE-coating)

Katheterpunt:
polypropyleen

Huls: siliconenelastomeer
en siliconenhechtmiddel/-
primer met een coating van
natriumbicarbonaat




De ballon bestaat uit siliconenelastomeer
van 17 gram, bedekt met ongeveer 0,3 gram
natriumbicarbonaat om te voorkomen dat de siliconen
tijdens het vulproces aan zichzelf kleven. De
uitloogbare stoffen zijn geschat op 127 mg natrium
per hulpmiddel, 7,8 mg siliconen per hulpmiddel
en 0,9 mg kalium per hulpmiddel, en de ballon
bevat tevens sporenelementen die overeenkomen
met siloxaanoligomeren. De ballon wordt gevuld met
400-700 ml steriele zoutoplossing. Uit toxicologische
risico-evaluaties blijkt dat de blootstelling ruim onder
redelijke veilige blootstellingsgrenzen ligt.

6. CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor het
maagballonsysteem zijn:

gebruik van het

+ De aanwezigheid van meer dan één maagballon
tegelijkertijd.

¢ Het gebruik van de maagballon wordt gecontra-
indiceerd voor gewichtsverlies om uitsluitend
cosmetische redenen.

¢ Het gebruik van het maagballonsysteem wordt
gecontra-indiceerd voor gewichtsverlies in
patiénten met een BMI lager dan 30, tenzij als
dit gepaard gaat met comorbiditeiten die worden
geassocieerd met obesitas en naar verwachting
door gewichtsverlies zullen verbeteren.

+ Eerdere operaties waarbij sprake was van
chirurgie aan slokdarm, maag, twaalfvingerige
darm of bariatrische chirurgie.

* Elke ontstekingsziekte van het maagdarmkanaal
inclusief oesophagitis, maagzweren, zweren in
de twaalfvingerige darm, kanker of specifieke
ontstekingen zoals de ziekte van Crohn.

« Potentiéle maagbloedingen zoals slokdarm- of
maagvarices, aangeboren of niet-aangeboren
telangiectasis van de ingewanden of andere
aangeboren afwijkingen van het maagdarmkanaal,
zoals atresie of stenose.

» Een grote hiaathernia van > 5 cm of een hernia
< 5 cm geassocieerd met ernstige of hardnekkige
symptomen van gastro-oesophagale reflux.

« Een structurele afwijking in de oesophagus of
pharynx zoals een vernauwing of divertikel die
de doorvoer van de aanbrengkatheter en/of een
endoscoop zou kunnen belemmeren.

* Achalasie, symptomen die een indicatie zijn van het
vertraagd legen van de maag of de aanwezigheid
van andere ernstige motiliteitsaandoeningen die
een veiligheidsrisico kunnen vormen tijdens het
aanbrengen of verwijderen van het hulpmiddel.

*  Maagtumoren.
« Ernstige coagulopathie.
« Leverinsufficiéntie of -cirrose met

o acute leverinsufficiéntie en geavanceerde
cirrose met encefalopathie, afname van
spierweefsel en waterzucht.

o Grote oesofagale varices met tekenen van
roodheid en maagvarices.

o Ernstige gastropathia hypertensiva met of
zonder GAVE-syndroom
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Patiénten van wie bekend is of wordt vermoed dat
ze een allergische reactie vertonen op materialen
in de maagballon.

Alle andere medische aandoeningen waarbij
electieve endoscopie niet is toegestaan
zoals een slechte algemene gezondheid of
gezondheidshistorie en/of symptomen van ernstige
nier-, lever, hart- en/of longaandoeningen.

Ernstige of ongecontroleerde psychiatrische
aandoeningen of stoornissen waardoor de patiént
de behandeling niet goed begrijpt of niet kan
voldoen aan controleafspraken en verwijdering van
het hulpmiddel na 6 maanden.

Verslaving aan alcohol of drugs.

Patiénten die niet in staat zijn de voorgeschreven
protonpompremmers te slikken voor de duur van
de implantatie van het hulpmiddel of dit niet willen.

Patiénten die niet willen deelnemen aan een
officieel dieet- en gedragsveranderingsprogramma
onder medisch toezicht, met routinematige
medische controleafspraken.

Patiénten die aspirine, ontstekingsremmers,
antistollingsmiddelen of andere maagirriterende
middelen ontvangen, niet onder medisch toezicht.

Patiénten van wie bekend is dat ze zwanger zijn of
borstvoeding geven.

. WAARSCHUWINGEN

Juiste plaatsing van de inbrengkathetereenheid
en de maagballon in de maag (met gebruik van
de gemeten afstand vanaf de incisies via de
markeringen op de inbrengslang) is nodig om
het op de juiste manier vullen te garanderen.
Het blijven hangen van de maagballon in de
slokdarmopening tijdens het vullen kan ernstig
letsel veroorzaken. Wanneer de ballon niet op
de juiste manier wordt aangebracht, kan dit letsel
veroorzaken aan de slokdarm, de twaalfvingerige
darm of de pylorus.

Wanneer de maagballon tijdens de
aanbrengprocedure wordt gevuld, dient u hoge
vulsnelheden te vermijden, aangezien deze hoge
druk genereren die het maagballonventiel kunnen
beschadigen of tot vroegtijdig losraken van de
maagballon van de punt van de inbrengkatheter
kunnen leiden.

Elke patiént moet nauwgezet worden
gecontroleerd bewaakt tijdens de volledige looptijd
van de behandeling om de ontwikkeling van
mogelijke ongewenste voorvallen te detecteren.
Elke patiént dient te worden geinstrueerd met
betrekking tot symptomen van leeglopen,
obstructie van het maagdarmkanaal, acute
pancreatitis, het opgeblazen raken van de
maagballon na plaatsing (spontane hyperinflatie),
verzwering, perforatie van maag en slokdarm en
andere ongewenste voorvallen die zich kunnen
voordoen en moet worden geadviseerd direct
contact op te nemen met zijn/haar arts bij het
opkomen van deze symptomen. Patiénten moeten
worden geévalueerd na of binnen 6 maanden na
plaatsing, waarna ook de maagballon moet worden
verwijderd.



Patiénten moeten worden voorgelicht dat
de maagballon bedoeld is voor plaatsing voor
maximaal 6 maanden, waarna verwijdering is
vereist. Langere perioden van plaatsing van een
maagballon verhogen het risico van het leeglopen
van de maagballon (een afname van de grootte
van het hulpmiddel als gevolg van verlies van
zoutoplossing), want kan leiden tot obstructie van
de ingewanden en overlijdensrisico. Het risico op
deze voorvallen is ook aanzienlijk hoger wanneer
de ballon is gevuld tot een hoger volume dan
geindiceerd (hoger dan 700 cc).

Obstructie van de darmen is gemeld als gevolg
van leeggelopen (ingeklapte) maagballonnen
die in de darmen vast kwamen te zitten en
chirurgisch moesten worden verwijderd. Het risico
van obstructie van de darmen kan hoger zijn bij
patiénten die een dysmotiliteitsaandoening hebben
of die eerder abdominale of gynaecologische
chirurgie of stralingstherapie hebben ondergaan
en/of actieve darmontstekingsaandoeningen
hebben, dus dit moet in overweging worden
genomen bij de vaststelling van het risico van de
procedure. Darmobstructies kunnen tot overlijden
leiden.

Leeggelopen ballonnen moeten direct worden
verwijderd. Patiénten moeten worden voorgelicht
dat het leeglopen van een maagballon kan
leiden tot ernstige ongewenste voorvallen
inclusief darmobstructie en de noodzaak van een
chirurgische noodingreep. Patiénten dienen direct
hun arts te bellen om instructies te ontvangen
voor de voorbereiding op verwijdering van de
maagballon.

Patiénten die verlies van eetlust, een sterker
hongergevoel en/of gewichtstoename melden,
moeten endoscopisch worden onderzocht, want
dit is een indicatie van het leeglopen van een
maagballon.

Als het nodig is een maagballon te vervangen
die spontaan is leeggelopen (ingeklapt), vult u de
vervangende maagballon met hetzelfde volume
steriele zoutoplossing dat tijdens het inbrengen van
de vorige maagballon is gebruikt (oorspronkelijke
vulvolume). Een hoger oorspronkelijk vulvolume
in de vervangende maagballon kan leiden tot
ernstige misselijkheid, overgeven of vorming van
maagzweren.

Acute pancreatitis is gemeld als gevolg van letsel
aan de alvleesklier als gevolg van de maagballon.
Patiénten die symptomen van acute pancreatitis
ervaren, dienen te worden geadviseerd om direct
een arts te raadplegen. Symptomen kunnen
bestaan uit misselijkheid, overgeven, pijn in buik
of rug, doorlopend of cyclisch. Als de pijn in de
buik doorlopend is, kan zich pancreatitis hebben
ontwikkeld.

Spontane hyperinflatie van een inwendige
maagballon met gas is gemeld bij patiénten met
een inwendige maagballon. Symptomen van
significante overinflatie van een maagballon zijn
intense buikpijn, opzwelling van de bovenbuik
(abdominale distensie) met of zonder pijn,
problemen met ademhalen, gastro-oesofageale
reflux, misselijkheid en/of overgeven. Patiénten die
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een of meer van deze symptomen ondervinden,
moeten het advies krijgen direct een arts te
raadplegen en moeten worden onderzocht op
hyperinflatie, vooral bij hardnekkige buikpijn,
abdominale distensie en voedselintolerantie buiten
de eerste gewenningsperiode van de maagballon.
Op standaardréntgenfoto's is hyperinflatie vaak
te zien aan een hoog lucht-vloeistofniveau
binnen de maagballon en een toename van
het maagballonvolume vergeleken met het
oorspronkelijke volume.

Hyperinflatie van de maagballon is vaak een reden
voor eerdere verwijdering om ernstige complicaties
te voorkomen zoals obstructie van de maaguitgang
en contactzweren. Omdat hyperinflatie de interne
druk van de maagballon verhoogt (als gevolg
van opgehoopt gas) en de kwetsbaarheid van de
wand van de maagballon kan vergroten, is er een
grotere kans op breuk gevolgd door het plotselinge
krachtig vrijkomen van gas en vloeistof wanneer
de ballon wordt geperforeerd of endoscopisch
wordt gemanipuleerd. Daarom wordt voorgesteld
om de luchtweg van de patiént te beschermen
met endotracheale intubatie voorafgaand aan de
endoscopische verwijdering om verslikking in de
inhoud van de ballon te voorkomen. Daarnaast
wordt in situaties waarin gecontroleerde
ballonaspiratie plaatsvindt, aanbevolen de
halverwege de stroom uit de ballon geaspireerde
vloeistof in te sturen voor controle op bacterie- en
schimmelculturen.

Het gebruik van dit hulpmiddel wordt gecontra-
indiceerd bij zwangerschap of borstvoeding.
Wanneer op een willekeurig moment tijdens het
verloop van de behandeling zwangerschap wordt
bevestigd, moet het apparaat zo snel dit veilig
mogelijk is worden verwijderd.

Endoscopische verwijdering van de maagballon
moet worden uitgevoerd in de aanwezigheid
van een lege maag. Patiénten moeten vanaf
72 uur voorafgaand aan verwijdering alleen
vloeibaar voedsel tot zich nemen en minimaal
12 uur voorafgaand aan verwijdering nuchter
zijn (niets binnen via de mond). Wanneer bij
een endoscopisch onderzoek voedsel wordt
aangetroffen in de maag, moeten maatregelen
(leegpompen van de maag, endotracheale
intubatie of vertraging van de procedure) worden
genomen om de luchtweg te beschermen. Het
risico van verslikking doordat maaginhoud in de
longen van de patiént komt, vormt een ernstig
risico dat tot overlijden kan leiden. Maagballonnen
veroorzaken vertraagd legen van de maag,
waardoor de tijd die doorgaans nodig is om
een lege maag te garanderen voorafgaand aan
endoscopische procedures langer kan zijn.

Patiénten moeten worden voorgelicht om de
benodigde voorzorgsmaatregelen ter voorkoming
van zwangerschap te nemen voorafgaand aan
het inbrengen en voor de volledige duur van
de behandeling. Patiénten moeten worden
geinstrueerd u zo snel mogelijk te waarschuwen
als een zwangerschap tijdens de behandeling
wordt bevestigd, zodat kan worden geregeld dat
de maagballon wordt verwijderd.



Patiénten met een maagballon die ernstige buikpijn
hebben en waarbij endoscopie en réntgenfoto's
niets opleveren, vereisen mogelijk daarnaast een
CT-scan om een perforatie definitief uit te sluiten.

De maagballon bestaat uit zacht
siliconenelastomeer en raakt snel beschadigd
door instrumenten of scherpe voorwerpen. De
maagballon mag uitsluitend met gehandschoende
handen en met de in dit document aanbevolen
instrumenten worden aangeraakt.

. VOORZORGSMAATREGELEN

Van tijdelijke gewichtsverlagingsbehandelingen is
gebleken dat ze ongunstige succespercentages
voor de lange termijn hebben bij patiénten met
obesitas of ernstige obesitas.

Bij het vullen van de maagballon is het gebruik
van steriele zoutoplossing en een aseptische
techniek, gelijk aan het vervangen van
IV-vloeistoffen aanbevolen (bijvoorbeeld het
gebruik van schone handschoenen, een steriele
injectiespuit enzovoort). Hoewel de oorzaak van
hyperinflatie onbekend is, wordt dit mogelijk
veroorzaakt door schimmels en bacteriéle
microben die de ballon verontreinigen. Eén
aanbevolen beperkingsmethode is het voorkomen
van verontreiniging van de zoutoplossing in de
ballon met micro-organismen die tot spontane
hyperinflatie kunnen leiden.

Als er tijdens de plaatsing problemen zijn met
de inbrengkathetereenheid van de maagballon
(bijvoorbeeld weerstand tegen het vullen van
de maagballon), moet het hulpmiddel worden
verwijderd en door een nieuwe maagballon worden
vervangen. Om defecten in de inbrengkatheter te
beperken of te voorkomen, moet de katheter tijdens
het vulproces slap blijven. Als de inbrengkatheter
tijdens het proces onder spanning staat, kan de
punt van de katheter losraken van de maagballon
en voorkomen dat de maagballon verder kan
worden gebruikt.

Het is aangetoond dat inbrenging van de
maagballon in de maag heeft geleid tot een
vertraging in het legen van de maag. Dit kan
een groot aantal verschillende verwachte en
voorspelbare reacties veroorzaken, waaronder
een zwaar gevoel in de buik, misselijkheid en
overgeven, gastro-oesofageale reflux, boeren,
oesophagitis, maagzuurbranden, diarree en soms
pijn en krampen in de buik en rug of epigastralgie.
De vertering van voedsel kan tijdens de volledige
plaatsingsduur vertraagd raken als gevolg van
een vertraging in het legen van de maag. De
meeste patiénten wennen binnen de eerste
twee (2) weken aan de aanwezigheid van het
hulpmiddel. Om de symptomen die het vaakst
worden ervaren na plaatsing te voorkomen of
te beperken, moeten artsen protonpompremmers
en anti-emetica profylactisch voorschrijven en
overwegen tijdelijk krampstillende middelen of
anticholinergische medicatie voor krampen als
gevolg van gewenning aan de maagballon voor
te schrijven, en/of prokinetica voor symptomen
als gevolg van de vertraging in het legen van de
maag. Patiénten moet worden voorgelicht direct
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contact op te nemen met hun arts bij ongebruikelijk
ernstige, verslechterende of terugkerende
symptomen, aangezien deze medicatie het legen
van de maag verder kan vertragen en kan leiden
tot het uitzetten van de maag, maagperforatie en
mogelijk overlijden.

Om maagzweren te voorkomen en symptomen
van gastro-oesofageale reflux te beperken,
verdient het aanbeveling de patiént een
programma te laten starten van oraal toegediende
protonpompremmers voor ongeveer 3-5 dagen
voordat de maagballon wordt ingebracht,
zodat een maximaal maagzuurremmend effect
aanwezig is op de dag van inbrenging. Het
verdient aanbeveling de dosis protonpompremmer
sublinguaal toe te dienen na plaatsing van de
maagballon als er sprake is van misselijkheid en/
of overgeven. Een volledige startdosis per dag
van een orale protonpompremmer moet worden
voortgezet zo lang de maagballon aanwezig is.
Andere medicatie die profylactisch wordt gestart,
moeten worden voortgezet na het inbrengen van
de maagballon totdat ze niet langer nodig zijn.
Verder krijgen patiénten de instructie om medicatie
te vermijden waarbij bekend is dat deze schade
aan de slijmvliezen in de maag en twaalfvingerige
darm kan veroorzaken of verergeren.

De maagballon is een siliconenelastomeerballon
die door maagzuur kan worden aangetast.
Artsen hebben gemeld dat het simultane gebruik
van medicatie, zoals protonpompremmers,
zuurvorming kan beperken of de zuurgraad kan
doen afnemen, waardoor de integriteit van de
maagzuurballon wordt verlengd (het risico van
leeglopen van het hulpmiddel wordt verlaagd) en
kan helpen om het risico van maagzweren en
daaruit voortvloeiende perforatie kan beperken.

De fysiologische reactie van de patiént op de
aanwezigheid van de maagballon kan verschillen,
afhankelijk van de algemene conditie van de
patiént en de mate van en het type activiteit.
De typen en frequenties van toediening van
geneesmiddelen of voedingssupplementen en het
algehele dieet van de patiént kan ook van invioed
zijn op de reactie.

De maagballon is niet onderzocht bij personen met
een open pylorus, een actieve infectie met H. pylori
en bij personen met ofwel symptomen ofwel een
diagnose van het vertraagd legen van de maag.

Patiénten die anticholinergische of psychotrope
medicatie slikken, moeten op de hoogte worden
gesteld dat deze medicatie het legen van de
maag vertraagt en dat deze zo min mogelijk moet
worden gebruikt, aangezien hierdoor het risico van
uitzetting en perforatie van de maag toeneemt.
Patiénten moeten het advies krijgen om direct
contact op te nemen met hun arts bij uitzonderlijk
ernstige, erger wordende of terugkerende
symptomen.

Een patiént bij wie de leeggelopen (ingeklapte)
maagballon naar de darmen is verplaatst, moeten
een relevante periode (ten minste 2 weken)
zorgvuldig worden gecontroleerd om te bevestigen
dat de maagballon zonder problemen door de
darmen wordt gevoerd.



* Tijdens de voorbereiding op de verwijdering kan
bij sommige patiénten blijken dat er nog iets in
de maag zit. Sommige patiénten kunnen een
klinisch significante vertraging in het legen van de
maag en een hardnekkige intolerantie tegen de
maagballon ervaren, waardoor deze eerder moet
worden verwijderd, en die mogelijk tot andere
ongewenste voorvallen kan leiden. Deze patiénten
kunnen een hoger risico hebben van verslikking bij
verwijdering en/of bij toediening van anesthetica.
Het anesthesieteam moet worden gewaarschuwd
voor het risico van verslikking bij deze patiénten.

9. RISICO GERELATEERD
HERGEBRUIK

De maagballon is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Bij verwijdering van de maagballon moet deze in situ
worden geperforeerd om deze leeg te laten lopen en
bij hergebruik zou dit ertoe leiden dat de maagballon in
de maag leegloopt. Dit zou kunnen leiden tot mogelijke
obstructie van de darmen en een mogelijke operatieve
verwijdering van de maagballon vereisen. Wanneer de
maagballon voorafgaand aan implantatie is verwijderd,
kan deze nog steeds niet worden hergebruikt, want
elke poging om dit hulpmiddel te ontsmetten kan
tot schade leiden die opnieuw leidt tot leeglopen na
implantatie.

AAN

10.LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL

Deze ballon is bedoeld om gedurende 6 maanden
in de maag achter te blijven. Het is belangrijk dat de
beoogde gebruiksduur van de ballon aan de patiént
wordt meegedeeld en begrepen, zodat de verwijdering
kan worden gepland. Ondanks de aanbeveling om
het hulpmiddel na zes maanden te verwijderen, is het
hulpmiddel getest en gevalideerd voor 12 maanden in
vivo gebruik bij dezelfde indicaties/procedure.

Apollo heeft geprobeerd om de toenemende risico’s
van langdurige ballonplaatsing te kwantificeren.
Hoewel gegevens over post-market toezicht vaak
in geringe mate worden gemeld, vormen zij een
bron van informatie die kan worden gebruikt om
deze toenemende risico’s in te schatten. Uit klachten
is gebleken dat het risico van het leeglopen van
de ballon (wat mogelijk kan leiden tot migratie of
obstructie van de maaguitgang) het grootst is, gevolgd
door spontane hyperinflatie en ulceratie wanneer de
gebruiksduur van de ballon wordt verlengd van 6 naar
12 maanden.

11.0PMERKING OVER SERIELE
IMPLANTATIEPRAKTIJKEN

Er zijn meldingen gedaan over de praktijk van seriéle
ballonplaatsingen (het plaatsen van een ballon, het
verwijderen ervan na de beoogde gebruiksduur en
vervolgens het plaatsen van een andere ballon voor
een aanvullende ballontherapie). Apollo Endosurgery
heeft geen onderzoeken uitgevoerd om de risico’s/
baten van deze praktijk te evalueren. Deze praktijk
wordt niet aanbevolen door Apollo en dergelijk gebruik
wordt beschouwd als afwijkend gebruik.
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12.0NGEWENSTE VOORVALLEN

Het is belangrijk om alle mogelijke ongewenste
voorvallen met uw patiént te bespreken. Tot
ongewenste voorvallen die mogelijk het gevolg zijn
van het gebruik van dit product behoren de risico's
gerelateerd aan de medicatie en de methoden die
in de endoscopieprocedure worden gehanteerd, de
risico's van een endoscopieprocedure, de risico's van
specifiek de maagballon en de risico's gerelateerd aan
de mate van intolerantie van de patiént ten opzicht van
een vreemd voorwerp in de maag.

OPMERKING: ernstige incidenten die hebben
plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel
moeten worden gemeld aan Apollo Endosurgery (zie
de contactgegevens aan het einde van dit document)
en het relevante overheidsorgaan.

12.1 Mogelijke ongewenste voorvallen

Mogelijke ongewenste voorvallen gerelateerd aan het
gebruik van de maagballon zijn onder meer:

* Overlijden als gevolg van complicaties
gerelateerd aan verslikking, obstructie, darm- of
slokdarmperforatie is mogelijk.

« Darmobstructie door de maagballon. Een
onvoldoende gevulde of lekkende maagballon die
voldoende volume heeft verloren, kan mogelijk
vanuit de maag naar de dunne darm worden
geleid. Deze kan helemaal naar de dikke darm
worden geleid en via de ontlasting naar buiten
komen. Als er echter een versmalling is in de
darmen of sprake is van adhesievorming, wat
kan voorkomen na eerdere darmchirurgie, wordt
de maagballon mogelijk niet door de darmen
geleid en zou deze tot obstructie van de darmen
kunnen leiden. In dit geval zou een operatie of
endoscopische verwijdering nodig kunnen zijn.

«  Slokdarmobstructie Wanneer de maagballon in de
maag wordt gevuld, zou deze onbedoeld kunnen
worden teruggetrokken in de slokdarm. Dit kan
een scheuring van de slokdarm veroorzaken.
In dit geval zou een operatie of endoscopische
verwijdering nodig kunnen zijn.

« Obstructie maaguitgang. Een gedeeltelijk
gevulde maagballon (< 400 cc) of een lekkende
maagballon zou kunnen leiden tot obstructie van
de maaguitgang, waarbij de maagballon moet
worden verwijderd. Het is ook mogelijk dat een
volledig gevulde maagballon (400-700 cc) de
maaguitgang blokkeert, wat tot een mechanische
belemmering tot het legen van de maag kan leiden.
Obstructie van de maaguitgang zou voortijdige
verwijdering kunnen vereisen.

«  Uitzetting van de maag met vastgehouden voedsel
en vloeistoffen als gevolg van ernstig vertraagd
legen van de maag met of zonder obstructie van de
maaguitgang door verplaatsing van de maagballon
naar het antrum.

* Letsel aan het spijsverteringskanaal tijdens het
aanbrengen van de maagballon op een onjuiste
locatie zoals in de slokdam of de twaalfvingerige
darm. Dit kan tot bloedingen en perforatie leiden,
waarvoor een chirurgische of endoscopische
correctie nodig zou kunnen zijn.



»  Onvoldoende of geen gewichtsverlies.

* Negatieve gevolgen voor de gezondheid als
gevolg van gewichtsverlies.

*  Maagpijn, gevoel van misselijkheid en overgeven
na het inbrengen van de maagballon terwijl de
spijsvertering zich aan de aanwezigheid van de
maagballon aanpast.

«  Voortdurende misselijkheid en overgeven. Dit zou
kunnen worden veroorzaakt door directe irritatie
van de maagwand, het vertraagd legen van de
maag en/of blokkering van de maaguitgang door
de maagballon. Het is zelfs in theorie mogelijk
dat de maagballon overgeven (niet misselijkheid
of kokhalzen) tegenhoudt door de ingang naar de
maag vanaf de slokdarm te blokkeren.

« Een zwaar gevoel in de buik.

«  Buik- of rugpijn, ofwel voortdurend ofwel cyclisch.
*  Gastro-oesofageale reflux.

* Invloed op de vertering van voedsel.

* Obstructie zodat er geen voedsel de maag
binnenkomt.

+ Bacteriéngroei in de vloeistof in de maagballon.
Snel vrijkomen van deze vloeistof in de darmen
zou kunnen leiden tot infectie, koorts, krampen en
diarree.

*+ Letsel aan de binnenwand van het
spijsverteringskanaal als gevolg van direct contact
met de endoscoop, de maagballon, de grijpforceps
of als gevolg van verhoogde zuurproductie
door de maag. Dit zou kunnen leiden tot
maagzweervorming met pijn, bloedingen of zelfs
perforatie. Er zou een operatie nodig kunnen zijn
om deze conditie te herstellen.

« Leeglopen (inklappen) van de maagballon en de
daaropvolgende vervanging.

*  Acute pancreatitis.

«  Spontane hyperinflatie als gevolg van gasproductie
in de maagballon.

12.2 MOGELIJKE COMPLICATIES VAN
ROUTINE- ENDOSCOPIE EN SEDATIE

Potentiéle risico's geassocieerd met
endoscopieprocedures in de maag en slokdarm zijn
onder meer, maar niet uitsluitend: buikkrampen en
pijn als lucht wordt gebruikt om de maag uit te
laten zetten, pijnlijke of geirriteerde keel, bloedingen,
infectie, schuring langs de slokdarm of maag die
tot perforatie zou kunnen leiden en longontsteking
als gevolg van verslikking. Het risico neemt toe als
aanvullende procedures worden uitgevoerd.

Volgens het American College of Gastroenterology
zijn risico's gerelateerd aan sedatie tijdens
endoscopieprocedures zeldzaam en komen deze bij
minder dan één per 10.000 people personen voor.

De meest voorkomende complicaties zijn gerelateerd
aan een tijdelijke afname van de ademhalingssnelheid
of de hartslag. Dit kan worden gecorrigeerd door
extra zuurstof toe te dienen of het effect van de
sedatieve medicatie te compenseren. Patiénten met
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chronische hart-, long-, nier- of leveraandoeningen of
andere chronische aandoeningen hebben een grotere
kans op complicaties. Dosering van medicatie en
luchtwegbescherming moeten in overweging worden
genomen bij behandeling van patiénten met een
hoog risico.

13.MANIER VAN TOEDIENING

Elk maagballonsysteem bevat een maagballon die met
een “inbrengkathetereenheid” en een “vulkit” wordt
geplaatst. Al deze onderdelen worden NIET-STERIEL
geleverd en zijn BEDOELD VOOR EENMALIG
GEBRUIK. Alle onderdelen moeten zorgvuldig worden
gehanteerd.

Bijgeleverde materialen:

+ Eén (1) maagballonsysteem bestaande uit:

o Eén (1) inbrengkathetereenheid (hulseenheid)
die de maagballon bevat

o Eén (1) vulkit met IV-spike

Niet-bijgeleverde materialen:

» Endoscoop

«  Chirurgische gel

» Steriele zoutoplossing

«  Steriele injectiespuit van 50 cc

«  Verwijderingshulpmiddelen (naaldkatheter in huls,
lange tang of draadpengrijper)

13.1 REINIGINGSINSTRUCTIES

In het geval dat het product voorafgaand aan gebruik
verontreinigd raakt, mag het niet worden gebruikt,
maar moet het worden teruggestuurd naar de
fabrikant.

LET OP: WEEK HET PRODUCT NIET IN
EEN DESINFECTIEMIDDEL aangezien de
siliconenelastomeer een deel van de oplossing kan
absorberen en de vloeistof vervolgens kan gaan
lekken en weefselreacties kan veroorzaken.

13.2 VERWIJDERING

Verwijder gebruikte of uitgenomen hulpmiddelen of
onderdelen van hulpmiddelen in overeenstemming
met de lokale voorschriften voor medisch afval.

14.GEBRUIKSAANWIJZING

De maagballon wordt geplaatst binnen de
inbrengkathetereenheid  geleverd. Inspecteer
de verzegeling op de verpakking en de

inbrengkathetereenheid voorafgaand op gebruik op
schade. Gebruik deze niet als u schade opmerkt.
Op het moment van plaatsing moet er een
reservemaagballon beschikbaar zijn.

VERWIJDER DE MAAGBALLON NIET UIT DE
INBRENGKATHETEREENHEID.

Er wordt een vulkit verstrekt om te assisteren bij het
aanbrengen van de maagballon.



LET OP: als de maagballon voorafgaand aan de
plaatsing losraakt van de katheter of de huls, mag u de
ballon niet meer gebruiken of weer in de huls plaatsen.

141 PLAATSEN EN VULLEN VAN DE
MAAGBALLON

Bereid de patiént voor op endoscopie. Inspecteer
de slokdarm en de maag endoscopisch en verwijder
vervolgens de endoscoop. Als er geen contra-indicaties
zijn, brengt u de inbrengkathetereenheid met de
maagballon voorzichtig omlaag door de slokdarm en
controleert u of deze zich onder de onderste sluitspier
van de slokdarm en goed binnen de maagholte
bevindt voordat u de geleidingsdraad (indien
aanwezig) verwijdert en verder gaat met de procedure.
Het kleine formaat van de inbrengkathetereenheid
biedt voldoende ruimte om de endoscoop weer in te
brengen voor het observeren van de vulstappen van
de maagballon.

14.2 MAAGBALLON VULLEN

Plaats met behulp van een aseptische techniek de
spike van de vulkit in de zak met steriele zoutoplossing.
Bevestig een steriele injectiespuit aan het ventiel van
de vulkit en vul deze voor. Sluit de Luer-lockverbinding
op de inbrengkatheter aan op het ventiel van de vulkit.
Ga verder met het activeren van de maagballon en
controleer met de endoscoop of de maagballon zich
in de maag bevindt.

LET OP: vul de maagballon met steriele zoutoplossing,
Het verdient aanbeveling een aseptische techniek te
gebruiken, zoals bij het vervangen van [V-vioeistoffen
(bijvoorbeeld het gebruik van schone of steriele
handschoenen, een steriele injectiespuit enzovoort).
Hoewel de oorzaak van hyperinflatie onbekend is,
wordt dit mogelijk veroorzaakt door schimmels en
bacteriéle microben die de ballon verontreinigen. Eén
aanbevolen beperkingsmethode is het voorkomen
van verontreiniging van de zoutoplossing in de ballon
met micro-organismen die tot spontane hyperinflatie
kunnen leiden.

LET OP: tijdens het vulproces moet de inbrengkatheter
slap blijven. Als de katheter tijdens dit proces onder
spanning staat, kan de punt van de katheter losraken
van de maagballon en voorkomen dat de maagballon
verder kan worden gebruikt.

WAARSCHUWING: hoge vulsnelheden genereren
een hoge druk die het ventiel van de maagballon kan
beschadigen of tot voortijdig losraken van de punt van
de inbrengkatheter kan leiden.

14.2.1.

Het uitzettende ontwerp van de maagballon maakt een
vulvolumebereik van 400 cc (minimaal) tot maximaal
700 cc mogelijk. De maagballon moet niet te weinig
of te veel worden gevuld met volumes < 400 cc of
> 700 cc, aangezien te weinig of te veel vullen van de
maagballon hogere kansen op ernstige neveneffecten
zou kunnen veroorzaken, zoals migratie (te weinig
gevulde maagballon), of scheuren/perforatie in de
maag (te veel gevulde maagballon). Wanneer de
maagballon eenmaal is gevuld, kan deze niet meer
worden aangepast. Voor het bepalen van de ideale
grootte van de maagballon voor het bereiken van de

Aanbevelingen voor het vullen
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grootste effectiviteit van het gewichtsverlies hebben
twee (2) onafhankelijke onderzoekers PubMed en
Embase doorzocht om volledig afgeronde klinische
onderzoeken naar maagballonnen te identificeren.
In deze meta-analyse van wereldwijde gegevens is
een totaal van 80 onderzoeken met 8506 patiénten
opgenomen. Afbeelding 45, metaregressieanalyse
van het verband tussen het vulvolume van een
maagballon en het totale verlies aan lichaamsgewicht
toont vulvolumebereiken aan van 500 cc tot 700 cc.
Resultaten bij 6 maanden lijken niet te verschillen
afhankelijk van het volume (p = 0,24)." Daarom
wordt op basis hiervan een vulvolume aanbevolen
tussen 500 cc en de 650 cc. De veiligheids- en
effectiviteitsgegevens uit hetklinische sleutelonderzoek
voor dit hulpmiddel zijn echter uitsluitend getest bij
vulvolumes van 550 cc + 50 cc.
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Afbeelding 5: gressi lyse van verband
tussen vulvolume maagballon en totaal verlies aan
lichaamsgewicht.
Opmerking: de grootte van de cirkels in de grafiek komt
met de ond ksgrootte. Afbeeldi i
van dr. Barham Abu-Dayyeh.

De volgende aanbevelingen voor het vullen worden
verstrekt om onbedoelde schade aan het ventiel van
de ballon of voortijdig losraken van de inbrengkatheter
te voorkomen:

«  Gebruik altijd de bijgeleverde maagballonvulkit.

* Gebruik altijd een steriele injectiespuit van
50 cc om de maagballon te vullen. Het gebruik
van kleinere injectiespuiten kan leiden tot zeer
hoge drukwaarden van 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) en zelfs 50 psi (345 kPa), waardoor het
ventiel van de maagballon beschadigd kan raken.

* Met een steriele injectiespuit van 50 cc dient elke
vuldosis langzaam (minimaal 10 seconden) en
geleidelijk te worden ingebracht. Bij langzaam en
geleidelijk vullen wordt hoge druk op het ventiel
voorkomen.

WAARSCHUWING: hoge vulsnelheden genereren
een hoge druk die het ventiel van de maagballon kan
beschadigen of tot voortijdig losraken van de punt van
de inbrengkatheter kan leiden.

¢ Het vullen moet altijd plaatsvinden onder directe
visualisatie (gastroscopie). De integriteit van het
maagballonventiel moet worden bevestigd door
het lumen van het ventiel te observeren terwijl de
inbrengkatheter van het ventiel van de maagballon
wordt gehaald.

+ Een maagballon met een lekkend ventiel moet
direct worden verwijderd. Een gedeeltelijk gevulde
maagballon kan tot een obstructie van de darmen



leiden, met overlijden als gevolg. Obstructies van
de darmen hebben plaatsgevonden als gevolg van
niet- herkend of onbehandeld leeglopen van de
maagballon (inklappen).

Opmerking: een maagballon die lekt, moet worden
geretourneerd aan Apollo Endosurgery met een
ingevuld productretourformulier waarop het voorval
wordt beschreven. Wij stellen uw hulp bij onze continue
kwaliteitsverbeteringsinitiatieven zeer op prijs.

Een minimaal vulvolume van 400 cc is vereist
om de maagballon volledig los te maken van de
inbrengkatheter. Na het vullen van de maagballon
verwijdert u de vulkit van de katheter.

Wanneer de maagballon is gevuld, komt deze los door
rustig aan de inbrengkatheter te trekken terwijl de
maagballon zich tegen de punt van de endoscoop of
de onderste sluitspier van de slokdarm bevindt.

Blijf aan de inbrengkatheter trekken totdat deze is
losgekomen van het zelfsluitende ventiel van de
maagballon. Wanneer de maagballon los is, moet
de plaatsing van de maagballon visueel worden
geinspecteerd en moet ook worden gecontroleerd op
de aanwezigheid van eventuele vloeistoflekken.

14.3 PLAATSEN EN VULLEN VAN DE
MAAGBALLON (STAP VOOR STAP)

1. Bereid de patiént volgens het ziekenhuisprotocol
voor op sedatie en endoscopie.

2. Voer een endoscopische inspectie van de
slokdarm, de maag en de twaalfvingerige darm uit.

3. Verwijder de endoscoop.
4. Als er geen contra-indicaties zijn:

a. Smeer de huls van de inbrengkathetereenheid
met chirurgische gel.

b. Breng de inbrengkatheter voorzichtig in de
slokdarm en in de maag in.

5. Breng de endoscoop weer in terwijl de maagballon
in situ is om de vulstappen te observeren. De
maagballon MOET zich onder de onderste
sluitspier van de slokdarm en goed binnen de
maagholte bevinden.

6. Indien aanwezig verwijdert u de geleidingsdraad uit
de inbrengkatheter.

7. Bevestig de steriele injectiespuit van 50 cc aan het
Luer- lock van de driewegafsluiter van de vulkit
en steek vervolgens de spike van de vulkit in een
zak steriele normale zoutoplossing voor injectie
(9 NS).

8. Vul de maagballon langzaam met steriele
zoutoplossing, 50 cc per keer. Herhaal tot aan een
minimaal vulvolume van 400 cc tot een maximaal
vulvolume van 700 cc (14 keer).

9. Verwijder voorzichtig de inbrengkatheter en
inspecteer het ventiel van de maagballon op
lekkage.

14.4 MAAGBALLON VERWIJDEREN (STAP
VOOR STAP)

1. Zorg dat de patiént vanaf 72 uur voorafgaand aan
verwijdering alleen vloeibaar voedsel tot zich neemt
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en minimaal 12 uur voorafgaand aan verwijdering
nuchter is (niets binnen via de mond) voordat u de
ballon gaat verwijderen. Ongeacht of de patiént
zich aan deze instructies heeft kunnen houden
(zoals in het geval van dringende verwijdering),
moeten vanwege de kans op voedselresten
in de maag van bepaalde patiénten extra
voorzorgsmaatregelen tegen verslikking worden
overwogen. In patiénten met een hoger risico
met tekenen en symptomen die op een ernstig
vertraagd legen van de maag en/of obstructie
van de maaguitgang kunnen wijzen, moet een
gericht fysisch onderzoek naar uitzetting van de
buik en/of vloeistofgeluiden in de maag worden
uitgevoerd, gevolgd door een radiografische
evaluatie als er geen vloeistofgeluiden hoorbaar
zijn en het epigastrium vol of gevoelig is. Als uit
een radiografisch onderzoek een positief resultaat
blijkt met betrekking tot een uitgezette maag
met of zonder een antrale maagballon, moet
nasogastrische decompressie worden overwegen,
moet de luchtweg worden beschermd en moet
algemene anesthesie worden gebruikt.

Bereid de patiént volgens het ziekenhuisprotocol
voor op sedatie en endoscopie. Overweeg
daarnaast het toedienen van een spierverslapper
zoals een intraveneus glucagon om de sluitspier
van de slokdarm te verslappen.

Breng de endoscoop in de maag van de patiént in.

Controleer op de aanwezigheid van voedsel. Als er
voedsel in de maag aanwezig is, moet de procedure
worden vertraagd. Bij een noodverwijdering
moet de luchtweg worden beschermd voordat u
doorgaat.

Zorg dat u een duidelijk beeld krijgt van de gevulde
maagballon via de endoscoop.

Breng een naaldkatheter in de huls omlaag langs
het werkkanaal van de endoscoop.

Gebruik de vooruitgeschoven blootliggende naald
om de maagballon te perforeren.

Druk de naaldkatheter door het omhulsel van de
maagballon en goed in de maagballon.

Verwijder de naald uit de katheter.

. Pas afzuiging toe op de diep ingebrachte katheter

totdat alle vloeistof uit de maagballon is verwijderd.

. Verwijder de katheter uit de maagballon en uit het

werkkanaal van de endoscoop.

. Steek een lange tang of een draadpengrijper door

het werkkanaal van de endoscoop.

. Grijp de maagballon vast met de grijper (ideaal

gezien aan het tegenoverliggende uiteinde van het
ventiel indien mogelijk).

. Trek terwijl u de maagballon stevig vast hebt de

maagballon langzaam omhoog door de slokdarm.

. Wanneer de maagballon de bovenste sluitspier van

de slokdarm bereikt, trekt u de kop verder uit om
deze rechter uit de slokdarm en keel te verwijderen,
zodat deze gemakkelijker kan worden verwijderd.

. Haal de maagballon uit de mond.



14.5 MAAGBALLON VERVANGEN

Als een maagballon moet worden vervangen, volgt u
de instructies voor verwijdering en voor het inbrengen
en vullen van een maagballon. Daarnaast verdient het
aanbeveling hetzelfde volume steriele zoutoplossing
dat werd gebruikt tijdens het aanbrengen van de
vorige maagballon (oorspronkelijke vulvolume) ook
voor het vullen van de vervangende maagballon te
gebruiken.

LET OP: een hoger oorspronkelijk vulvolume in
de vervangende maagballon kan leiden tot ernstige
misselijkheid, overgeven of vorming van maagzweren.

15.MEDISCHE BEELDVORMING

De met zout gevulde maagballon wordt als MR-veilig
beschouwd.

16.UITSLUITING VAN GARANTIE EN
BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

Er geldt geen uitdrukkelijke of impliciete garantie,
inclusief zonder beperking enige impliciete
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel, op de producten van Apollo
Endosurgery, Inc. die in deze publicatie worden
beschreven. Voor zover toegestaan volgens het
toepasselijk recht wijst Apollo Endosurgery, Inc. alle
aansprakelijkheid af voor indirecte schade, bijzondere
schade, incidentele schade of gevolgschade,
ongeacht of dergelijke aansprakelijkheid is gebaseerd
op een contract, een onrechtmatige daad, nalatigheid,
risicoaansprakelijkheid, productaansprakelijkheid

of anderszins. De enige en exclusieve maximale
aansprakelijkheid van Apollo Endosurgery, Inc., om
welke reden dan ook, en het enige en exclusieve
rechtsmiddel van de koper door welke oorzaak dan ook
is beperkt tot het bedrag dat de klant heeft betaald voor
de specifieke gekochte artikelen. Geen enkele persoon
heeft de bevoegdheid om Apollo Endosurgery, Inc. te
binden aan enige garantieverklaring, behoudens voor
zover hierin uitdrukkelijk uiteengezet. Beschrijvingen
of specificaties in drukwerk van Apollo Endosurgery,
Inc., inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld
om een algemene beschrijving te geven van het
product op het moment van productie en vormen
geen uitdrukkelijke garanties of aanbevelingen voor
gebruik van het product in specifieke omstandigheden.
Apollo Endosurgery, Inc. wijst nadrukkelijk alle
aansprakelijkheid af, inclusief alle aansprakelijkheid
voor directe of indirecte schade, bijzondere schade,
incidentele schade of gevolgschade voortvioeiend uit
hergebruik van het product.
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BIB intragastraalse ehk maoballooni sisteem

1. SISSEJUHATUS

BIB™ intragastraalse ehk maoballooni (IGB) siisteem
(viitenr B-40800)

Alltoodud teave on dlldine. Iga patsienti tuleb BIB
maoballooni (dokumendis kasutatakse labivalt IGhendit
IGB) paigaldamiseks individuaalselt hinnata, lahtudes
kvalifitseeritud ~ bariaatrilise meditsiinimeeskonna
meditsiinilisest hinnangust.

Iga arst ja patsient peavad enne IGB kasutamist
hindama endoskoopia ja IGB-dega seotud riske ning
kaalulanguse ajutise ravi véimalikke kasutegureid.

IGB-d paigaldavad arstid peavad vastama jargmistele
tingimustele.

+  Omab tapseid teadmisi, oskuseid ja kogemusi
tlemiste endoskoopiliste protseduuride tegemisest,
mida kinnitab ravis osaleva haigla vdi raviasutuse
véljastatud tdend sekkuvate endoskoopiliste
protseduuride tegemiseks.

¢ On labinud Apollo Endosurgery sponsitud voi
volitatud laiaulatusliku IGB koolitusprogrammi.

+  Kasutab IGB-d Kkliiniliselt, et kaasata see
mitmeosalisse kaalulangetusprogrammi, mis tagab
pikaajalise toe ja jalgimise.

+ Olemas on laiaulatuslik kaalulangetuse raviplaan
ja patsiendi toetusprogramm, mis hélmab sobivaid
endoskoopilisi vahendeid, toitumis- ja trennialast
ndustamist ning tugitoédtajaid flsioloogiast,
(ldravist ja radioloogiast.

* Suudab pakkuda abitddtajatele teenusesisest
Apollo Endosurgery koolitatud tootespetsialistide
koolitust.

2. PATSIENDIGA JAGATAV TEAVE

IGB paigaldus on vabatahtlik protseduur ning
patsient tuleb viia hasti kurssi selle riski ja kasu
suhtega. Arst peab tutvustama patsiendile selles
dokumendis toodud hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
korvaltoimeid. Samuti peab arst patsiendile selgitama,
et tosiste korvaltoimete tekkimisel vdib vajalik olla
ballooni enneaegne eemaldamine. On oluline, et
patsienti teavitatakse ballooni kasutamise kavandatud
kestusest ja patsient saab sellest aru, et saaks
planeerida ballooni eemaldamist.

Ballooni pakend sisaldab patsiendi implantaadikaarti
ja teabelehte, mis juhendab arsti, kuidas kaarti
taita. Kaardile margitakse patsiendi nimi ja arsti
kontaktandmed, kavandatud eemaldamise kuupaeyv,
seadme jalgimise andmed ja seotud tervishoiuteenuse
osutajatele mdeldud hoiatused. Patsientidele tuleb
anda taidetud patsiendi implantaadikaart ja teabeleht.

3. SEADME KIRJELDUS

BIB intragastraalse ehk maoballooni (IGB) slsteem
(Joonis 1) on loodud abivahendiks kaalu langetamisel,
taites osaliselt mao sisu.
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Joonis 1. BIB maoballooni (IGB) siisteem
taidetud mahuni 400 ml ja 700 ml, esiplaanil
taitmata siisteem

IGB paigaldatakse makku ja taidetakse steriilse
fusioloogilise lahusega, mistottu see paisub
kerakujuliseks (Joonis 2). Taidetud IGB eesmark
on taita magu ja maos vabalt likuda. Laiendatavat
IGB-d on vdimalik taita mahus 400 ml (miinimum)
kuni 700 ml (vt jaotist ,Soovitused taitmiseks”). Parast
taitmist ei ole véimalik IGB mahtu korrigeerida. Tanu
isesulguvale klapile saab seda paigalduskateetrist
eemaldada (vt jaotist ,Kasutusjuhised").

Joonis 2. Fiisioloogilise lahusega
téidetud IGB maos

IGB asub paigalduskateetri koostu sees (Joonis 3), mis
koosneb 6,5 mm valise labimédduga kateetrist, millele
on viiteks margitud pikkuse tahised. Kateetri iiks ots
Uhendatakse kestaga, milles paikneb tiihi IGB, ja
vastasotsas on Luer-lukuga konnektor, mille abil saab
Uhendada kateetri taitekomplektiga. Paigalduskateetri
voolik on valmistatud silikoonist vdi poliiuretaanist.
Silikoonkateetritel on kateetri voolikusse sisestatud
roostevabast terasest juhtetraat, et voolik oleks
paigaldamisel  jaigem.  Polluretaankateetrites



juhtetraati pole, kuna materjali enda jaikus muudab
juhtetraadi kasutamise tarbetuks.

IGB taitmiseks on olemas ka taitekomplekt, mis
koosneb IV-teravikust, taitevoolikust ja taiteklapist
(Joonis 4).

kirurgiliseks raviks, koos pikaajalise juhendatud
dieediga ja muudatustega kaitumises, mille
eesmark on suurendada kaalulangetuse
pikaajalise séilitamise tdenaosust.

* BIB sisteemi paigaldamise maksimaalne aeg
on 6 kuud ja siisteem tuleb eemaldada selle aja
moddumisel voi varem.

5. TOOTE OMADUSED

+ BIB slsteem, viitenr B-40800 (paigalduskateetri
koostu (ehk kestakoostu) paigaldatud IGB).

+ IGB sisteem ei sisalda lateksist v&i looduslikust
kummist materjale.

« Tooted tarnitakse puhta ja mittesterilsena ning
pakendatuna tihekordseks kasutuseks.

+ Seadme valmistamiseks kasutatud materjale
(vt Tabel 1) on kontrollitud kooskdlas
meditsiiniseadmete  bioloogilise  hindamise
rahvusvahelise standardiga ISO 10993.

Tabel 1. IGB toote materjalid

Siisteemik

Joonis 4. IV-teravikuga taitekomplekt

USAs korraldatud ORBERA pbdhiuuring naitas
keskmiselt 10,3% TBWL-i (protsentuaalset kehakaalu
langust) parast 6 kuud kestnud balloonravi vérreldes
3,3% TBWL-iga elustiili kontrollimise meetodi
rakendamisel. ORBERA USA miilgiloa jargne uuring
(OPAS-1) kinnitas randomiseerimata uuringus olulist
tulemust, naidates keskmiselt 12,5% TBWL-i 6 kuu
jooksul parast ballooni paigaldamist.

4. NAIDUSTUSED

BIB slsteem on ette nahtud kaalulangetuses
ajutiseks kasutamiseks rasvunud taiskasvanud
(vahemalt 18-aastastel) patsientidel, kellel on
rasvumisega seoses tosised riskid tervisele ning kes
pole suutnud kaalu langetada ja saavutatud kaalu
sdilitada juhendatud kaalujalgimisprogrammidega (vt
konkreetseid naidustusi allpool).

BIB suisteem on naidustatud jargmistel juhtudel.

« Operatsioonieelseks ajutiseks kasutamiseks
kaalulangetamise eesmargil rasvunud patsientidele
(KMI 40 ja kérgem v6i KMI 35 voi kérgem koos
kaasuvate haigustega) enne rasvumise véi muud

kirurgilist ravi operatsiooniga seotud riskide
vahendamiseks.
+ Kaalulangetamise eesmargil ajutiseks

kasutamiseks rasvunud patsientidele (KMI 30-39),
kellel esineb rasvumisega seoses tdsiseid riske
tervisele ning kes pole suutnud kaalu langetada
ja saavutatud kaalu sailitada juhendatud
kaalujalgimisprogrammidega. BIB siisteemi tuleb
kasutada koos pikaajalise juhendatud dieediga
ja muudatustega kaitumises, mille eesmark on
suurendada kaalulangetuse pikaajalise séilitamise
téenaosust.

« Ajutiseks  kasutamiseks kaalulangetamise
eesmargil rasvunud patsientidele (KMl 40 voi
korgem v6i KMI 35 vdi kdrgem koos kaasuvate
haigustega), kes ei kvalifitseeru rasvumise

57

>nent
p

Materjalid

IGB Naatriumvesinikkar-
bonaadiga kaetud
silikoonelastomeerist

komponendid

Voolik:

« silikoon (PTFE-
kattega roostevabast
terasest
juhtetraadiga
koostud)

Paigalduskateetri
koost

« polturetaan (ilma
PTFE-kattega
roostevabast
terasest juhtetraadita
koostud)

Kateetri ots:
pollpropileen

Kest:
naatriumvesinik-
karbonaadiga kaetud
silikoonelastomeer ja
silikoonsideaine/-krunt

Balloon sisaldab 17 grammi silikoonelastomeeri,
mis on kaetud umbes 0,3 grammi
naatriumvesinikkarbonaadiga, et valtida silikooni
kleepumist taitmisprotsessi ajal. Hinnanguliselt on
leostuvatest ainetest Uihes seadmes 127 mg naatriumi,
7,8 mg silikooni, 0,9 mg kaaliumi, millele jargnevad
siloksaan-oligomeeridele vastavad mikroelemendid.
Balloon taidetakse 400-700 cm steriilse
soolalahusega. Toksikoloogiline riskianallilis naitab, et
kokkupuude on tunduvalt vaiksem kui mdistlik ohutu
kokkupuute piirnorm.

6. VASTUNAIDUSTUSED

IGB slsteemi
jargmised.

kasutamise vastunadidustused on



Rohkem kui tihe IGB kasutamine samal ajal.

IGB kasutamine on vastunaidustatud
kaalulangetuseks ainult kosmeetilistel pohjustel.

IGB slisteemi kasutamine on vastunaidustatud
kaalulangetuseks patsientidele, kelle KMI
on madalam kui 30, v.a juhul, kui esineb
rasvumisega seotud kaasuvaid haigusi, mis peaks
kaalulangetusega paranema.

Enne so0gitoru-, mao- ja
kaksteistsdrmikuoperatsioone voi bariaatrilist
kirurgiat.

Seedetrakti pdletikuline haigus, sh 0Osofagiit
ehk s6ogitorupdletik, maohaavandid,

kaksteistsdrmikuhaavandid, vahk voi spetsiifiline
pdletik, nagu Crohni tobi.

Potentsiaalsed (ilemise seedetrakti veritsused,
nagu sodgitoru- voi maovaariksid, kaasastindinud
voi omandatud soolestiku telangiektaasia voi muud
seedetrakti kaasasitindinud anomaaliad, nagu
atreesia v6i stenoos.

Suur lahisong, > 5 cm, vdi raske voi kontrollimatu
gastro-  6sofageaalse  tagasivooluhaiguse
stimptomitega seotud song, <5 cm.

Sodgitoru voi neelu ehituslik anomaalia, naiteks
ahend voi valjasopistus, mis vdib takistada
edastuskateetri ja/vdi endoskoobi labipaasu.

Akalaasia, mao tiihjenemise hilinemisele viitavad
stimptomid v6i muu tésine sodgitoru liigutushaire,
mis vBib olla ohtlik seadme paigaldamisel v&i
eemaldamisel.

Kasvaja maos.
Raske koagulopaatia.
Maksapuudulikkus véi -tsirroos, millega kaasneb:

o &ge maksapuudulikkus ja kaugelearenenud
tsirroos entsefalopaatia, lihaste karbumise ja
anasarkaga,

o suured veritsusega sodgitoruvaariksid ja
maovaariksid,

o raske portaalhlipertensiooniga gastropaatia
mao antrumi piirkonna vaskulaarse ektaasiaga
voi iima.

Patsiendid, kellel on teadaolevalt voi

kahtlustatakse allergilist reaktsiooni

sisalduvatele materjalidele.

kellel
IGB-s

Mis tahes muu meditsiiniline seisund, mis ei
voimalda vabatahtlikku endoskoopiat, naiteks kehv
(ldine tervislik seisund véi raske neeru-, maksa-,
stidame- ja/vdi kopsuhaigus anamneesis ja/voi
esinevad selle simptomid.

Raske v6i kontrollimatu psuhhiaatriline haigus
voi haire, mis voib kahjustada patsiendi
moistmisvdimet voi ndustumist jatkuvisiitide ja
seadme eemaldamisega 6 kuu méddudes.
Alkoholi- voi uimastisoltuvus.

Patsiendid, kes ei suuda vobi ei soovi votta
implanteeritud seadme kasutamise ajal ettenahtud
prootonpumba inhibiitoreid.
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Patsiendid, kes ei ole ndus osalema meditsiiniliselt
juhendatud dieedi- ja kaitumise muutmise
programmis korraparaste jatkukontrollidega.

Aspiriini, pdletikuvastaseid aineid, antikoagulante
voi muid magu arritavaid ravimeid meditsiinilise
jarelevalveta votvad patsiendid.

Patsiendid, kes on teadaolevalt rasedad voi
imetavad.

. HOIATUSED

Korraliku taitumise jaoks on vajalik paigalduskateetri
koostu ja IGB dige paigutamine makku (kasutades
I6ikeservadest moddetud kaugust 1abi sisestustoru
margistuste). IGB kinnikiilumine sddgitoru avasse
taitmise ajal voib tekitada raskeid vigastusi. Kui
Giget paigutust ei kinnitata, vdib see kahjustada
sO0gitoru, kaksteistsdrmikut voi maolukutit.

IGB taitmisel paigaldamise ajal valtige liiga
kiiresti taitmist, kuna see tekitab kérgréhu, mis
voib kahjustada IGB klappi vi pdhjustada IGB
enneaegset vabanemist paigalduskateetri otsast.

Koiki patsiente tuleb kogu ravi jooksul hoolikalt
jalgida, et tuvastada véimalikud tekkivad
kdrvaltoimed. Kdigile patsientidele tuleb tutvustada
ballooni tlihjenemise, seedetrakti ummistuse,
ageda pankreatiidi, IGB paigaldamisjargse
lletaitumise (ehk spontaanse hiiperinflatsiooni),
haavandite, mao- ja sdédgitorumulgustuse ning
muude tekkida voivate korvaltoimete siimptomeid
ja patsiente tuleb juhendada nende stumptomite
tekkimisel vétma kohe lihendust oma arstiga.
Patsiente tuleb hinnata ja seade eemaldada 6 kuu
moddudes voi jooksul.

Patsientidele tuleb selgitada, et IGB on ette
nahtud paigaldamiseks maksimaalselt 6 kuuks,
siis tuleb seade eemaldada. IGB paigaldamine
pikemaks ajaks suurendab IGB tlihjenemise riski
(fusioloogilise lahuse kaotusest tingitud seadme
suuruse vahenemine), mis vdib pdhjustada
sooleummistuse ja surma riski. Nende nahtuste
risk on oluliselt kdrgem ka siis, kui seade taidetakse
ettenahtud mahust suuremas mahus (rohkem kui
700 ml).

Teatatud on tlihjenenud (ehk kokkuvajunud) IGB-
de soolde likumisest tingitud sooleummistustest,
mille koérvaldamiseks on olnud vajalik seadme
kirurgiline eemaldamine. Sooleummistuse risk on
kérgem seedetrakti dismotiilsusega patsientidel
vOi patsientidel, kellele on varem tehtud kohu-
voi giinekoloogilisi operatsioone, kes on saanud
kiiritusravi ja/voi kellel on aktiivne soolepdletik,
mida tuleb protseduuri riske hinnates arvesse
votta. Soolesulgus voib I16ppeda surmaga.

Tuhjenenud seadmed tuleb eemaldada viivitamata.
Patsientidele tuleb selgitada, et IGB tiihjenemine
voib tekitada tdsiseid korvaltoimeid, sh
soolesulgust ja vajadust erakorralise operatsiooni
jarele. Patsiendid peavad kohe vdtma Uhendust
arstiga, et saada juhised IGB eemaldamiseks
valmistumiseks.

Patsiente, kellel esineb killastustunde kadumist,
suurenenud naljatunnet ja/voi kaalutdusu, tuleb



uurida endoskoopiliselt, kuna need sumptomid
viitavad IGB tlihjenemisele.

Kui vajalik on spontaanselt tiihjenenud (ehk
kokkuvajunud) IGB valjavahetamine, taitke uus
IGB sama koguse steriilse fiisioloogilise lahusega,
mida kasutati eelmise IGB paigaldamisel (ehk
algne taitemaht). Asendus-IGB suurem esialgne
taitemaht voib pohjustada rasket iiveldust,
oksendamist v6i haavandite teket.

Teatatud on agedast pankreatiidist, mis on tingitud
IGB tekitatud vigastuste téttu pankreasele.
Patsiendid, kellel esineb &geda pankreatiidi mis
tahes slimptomeid, peavad kohe p&érduma arsti
poole. Stimptomid véivad muuhulgas olla iiveldus,
oksendamine, kohu- vdi seljavalu (pidev voi
hootine). Kui kéhuvalu on pidev, vaib olla tekkinud
pankreatiit.

Paigaldatud IGB-ga patsientidel on téheldatud
IGB spontaanset huperinflatsiooni gaasiga. IGB
mahuka Uletaitmise simptomid on muuhulgas age
kdhuvalu, (lakéhu paistetus (kéhu distensioon)
ebamugavustundega véi ilma, hingamisraskused,
gastro-6sofageaalne tagasivooluhaigus, iiveldus
jalvdi oksendamine. Patsientidel, kellel esineb
moni neist simptomitest, tuleb soovitada kohe
poorduda arsti poole ning neid tuleb hinnata
huperinflatsiooni suhtes, eeskatt siis, kui parast
algset IGB-ga kohanemise perioodi esineb plsiv
kéhuvalu, kdhu distensioon ja toidutalumatus.
Rontgenipildid naitavad sageli huperinflatsiooni
suure 6hu-vedeliku tasemega IGB-s ja IGB mahu
suurenemisega vorreldes algmahuga.

IGB hiperinflatsioon ndeb sageli ette selle
varajast eemaldamist, et &ara hoida tdsiseid
tusistusi, nagu maosulgust ja haavandeid.
Kuna huperinflatsioon suurendab IGB sisemist
réhku (kuhjunud gaasi téttu) ja voéib muuta IGB
seina hapramaks, on suurem rebenemise risk,
millele jargneb labitorkamise v&i endoskoopilise
kasitsemise korral gaasi ning vedelike jarsk jouline
vabanemine. Seetéttu on enne endoskoopilist
eemaldamist soovitatav kaitsta patsiendi
hingamisteid endotrahheaalse intubatsiooniga, et
véltida ballooni sisu aspiratsiooni kopsu. Peale
selle on ballooni kontrollitud aspiratsiooni korral
soovitatav, et balloonist aspireeritavast vedelikust
voetaks bakteri- ja seenekdlvid.

Selle seadme kasutamine on vastunaidustatud
raseduse ja imetamise korral. Kui rasedus iimneb
ravi kaigus, tuleb seade eemaldada kohe, kui see
on ohutult véimalik.

IGB  endoskoopiline eemaldamine peab
toimuma tuihja maoga. Patsiendid peavad olema
vedelikudieedil 72 tundi ja manustama mitte
midagi suu kaudu (NPO) vahemalt 12 tundi enne
eemaldamist. Kui endoskoopilise labivaatuse
kaigus leitakse maost toitu, tuleb hingamisteede
kaitsmiseks vétta kasutusele sobivad meetmed
(maosisu aspiratsioon, endotrahheaalne
intubatsioon voi protseduuri edasillikkamine).
Risk aspireerida maosisu patsiendi kopsudesse
on véga ohtlik ja voib I6ppeda surmaga. IGB-d
pdhjustavad mao tlihjenemise hilinemist, mis voib
pikendada endoskoopilise protseduuri jaoks tlhja
mao tagamiseks tavaliselt kuluvat aega.
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Patsientidele tuleb soovitada vajalikke meetmeid
raseduse  ennetamiseks enne seadme
paigaldamist ja kogu ravi kestel. Patsientidele tuleb
oelda, et nad teavitaksid kohe ravi kaigus tekkinud
rasedusest, et oleks véimalik korraldada seadme
eemaldamine.

Tugeva kohuvaluga IGB-ga patsientidele, kelle
endoskoopia ja réntgen on negatiivsed, tuleb voib-
olla teha lisaks KT-skann, et mulgustus kindlalt
valistada.

IGB sisaldab pehmet silikoonelastomeeri ja
instrumendid v6i teravad esemed voivad seda
hélpsasti kahjustada. IGB-d tohib kasitseda ainult
kinnastega ja selles dokumendis soovitatud
instrumentidega.

. ETTEVAATUSABINOUD

Ajutistel kaalulangetuse raviprogrammidel on
rasvunud ja vaga rasvunud patsientide hulgas
teadaolevalt kehv pikaajaline edukuse maar.

IGB taitmisel on soovitatav kasutada steriilset
flisioloogilist lahust ja aseptilist tehnikat, mis
sarnaneb intravenoossete vedelike vahetamise
tehnikatega (puhaste kinnastega, steriilse sistla
kasutamine jne). Kuigi huperinflatsiooni pohjus
pole teada, vbivad seda pbdhjustada ballooni
saastavad seen- voi bakteriaalsed mikroobid. Uks
soovitatav véahendamismeede on valtida balloonis
sisalduva flsioloogilise lahuse saastamist
mikroorganismidega, mis vdivad pdhjustada
spontaanset hiiperinflatsiooni.

Kui IGB paigaldamisel taheldatakse probleeme
paigalduskateetri koostuga (nt takistus IGB
taitmisel), tuleb seade eemaldada ja asendada
uue IGB-ga. Paigalduskateetri defektide
vahendamiseks v&i arahoidmiseks peab
kateeter olema taitmisprotsessi ajal 16tv. Kui
paigalduskateeter on selle taitmisprotsessi ajal
pinge all, vdib kateetri ots IGB kiiliest eemalduda
ja takistada edasist IGB paigaldamist.

Teadaolevalt v6ib IGB paigaldamine makku tekitada
mao tlhjenemise hilinemise. See voib tekitada
mitmesuguseid ootusparaseid ja prognoositavaid
reaktsioone, sh raskustunne kéhus, iiveldus ja
oksendamine, gastro-dsofageaalne tagasivool,
réhitsemine,  s6dgitorupdletik, korvetised,
kdhulahtisus ning vahel kdhu-, selja véi tlakéhuvalu
ja krambid. Toidu seedimine vdib kogu ravi kaigus
aeglustuda; see on tingitud mao tiihjenemise
hilinemisest. Enamik patsiente kohaneb seadmega
kahe (2) nadala jooksul. Kdige sagedasemate
paigaldamisjargsete siimptomite &arahoidmiseks
vbi leevendamiseks peaksid arstid maarama
profiilaktilise ravi prootonpumba inhibiitorite (PPI-
de) ja antiemeetikumidega ning kaaluma ajutist ravi
spasmollititikumide v6i antikolinergiliste ravimitega
IGB-ga kohanemisest tingitud krampide vastu
jalvoi prokineetiliste ainetega mao tiihjenemise
hilinemisest tingitud simptomite leevendamiseks.
Patsiente tuleb juhendada kohe Uhendust vétma
oma arstiga, kui esineb tavatult raskeid voi
korduvaid slimptomeid v&i siimptomite d&genemist,
kuna need ravimid véivad mao tiihjenemise
hilinemist veelgi pikendada ning pohjustada mao
distentsiooni, perforatsiooni ja surma.



* Haavandite arahoidmiseks ja gastro-6sofageaalse
tagasivoolu stimptomite ohjamiseks on patsiendil
soovitatav alustada raviprogrammi suukaudsete
prootonpumba inhibiitoritega (PPI-dega)
umbes 3-5 padeva enne IGB paigaldamist, et
tagada paigaldamise paeval maohappe
maksimaalne parssimine. Kui esineb iiveldust
ja/lvdi oksendamist, on soovitatav parast IGB
paigaldamist manustada PPl annus keele alla.
Suukaudselt manustatava PPI algse taisannuse
paevareziimi tuleb jargida seni kaua, kuni IGB on
paigaldatud. Muid profiilaktiliselt voetud ravimeid
tuleb parast IGB paigaldamist vétta seni kaua, kuni
neid on vaja. Peale selle juhendatakse patsiente
véltima ravimeid, mis teadaolevalt pdhjustavad
voi halvendavad mao- ja kaksteistsdrmiksoole
limaskesta kahjustust.

+ IGB on silikoonelastomeerist balloon, mida
maohape voib kahjustada. Arstid on teatanud, et
ravimite, nt prootonpumba inhibiitorite samaaegne
kasutamine voib vahendada happe teket voi
happesust, mis vdib pikendada IGB terviklikkust
(vahendada seadme tlihjenemise riski) ning
aidata vahendada maohaavandite ja jargneva
perforatsiooni riski.

« Patsiendi fusioloogiline reaktsioon 1GB-le vdib
oleneda patsiendi (ldisest seisundist ning
aktiivsuse tasemest ja tulbist. Samuti véivad
reaktsiooni méjutada manustatavate ravimite voi
toidulisandite tlitip ja manustamise sagedus ning
patsiendi Uldine dieet.

¢ IGB-d ei ole uuritud maolukuti laienemuse ja
aktiivse H. pylori infektsiooniga inimestel ning
mao tlihjenemise hilinemise siimptomite vo&i
diagnoosiga patsientidel.

* Antikolinergilisi vdi psihhotroopseid ravimeid
votvaid patsiente tuleb teavitada, et need
ravimid pohjustavad mao tlihjenemise hilinemist
ja neid tuleb tarvitada moddukalt, kuna need
voivad tekitada suurema mao distensiooni ja
perforatsiooni riski. Patsiente tuleb juhendada
votma viivitamata (ihendust arstiga, kui simptomid
on tavatult rasked, agenevad voi korduvad.

» Patsienti, kelle tiihjenenud (ehk kokkuvajunud)
IGB on liikkunud soolestikku, tuleb hoolikalt jalgida
sobiva aja jooksul (vahemalt 2 nadalat), et
veenduda seadme probleemideta liikumises labi
soolestiku.

+ Eemaldamiseks ettevalmistumisel v&ib ménel
patsiendil jaada makku sisu. Ménel patsiendil
voib esineda Kliiniliselt oluline mao tlihjenemise
hilinemine ja IGB refraktoorne talumatus, mistottu
on vajalik seadme varane eemaldamine ja mis voib
pdhjustada muid kérvaltoimeid. Nendel patsientidel
esineb eemaldamisel ja/véi anesteetikumi
manustamisel suurem aspiratsiooni risk. Sellisel
juhul tuleb anestesiolooge hoiatada aspiratsiooni
riski eest.

9. KORDUSKASUTUSEGA SEOTUD RISK

IGB siisteem on ette nahtud ainult Ghekordseks
kasutuseks. IGB eemaldamisel tuleb see
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tihjendamiseks in situ labi torgata, nii et seadme
korduskasutamisel tlihjeneks IGB maos. See vdib
pdhjustada soolesulgust, mille eemaldamiseks voib
vajalik olla operatsioon. Kui IGB eemaldatakse enne
selle 16plikku paigaldamist, ei tohi seda siiski uuesti
kasutada, sest seadme saastumisest puhastamine
voib tekitada kahjustusi, mis voib samuti péhjustada
selle tlihjenemise parast paigaldamist.

10.SEADME KASUTUSIGA

See balloon on ette nahtud 6 kuuks makku
paigutamiseks. On oluline, et patsienti teavitatakse
ballooni kasutamise kavandatud kestusest ja patsient
saab sellest aru, et saaks planeerida ballooni
eemaldamist. Hoolimata soovitusest eemaldada
seade kuue kuu moddudes, on seadet testitud ja
valideeritud 12 kuu jooksul in vivo kasutamiseks
samade naidustuste/protseduuride puhul.

Apollo on puldnud maarata ballooni pikemaajalise
kasutamisega seotud lisariski suurust. Ehkki
turustamisjargse jarelevalve andmed vodivad olla alla
hinnatud, annavad need teavet, mida saab kasutada
nende taiendavate riskide hindamiseks. Kaebuste
andmed on naidanud, et kdige rohkem suureneb
ballooni deflatsiooni oht (mis vdib pdhjustada
migratsiooni véi mao valjundi obstruktsiooni), millele
jargneb spontaanne hiiperinflatsioon ja haavandumine,
kui ballooni kasutusaega pikendatakse 6 kuult
12 kuuni.

11.MARKUS BALLOONI SEERIAVIISILISE
PAIGALDAMISE PRAKTIKA KOHTA

On teateid balloonide seeriaviisiliste paigalduste kohta
(ballooni paigaldamine, selle eemaldamine ettenéhtud
kasutusaja taitumisel ja seejarel teise ballooni
paigaldamine  téiendavaks balloonravikuuriks).
Apollo Endosurgery ei ole selle praktika riski voi
kasu hindamiseks uuringuid 1abi viinud. Apollo ei
soovita sellist praktikat ja sellist kasutamist peetakse
miiligiloale mittevastavaks kasutusviisiks.

12.KORVALTOIMED

Patsiendiga tuleb raakida koikidest vdimalikest
korvaltoimetest. Selle toote kasutamisest tingitud
koérvaltoimed on muuhulgas endoskoopilises
protseduuris kasutatavate ravimite ja meetoditega
seotud riskid, mis tahes endoskoopilise protseduuriga
seotud riskid, konkreetselt IGB-ga seotud riskid ning
patsiendi makku paigaldatud vddrkeha talumatuse
astmega seotud riskid.

MARKUS. Kéikidest seadmega seoses tekkinud
tosistest juhtumitest tuleb teatada ettevéttele Apollo
Endosurgery (kontaktandmed leiate selle dokumendi
I6pust) ja vastavale valitsusasutusele.

12.1 Voimalikud korvaltoimed

IGB kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed on
muuhulgas jargmised.

* Voimalik on aspiratsiooni, soolesulguse, mao
perforatsiooni voi sodgitoru perforatsiooniga
seotud tlsistustest tingitud surm.



IGB-st tingitud soolesulgus. Ebapiisavalt taidetud
voi lekkiv IGB, mis on kaotanud oma piisava mahu,
voib liikuda maost peensoolde. See vdib liikuda
edasi kaarsoolde ja roojaga eralduda. Kuid kui
soolestikus on méni kitsas piirkond voi tekkinud
on adhesioon, mis vdib juhtuda péarast varasemat
operatsiooni soolestikus, ei pruugi IGB valjuda
ja voib pbhjustada soolesulguse. Sellisel juhul
voib vajalik olla operatsioon voi endoskoopiline
eemaldamine.

Sodgitoruummistus. Kui IGB maos taidetakse,
voidakse IGB kogemata séogitorru tagasi tommata.
See voib podhjustada soédgitoru rebenemist.
Sellisel juhul véib vajalik olla operatsioon véi
endoskoopiline eemaldamine.

Maosulgus. Osaliselt taidetud (< 400 ml) voi
lekkiv IGB voib pdhjustada mao valjutusava
sulguse, mistottu tuleb IGB eemaldada. Samuti
voib taielikult taidetud (400-700 ml) IGB mao
véljutusava kahjustada, mis vdib tekitada
mehaanilise takistuse mao tlhjenemiseks. Mao
véljutusava sulguse korral v6ib vajalik olla seadme
varane eemaldamine.

Mao tlhjenemise tdsisest hilinemisest tingitud
mao distensioon toidu ja vedeliku jadkidega
IGB nihkumisest antrumi piirkonda tuleneva
véljalaskeava sulgusega voi ilma selleta.

Seedetrakti vigastus IGB paigaldamise ajal valesse
kohta, naiteks s6dgitorru voi kaksteistsdrmiksoolde.
See voib tekitada veritsuse ja perforatsiooni, mis
voib vajada kirurgilist sekkumist véi endoskoopilist
korrigeerimist.

Kaalulangus pole piisav v&i puudub iildse.
Kaalulangusest tingitud tervisehaired.

Ebamugavustunne maos, iiveldustunne ja
oksendamine parast IGB paigaldamist, kuni
seedesusteem harjub IGB-ga.

Pisiv iiveldus ja oksendamine. See vdib olla
tingitud mao limaskesta otsesest &rritusest, mao
thjenemise hilinemisest ja/voi sellest, et IGB
blokeerib mao valjutusava. Teoreetiliselt on isegi
voimalik, et IGB voib takistada oksendamist (aga
mitte iiveldust voi 66kimist), blokeerides sodgitoru
ja mao vahelist ava.

Raskustunne kdhus.

K&hu- véi seljavalu, pidev voi hootine.
Gastro-0sofageaalne tagasivooluhaigus.
Mbju toidu seedimisele.

Ummistus toidu sisenemisel makku.

Bakterite kasv IGB-d taitvas vedelikus. Niisuguse
vedeliku kiire vabanemine soolestikku v&ib
pohjustada infektsiooni, palaviku, krambid ja
kdéhulahtisuse.

Seedekulgla limaskesta vigastus, mis on tingitud
otsesest kokkupuutest endoskoobi, IGB voi
tangidega vGi happe tootmise suurenemisest
maos. See voib pdhjustada haavandite tekke,
millega voib kaasneda valu, veritsus voi isegi
perforatsioon. Selle seisundi parandamiseks voib
olla vajalik operatsioon.
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+ IGB tiihjenemine (ehk kokkuvajumine) ja sellele
jargnev asendamine.

+  Age pankreatiit.

*  Spontaanne hiperinflatsioon, mis on tingitud gaasi
tekkest IGB-s.

12.2 RUTIINSE ENDOSKQOPIA JA
ANESTEESIA VOIMALIKUD
TUSISTUSED

Ulemiste endoskoopiliste protseduuridega

seotud potentsiaalsed riskid on muu hulgas

jargmised: kdéhukrambid ja ebamugavustunne, kui
mao laiendamiseks kasutatakse ohku, valulik voi
arritunud neel, veritsus, infektsioon, s6dgitoru-
voi maorebend, mis vdib viia perforatsioonini, ja
aspiratsioonipneumoonia. Risk kasvab taiendavate
protseduuride tegemisel.

Ameerika  gastroenteroloogiatihingu  (American
College of Gastroenterology) hinnangul on
endoskoopiliste protseduuride aegse anesteesiaga
seotud tlisistused harvad, neid esineb vahem kui iihel
inimesel 10 000-st.! Kodige sagedasemad tlsistused
on hingamissageduse voi pulsi ajutine tdus, mille
vastu voib aidata tdiendava hapniku manustamine voi
anesteetikumide toime Umberpdéramine. Sidame-,
kopsu-, neeru-, maksa- v6i muude krooniliste
haigustega patsientidel on tusistuste tekkimiseks
suurem risk. Suure riskiga patsientidega tegelemisel
tuleb arvesse vétta ravimiannuseid ja hingamisteede
kaitsmist.

13.TARNIMISVIIS

Iga IGB slsteem koosneb IGB paigalduskateetri
koostu paigutatud IGB-st ja taitekomplektist. Koik
osad tarnitakse MITTESTERIILSENA ja need on
ette nahtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS.
Koiki komponente tuleb kasitseda ettevaatlikult.

Komplekti sisu

+  Uks (1) intragastraalse ballooni (IGB) siisteem, mis
sisaldab jargmist:

o ks (1) paigalduskateetri
kestakoost), mis sisaldab IGB-d

koost (ehk

o Uks (1) IV-teravikuga taitekomplekt

Komponendid, mida komplekt ei sisalda

«  Endoskoop

*  Kirurgiline geel

«  Steriilne flsioloogiline lahus

«  Steriilne 50 ml sustal

+ Eemaldusvahendid (st kestaga ndelkateeter,
tangid véi haruline haarats)

13.1 PUHASTUSJUHISED

Kui toode enne kasutamist saastub, ei tohi seda
kasutada ja see tuleb tagastada tootjale.

ETTEVAATUST! ARGE LEOTAGE TOODET
DESINFITSEERIMISVAHENDIS, kuna
silikoonelastomeer voib lahust endasse imada, mis
voib hiljem valja imbuda ja tekitada koes reaktsiooni.



13.2 KASUTUSEST KORVALDAMINE

Korvaldage koik kasutatud voéi eemaldatud seadmed
ja seadme komponendid kooskdlas meditsiinijaatmete
kohalike maarustega.

14.KASUTUSJUHISED

IGB tarnitakse paigutatuna paigalduskateetri
koostu. Enne kasutamist kontrollige pakendi tihendit
ja paigalduskateetri koostu kahjustuste suhtes.
Kahjustuste tuvastamisel ei tohi seadet kasutada.
Paigaldamise ajal peab kaeparast olema asendus-
IGB.

ARGE EEMALDAGE IGB-D PAIGALDUSKATEETRI
KOOSTUST.

Seadmega on kaasas taitekomplekt, mis aitab IGB-d
paigaldada.

ETTEVAATUST! Kui IGB eraldub kateetrist vi kestast
enne paigaldamist, arge Uritage IGB-d kasutada ega
seda kesta tagasi panna.

14.1 IGB PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient ette endoskoopiaks. Kontrollige
sOogitoru ja magu endoskoopiliselt, seejarel
eemaldage endoskoop. Kui vastunaidustusi ei esine,
sisestage IGB-d sisaldav paigalduskateeter o6rnalt
soogitorusse ja veenduge, et see oleks sodgitoru
alumisest sulgurlihasest madalamal ja korralikult
maoddnes, enne kui juhtetraadi (kui see on olemas)
eemaldate ja protseduuriga jatkate. Paigalduskateetri
vaikese suuruse tottu on maos piisavalt ruumi
endoskoobi uuesti sisestamiseks, et jalgida I1GB
taitmist.

14.2 IGB TAITMINE

Aseptilist tehnikat kasutades pange taitekomplekti
teravik steriilse flisioloogilise lahuse koti sisse.
Uhendage steriilne siistal taitekomplekti klapiga
ja taitke. Uhendage paigalduskateetri Luer-lukuga
konnektor taitekomplekti klapiga. Jatkake IGB
paigaldamisega, kontrollides endoskoobiga, et IGB
oleks maos.

ETTEVAATUST! Taitke IGB steriilse flsioloogilise
lahusega. Soovitatav on kasutada aseptilist tehnikat,
nagu intravenoossete vedelike vahetamisel (puhtad
voi steriilsed kindad, steriilne sistal jne). Kuigi
hiiperinflatsiooni péhjus pole teada, vdivad seda
pdhjustada ballooni saastavad seen- vdi bakteriaalsed
mikroobid. Uks soovitatav vdhendamismeede on
véltida balloonis sisalduva fiisioloogilise lahuse
saastamist mikroorganismidega, mis vdivad
pohjustada spontaanset hiiperinflatsiooni.
ETTEVAATUST! Taitmise ajal peab paigalduskateeter
olema I16tv. Kui kateeter on taitmise ajal pinge all, voib
kateetri ots IGB kiiljest eemalduda, takistades edasist
IGB paigaldamist.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab kérgrohku, mis voib
kahjustada IGB klappi voi pdhjustada enneaegse
vabanemise paigalduskateetri otsa kiiljest.

14.2.1.

Laiendatavat IGB-d on vdimalik tdita mahus 400 ml
(miinimum) kuni 700 ml. IGB-d ei tohi ala- ega

Soovitused tiitmiseks
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Uletdita mahtudega < 400 ml v6i > 700 ml, kuna IGB
ala- véi uletaitmine voib tekitada tésiste korvaltoimete
suurema riski, nt migreerumine (alatdidetud 1GB)
v6i mao rebend/perforatsioon (liletdidetud IGB).
Parast taitmist ei ole vdimalik IGB-d korrigeerida.
Suurima kaalulangetuse jaoks téiusliku IGB suuruse
maaramiseks uurisid kaks (2) soltumatut uurijat
andmebaasidest PubMed ja Embase IGB taismahus
kliinilisi uuringuid. Sellesse globaalsete andmete
metaanalllisi oli kaasatud kokku 80 uuringut 8506
patsiendiga. Joonis 4, meta-regressioonanaliilis IGB
taitemahu korrelatsioonist kaalulanguse koguhulgaga
(TBWL), taitemahud vahemikus 500 kuni 700 ml.
Tulemused 6. kuul ei paista mahu poolest erinevat
(p = 0,24).1 Sellest lahtuvalt peaks soovituslik
taitemaht olema 500 kuni 650 ml; kuid selle seadme
keskses registreerimisuuringus kontrolliti ohutus- ja
téhususandmeid ainult taitemahtudega 550 + 50 ml.

210

1028
1748
158
1
120
1024
84
652

TBWL 6. kuul

IGB téitemaht 6. kuul
Joonis 5. Meta-regressioonanaliiiis IGB taitemahu
korrelatsioonist kaalulanguse koguhulgaga (TBWL). 1

Mérkus. Joonisel olevate ringide suurus vastab uuringu
suurusele. Joonise autor Dr Barham Abu-Dayyeh.

Esitatud on jargmised taitemahu soovitused, et valtida
ballooni klapi tahtmatut kahjustamist voi seadme
enneaegset eemaldumist paigalduskateetrist.

« Kasutage alati kaasasolevat IGB taitekomplekti.

+ Kasutage IGB taitmiseks alati steriilset 50 ml
sistalt. Vaiksemate sustalde kasutamine véib
pohjustada vaga koérge réhu, 30 psi (207 kPa),
40 psi (276 kPa) voi isegi 50 psi (345 kPa), mis
voib IGB klappi kahjustada.

+ lga taitmissamm tuleb labida 50 ml sustlaga
aeglaselt (vahemalt 10 sekundit) ja Uhtlaselt.
Aeglane Uhtlane taitmine aitab ara hoida kérgrohu
tekkimist klapile.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab kérgréhku, mis voib
kahjustada IGB klappi véi pdhjustada enneaegse
vabanemise paigalduskateetri otsa kiiljest.

« Taitmisel peab alati olema sellest selge llevaade
(gastroskoopia all). IGB klapi terviklikkuses tuleb
veenduda, kontrollides klapi valendikku, kui
paigalduskateeter IGB klapi kiiljest eemaldatakse.

« Lekkivaklapiga IGBtuleb kohe eemaldada. Osaliselt
taidetud IGB voib pdhjustada soolesulguse, mis
voib 16ppeda surmaga. Soolesulgused on tekkinud
tuvastamata voi ravimata jaanud IGB tiihjenemise
(ehk kokkuvajumise) tottu.

Markus. Koik lekkivad IGB-d tuleb tagastada
ettevottele Apollo Endosurgery koos stindmust
kirjeldava taidetud tootetagastusteatisega. Teie
abi meie pideval kvaliteedi parandamisel on vaga
hinnatud.



Selleks et IGB paigalduskateetrist taielikult eralduks,
on vajalik minimaalne taitemaht 400 ml. Parast IGB
taitmist eemaldage taitekomplekt kateetrist.

Kui IGB on taidetud, vabastatakse see, tdmmates
ornalt paigalduskateetrit, kui IGB on endoskoobi otsa
vOi sd6gitoru alumise sulgurlihase vastas.

Tommake paigalduskateetrit, kuni see on IGB
isesulguva klapi kiiljest eraldunud. Parast eraldumist
tuleb IGB paigaldamist ja véimalikke vedelikulekkeid
visuaalselt kontrollida.

14.3 I(EB PAIGALDAMINE JA TAITMINE
(UKSIKASJALIK JUHEND)
1. Valmistage patsient haigla protokolli jargi ette
anesteesiaks ja endoskoopiaks.

2. Tehke sodgitoru, mao
endoskoopiline labivaatus.

ja kaksteistsdrmiku

Eemaldage endoskoop.
4. Kui vastunaidustusi ei esine, toimige jargmiselt.

a. Maarige paigalduskateetri koostu kesta

kirurgilise libestusgeeliga.

b. Sisestage paigalduskateeter ettevaatlikult

sOogitorusse ja makku.

5. Kui IGB on in situ, sisestage uuesti endoskoop,
et jalgida taitmist. IGB PEAB olema sodgitoru
alumisest sulgurlihasest madalamal ja korralikult

maodones.

6. Kui kasutate juhtetraati, eemaldage see
paigalduskateetrist.

7. Kinnitage 50 ml sistal taitekomplekti

kolmesuunalise sulgemiskraani Luer-luku kilge
ja seejarel sisestage taitekomplekti teravik
injektsiooniks normaalse steriilse fisioloogilise
lahuse kotti (0,9%).

8. Taitke aeglaselt IGB steriilse flsioloogilise
lahusega, korraga 50 ml. Taitke mahuni 400 kuni
700 ml (14 sustlataidet).

9. Eemaldage ettevaatlikult paigalduskateeter ja
kontrollige IGB klappi lekete suhtes.

14.4 IGB EEMALDAMINE (UKSIKASJALIK
JUHEND)

1. Veenduge, et patsient oleks olnud vedelikudieedil
72 tundi ja manustanud mitte midagi suu kaudu
(NPO) vahemalt 12 tundi enne eemaldamist.
Olenemata sellest, kas seda reziimi on jargitud voi
mitte (nt erakorralise eemaldamise korral), tuleb
voimaliku maosisu téttu ménel patsiendil kaaluda
taiendavat ettevaatusabindude rakendamist
aspireerimiseks. Suurema riskiga patsientidele,
kellel esineb mao tiihjenemise tdsisele hilinemisele
ja/vdi mao valjutusava sulgusele viitavaid
siimptomeid, tuleb teha flusiline labivaatus
kéhu distensiooni tuvastamiseks ja/voi kuulata
stetoskoobiga maosisu tuvastamiseks; kui maosisu
ei tuvastata, tuleb teha réntgenuuring ja kontrollida,
kas rinnakualune piirkond on tais v6i pehme. Kui
rontgenuuring kinnitab mao distensiooni antrumi
piirkonna IGB-ga vdi ilma selleta, tuleb kaaluda
nasogastraalset dekompressiooni, hingamisteed
tuleb kaitsta ja kasutada tuleb lldanesteesiat.
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2. Valmistage patsient haigla protokolli jargi ette
anesteesiaks ja endoskoopiaks. Sddgitoru
sulgurlihase |66gastamiseks kaaluge ka lihaseid
I6dvestavate ravimite, nt intravenoosse gliikagooni
manustamist.

3. Sisestage endoskoop patsiendi makku.

4. Kontrollige, kas maos esineb toitu. Kui esineb,
tuleb protseduur edasi likata. Kui eemaldamine
on juba alanud, tuleb enne jatkamist hingamisteid
kaitsta.

Tagage endoskoobiga IGB-st selge ilevaade.

6. Sisestage kestaga ndelkateeter endoskoobi

tékanalisse.

7. Kasutage edasi viidud katmata ndela IGB

labitorkamiseks.

8. Lukake noelkateeter labi IGB kesta korralikult IGB
sisse.

9. Eemaldage ndel kateetrist.

. Kasutage sligavale sisestatud kateetril imu, kuni
kogu vedelik on IGB-st eemaldatud.

11. Eemaldage kateeter |IGB-st

todkanalist.

ja endoskoobi

. Viige endoskoobi tédkanalisse tangid voi haruline
haarats.

. Haarake IGB-st haaratsiga (kui véimalik, siis klapi
vastasotsast).

. Hoidke IGB-st kindlalt kinni ja tdmmake IGB
aeglaselt médda sédgitoru valja.

. Kui IGB jouab sddgitoru Ulemise sulgurlihaseni,
ajage haaratsi pea laiali, et Iabipaas sédgitorust ja
neelust sirgu ajada, et valjavotmine oleks lihtsam.

16. Eemaldage IGB suust.

14.5 IGB VAHETAMINE

Kui IGB tuleb vélja vahetada, jargige IGB eemaldamise
ning IGB paigaldamise ja taitmise juhiseid. Peale selle
soovitatatakse asendus-IGB taitmisel kasutada samas
mahus steriilset fusioloogilist lahust, mida kasutati
eelmise IGB paigaldamisel (ehk algset taitemahtu).

ETTEVAATUST! Asendus-IGB suurem esialgne
taitemaht véib pdhjustada rasket iiveldust, oksendamist
voi haavandite teket.

15.MEDITSIINILINE KUVAMINE

Fisioloogilise lahusega taidetud IGB on MR-ohutu.

16.VASTUTUSEST LOOBUMINE
OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Puudub igasugune selgesdnaline v6i kaudne
garantii, sealhulgas, piiranguteta, igasugune kaudne
garantii selles dokumendis kirjeldatud ettevétte
Apollo Endosurgery, Inc. Too(de)te turustatavusele
vOi sobivusele konkreetseks otstarbeks. Apollo
Endosurgery, Inc. loobub seaduses lubatud
maksimaalses ulatuses igasugusest vastutusest
mis tahes kaudsete, ebatavaliste, juhuslike voi
kasutamisest tulenevate kahjustuste ees, olenemata
sellest, kas niisugune vastutus tugineb lepingul,
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vaarteol, hooletusel, lausvastutusel, toot: tutusel

voi millelgi muul. Ettevétte Apollo Endosurgery,
Inc. ainus ja maksimaalne koguvastutus mis tahes
pdhjusel ning ostja ainus ja valistav diguskaitsevahend
mis tahes pdhjusel on piiratud summaga, mille klient
maksis konkreetsete ostetud toodete eest. Mitte
Uhelgi inimesel pole digust siduda ettevotet Apollo
Endosurgery, Inc. mis tahes esinduse véi garantiiga,
v.a selles dokumendis konkreetselt maaratud.
Ettevotte Apollo Endosurgery, Inc. trikimaterjalides,
sealhulgas selles dokumendis toodud kirjeldused
voi spetsifikatsioonid on mdeldud vaid toote
Uldiseks kirjeldamiseks tootmise hetkel ega esita
garantiisid voi soovitusi kasutuseks konkreetsetes
tingimustes. Ettevote Apollo Endosurgery, Inc. ltleb
sBnaselgelt lahti igasugusest ja mis tahes vastutusest,
muuhulgas vastutusest igasuguste otseste, kaudsete,

ebatavaliste, juhuslike voi kaudsete kahjude ees, mis
tulenevad toote korduvast kasutamisest.
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Le systéme de ballon gastrique BIB

1. INTRODUCTION

Systéme de ballon gastrique BIB™ (N° de réf.
B-40800)

Les informations suivantes sont d’ordre général.
Chaque patient doit faire I'objet d'un examen individuel
avant la pose d’un ballon gastrique BIB (appelé ballon
gastrique dans le présent document) suivant l'avis
médical d’'une équipe composée de spécialistes en
chirurgie bariatrique.

Chaque médecin et chaque patient se doivent
d’évaluer les risques inhérents a I'endoscopie et
aux ballons gastriques, et d’envisager les éventuels
bénéfices d’un traitement temporaire destiné a la perte
de poids avant de recourir a ce type de ballon.

Les médecins qui posent un ballon gastrique doivent
répondre aux exigences suivantes :

« Des compétences et une expérience avérées en
endoscopie haute sanctionnées par un diplome
d’endoscopie interventionnelle obtenu auprés de
centres hospitaliers ou de centres de chirurgie
ambulatoire locaux.

* Avoir suivi une formation compléte relative aux
ballons gastriques sous la houlette d'Apollo
Endosurgery.

* Usage clinique du ballon gastrique dans le cadre
d’une gestion du poids pluridisciplinaire qui permet
un soutien et un suivi sur le long terme.

+  Etablir un programme complet de gestion du
poids thérapeutique pour le patient, avec des
équipements d’endoscopie adaptés, des conseils
en nutrition et en exercice physique, un soutien
psychologique, de la médecine générale et un
personnel qualifié en radiologie.

* Proposer une formation continue au personnel
dispensée par des spécialistes des produits Apollo
Endosurgery.

2. INFORMATIONS A COMMUNIQUER AU
PATIENT

La pose d'un ballon gastrique est une procédure
facultative, le patient doit étre parfaitement informé
du rapport bénéfice/risque. |l incombe au médecin
d'informer le patient des avertissements, précautions
et événements indésirables répertoriés dans le présent
document. Le médecin doit également prévenir le
patient que des réactions indésirables graves peuvent
nécessiter un retrait anticipé du ballon. Il est important
que la durée prévue de la pose du ballon gastrique
soit communiquée au patient et comprise, afin que le
retrait puisse étre planifié.

L’emballage du ballon contient une carte d'implant pour
le patient et une notice indiquant au médecin comment
remplir la carte. La carte mentionne le nom du patient
et les coordonnées du médecin, la date de retrait
préconisée, les informations de suivi du dispositif et les
avertissements a l'intention des prestataires de soins
de santé concernés. La carte d'implant remplie et la
notice doivent étre remises au patient.

3. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de ballon gastrique BIB (Figure 1) est
congu pour favoriser la perte de poids en remplissant
partiellement I'estomac.

Figure 1 : systéme de ballon gastrique BIB rempli
de 400 cm? et 700 cm3, avec au premier plan un
systéme non gonflé

Le ballon gastrique est introduit dans I'estomac puis

rempli de solution saline stérile, ainsi il se gonfle pour
prendre une forme sphérique (Figure 2). Le ballon
gastrique rempli est congu pour occuper I'espace et
se déplacer librement dans I'estomac. La conception
expansible du ballon gastrique permet un volume
de remplissage minimal de 400 cm® et maximal
de 700 cm® (voir la section Recommandations
pour le remplissage). Une fois rempli, le volume
du ballon gastrique n’est plus ajustable. Une valve
auto-scellante permet de désolidariser le ballon d'un
cathéter de positionnement (voir la section Mode
d’emploi).

Figure 2 : ballon gastrique rempli de
solution saline dans I'estomac
Le ballon gastrique se trouve dans le cathéter de
positionnement (Figure 3) qui se compose d’un
cathéter d'un diamétre externe de 6,5 mm muni de



repéres de longueur indicatifs. Une extrémité du
cathéter est raccordée a une gaine qui renferme le
ballon gastrique replié et I'autre extrémité est munie
d'un raccord Luer lock qui permet de connecter le
cathéter au kit de remplissage. La tubulure du cathéter
de positionnement est composée de silicone ou de
polyuréthane. Les cathéters en silicone contiennent un
fil- guide en acier inoxydable inséré dans la tubulure
pour accroitre la rigidité lors du positionnement. Il n’y
a aucun fil- guide dans les cathéters en polyuréthane
car la rigidité de ce matériau est suffisante.

Le kit de remplissage, composé d'un perforateur
IV, d'un tube de remplissage et d'une valve de
remplissage, est fourni pour faciliter le processus de
remplissage du ballon gastrique (Figure 4).

Figure 4 : kit de remplissage avec
perforateur IV

L’étude pivot américaine dORBERA a démontré une
perte de poids corporel total de 10,3 % en moyenne
aprés 6 mois de traitement par ballon gastrique,
contre 3,3 % pour les t¢émoins ayant un mode de vie
sain. L'étude post-approbation américaine dORBERA
(OPAS-1) a vérifié le résultat pivot dans une étude non
randomisée, démontrant une moyenne de 12,5 % de
TBWL avec 6 mois de pose de ballon gastrique.

4. CONSIGNES D’UTILISATION

Le systeme BIB est indiqué de fagcon temporaire pour
la perte de poids chez I'adulte obése (18 ans ou
plus) qui présente des risques importants liés a son
obésité et qui n'est pas parvenu a obtenir et maintenir
une perte de poids dans le cadre d’'un programme
de contréle du poids (voir les indications spécifiques
ci-apres).

Le systeme BIB est indiqué pour :

* Usage temporaire préopératoire pour la perte de
poids chez les patients obéses (IMC minimal de
40 ou IMC minimal de 35 avec des comorbidités)
avant une chirurgie de I'obésité ou un autre type
d’intervention, afin de réduire le risque chirurgical.

* Usage temporaire pour la perte de poids chez les
patients obéses (IMC de 30 a 39) qui présentent
des risques importants liés a leur obésité et qui ne

66

sont pas parvenus a obtenir et maintenir une perte
de poids dans le cadre d’'un programme de contréle
du poids. Le systtme BIB doit étre accompagné
d'un programme encadré de changement de
comportement et de régime alimentaire sur le long
terme destiné a stabiliser le mieux possible la perte
de poids.

¢ Usage temporaire pour la perte de poids
chez les patients obéses (IMC minimal de 40
ou IMC minimal de 35 avec des comorbidités)
qui ne sont pas candidats a une chirurgie de
I'obésité, accompagné d'un programme encadré
de changement de comportement et de régime
alimentaire sur le long terme destiné a stabiliser le
mieux possible la perte de poids.

* La durée maximale de maintien du systéme BIB
est de 6 mois, il doit absolument étre retiré au
terme de cette période ou avant.

5. SPECIFICATIONS DU PRODUIT

« Systeme BIB, n° de référence B-40800
(ballon gastrique introduit dans un cathéter de
positionnement [gaine]).

* Le systeme de ballon gastrique ne contient pas de
latex ni de caoutchouc naturel.

* Les produits sont fournis propres, non stériles et
emballés pour un usage unique.

* Les matériaux qui entrent dans la composition
de ce dispositif (voir le Tableau 1) ont été testés
conformément a la norme ISO 10993, la norme
internationale relative a I'évaluation biologique des
dispositifs médicaux.

Tableau 1: matériaux des produits du systéme de
ballon gastrique

Composant du Matériaux

systéeme

Ballon gastrique Composants en élas-
tomére de silicone recou-

verts de bicarbonate de

sodium
Cathéter de Tubulure :
positionnement + Silicone (avec fil-
guide en  acier

inoxydable recouvert
de polytétrafluoroéth-
yléne [PTFE])

* Polyuréthane (sans
fil-guide en acier
inoxydable recouvert
de polytétrafluoroéth-
yléne [PTFE])

Embout du cathéter :
polypropylene

Gaine élastomere
de silicone et adhésif/
primaire a base de
silicone recouvert de
bicarbonate de sodium




Le ballon gastrique est constitué de 17 grammes
d’élastomére de silicone, recouvert d’environ
0,3 gramme de bicarbonate de sodium pour éviter que
le silicone ne colle a lui-méme pendant le processus
de remplissage. Les substances lixiviables ont été
estimées a 127 mg/appareil de sodium, 7,8 mg/
appareil de silicone, 0,9 mg/appareil de potassium,
suivis d’éléments traces compatibles avec les
oligomeres de siloxane. Le ballon gastrique est rempli
de 400 & 700 cm3 de sérum physiologique stérile.
L’évaluation des risques toxicologiques démontre que
I'exposition est bien inférieure aux limites raisonnables
d’exposition sans danger.

6. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications & I'usage du systéme de ballon
gastrique incluent :

* Présence de plusieurs ballons gastriques en
méme temps.

* L'usage du ballon gastrique est contre-indiqué pour
la perte de poids a des fins purement esthétiques.

+ Lusage du systéme de ballon gastrique est contre-
indiqué pour la perte de poids chez les patients
dont I'IMC est inférieur a 30, sauf en cas de
comorbidités liées a I'obésité que la perte de poids
pourrait améliorer.

* Avant une chirurgie notamment de I'cesophage,
de l'estomac et du duodénum ou une chirurgie
bariatrique.

+ Toute maladie inflammatoire du tractus gastro-
intestinal, notamment [I'cesophagite, I'ulcére
gastrique, l'ulcere duodénal, le cancer ou une
inflammation spécifique telle que la maladie de
Crohn.

+  Eventuels troubles hémorragiques du tractus
gastro-intestinal supérieur tels que les varices
cesophagiennes ou gastriques, la télangiectasie
intestinale congénitale ou acquise, ou d'autres
anomalies congénitales du tractus gastro-intestinal
telles que les atrésies ou les sténoses.

* Importante hernie hiatale de > 5 cm ou hernie de
< 5 cm associée a des symptomes de reflux
gastro-oesophagien graves ou chroniques.

¢ Anomalie structurelle de I'cesophage ou du
pharynx telle qu’un rétrécissement ou un diverticule
susceptible de géner le passage du cathéter et/ou
d’'un endoscope.

* Achalasie, symptdomes suggérant un retard de
la vidange gastrique ou présence de tout autre
trouble moteur grave pouvant induire un risque au
cours de l'insertion ou du retrait du dispositif.

* Masse dans I'estomac.
«  Coagulopathie grave.
« Insuffisance hépatique ou cirrhose impliquant :

o Insuffisance hépatique aigué et cirrhose
avancée avec encéphalopathie, fonte
musculaire et cedéme.

o Varices ocesophagiennes importantes avec
signes rouges et varices gastriques.

o Gastropathie d’hypertension portale grave avec
ou sans ectasie vasculaire antrale gastrique.
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Patients présentant une réaction allergique connue
ou suspectée aux matériaux composant le ballon
gastrique.

Toute autre affection qui ne permettrait pas
une endoscopie facultative telle qu'un état de
santé général précaire ou des antécédents et/ou
symptémes de maladie grave des reins, du foie,
du ceceur et/ou des poumons.

Trouble psychiatrique grave ou non maitrisé de
nature a perturber la compréhension du patient ou
a'empécher de se rendre aux visites de suivi et de
retrait du dispositif au bout de 6 mois.

Alcoolisme ou toxicomanie.

Patients qui ne peuvent pas ou ne veulent pas
prendre l'inhibiteur de la pompe a protons prescrit
pour toute la durée d'implantation du dispositif.

Patients réticents & suivre un programme encadré
de changement de comportement et de régime
alimentaire sous controle médical, avec suivi
médical régulier.

Patients qui prennent de I'aspirine, des anti-
inflammatoires, des anticoagulants ou d'autres
irritants gastriques sans contréle médical.

Patientes enceintes ou allaitantes.

AVERTISSEMENTS

Il est impératif de placer correctement le cathéter
de positionnement et le ballon gastrique dans
I'estomac (en suivant la distance mesurée a
partir des incisives grace aux repéres sur la
tubulure d'insertion) afin d’assurer un remplissage
adapté. Le positionnement du ballon gastrique
dans l'ouverture de I'cesophage au cours du
remplissage peut occasionner de graves lésions.
La non- vérification du bon positionnement
peut occasionner des Iésions a I'cesophage, au
duodénum ou au pylore.

Une fois le ballon gastrique en place, ne le
remplissez pas trop rapidement, cela générerait
une pression élevée qui pourrait endommager la
valve du ballon ou le désolidariser prématurément
de I'embout du cathéter de positionnement.

Il convient de surveiller étroitement chaque patient
tout au long du traitement afin de détecter la
survenue d'éventuels événements indésirables.
Chaque patient doit étre averti des symptomes
de dégonflement, d’occlusion gastro-intestinale,
de pancréatite aigué, de gonflement du ballon
gastrique aprés le positionnement (c.-a-d.
gonflement excessif spontané), d’ulcération, de
perforation gastrique et cesophagienne et d’autres
événements indésirables pouvant survenir. Le
patient doit contacter sans attendre son médecin
dés l'apparition de tels symptémes. Les patients
doivent étre examinés et le dispositif retiré au bout
de 6 mois maximum.

Les patients doivent étre avertis que le ballon
gastrique reste en place au maximum pendant
6 mois, ensuite il doit impérativement étre retiré.
S'il reste en place au-dela de cette période, cela
accroit le risque de dégonflement (diminution
de la taille du dispositif due a I'écoulement de la



solution saline) pouvant occasionner une occlusion
intestinale et induire un risque de décés. Le risque
de survenue de ces événements indésirables est
nettement majoré si le volume de remplissage est
trop important (supérieur a 700 cm®).

Des cas d’occlusion intestinale ont été signalés
en raison de ballons gastriques dégonflés (donc
vidés) passant dans les intestins et nécessitant un
retrait chirurgical. Le risque d’occlusion intestinale
est accru chez les patients présentant un trouble
moteur ou ayant subi une chirurgie abdominale ou
gynécologique, une radiothérapie et/ou souffrant
d’'une maladie intestinale inflammatoire active. Il
convient de tenir compte de ces éléments dans
I'évaluation des risques de la procédure. Les
occlusions intestinales peuvent entrainer le déces.

Tout dispositif dégonflé doit étre retiré sans
délai. Les patients doivent étre avertis que
le dégonflement du ballon gastrique peut
occasionner de graves événements indésirables,
notamment une occlusion intestinale, et nécessiter
une chirurgie en urgence. Les patients doivent
contacter immédiatement leur médecin pour
savoir comment se préparer au retrait du ballon
gastrique.

Les patients signalant une perte de satiété, une
sensation de faim accrue et/ou une prise de poids
doivent faire 'objet d’'un examen endoscopique,
car cela indiqgue un dégonflement du ballon
gastrique.

S'il est nécessaire de remplacer un ballon
gastrique qui s’est dégonflé spontanément (donc
vidé), remplissez le nouveau ballon gastrique
avec le méme volume de solution saline stérile
que le précédent (volume de remplissage initial).
Un volume de remplissage initial supérieur dans
le nouveau ballon gastrique pourrait occasionner
d’importantes nausées, des vomissements ou un
ulcere.

Un cas de pancréatite aigué consécutive a une
lésion pancréatique par le ballon gastrique a été
signalé. Les patients présentant n'importe quel
symptome de pancréatite aigué doivent demander
immeédiatement un avis médical. Ces symptomes
peuvent inclure les nausées, les vomissements,
les douleurs abdominales ou dorsales, quelles
soient constantes ou cycliques. Si les douleurs
abdominales sont constantes, cela peut étre le
signe d’'une pancréatite.

Le dégonflement spontané d’'un ballon gastrique
rempli de gaz a été signalé chez des patients
porteurs d’un ballon gastrique & demeure. Les
symptémes d’'un gonflement excessif du ballon
gastrique incluent des douleurs abdominales
intenses, la tuméfaction de la partie haute de
'abdomen (distension abdominale) avec ou sans
inconfort, des difficultés respiratoires, un reflux
gastro-cesophagien, des nausées et/ou des
vomissements. Les patients présentant n'importe
lequel de ces symptomes doivent demander
immédiatement un avis médical et faire 'objet d’'un
examen visant a détecter un gonflement excessif,
notamment en cas de douleurs abdominales
persistantes, de distension abdominale et
d’intolérance alimentaire survenant aprés la
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période d’adaptation initiale au ballon gastrique.
Des clichés radiographiques classiques permettent
généralement de révéler un gonflement excessif
avec un niveau hydro- aérique important dans le
ballon gastrique et un volume du ballon supérieur
au volume d’origine.

En général, le gonflement excessif du ballon
gastrique justifie son retrait prématuré afin
d’éviter des complications graves telles qu'une
obstruction a la vidange gastrique et un ulcere de
contact. Dans la mesure ou le gonflement excessif
augmente la pression interne du ballon gastrique
(due a l'accumulation de gaz) et peut fragiliser
la paroi du ballon, il existe un risque accru de
rupture suite a la brusque libération de gaz et
de liquide une fois le ballon percé ou manipulé
sous endoscopie. Ainsi, il est suggéré de protéger
les voies aériennes du patient par intubation
endotrachéale avant le retrait par endoscopie afin
d’éviter toute aspiration du contenu du ballon dans
les poumons. En outre, dans les cas d'aspiration
contrélée du contenu du ballon, il est recommandé
d’aspirer du liquide au milieu du ballon a des fins
de culture bactérienne et fongique.

La grossesse et lallaitement constituent des
contre- indications a I'usage de ce dispositif. En
cas de confirmation de grossesse en cours de
traitement, le dispositif doit étre retiré en toute
sécurité des que possible.

Le retrait du ballon gastrique sous endoscopie
doit étre réalisé avec I'estomac vide. Les patients
doivent avaler exclusivement des aliments liquides
au cours des 72 heures précédentes et ne rien
avaler du tout (rien par voie orale) au minimum
12 heures avant le retrait. Si I'endoscopie est
réalisée en présence de nourriture dans I'estomac,
il convient de protéger les voies aériennes
(aspiration du contenu de I'estomac, intubation
endotrachéale ou report de la procédure).
L'aspiration du contenu de I'estomac dans les
poumons du patient constitue un risque important
pouvant entrainer le déces. Le ballon gastrique
peut engendrer un retard de la vidange gastrique,
I'estomac peut ainsi mettre plus de temps a se
vider, il convient d’en tenir compte avant une
endoscopie.

Ilincombe aux patientes de prendre les précautions
qui s’imposent pour éviter une grossesse avant
le positionnement du ballon et tout au long du
traitement. Les patientes doivent vous informer
dés que possible d'une grossesse confirmée en
cours de traitement, afin que vous puissiez prévoir
le retrait du dispositif.

Pour les patients porteurs d’un ballon gastrique qui
souffrent de douleurs abdominales intenses, mais
présentent une endoscopie et une radiographie
négatives, une TDM peut se révéler nécessaire
afin d’exclure définitivement une perforation.

Le ballon gastrique est composé d’un élastomére
de silicone souple, il est facilement endommagé
par des instruments ou des objets pointus.
Vous devez impérativement porter des gants
pour manipuler le ballon gastrique et utiliser les
instruments recommandés dans ce document.



. PRECAUTIONS

Les traitements pour perte de poids temporaire
ont démontré un faible taux de réussite sur le
long terme chez les patients obéses et obéses
morbides.

Lors du remplissage du ballon gastrique, il est
recommandé d’utiliser une solution saline stérile et
d’appliquer une technique aseptique, comme pour
le remplacement des liquides d'intraveineuse (IV)
(p. ex. utilisez des gants propres, une seringue
stérile, etc.). Bien que la cause d’'un gonflement
excessif soit inconnue, celui-ci peut étre di a des
champignons ou des bactéries qui contaminent
le ballon. L'une des précautions recommandées
consiste a éviter de contaminer la solution saline
que contient le ballon avec des micro-organismes
susceptibles de provoquer un gonflement excessif
spontané.

Si vous rencontrez des difficultés avec le cathéter
de positionnement du ballon gastrique au
moment de la mise en place (p. ex. résistance
au remplissage du ballon), vous devez retirer
le dispositif et le remplacer par un neuf. Pour
limiter ou empécher toute défaillance du cathéter
de positionnement, ce dernier doit rester souple
pendant le processus de remplissage. S'il est sous
tension au cours de ce processus, son embout
pourrait se désolidariser du ballon gastrique et
compromettre le déploiement du ballon.

La mise en place du ballon gastrique dans
I'estomac induit un retard de la vidange gastrique.
Cela peut engendrer diverses réactions attendues
et prévisibles telles qu'une sensation de lourdeur
dans I'abdomen, des nausées et vomissements,
un reflux gastro-cesophagien, des éructations,
une cesophagite, des brilures d'estomac, une
diarrhée et parfois des douleurs et crampes
abdominales, dorsales ou épigastriques. La
digestion des aliments peut étre ralentie tant que
le ballon reste en place compte tenu du retard
de la vidange gastrique. La plupart des patients
s’habituent a la présence du dispositif au cours des
deux (2) premieres semaines. Afin d'empécher ou
d’améliorer les symptémes les plus courants aprés
la mise en place, les médecins doivent prescrire
un traitement prophylactique a base d’inhibiteurs
de la pompe a protons (IPP) et d'antiémétiques,
et envisager de prescrire temporairement des
antispasmodiques ou des anticholinergiques pour
les crampes dues a I'ajustement du ballon gastrique
et/ou des prokinétiques pour les symptémes dus
au retard de la vidange gastrique. Les patients
doivent contacter immédiatement leur médecin
en cas de symptdmes exceptionnellement graves,
exacerbés ou récurrents, car ces médicaments
peuvent retarder davantage encore la vidange
gastrique et provoquer une distension ou une
perforation de I'estomac pouvant aller jusqu'au
déces.

Afin de prévenir les ulcéres et controler les
symptomes de reflux gastro-cesophagien, il est
recommandé au patient de démarrer un traitement
a base d'inhibiteurs de la pompe & protons (IPP)
par voie orale environ 3 a 5 jours avant le
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positionnement du ballon gastrique, de fagon a
supprimer au maximum les acides gastriques
le jour de la mise en place. Il est recommandé
d’administrer la dose d'IPP en sublingual aprés
le positionnement du ballon gastrique en cas
de nausées et/ou vomissements. La posologie
journaliere de dose complete d’un IPP par voie
orale doit étre respectée tant que le ballon gastrique
reste en place. Tout autre traitement démarré a des
fins prophylactiques doit étre poursuivi une fois le
ballon gastrique en place et jusqu’a ce qu'il ne soit
plus utile. De plus, les sujets devront éviter les
médicaments connus pour provoquer ou exacerber
les Iésions de la muqueuse gastroduodénale.

Le ballon gastrique est en élastomere de silicone,
il peut donc étre dégradé par I'acide gastrique. Des
médecins ont signalé que I'usage concomitant de
médicaments, comme les inhibiteurs de la pompe
a protons, pouvait limiter la formation d’acide ou
réduire I'acidité, ce qui peut prolonger l'intégrité du
ballon gastrique (réduire le risque de dégonflement
du dispositif) et limiter le risque d'ulcéres et de
perforation de I'estomac.

La réponse physiologique du patient a la
présence du ballon gastrique peut varier selon
'état général du patient ainsi que lintensité et
le type d'activité qu'il pratique. Les types et la
fréquence d’administration des médicaments ou
compléments alimentaires et le régime alimentaire
du patient peuvent également avoir une incidence
sur cette réponse.

Le ballon gastrique n'a pas été étudié sur des
patients présentant un pylore ouvert, une infection
active a Helicobacter pylori (H. pylori) ni sur des
sujets présentant des symptomes ou un diagnostic
de retard de la vidange gastrique.

Les patients sous anticholinergiques ou sous
psychotropes doivent étre informés que ces
médicaments retardent la vidange gastrique
et doivent étre utilisés avec parcimonie car ils
peuvent induire un risque accru de distension et
de perforation de I'estomac. Les patients doivent
contacter immédiatement leur médecin en cas de
symptémes exceptionnellement graves, exacerbés
ou récurrents.

Un patient dont le ballon gastrique dégonflé
(donc vidé) a migré jusqu’aux intestins doit étre
étroitement surveillé pendant un laps de temps
suffisant (au moins 2 semaines) afin de confirmer
que le déplacement s’est fait sans difficultés a
travers les intestins.

En préparation du retrait, il se peut que certains
patients n’aient pas I'estomac vide. Certains
patients peuvent présenter un retard de la
vidange gastrique cliniquement significatif et
une intolérance persistante au ballon gastrique,
cela nécessite un retrait prématuré et peut
éventuellement entrainer d’autres événements
indésirables. Ces patients peuvent présenter un
risque accru d’aspiration au moment du retrait du
dispositif et/ou de I'administration de I'anesthésiant.
L’équipe d’'anesthésistes doit étre alertée du risque
d’aspiration chez de tels patients.



9. RISQUE LIE A UNE REUTILISATION

Le systeme de ballon gastrique est exclusivement a
usage unique. Le retrait du ballon gastrique nécessite
de le percerin situ afin de le dégonfler, toute réutilisation
ultérieure entrainerait donc le dégonflement du ballon
dans I'estomac. Cela pourrait engendrer une occlusion
intestinale et imposer un retrait chirurgical. Si le ballon
gastrique devait étre retiré avant l'introduction dans
I'estomac, il ne pourrait quand méme pas étre réutilisé
car toute tentative de décontamination de ce dispositif
pourrait 'endommager, ce qui impliquerait la encore
le dégonflement aprés l'introduction dans I'estomac.

10. DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

Ce ballon gastrique est destiné a étre placé dans
I'estomac pendant 6 mois. Il est important que la
durée prévue de la pose du ballon gastrique soit
communiquée au patient et comprise, afin que le
retrait puisse étre planifié. Malgré la recommandation
de retrait a six mois, le dispositif a été testé et validé
pour 12 mois d'utilisation in vivo dans les mémes
indications/procédures.

Apollo a tenté de quantifier les risques supplémentaires
associés a la pose prolongée du ballon gastrique.
Bien que les données de surveillance post-
commercialisation soient susceptibles d’étre sous-
déclarées, elles constituent une source d’information
qui peut étre utilisée pour estimer ces risques
supplémentaires. Les données relatives aux plaintes
ont montré que le risque de dégonflement du ballon
gastrique (qui peut éventuellement conduire a une
migration ou a une obstruction de Il'orifice gastrique)
augmente le plus, suivi par I'hyperinflation spontanée
et l'ulcération lorsque la durée de séjour du ballon
gastrique passe de 6 a 12 mois.

11.COMMENTAIRE SUR LA PRATIQUE DE
L’'IMPLANTATION EN SERIE

Il existe des rapports sur la pratique de la pose de
ballons gastriques en série (pose d’un ballon gastrique,
retrait du ballon gastrique apres le temps de séjour
prévu, puis pose d'un autre ballon gastrique pour
un traitement supplémentaire par ballon gastrique).
Apollo Endosurgery n'a pas réalisé d’études pour
évaluer les risques/bénéfices de cette pratique. Cette
pratique n’est pas encouragée par Apollo et cette
utilisation est considérée comme non conforme.

12.EVENEMENTS INDESIRABLES

Il est important d’aborder tous les événements
indésirables possibles avec votre patient. Les
événements indésirables pouvant résulter de
I'usage de ce produit incluent les risques liés aux
médicaments et aux méthodes utilisés au cours
d’'une procédure d’endoscopie, les risques liés
a toute procédure d’endoscopie, les risques liés
spécifiquement au ballon gastrique et les risques
liés au seuil d'intolérance du patient face a un corps
étranger introduit dans son estomac.

REMARQUE tout incident grave survenu en
rapport avec ce dispositif doit étre signalé a Apollo
Endosurgery (voir les coordonnées a la fin du présent
document) ainsi qu’aux autorités gouvernementales
concernées.
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12.1 Evénements indésirables possibles

Les événements indésirables possibles liés a 'usage
du ballon gastrique incluent :

¢ Un déces imputable a des complications liées
a laspiration, a une occlusion intestinale, a
une perforation gastrique ou a une perforation
cesophagienne est possible.

« Occlusion intestinale due au ballon gastrique.
Un ballon gastrique insuffisamment rempli ou qui
fuit et a perdu un volume non négligeable peut
migrer de I'estomac a l'intestin gréle. Il peut migrer
jusqu’'au colon et étre éliminé dans les selles.
Mais si le ballon gastrique rencontre une zone
de rétrécissement dans l'intestin ou se heurte a
des adhérences, ce qui est possible apres une
chirurgie intestinale, il pourrait rester coincé et
occasionner une occlusion intestinale. Le cas
échéant, un retrait par chirurgie ou par endoscopie
s'imposerait.

« Obstruction cesophagienne. Au moment ou le
ballon gastrique est rempli dans I'estomac, il
pourrait malencontreusement remonter dans
I'cesophage. Cela peut provoquer une rupture
de l'cesophage. Le cas échéant, un retrait par
chirurgie ou par endoscopie s'imposerait.

« Obstruction a la vidange gastrique. Un ballon
gastrique partiellement rempli (< 400 cm®) ou
qui fuit pourrait occasionner une obstruction a la
vidange gastrique nécessitant le retrait du ballon.
Il est également possible qu'un ballon gastrique
entierement rempli (400 a 700 cm3) perturbe le
fonctionnement du pylore, ce qui peut entraver
mécaniquement la vidange gastrique. L'obstruction
a la vidange gastrique peut nécessiter un retrait
prématuré.

« Distension gastrique avec rétention de nourriture
et de liquide due a un retard trés important de
la vidange gastrique avec ou sans obstruction
aprés la migration du ballon gastrique dans I'antre
pylorique.

» Lésion du tube digestif en cas de positionnement
du ballon gastrique au mauvais endroit, comme
I'cesophage ou le duodénum. Cela pourrait
provoquer une hémorragie et une perforation,
qui pourraient nécessiter une chirurgie ou une
endoscopie de correction.

* Perte de poids insuffisante ou nulle.

* Perte de poids ayant des conséquences néfastes
pour la santé.

+  Géne ressentie au niveau de I'estomac, sensation
de nausée et vomissement suite a la mise en
place du ballon gastrique le temps que le systeme
digestif s'adapte a sa présence.

* Nausées et vomissements ininterrompus. Cela
peut étre imputable a une irritation directe du
revétement de I'estomac, a un retard de la vidange
gastrique et/ou au blocage du pylore par le ballon
gastrique. En théorie, il est méme possible que le
ballon gastrique empéche le vomissement (mais
pas la nausée ni le haut-le-coeur) en bouchant
I'entrée de I'estomac c6té cesophage.

«  Sensation de lourdeur dans I'abdomen.



* Douleurs abdominales ou dorsales, constantes ou
cycliques.

* Reflux gastro-cesophagien.
* Influence sur la digestion de la nourriture.

+ Blocage de
I'estomac.

la nourriture qui pénétre dans

« Prolifération bactérienne dans le liquide contenu
dans le ballon gastrique. L'écoulement rapide
de ce liquide dans lintestin peut entrainer une
infection, une fiévre, des crampes et une diarrhée.

« Lésion de la paroi du tube digestif par contact
direct avec I'endoscope, le ballon gastrique ou une
pince, ou consécutive a une surproduction d’'acide
par l'estomac. Cela pourrait évoluer en ulcere
accompagné de douleurs, de saignements ou
méme d’'une perforation. La chirurgie pourrait alors
étre la seule solution a ce probleme.

+ Dégonflement du ballon gastrique (qui se vide) et
remplacement.

« Pancréatite aigué.

«  Gonflement excessif spontané di a une production
gazeuse a l'intérieur du ballon gastrique.

12.2 COMPLICATIONS POSSIBLES D’UNE
ENDOSCOPIE CLASSIQUE AVEC
SEDATION

Les risques potentiels liés a une procédure d’endoscopie
haute incluent notamment : crampes abdominales
et géne si l'abdomen est distendu a lair, gorge
douloureuse ou irritée, hémorragie, infection, déchirure
de I'cesophage ou de I'estomac pouvant entrainer une
perforation, et pneumonie par aspiration. Le risque
augmente avec le nombre de procédures réalisées.

Selon le College américain de gastroentérologie
(American College of Gastroenterology), les risques liés
a la sédation au cours d'une procédure d’endoscopie
sont rares, survenant dans moins de 1 cas sur 10000.1
Les complications les plus courantes impliquent une
baisse temporaire du rythme respiratoire ou de la
fréquence cardiaque, pouvant étre corrigée par une
dose supplémentaire d’oxygéne ou en éliminant
I'effet du sédatif. Les patients souffrant d’'une maladie
cardiaque, pulmonaire, rénale, hépatique ou d'une
autre maladie chronique présentent un risque accru
de complications. Il convient d’apporter une attention
particuliére a la posologie médicamenteuse et a la
protection des voies aériennes lors du traitement des
patients a risque.

13. COMPOSANTS DU SYSTEME

Chaque systéme de ballon gastrique contient un ballon
gastrique introduit dans un cathéter de positionnement
et un kit de remplissage. Tous les composants sont
fournis NON STERILES et sont EXCLUSIVEMENT A
USAGE UNIQUE. lIs doivent étre manipulés avec une
extréme précaution.

Composants fournis :
* Un (1) systéme de ballon gastrique composé de :

o Un (1) cathéter de positionnement (gaine)
renfermant le ballon gastrique
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o Un (1) kit de remplissage avec perforateur IV
Composants non fournis :
«  Endoscope
*  Gel lubrifiant
+  Solution saline stérile
*  Seringue stérile de 50 cm3

* Instruments de retrait (cathéter a aiguille avec
gaine, pince a machoires longues ou a griffes)

13.1 CONSIGNES DE NETTOYAGE

En cas de contamination du produit avant utilisation, il
doit étre renvoyé au fabricant sans étre utilisé.

ATTENTION : NE PLONGEZ PAS LE PRODUIT
DANS UN DESINFECTANT, I'élastomeére de silicone
est capable d'absorber un peu de solution, qui
pourrait ensuite s'écouler et occasionner une réaction
tissulaire.

13.2 MISE AU REBUT

Mettez au rebut tout dispositif ou composant de
dispositif usagé ou explanté dans le respect de
la réglementation locale en matiere de déchets
médicaux.

14. MODE D’EMPLOI

Le ballon gastrique est fourni introduit dans un
cathéter de positionnement. Inspectez I'emballage
ainsi que le cathéter de positionnement avant usage
pour vous assurer qu’ils sont intacts. Un éventuel
dommage exclut toute utilisation. Vous devez toujours
disposer d'un ballon gastrique de remplacement au
moment de la mise en place.

NE SORTEZ PAS LE BALLON GASTRIQUE DU
CATHETER DE POSITIONNEMENT.

Un kit de remplissage vous est fourni pour faciliter le
déploiement du ballon gastrique.

ATTENTION : si le ballon gastrique est désolidarisé
du cathéter ou de la gaine avant la mise en place,
n'essayez pas de Iutiliser quand méme ni de le
réinsérer dans la gaine.

141 MISE EN PLACE ET REMPLISSAGE
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Préparez le patient pour I'endoscopie. Inspectez
I'cesophage et I'estomac avec I'endoscope puis retirez
'endoscope. En l'absence de contre-indications,
insérez délicatement le cathéter de positionnement
contenant le ballon gastrique dans [I'cesophage,
vérifiez qu'il passe bien le sphincter cesophagien
inférieur et pénetre dans I'estomac avant de retirer le
fil-guide (s'il y en a un) et de poursuivre. Le cathéter
de positionnement est suffisamment fin pour permettre
la réintroduction de I'endoscope afin d’observer les
étapes de remplissage du ballon gastrique.

14.2 REMPLISSAGE
GASTRIQUE

En appliquant une technique aseptique, insérez le
perforateur du kit de remplissage dans la poche
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de solution saline stérile. Raccordez une seringue
stérile a la valve du kit de remplissage puis amorcez-
la. Connectez le raccord Luer lock du cathéter de
positionnement a la valve du kit de remplissage.
Déployez le ballon gastrique en vérifiant avec
I'endoscope qu'il se trouve bien dans I'estomac.

ATTENTION remplissez le ballon gastrique
de solution saline stérile. Il est recommandé
d’appliquer une technique aseptique, comme pour le
remplacement des liquides d'intraveineuse (IV) (p.
ex. utilisez des gants propres, une seringue stérile,
etc.). Bien que la cause d’'un gonflement excessif soit
inconnue, celui-ci peut étre di a des champignons
ou des bactéries qui contaminent le ballon. L'une
des précautions recommandées consiste a éviter de
contaminer la solution saline que contient le ballon
avec des micro-organismes susceptibles de provoquer
un gonflement excessif spontané.

ATTENTION : le cathéter de positionnement doit
rester souple pendant le processus de remplissage.
S'il est sous tension au cours de ce processus, son
embout pourrait se désolidariser du ballon gastrique
et compromettre le déploiement du ballon.

AVERTISSEMENT évitez un remplissage
trop rapide, cela générerait une pression élevée
qui pourrait endommager la valve du ballon ou le
désolidariser prématurément de I'embout du cathéter
de positionnement.

14.2.1.

Recommandations le

remplissage

pour

La conception expansible du ballon gastrique permet
un volume de remplissage minimal de 400 cm® et
maximal de 700 cm®. Le ballon gastrique ne doit étre
rempli ni insuffisamment ni excessivement avec des
volumes < 400 cmS3 ou > 700 cm3, cela pourrait avoir
pour conséquence des effets indésirables graves
tels que la migration (remplissage insuffisant) ou
la rupture/perforation de I'estomac (remplissage
excessif). Une fois rempli, le ballon gastrique n’est
plus ajustable.

Afin de déterminer le volume idéal du ballon gastrique
pour obtenir la perte de poids la plus optimale, deux (2)
chercheurs indépendants ont effectué des recherches
sur PubMed et Embase pour trouver des études
cliniques complétes relatives au ballon gastrique. Au
total, 80 études concernant 8 506 patients ont été
incluses a cette méta-analyse de données globales. La
Figure 45 analyse de méta-régression de la corrélation
entre le volume de remplissage du ballon gastrique et
la perte totale de poids corporel (TBWL), démontre
une plage de volumes de remplissage de 500 cm
4 700 cm3. Les résultats & 6 mois ne semblent pas
varier avec le volume (p = 0,24).1 Ainsi, en se basant
sur ces résultats, la recommandation serait un volume
de remplissage compris entre 500 cm3 et 650 cm3.
Toutefois, les données cruciales de I'étude clinique
en matiére de sécurité et d’efficacité de ce dispositif
n'ont été testées qu'avec un volume de remplissage
de 550 cm3 + 50 cm3.
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la perte totale de poids corporel (TBWL). 1
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Les recommandations de remplissage suivantes sont
fournies pour éviter tout dommage malencontreux a la
valve du ballon ou toute désolidarisation prématurée
du cathéter de positionnement :

« Utilisez toujours le kit de remplissage du ballon
gastrique fourni.

« Utilisez toujours une seringue stérile de 50 cm3
pour remplir le ballon gastrique. Si vous utilisez des
seringues plus petites, vous risquez de soumettre
la valve du ballon a des pressions trés élevées
de of 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) et méme
50 psi (345 kPa), et de 'endommager.

* Avec une seringue stérile de 50 cm3, chaque
étape du remplissage doit étre effectuée lentement
(minimum 10 secondes) et de fagon réguliére. Un
remplissage lent et régulier évite a la valve de subir
une pression élevée.

AVERTISSEMENT évitez un remplissage
trop rapide, cela générerait une pression élevée
qui pourrait endommager la valve du ballon ou le
désolidariser prématurément de I'embout du cathéter
de positionnement.

* Vous devez toujours procéder au remplissage en
visualisation directe (gastroscopie). Vous devez
vérifier I'intégrité de la valve du ballon gastrique
en observant le lumen de la valve lors du retrait du
cathéter de positionnement par cette valve.

¢ Un ballon gastrique dont la valve fuit doit étre
immédiatement retiré. Un ballon gastrique
partiellement rempli peut occasionner une
occlusion intestinale, elle-méme pouvant entrainer
le déces. Des occlusions intestinales ont été
observées aprés un dégonflement du ballon
gastrique (vidé) non identifié ou non traité.

Remarque : un ballon gastrique qui fuit doit étre
renvoyé a Apollo Endosurgery accompagné d'un
courrier décrivant I'événement survenu. Nous
apprécions votre participation a I'amélioration
constante de la qualité de nos produits.

Un volume de remplissage minimal de 400 cm3
est nécessaire au déploiement complet du ballon
gastrique par le cathéter de positionnement. Une
fois le ballon rempli, retirez le kit de remplissage du
cathéter.

Pour libérer le ballon gastrique rempli, tirez
délicatement le cathéter de positionnement une fois



le ballon contre l'extrémité de I'endoscope ou le
sphincter cesophagien inférieur.

Continuez a tirer le cathéter de positionnement jusqu’a
ce qu'il se désolidarise de la valve auto-scellante du
ballon gastrique. Une fois désolidarisé, vous devez
inspecter visuellement la mise en place du ballon
gastrique et vérifier la présence d’'éventuelles fuites
de liquide.

143 MISE EN PLACE ET REMPLISSAGE
DU BALLON GASTRIQUE (ETAPE PAR
ETAPE)

1. Préparez le patient suivant le protocole
de I'établissement en matiére de sédation et
d’endoscopie.

2. Reéaliser I'inspection endoscopique de 'cesophage,
I'estomac et le duodénum avec I'endoscope.

3. Retirez 'endoscope.
4. En 'absence de contre-indications :

a. Lubrifiez la gaine du cathéter de positionnement
avec le gel lubrifiant.

b. Introduisez délicatement le cathéter de
positionnement dans I'cesophage puis dans
I'estomac.

5. Réintroduisez 'endoscope avec le ballon gastrique
in situ afin d’observer les étapes du remplissage. IL
FAUT que le ballon gastrique ait passé le sphincter
oesophagien inférieur et pénétré dans I'estomac.

6. Sl y en a un, retirez le fil-guide du cathéter de
positionnement.

7. Fixez la seringue stérile de 50 cm3 au raccord Luer
lock du robinet & 3 voies du kit de remplissage
puis insérez le perforateur du kit dans une poche
de solution saline stérile normale pour injection
(0,9 %).

8. Remplissez lentement le ballon gastrique avec la
solution saline stérile, 50 cm3 a la fois. Répétez
'opération jusqu’a atteindre un volume de
remplissage minimal de 400 cm® et maximal de
700 cm3 (14 répétitions).

9. Retirez délicatement le cathéter de positionnement
et regardez si la valve du ballon gastrique fuit.

14.4 RETRAIT DU BALLON GASTRIQUE
(ETAPE PAR ETAPE)

1. Assurez-vous que le patient a avalé exclusivement
des aliments liquides au cours des 72 heures
précédentes et n’a rien avalé du tout (rien par voie
orale) au minimum 12 heures avant le retrait. Que
cette contrainte ait été respectée ou non (en cas de
retrait urgent), vous devez prendre des précautions
supplémentaires pour éviter une aspiration en
raison du contenu stomacal résiduel possible chez
certains patients. Chez les patients les plus a risque
présentant des signes et symptémes suggérant un
important retard de la vidange gastrique et/ou une
obstruction a la vidange gastrique, vous devez
procéder a un examen physique précis pour
détecter une distension abdominale et/ou une
succussion hippocratique, suivi d’'une radiographie
s’il n’y a pas de bruit de flot et que I'épigastre est
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plein ou sensible. Si 'examen radiographique est
positif pour la distension abdominale avec ou sans
ballon gastrique antral, vous devez envisager une
décompression nasogastrique en protégeant les
voies aériennes, et sous anesthésie générale.

2. Préparez le patient suivant le protocole
de [l'établissement en matiere de sédation et
d’endoscopie. Vous pouvez également administrer
un myorelaxant léger, comme le glucagon en
intraveineuse, afin de relacher le sphincter
cesophagien.

3. Insérez 'endoscope dans I'estomac du patient.

4. Vérifiez s'il y a de la nourriture. Si 'estomac en
contient, la procédure doit étre reportée. Pour un
retrait en urgence, vous devez protéger les voies
aériennes avant de poursuivre.

5. Visualisez bien le ballon gastrique rempli a 'aide
de I'endoscope.

6. Insérez un cathéter a aiguille avec gaine dans le
canal opérateur de I'endoscope.

7. Utilisez l'aiguille exposée pour percer le ballon
gastrique.

8. Percez la paroi du ballon avec le cathéter a aiguille
et introduisez-le a I'intérieur.

9. Sortez l'aiguille du cathéter.

. Exercez une aspiration sur le cathéter inséré
dans le ballon jusqu’a évacuer tout le liquide qu'il
contient.

11. Sortez le cathéter du ballon gastrique puis retirez-
le par le canal opérateur de I'endoscope.

. Insérez une pince a machoires longues ou a griffes
dans le canal opérateur de I'endoscope.

. Saisissez le ballon gastrique avec la pince
(idéalement par I'extrémité opposée a la valve, si
possible).

. Sans relacher, sortez lentement le ballon gastrique
par I'cesophage.

. Des que le ballon gastrique atteint le sphincter
oesophagien supérieur, basculez la téte du patient
en arriére afin de simplifier le passage dans
I'cesophage et la gorge, cela facilitera I'extraction.

16. Sortez le ballon gastrique par la bouche.
14.5 REMPLACEMENT
GASTRIQUE

Si vous devez remplacer un ballon gastrique, suivez
les consignes sous Retrait du ballon gastrique et sous
Mise en place et remplissage du ballon gastrique. Il
est en outre recommandé d’appliquer le méme volume
de solution saline stérile que pour le précédent ballon
(volume de remplissage initial).

ATTENTION un volume de remplissage initial
plus important dans le nouveau ballon gastrique
pourrait occasionner d'importantes nausées, des
vomissements ou un ulcére.
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15.IMAGERIE MEDICALE

Le ballon gastrique rempli de solution saline est
considéré comme sdr dans un environnement IRM.



16.CLAUSE DE NON-GARANTIE ET
LIMITATION DES RECOURS

Il n'existe aucune garantie explicite ou implicite, y
compris, notamment, aucune garantie implicite de
qualité marchande ou de compatibilité a un usage
précis, pour les produits Apollo Endosurgery, Inc.
décrits dans le présent document. Conformément a
la loi en vigueur, Apollo Endosurgery, Inc. ne saurait
étre tenu pour responsable de tout dommage indirect,
spécifique ou accessoire, que la responsabilité soit
fondée sur un contrat, la responsabilité délictuelle, une
négligence, la responsabilité stricte, la responsabilité
du fait des produits ou autre. La seule et unique
responsabilité d’Apollo Endosurgery, Inc. pour quelque
motif que ce soit et le seul et unique recours de
I'acheteur pour quelque motif que ce soit doivent étre
limités au montant réglé par le client a I'achat des
articles spécifiques concernés. Nul n'est en droit de
lier Apollo Endosurgery, Inc. a quelque représentation
ou garantie que ce soit en dehors des présentes
indications. Les descriptions ou les spécifications

figurant dans la documentation d’Apollo Endosurgery,

Inc., y compris le présent document, visent a décrire

le produit d’'une fagon générale au moment de sa

fabrication et ne constituent en aucun cas une
garantie explicite ou une recommandation d’utilisation

du produit dans des circonstances spécifiques.

Apollo Endosurgery, Inc. décline expressément toute

responsabilité, y compris pour tout dommage direct,

indirect, spécifique ou accessoire, résultant d'une

réutilisation du produit.
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1. EINLEITUNG

Intragastrisches BIB™-Ballonsystem (IGB) (Ref.-Nr.:
B-40800)

Im Folgenden erhalten Sie verallgemeinerte
Informationen zum System. Bei jedem Patienten muss
individuell geprift werden, ob er fiir die Behandlung
mit einem intragastrischen BIB-Ballon (in diesem
Dokument nachfolgend als ,IGB* bezeichnet) infrage
kommt. Dafiir ist ein qualifiziertes Arzteteam aus dem
Bereich Bariatrie fir eine medizinische Einschatzung
zurate zu ziehen.

Jeder Mediziner und Patient sollte die Risiken im
Zusammenhang mit einer Endoskopie und IGBs sowie
die maoglichen Vorteile einer temporaren Behandlung
zur Gewichtsreduktion vor dem Einsatz des IGB
abschatzen.

Mediziner, die einen IGB einsetzen, missen die

folgenden Voraussetzungen erfiillen:

»  Erweiterte Qualifikation und Erfahrung im
Bereich der oberen Endoskopie, belegt durch
Befahigungen zur interventionellen Endoskopie,
welche vor Ort von der teiinehmenden Klinik oder
ambulanten Einrichtung erteilt wurden

* Abschluss eines von Apollo Endosurgery
geforderten oder genehmigten umfassenden
IGB-Schulungsprogramms

* Klinischer Einsatz des IGB als Bestandteil
einer multidisziplinaren Methode zur
Gewichtsreduktion, die langfristige Unterstiitzung
und Weiterbehandlung bietet

* Vorhandenseineinesumfassendentherapeutischen
Patientenunterstitzungsprogramms zur
Gewichtsreduktion, das geeignete Einrichtungen
fir Endoskopien, eine Beratung zu Erndhrung und
korperlicher Betatigung sowie Hilfspersonal aus
den Bereichen Psychologie, Allgemeinmedizin und
Radiologie umfasst

*  Moglichkeit zur Bereitstellung einer Weiterbildung
fur Hilfspersonal durch von Apollo Endosurgery
geschulte Produktexperten

. DEM PATIENTEN GEGENUBER
ANZUFUHRENDE INFORMATIONEN

Das Einsetzen eines IGB ist ein elektiver Eingriff und der
Patient muss umfassend zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis
beraten werden. Der Mediziner muss den Patienten
Uber die Warnungen, Vorsichtsmafnahmen und
unerwiinschten Ereignisse informieren, die in diesem
Dokument aufgefiihrt werden. Der Mediziner sollte den
Patienten auBerdem dariiber in Kenntnis setzen, dass
der Ballon eventuell friihzeitig entfernt werden muss,
wenn schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Es
ist wichtig, dass der Patient Uiber die geplante Dauer der
Ballonbehandlung informiert wird und er diese versteht,
damit die Entfernung geplant werden kann.

Die Ballonverpackung enthalt eine
Patientenimplantatkarte und ein Merkblatt, das den
Arzt Informationen zum Ausflllen der Karte gibt.
Auf der Karte sind der Name des Patienten und
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die Kontaktinformationen des Arztes, das geplante
Entnahmedatum, Informationen zur Nachverfolgung
des Gerats und Warnhinweise fir die entsprechenden
Gesundheitsdienstleister vermerkt. Patienten sollten
die ausgefiilite Patientenimplantatkarte und die
Packungsbeilage ausgehandigt werden.

3. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das intragastrische BIB-Ballonsystem (IGB) (Abbildung 1)
unterstiitzt Patienten bei der Gewichtsreduktion, indem
der Magen teilweise gefiillt wird.

Abbildung 1: Intragastrisches BIB-Ballonsystem
(IGB), gefiillt bis 400 cm3 und 700 cm3, mit nicht
aufgeblasenem System im Vordergrund

Der IGB wird in den Magen eingesetzt und mit
einer sterilen Kochsalzlésung gefiillt, wodurch er sich
kugelférmig ausdehnt (Abbildung 2). Der gefiillte IGB
soll Platz einnehmen und sich frei im Magen bewegen.
Da der IGB dehnbar gestaltet ist, kann er von 400 cm3
(Mindestwert) bis maximal 700 cm3 gefiillt werden
(siehe Abschnitt ,Empfehlungen zur Beflillung“). Nach
dem Befiillen kann das Volumen des IGB nicht
angepasst werden. Durch ein selbstdichtendes Ventil
kann er von einem Platzierungskatheter gelost werden
(siehe Abschnitt ,Gebrauchsanweisung®).

Abbildung 2: Mit Kochsalzlésung
gefiillter IGB im Magen



Der IGB ist innerhalb der
,Platzierungskatheteranordnung” (Abbildung 3)
positioniert, die sich aus einem Katheter mit
einem AuBendurchmesser von 6,5 mm und
Langenmarkierungen als Referenz zusammensetzt.
Ein Ende des Katheters ist mit einer Hille verbunden,
in der sich der ungefiillte IGB befindet, und das andere
Ende weist einen Luer-Lock-Anschluss auf, Gber den
der Katheter mit dem ,Einflllset* verbunden werden
kann. Die Schlduche des Platzierungskatheters
bestehen entweder aus Silikon oder Polyurethan.
Silikonkatheter verfiigen Uber einen Fihrungsdraht
aus Edelstahl, der in den Katheterschlauch eingesetzt
ist, damit fir eine starkere Festigkeit wahrend der
Platzierung gesorgt werden kann. Ein Fihrungsdraht
ist bei Kathetern aus Polyurethan nicht vorhanden,
da dieser aufgrund der Festigkeit des Materials nicht
erforderlich ist.

Ein ,Einflllset’, das einen |V-Spike, einen
Einflllschlauch und ein Fllventil umfasst, ist ebenfalls
zur Unterstiitzung beim Befiillen des IGB vorhanden
(Abbildung 4).

Abbildung 3: Platziert

(Hiillenanordnung)

dnung

Abbildung 4: Einfiillset mit IV-Spike

Die US-amerikanische Zulassungsstudie zu
ORBERA  zeigte einen durchschnittlichen
Gewichtsverlust von 10,3 % TBWL (prozentualer
Gesamtkdrpergewichtsverlust) nach sechsmonatiger
Ballonbehandlung im Vergleich zu 3,3 % TBWL
bei Lebensstilkontrollen. Eine US-amerikanische
Post-Approval-Studie (OPAS-1) bestétigte das
entscheidende Ergebnis in einer nicht-randomisierten
Studie und zeigte einen durchschnittlichen TBWL von
12,5 % nach 6 Monaten Ballonplatzierung.
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4. INDIKATIONENFURDIEVERWENDUNG

Das BIB-System dient der temporaren Anwendung bei
Behandlungen zur Gewichtsreduktion von adipdsen
erwachsenen Patienten (ab 18 Jahre), bei denen
aufgrund der Adipositas erhebliche Gesundheitsrisiken
bestehen und die mittels eines betreuten Programms
zur Gewichtskontrolle keine Gewichtsreduktion
erzielen und aufrechterhalten konnten (siehe
spezifische Indikationen unten).

Das BIB-System wird fiir Folgendes indiziert:

« Praoperativer temporéarer Einsatz zur
Gewichtsreduktion bei adipdsen Patienten (mit
einem BMI ab 40 oder einem BMI ab 35 plus
Komorbiditaten) vor einem chirurgischen Eingriff
zur Gewichtsreduktion oder einem anderen
chirurgischen Eingriff, um das Operationsrisiko zu
mindern

* Temporarer Einsatz zur Gewichtsreduktion bei
adipésen Patienten (BMI zwischen 30 und 39),
bei denen aufgrund der Adipositas erhebliche
Gesundheitsrisiken bestehen und die mittels eines
betreuten Programms zur Gewichtskontrolle keine
Gewichtsreduktion erzielen und aufrechterhalten
konnten. Das BIB-System ist in Kombination
mit einem langfristigen betreuten Programm
zur Ernahrungs- und Verhaltensumstellung zu
verwenden, das die Chancen einer langfristigen
Aufrechterhaltung des Gewichtsverlusts steigern
soll.

* Temporarer Einsatz zur Gewichtsreduktion
bei adipdsen Patienten (mit einem BMI ab 40
oder einem BMI ab 35 plus Komorbiditaten),
die nicht fiir einen chirurgischen Eingriff zur
Gewichtsreduktion geeignet sind, in Kombination
mit einem langfristigen betreuten Programm zur
Ernahrungs- und Verhaltensumstellung, das die
Chancen einer langfristigen Aufrechterhaltung des
Gewichtsverlusts steigern soll

+ Der maximale Einsatzzeitraum fur das BIB-
System betragt 6 Monate. Zu diesem oder einem
friiheren Zeitpunkt muss es dann entfernt werden.

5. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

« BIB-System, Referenz-Nr. B-40800 (IGB
wird in einer Platzierungskatheteranordnung
(Hillenanordnung) positioniert).

+ Das IGB-System enthélt keine Materialien aus
Latex oder Naturkautschuk.

+ Die Produkte werden sauber, unsteril und in

Einwegverpackungen geliefert.

« Die zur Herstellung dieses Produkts verwendeten
Materialien (siehe Tabelle 1) wurden gemafl
ISO 10993 getestet, der internationalen Norm zur
biologischen Beurteilung von Medizinprodukten.



Tabelle 1: Produktmaterial im IGB

Bestandteil des Material
Systems
IGB Bestandteile aus

Silikonelastomer, iberzo-
gen mit Natriumkarbonat

Platzierungskathe-
teranordnung

Schlduche:

«  Silikon (Anordnungen
mit einem PTFE-
beschichteten
Flhrungsdraht aus
Edelstahl)

+  Polyurethan
(Anordnungen ohne
PTFE-beschichteten
Flhrungsdraht aus
Edelstahl)

Katheterspitze:
Polypropylen

Hiille: Silikonelastomer
und Klebemittel/Primer
aus Silikon, Uberzogen
mit Natriumkarbonat

Der Ballon besteht aus 17 Gramm Silikonelastomer,

das

mit etwa 0,3 Gramm Natriumbikarbonat

liberzogen ist, um zu verhindern, dass das Silikon
wahrend des Fiillvorgangs an sich selbst klebt. Die
herauslésbaren Stoffe wurden auf 127 mg/Produkt
Natrium, 7,8 mg/Produkt Silikon und 0,9 mg/Produkt
Kalium geschatzt, gefolgt von Spurenelementen, die
mit Siloxan-Oligomeren (bereinstimmen. Der Ballon
ist mit 400-700 cc steriler Kochsalzlésung gefiillt.
Die toxikologische Risikobewertung zeigt, dass die
Exposition weit unter den angemessenen sicheren
Expositionsgrenzen liegt.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fiir die Verwendung des
IGB-Systems zahlen die folgenden:

Das gleichzeitige Vorhandensein von mehr als
einem IGB

Der Einsatz des IGB ist kontraindiziert, wenn die
Gewichtsreduktion nur zu kosmetischen Griinden
erfolgt

Der Einsatz des IGB-Systems zur
Gewichtsreduktion ist bei Patienten mit einem BMI
unter 30 kontraindiziert, wenn keine Komorbiditaten
im Zusammenhang mit Adipositas vorhanden
sind, bei denen durch die Gewichtsreduktion eine
Besserung zu erwarten ist.

Vor Eingriffen, die den Osophagus, den Magen
und den Zwolffingerdarm betreffen, oder vor
bariatrischen Eingriffen

Entzlindliche Erkrankungen des Magen-Darm-
Trakts, darunter Osophagitis, Magengeschwiire,
Zwolffingerdarmgeschwiire, Krebs oder spezifische
Entziindungen wie Morbus Crohn
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Mégliche Erkrankungen mit Blutungen im oberen
Magen-Darm-Trakt, z. B. Osophagus- oder
Magenvarizen, angeborene oder erworbene
intestinale  Teleangiektasien, oder andere
angeborene Anomalien des Magen-Darm-Trakts,
z. B. Atresien oder Stenosen

Eine grofRe Hiatushernie von > 5 cm oder
eine Hernie < 5 cm, die mit schweren oder
therapieresistenten Symptomen eines
gastrodsophagealen Reflux verbunden ist

Eine strukturelle Abnormitat des Osophagus
oder des Rachens, z. B. eine Verengung oder
ein Divertikel, die bzw. das den Durchtritt des
Einflihrungskatheters und/oder eines Endoskops
beeintrachtigen kann

Achalsie, Symptome, die auf eine verzdgerte
Magenentleerung hindeuten, oder das
Vorhandensein einer anderen schweren
Motilitatsstérung, die ein Sicherheitsrisiko wahrend
des Einsetzens oder Entfernens des Produkts
darstellen kénnte

Magengeschwulst
Schwere Koagulopathien
Leberinsuffizienz oder -zirrhose mit

o akutem Leberversagen und fortgeschrittener
Zirrhose mit Enzephalopathie, Muskelschwund
und Anasarka

o groRen Osophagusvarizen mit roten Punkten
und Magenvarizen

o schwerer portal hypertensiver Gastropathie mit
oder ohne gastrale antrale vaskulare Ektasie

Patienten, bei denen bekannt ist oder der Verdacht
besteht, dass sie gegen im IGB enthaltene
Materialien allergisch sind

Andere Erkrankungen, die eine elektive
Endoskopie nicht zulassen wiirden, z. B. ein
schlechter Allgemeinzustand oder eine negative
Krankheitsgeschichte  und/oder =~ Symptome
von schwerwiegenden renalen, hepatitischen,
kardialen und/oder pulmonalen Erkrankungen

Schwere oder unbehandelte psychiatrische
Erkrankung oder Stérung, wodurch der Patient die
Notwendigkeit von Kontrolluntersuchungen und
dem Entfernen des Produkts nach 6 Monaten
moglicherweise nicht ausreichend versteht
und wodurch die Einhaltung dieser Termine
beeintrachtigt wird

Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit

Patienten, die die verschriebenen
Protonenpumpenhemmer fiir die Dauer der
Implantierung des Produkts nicht nehmen kénnen
oder méchten

Patienten, die nicht dazu bereit sind, an einem
festgelegten, medizinisch betreuten Programm zur
Erndhrungs- und Verhaltensumstellung mit einer
routinemaRigen medizinischen Weiterbehandlung
teilzunehmen

Patienten, die ohne arztliche Aufsicht Aspirin,
entziindungshemmende Mittel, Antikoagulantien
oder andere Magenreizmittel einnehmen



Schwangere Patientinnen oder Patientinnen in der
Stillzeit

. WARNUNGEN

Die richtige Positionierung der
Platzierungskatheteranordnung und des IGB im
Magen (anhand des gemessenen Abstands von
den Schneidezéhnen uber die Markierungen des
Einflhrschlauchs) ist fir ein richtiges Befillen
erforderlich. Das Einsetzen des IGB in die
6sophageale Offnung wahrend des Befiillens
kann zu schweren Verletzungen fiilhren. Wenn
die richtige Positionierung nicht sichergestellt
wird, kénnen Verletzungen am Osophagus,
Zwodlffingerdarm oder Pylorus die Folge sein.

Achten Sie beim Befiillen des IGB wahrend des
Platzierungsvorgangs darauf, diesen nicht zu
schnell zu befiillen, da dies zu hohem Druck fiihrt.
Dadurch wird das Ventil des IGB mdglicherweise
beschadigt oder eine friihzeitige Ablésung des
IGB von der Spitze des Platzierungskatheters
verursacht.

Jeder Patient muss wahrend der gesamten
Behandlungsdauer streng uberwacht werden,
um die Entwicklung mdglicher unerwiinschter
Ereignisse zu erkennen. Jeder Patient sollte
hinsichtlich Symptomen einer Deflation, einer
gastrointestinalen Obstruktion, einer akuten
Pankreatitis, einer Inflation des IGB nach dem
Einsetzen (spontane Hyperinflation), eines
Geschwdrs, einer Perforation des Magens und
des Osophagus und anderen unerwiinschten
Ereignissen informiert werden, die moglicherweise
auftreten. Er sollte angewiesen werden, sich sofort
an seinen Arzt zu wenden, sobald diese Symptome
einsetzen. Patienten missen untersucht und das
Produkt nach oder innerhalb von 6 Monaten nach
dem Einsetzen entfernt werden.

Patienten missen dariiber in Kenntnis gesetzt
werden, dass der IGB fiir maximal 6 Monate
eingesetzt werden soll. Danach muss er entfernt
werden. Wenn der IGB langer eingesetzt bleibt,
wird das Risiko einer Deflation des IGB (einer
Reduzierung der GréRe des Produkts aufgrund
eines Verlusts an Kochsalzlosung) erhoht,
wodurch Darmobstruktionen entstehen kénnen
und Lebensgefahr besteht. Das Risiko fir das
Auftreten dieser Ereignisse ist zudem signifikant
hoéher, wenn der Ballon mit einem hoheren
Volumen als indiziert ({iber 700 cm3) geflillt wird.

Es wurden Darmobstruktionen aufgrund deflatierter
(zusammengefallener) IGBs gemeldet, die in den
Darm gelangt sind und chirurgisch entfernt werden
mussten. Das Risiko einer Darmobstruktion
ist eventuell hoher bei Patienten, die eine
Motilitatsstérung aufweisen oder bei denen zuvor
ein abdominaler oder gynakologischer Eingriff
oder eine Strahlentherapie durchgefiihrt wurde,
und/oder die an einer aktiven entzindlichen
Darmerkrankung leiden. Dies sollte also bei der
Bewertung der Risiken im Zusammenhang mit
dem Eingriff beachtet werden. Darmobstruktionen
konnen zum Tod fiihren.
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Deflatierte Produkte sind umgehend zu entfernen.
Patienten sollten darauf hingewiesen werden,
dass eine Deflation des IGB zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen fiihren kann, darunter
Darmobstruktionen, durch die eventuell eine
Not-OP erforderlich wird. Patienten sollten sich
umgehend an ihren Arzt wenden, der ihnen
Anweisungen zur Vorbereitung der Entfernung des
IGB gibt.

Patienten, die von einem Verlust ihres
Sattigungsgefiihls, von erhéhtem Hunger und/
oder einer Gewichtszunahme berichten, sollten
endoskopisch untersucht werden, da dies
Anzeichen fiir eine Deflation des IGB sind.

Wenn ein spontan deflatierter
(zusammengefallener) IGB ersetzt werden
muss, fillen Sie den Ersatz-IGB mit demselben
Volumen der sterilen Kochsalzlésung, das beim
Einsetzen des vorherigen IGB verwendet wurde
(das urspriingliche Fiillvolumen). Wenn der Ersatz-
IGB mit mehr Volumen gefiillt wird, kann es zu
starker Ubelkeit, Erbrechen oder der Bildung von
Geschwiiren kommen.

Als Folge von Verletzungen am Pankreas durch
den IGB sind akute Pankreatiden gemeldet
worden. Patienten, bei denen Symptome einer
akuten Pankreatitis auftreten, sollte geraten
werden, sofort einen Arzt zu verstandigen. Zu
den Symptomen zéhlen Ubelkeit, Erbrechen,
Bauch- oder Riickenschmerzen, die entweder
konstant sind oder periodisch auftreten. Wenn
die Bauchschmerzen konstant sind, hat sich
maoglicherweise eine Pankreatitis gebildet.

Eine spontane Hyperinflation eines Verweil-
IGB mit Gas wurde bei Patienten mit Verweil-
IGB gemeldet. Zu den Symptomen einer
signifikanten  Uberinflation des IGB z&hlen
starke Bauchschmerzen, Schwellungen im
oberen Bauchbereich (aufgebléhter Bauch) mit
oder ohne Unwohlsein, Schwierigkeiten beim
Atmen, gastrodsophagealer Reflux, Ubelkeit
und/oder Erbrechen. Patienten, bei denen diese
Symptome auftreten, sollte geraten werden,
sofort einen Arzt zu verstandigen. Sie sollten
dann hinsichtlich einer Hyperinflation untersucht
werden, insbesondere dann, wenn anhaltende
Bauchschmerzen, ein aufgeblahter Bauch und
Nahrungsmittelunvertraglichkeiten nach dem
ersten Anpassungszeitraum an den IGB festgestellt
werden. Mit einfachen Réntgenfilmen lasst sich
haufig eine Hyperinflation mit einem hohen Luft-
Flussigkeits- Spiegel innerhalb des IGB und eine
Erhéhung des IGB- Volumens im Vergleich zum
urspriinglichen Volumen nachweisen.

Bei einer Hyperinflation des IGB wird dieser
haufig frihzeitig entfernt, um schwerwiegende
Komplikationen wie eine Obstruktion am
Magenausgang und Kontaktgranulome zu
verhindern. Da der interne Druck im IGB bei
einer Hyperinflation ansteigt (bedingt durch
angesammeltes Gas) und die Fragilitat der IGB-
Wand dadurch erhoht wird, besteht ein erhohtes
Risiko flr Risse, auf die eine plétzliche starke
Freisetzung von Gasen und fliissigen Inhalten folgt,
wenn der Ballon punktiert oder bei der Endoskopie



manipuliert wird. Deswegen wird empfohlen, die
Atemwege des Patienten vor der endoskopischen
Entfernung mit einer endotrachealen Intubation zu
schiitzen, um eine Einatmung der Balloninhalte in
die Lunge zu verhindern. Darliber hinaus wird in
Fallen, in denen eine kontrollierte Absaugung des
Ballons erfolgt, empfohlen, dass nach Absaugen
der Halfte der Flussigkeit eine Probe der aus dem
Ballon abgesaugten Flussigkeit entnommen und
auf Bakterien- und Pilzkulturen untersucht wird.

Bei einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit ist
der Einsatz dieses Produkts kontraindiziert. Wenn
es wahrend der Behandlung zu einer bestatigten
Schwangerschaft kommt, muss das Produkt
so bald wie mdglich auf sichere Weise entfernt
werden.

Die endoskopische Entfernung des IGB muss
bei leerem Magen erfolgen. Patienten dirfen
72 Stunden lang nur Flissignahrung und
mindestens 12 Stunden vor der Entfernung nichts
durch den Mund zu sich nehmen. Wenn bei der
endoskopischen Untersuchung Nahrungsmittel
im Magen festgestellt werden, sind MaRnahmen
(Absaugung des Mageninhalts, endotracheale
Intubation oder Verschiebung des Eingriffs)
zum Schutz der Atemwege zu ergreifen. Das
Risiko einer Einatmung des Mageninhalts in die
Lunge des Patienten stellt ein groRBes Risiko
dar, das zum Tod fiihren kann. IGBs fihren zu
einer verzogerten Magenentleerung, wodurch die
Dauer bis zur erforderlichen Magenentleerung
vor endoskopischen Eingriffen mdglicherweise
verlangert wird.

Patientinnen sollten angewiesen werden, vor
dem Einsetzen und wahrend der gesamten
Behandlung die erforderlichen MaRRnahmen
zur Verhinderung einer Schwangerschaft zu
treffen. Patientinnen sollten darauf hingewiesen
werden, Sie schnellstmdglich Uber eine bestatigte
Schwangerschaft wahrend der Behandlung zu
informieren, damit die Entfernung des Produkts in
die Wege geleitet werden kann.

Fir Patienten mit einem IGB, die auf starke
Bauchschmerzen hinweisen und bei denen die
Endoskopie- und Ro&ntgenergebnisse negativ
ausfallen, ist moglicherweise zusatzlich eine
Computertomografie erforderlich, um mdgliche
Perforationen sicher auszuschlieRen.

Der IGB ist aus weichem Silikonelastomer
zusammengesetzt und kann leicht durch
Instrumente oder scharfe Gegenstéande beschadigt
werden. Der Umgang mit dem IGB ist nur mit
Handschuhen und den in diesem Dokument
empfohlenen Instrumenten zu erfolgen.

. VORSICHTSMARNAHMEN

Temporare Behandlungen zur Gewichtsreduktion
weisen erwiesenermafien schlechte langfristige
Erfolgsraten bei adipdsen und stark adipdsen
Patienten auf.

Beim Befiillen des IGB wird empfohlen, eine
sterile Kochsalzlosung und eine aseptische
Arbeitstechnik anzuwenden, die der beim Wechsel
von Infusionen ahnelt (z. B. die Nutzung sauberer
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Handschuhe, eine sterile Spritze usw.). Obwohl
die Ursache fir Hyperinflationen unbekannt
ist, konnten sie durch fungale oder bakterielle
Mikroben entstehen, die den Ballon kontaminieren.
Als empfohlene SchutzmaBnahme sollten Sie
verhindern, dass die Kochsalzlésung im Ballon mit
Mikroorganismen kontaminiert wird, die zu einer
spontanen Hyperinflation filhren kénnen.

Wenn wahrend des Einsetzens Probleme mit der
Platzierungskatheteranordnung auftreten (z. B.
Widerstand beim Befiillen des IGB), sollte das
Produkt entfernt und durch einen neuen IGB ersetzt
werden. Um Defekte am Platzierungskatheter
zu verringern oder zu vermeiden, muss der
Katheter wahrend der Befiillung ungespannt
bleiben. Wenn der Platzierungskatheter wahrend
dieses Vorgangs gespannt wird, konnte sich die
Spitze des Katheters vom IGB abldsen und einen
weiteren Einsatz des IGB verhindern.

Das Einsetzen des IGB im Magen verzogert
nachweislich die Magenentleerung. Das kann
zu vielen unterschiedlichen erwarteten und
prognostizierbaren Reaktionen fiihren, darunter
ein Gefilhl der Schwere im Bauch, Ubelkeit
und Erbrechen, gastrodsophagealer Reflux,
AufstoRen, Osophagitis, Sodbrennen, Diarrhée
und in einigen Fallen auch Bauch-, Riicken-
oder Oberbauchschmerzen und -krdmpfe. Die
Verdauung wird mdglicherweise wahrend
des gesamten Zeitraums, in denen der Ballon
eingesetzt ist, verlangsamt, da die Entleerung
des Magens verzogert wird. Die meisten
Patienten gewdhnen sich innerhalb der ersten
beiden (2) Wochen an das Vorhandensein des
Produkts. Um die am haufigsten auftretenden
Symptome nach dem Einsetzen zu verhindern
oder zu lindern, sollten Mediziner prophylaktisch
Protonenpumpenhemmer (PPIs) und Antiemetika
verschreiben. Eventuell sollten sie voriibergehend
auch krampfldsende Mittel oder Anticholinergika
gegen Krampfe verschreiben, die im Rahmen
des Einsetzens des IGB auftreten, und/oder
Prokinetika gegen Symptome, die aufgrund
einer verzogerten Magenentleerung auftreten.
Patienten sollten angewiesen werden, sich bei
ungewohnlich starken, sich verschlechternden
oder sich wiederholenden Symptomen sofort
an ihren Arzt zu wenden, da diese Arzneimittel
die Magenentleerung weiter verzégern und
zur Magenausdehnung, zu Perforationen und
eventuell auch zum Tod fiihren kénnen.

Um Geschwire zu verhindern und Symptome
bei gastroésophagealem Reflux zu bessern, wird
empfohlen, dass der Patient etwa 3-5 Tage vor
dem Einsetzen des IGB Protonenpumpenhemmer
oral einnimmt, damit deren Wirkung, die Hemmung
der Magensaurebildung, am Tag des Einsetzens
bereits eingetreten ist. Nach dem Einsetzen des
IGB wird eine sublinguale Verabreichung der
PPI-Dosis empfohlen, wenn Ubelkeit und/oder
Erbrechen auftreten. Die zu Beginn festgelegte
tagliche Verabreichung der vollen Dosis eines
oralen PPI sollte wéhrend des gesamten Zeitraums
fortgesetzt werden, in dem der IGB eingesetzt
bleibt. Andere Arzneimittel, deren Verabreichung
prophylaktisch zu Beginn erfolgte, sollten nach



dem Einsetzen des IGB auch weiter eingenommen
werden, bis sie nicht mehr benétigt werden.
AulRerdem werden Patienten angewiesen,
Arzneimittel zu meiden, die erwiesenermalen zu
gastroduodenalen Schleimhautschaden fiihren
oder diese verschlechtern.

Bei dem IGB handelt es sich um einen Ballon
aus Silikonelastomer, der durch Magensaure
maoglicherweise beschadigt wird. Laut Berichten von
Medizinern kann die gleichzeitige Verabreichung
von Arzneimitteln wie Protonenpumpenhemmern
die Bildung von Séaure oder die Aziditat
verringern. Dadurch kann die Unversehrtheit des
IGB langer bewahrt (Reduzierung des Risikos
einer Deflation des Produkts) und das Risiko
von Magengeschwiiren und anschlieRenden
Perforationen reduziert werden.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf
das Vorhandensein des IGB kann unterschiedlich
ausfallen und hangt vom Allgemeinzustand des
Patienten und dem Umfang und Typ seiner
Aktivitatten ab. Die Arten und die Haufigkeit
der Verabreichung von Arzneimitteln oder
Nahrungserganzungsmitteln und die allgemeine
Ernahrung des Patienten haben eventuell ebenfalls
Auswirkungen auf die Reaktion.

Der Einsatz des IGB wurde nicht bei Patienten
getestet, die eine Infektion mit Helicobacter
pylori samt klaffendem Pylorus aufweisen, und
bei Patienten, die entweder die Symptome einer
verzogerten Magenentleerung zeigen oder bei
denen eine solche diagnostiziert wurde.

Patienten, die Anticholinergika oder Psychotropika
einnehmen, sollten darauf hingewiesen werden,
dass diese Arzneimittel die Magenentleerung
verzégern und  sparsam  eingenommen
werden sollten, da dadurch das Risiko fiir eine
Magenausdehnung und Perforationen steigt.
Patienten sollten angewiesen werden, sich bei
ungewohnlich starken, sich verschlechternden
oder sich wiederholenden Symptomen sofort an
ihren Arzt zu wenden.

Wenn der IGB eines Patienten deflatiert
(zusammengefallen) und in den Darm gewandert
ist, muss der Patient wahrend eines angemessenen
Zeitraums (mindestens zwei Wochen) genau
Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass der
Ballon ohne Komplikationen durch den Darm
gelangt.

Bei der Vorbereitung der Entfernung befinden sich
bei einigen Patienten mdglicherweise noch Inhalte
im Magen. Einige Patienten weisen moglicherweise
eine klinisch relevante Verzoégerung bei der
Magenentleerung und eine resistente Intoleranz
gegeniiber dem IGB auf, wodurch eine friihzeitige
Entfernung erforderlich wird und wodurch eventuell
andere unerwiinschte Ereignisse auftreten. Bei
diesen Patienten ist das Risiko einer Aspiration
bei der Entfernung und/oder Verabreichung
eines Anasthetikums mdglicherweise héher. Das
Narkoseteam sollte auf das Risiko einer Aspiration
bei diesen Patienten hingewiesen werden.
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9. MIT DER WIEDERVERWENDUNG
VERBUNDENE RISIKEN

Das IGB-System ist nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Fir die Entfernung des IGB muss dieser
in situ punktiert werden, damit er deflatiert wird.
Bei einer spateren Wiederverwendung wiirde der
IGB im Magen deflatieren. Dies konnte dann zu
einer Darmobstruktion flihren, die eine OP zur
Entfernung erforderlich macht. Wenn der IGB vor
dem Einsetzen aus der Anordnung herausgenommen
wird, kann er nicht wiederverwendet werden, da
eine Dekontaminierung des Produkts zu Schaden
fihren kann, die wiederum eine Deflation nach dem
Einsetzen verursachen.

10.LEBENSDAUER DER VORRICHTUNG

Dieser Ballon ist dazu bestimmt, 6 Monate lang
im Magen zu verbleiben. Es ist wichtig, dass der
Patient Uber die geplante Dauer der Ballonbehandlung
informiert wird und er diese versteht, damit die
Entfernung geplant werden kann. Trotz der
Empfehlung, das Produkt nach sechs Monaten zu
entfernen, wurde es fiir eine 12-monatige In-vivo-
Verwendung bei denselben Indikationen/Verfahren
getestet und validiert.

Apollo hat versucht, die mit einer verlangerten
Ballonplatzierung verbundenen zusatzlichen Risiken
zu quantifizieren. Die Daten aus der Marktiiberwachung
sind zwar anféllig fur eine Untererfassung, bieten
aber eine Informationsquelle, die zur Abschatzung
dieser zusatzlichen Risiken genutzt werden kann. Die
Beschwerdedaten haben gezeigt, dass das Risiko
einer Ballondeflation (die mdglicherweise zu einer
Migration oder Obstruktion des Magenausgangs
fihren kann) am starksten ansteigt, gefolgt von einer
spontanen Hyperinflation und Ulzeration, wenn die
Ballonverweildauer von 6 auf 12 Monate verlangert
wird.

11.ANMERKUNG ZUR PRAXIS DER
SERIELLEN IMPLANTATION

Es gibt Berichte Uber die Praxis der seriellen
Ballonplatzierung (Platzierung eines Ballons,
Entfernung nach der vorgesehenen Verweildauer und
anschlieRende Platzierung eines weiteren Ballons fiir
eine weitere Ballontherapie). Apollo Endosurgery hat
keine Studien durchgefihrt, um das Risiko/Nutzen-
Verhéltnis dieser Praxis zu bewerten. Diese Praxis
wird von Apollo nicht gefordert, und eine solche
Verwendung gilt als Off-Label.

12.UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Sie sollten unbedingt alle mdglichen unerwiinschten
Ereignisse mit lhrem Patienten besprechen. Zu den
unerwiinschten Ereignissen, die sich aus der Nutzung
dieses Produkts ergeben, gehdren die Risiken im
Zusammenhang mit den wahrend des endoskopischen
Eingriffs eingesetzten Arzneimitteln und Methoden, die
Risiken im Zusammenhang mit dem endoskopischen
Eingriff, die Risiken im Zusammenhang mit dem IGB
selbst und die Risiken im Zusammenhang mit der
Auspragung der Intoleranz des Patienten gegeniber
einem im Magen platzierten Fremdkorper.



HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in
Verbindung mit dem Produkt entstanden ist, sollte
Apollo Endosurgery (siehe Kontaktinformationen
am Ende dieses Dokuments) und den zustandigen
Behdrden gemeldet werden.

12.1 Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen im
Zusammenhang mit dem Einsatz des IGB gehdren
die folgenden:

« Es kann zum Tod durch Komplikationen im
Zusammenhang mit einer Aspiration, einer
Darmobstruktion sowie einer Perforation des
Magens oder Osophagus kommen.

+ Darmobstruktion durch den IGB. Wenn ein IGB
nicht ausreichend gefiillt wird oder undicht ist
und dadurch viel Volumen verloren hat, kann er
vom Magen in den Dunndarm gelangen. Er kann
bis zum Dickdarm wandern und beim Stuhlgang
ausgeschieden werden. Bei einer engen Stelle
im Darm oder bei Adhéasionsbildung, die infolge
eines vorherigen Eingriffs im Darm entstehen
kann, ist das Passieren des IGB eventuell nicht
moglich, was zu einer Darmobstruktion fiihren
kann. In diesem Fall ist eventuell eine OP oder
eine endoskopische Entfernung erforderlich.

«  Osophagusobstruktion. Beim Befiilllen des IGB
im Magen kann der IGB versehentlich in den
Osophagus zuriickgezogen werden. Dies kann zu
einer Ruptur der Speiserohre fiihren. In diesem
Fall ist eventuell eine OP oder eine endoskopische
Entfernung erforderlich.

»  Obstruktion am Magenausgang Ein teilweise
gefilllter (< 400 cm ) oder ein undichter IGB kann
eine Obstruktion am Magenausgang verursachen.
In diesem Fall ist der IGB zu entfernen. Ein
vollstandig gefiillter IGB (400-700 cm3) kann den
Magenausgang ebenfalls behindern, sodass die
Magenentleerung mechanisch gestért wird. Bei
einer Obstruktion am Magenausgang ist eventuell
eine friihzeitige Entfernung erforderlich.

¢ Magenausdehnung durch Nahrungsmittel und
Flussigkeiten, die sich aufgrund der verzégerten
Magenentleerung noch im Magen befinden, mit
oder ohne Obstruktion am Ausgang durch die
Verschiebung des IGB in das Antrum

* Verletzungen am Magen-Darm-Trakt wahrend des
Einsetzens des IGB an einer falschen Position,
z. B. im Osophagus oder Zwélffingerdarm. Dies
kann Blutungen und Perforationen verursachen,
sodass eine chirurgische oder endoskopische
Korrektur zur Kontrolle erforderlich wird.

* Nicht ausreichender
Gewichtsverlust

oder  vorhandener

« Unerwiinschte Folgen fiir die Gesundheit durch die
Gewichtsreduktion

+  Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen
nach dem Einsetzen des IGB, wahrend sich das
Verdauungssystem an das Vorhandensein des
IGB gewdhnt

+ Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen. Dies kann
durch die direkte Irritation der Magenschleimhaut,
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eine  verzogerte  Magenentleerung  und/
oder dadurch bedingt sein, dass der IGB den
Magenausgang blockiert. Theoretisch ist es
auch mdglich, dass der IGB ein Erbrechen (nicht
Ubelkeit oder Wiirgereiz) verhindert, weil er den
Mageneingang iiber den Osophagus blockiert.

«  Ein Gefiihl der Schwere im Bauch

+ Bauch- oder Rickenschmerzen, die entweder
konstant sind oder periodisch auftreten

*  Gastroosophagealer Reflux
*  Auswirkungen auf die Verdauung von Nahrung

«  Blockierung der Aufnahme von Nahrungsmitteln im
Magen

»  Wachstum von Bakterien in der Flissigkeit, mit
der der IGB gefilllt ist. Eine schnelle Freisetzung
dieser Flissigkeit in den Darm kann zu Infektionen,
Fieber, Krampfen und Diarrhde fiihren.

« Verletzungen an der Schleimhaut des Magen-
Darm- Trakts infolge des direkten Kontakts mit dem
Endoskop, dem IGB, der Fasszange oder infolge
einer erhéhten Magensaurebildung durch den
Magen. Dies kann die Bildung von Geschwiren mit
Schmerzen, Blutungen oder sogar Perforationen
zur Folge haben. Um diese Beschwerden zu
beseitigen, ist eventuell ein chirurgischer Eingriff
erforderlich.

+ Deflation (Zusammenfallen) des IGB und

anschliefende Entfernung
*  Akute Pankreatitis

* Spontane Hyperinflation aufgrund von Gasbildung
innerhalb des IGB

12.2 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN EINER
ROUTINEMARIGEN ENDOSKOPIE
UND SEDIERUNG

Zu den moéglichen Risiken im Zusammenhang mit
endoskopischen Eingriffen im Oberbauch gehdren
unter anderem: Bauchkrampfe und Unwohlsein, sofern
der Magen mit Luft ausgedehnt wird, eine schmerzende
oder gereizte Kehle, Blutungen, Infektionen, Risse im
Osophagus oder Magen, die zu Perforationen fiihren
kénnen, und eine Aspirationspneumonie. Das Risiko
ist hoher, wenn weitere Eingriffe durchgefiihrt werden.

Laut dem American College of Gastroenterology
sind Risiken im Zusammenhang mit der Sedierung
wahrend endoskopischer Eingriffe selten und
treten bei weniger als 1 von 10 000 Personen auf.
Die haufigsten Komplikationen umfassen eine
vorlibergehend niedrigere Atem- oder Herzfrequenz,
die durch die Zufuhr von zusatzlichem Sauerstoff
oder die Umkehr der Wirkung von sedierenden
Arzneimitteln gebessert werden kann. Bei Patienten
mit Herz-, Nieren- und Lebererkrankungen oder
anderen chronischen Erkrankungen ist das Risiko fir
Komplikationen hoher. Die Medikamentendosierung
und Atemwegssicherung sind bei Patienten mit hohem
Risiko zu berlcksichtigen.

13.LIEFERUMFANG

Jedes IGB-System umfasst einen IGB, der sich in einer
,Platzierungskatheteranordnung” befindet, und ein



,Einflllset. Alle Bestandteile werden UNSTERIL und
NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG geliefert.
Alle Bestandteile sind vorsichtig zu handhaben.

Enthaltene Bestandteile:

« Ein (1) intragastrisches Ballonsystem (IGB), das
aus folgenden Bestandteilen zusammengesetzt ist:

o Eine (1) Platzierungskatheteranordnung
(Hullenanordnung) mit dem IGB

o Ein (1) Einflllset mit IV-Spike
Nicht enthaltene Materialien:
*  Endoskop
«  Chirurgisches Gel
«  Sterile Kochsalzlésung
« Sterile 50—cm3-Spritze

* Instrumente zum Entfernen (Nadelkatheter mit
Hiille, Fasszange mit langem Maul oder Drei-Arm-
Greifer)

13.1 REINIGUNGSANWEISUNGEN

Wenn das Produkt vor der Nutzung kontaminiert wird,
sollte es nicht verwendet werden. Stattdessen ist es
an den Hersteller zuriickzusenden.

ACHTUNG: WEICHEN SIE DAS PRODUKT
NICHT IN EINEM DESINFEKTIONSMITTEL EIN,
da das Silikonelastomer einen Teil der L&sung
absorbieren koénnte, der danach entweichen und zu
Gewebereaktionen filhren kénnte.

13.2 ENTSORGUNG

Entsorgen Sie alle verwendeten oder explantierten
Produkte oder Produktbestandteile geman den national
geltenden Bestimmungen fiir medizinischen Abfall.

14. GEBRAUCHSANWEISUNG
Der IGB befindet sich bei der Lieferung
innerhalb  der  Platzierungskatheteranordnung.

Prifen Sie das Siegel der Verpackung und die
Platzierungskatheteranordnung vor der Nutzung
auf Schaden. Wenn Schaden festgestellt werden,
sollte sie nicht verwendet werden. Zum Zeitpunkt des
Einsetzens sollte ein Ersatz-IGB bereitliegen.

NEHMEN SIE DEN IGB NICHT AUS DER
PLATZIERUNGSKATHETERANORDNUNG
HERAUS.

Zur Unterstitzung beim Einsetzen des IGB ist ein
Einfiillset enthalten.

ACHTUNG: Wenn der IGB vor dem Einsetzen vom
Katheter oder der Hiille geldst wird, dirfen Sie nicht
versuchen, den IGB weiter zu nutzen oder ihn wieder
in die Hiille einzusetzen.

14.1 EINSETZEN UND BEFULLEN DES IGB

Bereiten Sie den Patienten fiir eine Endoskopie vor.
Untersuchen Sie die Speiseréhre und den Magen
endoskopisch und entfernen Sie anschlieBend das
Endoskop. Wenn keine Kontraindikationen bestehen,
fihren Sie die Platzierungskatheteranordnung
mit dem IGB vorsichtig den Osophagus hinunter
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ein. Prifen Sie, ob sie sich unterhalb des unteren
Osophagussphinkters und mitten in der Magenhéhle
befindet, bevor Sie den Fihrungsdraht (falls
vorhanden) entfernen und fortfahren. Aufgrund der
geringen GroRe der Platzierungskatheteranordnung
ist viel Platz vorhanden, um das Endoskop wieder
einzufihren und die Schritte zum Befiillen des IGB
zu befolgen.

14.2 BEFULLEN DES IGB

Platzieren Sie den Spike des Einfiillsets in den Beutel
mit der sterilen Kochsalzlésung. Gehen Sie dabei
mit einer aseptischen Arbeitstechnik vor. Bringen
Sie eine sterile Spritze am Ventil des Einflillsets ein
und befiillen Sie sie. Verbinden Sie den Luer-Lock-
Anschluss auf dem Platzierungskatheter mit dem
Ventil des Einfilllsets. Setzen Sie den IGB ein und
prifen Sie mit dem Endoskop, ob sich der IGB im
Magen befindet.

ACHTUNG: Befiillen Sie den IGB mit einer sterilen
Kochsalzlosung. Wir empfehlen eine aseptische
Arbeitstechnik, die der beim Wechsel von Infusionen
ahnelt (z. B. die Nutzung sauberer Handschuhe,
eine sterile Spritze usw.). Obwohl die Ursache fiir
Hyperinflationen unbekannt ist, kénnten sie durch
fungale oder bakterielle Mikroben entstehen,
die den Ballon kontaminieren. Als empfohlene
SchutzmaBnahme sollten Sie verhindern, dass die
Kochsalzlésung im Ballon mit Mikroorganismen
kontaminiert wird, die zu einer spontanen
Hyperinflation fiihren kénnen.

ACHTUNG: Der Katheter muss wahrend der Befiillung
ungespannt bleiben. Wenn der Katheter wéahrend
dieses Vorgangs gespannt wird, konnte sich die Spitze
des Katheters vom IGB ablésen und einen weiteren
Einsatz des IGB verhindern.

WARNUNG: Bei einer zu schnellen Befiillung
entsteht hoher Druck, wodurch das Ventil des IGB
beschadigt werden kann. Eventuell kommt es auch
zu einer friihzeitigen Ablésung von der Spitze des
Platzierungskatheters.

14.2.1.

Da der IGB dehnbar gestaltet ist, kann er zwischen
400 cm3 (Mindestwert) und maximal 700 cm3
gefiillt werden. Der IGB sollte nicht mit Volumina
von < 400 cm® oder > 700 cm® unter- oder (berfillt
werden, da ein Unter- oder Uberfiillen des IGB ein
héheres Risiko flir schwerwiegende Nebenwirkungen
birgt, z. B. eine Verschiebung des IGB (bei einem
unterfiillten IGB) oder Risse/Perforationen im Magen
(bei einem Uberfiillten IGB). Nach dem Befiillen kann
das Volumen des IGB nicht angepasst werden.

Empfehlungen zur Befiillung

Um das ideale Fiillvolumen fiir den IGB fiir maximale
Effizienz bei der Gewichtsreduktion zu bestimmen,
suchten zwei (2) unabhéngige Priifer in PubMed und
Embase nach vollstandigen klinischen Studien zu
IGBs. Bei dieser Metaanalyse von globalen Daten
wurden insgesamt 80 Studien mit 8506 Patienten
geprift. Abbildung 5, ,Meta-Regressionsanalyse des
Verhéltnisses zwischen dem Fiillvolumen des IGB
und der Gesamtgewichtsreduktion (Total Body Weight
Loss, TBWL)", zeigt einen Bereich zwischen 500 und
700 cm3 fir das Fiillvolumen. Die Ergebnisse nach
6 Monaten scheinen sich nicht nach Volumen zu



unterscheiden (p = 0,24).1 Auf dieser Grundlage sollte
die Empfehlung bei einem Fillvolumen zwischen 500
und 650 cm3 liegen. Bei den Daten zu Sicherheit
und Wirksamkeit in der Zulassungsstudie fiir dieses
Produkt wurden jedoch nur Fiillvolumina von 550 cm
+50 cm3 getestet.
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Fiillvolumen des IGB nach 6 Monaten
Abbildung 5: Meta-Regressionsanalyse des
Verhiltnisses zwischen dem Fiillvolumen des IGB
und der Gesamtgewichtsreduktion (Total Body Weight

Loss, TBWL).
Hinweis: Die GroRe der Kreise im Diagramm entspricht der
StudiengroBe. Abbildung zur Verfiigung gestellt von Dr.
Barham Abu-Dayyeh.

Die folgenden Empfehlungen zur Befiillung dienen
dazu, ein versehentliches Beschadigen des
Ballonventils oder eine friihzeitige Ablésung aus dem
Platzierungskatheter zu vermeiden.

* Nutzen Sie immer das enthaltene Einfiillset fiir den
IGB.

* Nutzen Sie stets eine sterile 50-cm3-Spritze
zum Befiillen des IGB. Wenn kleinere Spritzen
verwendet werden, kann es zu hohem Druck mit
Werten von 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
und sogar 50 psi (345 kPa) kommen, wodurch das
Ventil des IGB mdglicherweise beschadigt wird.

* Mit einer sterilen 50-cm3-Spritze sollte jeder
Fillhub langsam (mindestens 10 Sekunden)
und gleichmaRig ausgefiihrt werden. Durch ein
langsames, gleichmaRiges Befiillen vermeiden
Sie, dass sich starker Druck am Ventil bildet.

WARNUNG: Bei einer zu schnellen Befillung
entsteht hoher Druck, wodurch das Ventil des IGB
beschadigt werden kann. Eventuell kommt es auch
zu einer frihzeitigen Ablosung von der Spitze des
Platzierungskatheters.

+ Das Befilllen sollte stets unter direktem
Sichtkontakt (Gastroskopie) erfolgen. Die
Unversehrtheit des IGB- Ventils sollte geprift
werden, indem der Hohlraum des Ventils beim
Entfernen des Platzierungskatheters aus dem IGB-
Ventil beobachtet wird.

« Ein IGB mit einem undichten Ventil ist umgehend
zu entfernen. Ein teilweise gefillter IGB kann
zu einer Darmobstruktion flihren, die wiederum
todlich sein kann. Infolge einer unerkannten oder
unbehandelten Deflation (Zusammenfallen) des
IGB sind Darmobstruktionen aufgetreten.

Hinweis: Senden Sie undichte IGBs an Apollo
Endosurgery zurlck. Fillen Sie auBerdem das
Ricksendeformular aus und beschreiben Sie den
Vorfall darin. Wir sind lhnen fiir die Unterstlitzung
unserer kontinuierlichen MaRnahmen zur
Qualitatsverbesserung sehr dankbar.
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Der IGB muss mit einem Mindestvolumen von
400 cm3 gefiillt werden, damit er sich vollstandig vom
Platzierungskatheter |6st. Entfernen Sie nach dem
Befiillen des IGB das Einfilllset aus dem Katheter.

Nach dem Beflllen wird der IGB geldst, indem
vorsichtig am Platzierungskatheter gezogen wird,
wahrend sich der IGB an der Spitze des Endoskops
oder dem unteren Osophagussphinkter befindet.
Ziehen Sie weiterhin am Platzierungskatheter, bis
er sich vom selbstdichtenden Ventil des IGB gelost
hat. Nach dem Lésen sollte die Platzierung des IGB
visuell geprift werden. AufRerdem sollte der IGB auf
austretende Flissigkeit untersucht werden.

14.3 EINSETZEN UND ?EFULLEN DES
IGB (SCHRITT-FUR- SCHRITT-
ANLEITUNG)

1. Bereiten Sie den Patienten entsprechend den
Krankenhausvorschriften fiir die Sedierung und
Endoskopie vor.

2. Untersuchen Sie den Osophagus und den Magen
endoskopisch.

Entfernen Sie das Endoskop.
4. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Schmieren Sie die Hiille
Platzierungskatheteranordnung
chirurgischem Schmiergel ein.

der
mit

b. Fuhren §ie den Platzierungskatheter vorsichtig
in den Osophagus und den Magen ein.

5. Fuhren Sie das Endoskop wieder ein, wahrend
der IGB in situ ist, um die Schritte zum Befiillen
zu befolgen. Der IGB MUSS sich unterhalb des
unteren Osophagussphinkters und mitten in der
Magenhdhle befinden.

6. Falls vorhanden, entfernen Sie den Fiihrungsdraht
aus dem Platzierungskatheter.

7. Bringen Sie die sterile 50-cm3-8pritze an dem
Luer-Lock- Anschluss des Drei-Wege-Hahns im
Einfillset an und fiihren Sie anschlieRend den
Spike des Einfiillsets in einen Beutel mit steriler
Kochsalzlésung zur Injektion (0,9 %) ein.

8. Befiillen Sie den IGB langsam mit steriler
Kochsalzlésung, mit je 50 cm®. Wiederholen Sie
den Vorgang, bis ein Mindestfiillvolumen von
400 cm3 oder ein Héchstfiillvolumen von 700 cm3
(14 Hlbe) erreicht ist.

9. Entfernen Sie den Platzierungskatheter vorsichtig
und prifen Sie das Ventil des IGB auf undichte
Stellen.

14.4 ENTFERNEN DES IGB (SCHRITT-FUR-
SCHRITT- ANLEITUNG)

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient 72 Stunden
lang nur Flussignahrung und mindestens
12 Stunden vor der Entfernung nichts durch den
Mund zu sich genommen hat. Unabhangig davon,
ob sich an diese Diat gehalten wurde oder nicht
(z. B. bei einer Notfallentfernung), sollten aufgrund
maoglicher verbleibender Mageninhalte bei einigen
Patienten zusétzliche Vorsichtsmalnahmen



. Saugen Sie die Flussigkeit

bezuglich einer Aspiration in Erwagung gezogen
werden. Bei Patienten mit hoherem Risiko
sowie Anzeichen und Symptomen, die auf eine
stark verzégerte Magenentleerung und/oder
Obstruktion am Magenausgang hindeuten, sollte
eine gezielte korperliche Untersuchung auf einen
aufgeblahten Bauch und/oder schwappende
Gerausche erfolgen. AnschlieRend ist mittels
Rontgenaufnahmen zu prifen, ob schwappende
Gerausche vorhanden und das Epigastrium voll
oder empfindlich ist. Wenn bei der radiologischen
Prifung ein aufgebléhter Bauch mit oder ohne
einen antralen IGB festgestellt wird, sollte(n)
eventuell eine nasogastrale Dekompression
durchgefihrt, die Atemwege geschiitzt und eine
Vollnarkose eingeleitet werden.

Bereiten Sie den Patienten entsprechend den
Krankenhausvorschriften fiir die Sedierung
und Endoskopie vor. Verabreichen Sie darlber
hinaus eventuell auch ein Relaxans fiir glatte
Muskeln, z. b. intravendses Glucagon, um den
Osophagussphinkter zu entspannen.

Flhren Sie das Endoskop in den Magen des
Patienten ein.

Priifen Sie, ob Nahrungsmittel vorhanden sind.
Wenn sich Nahrungsmittel im Magen befinden,
sollte der Eingriff verschoben werden. Bei einer
Notfallentfernung sollten die Atemwege geschiitzt
werden, bevor Sie den Eingriff fortsetzen.

Verschaffen Sie sich mit dem Endoskop freie Sicht
Uiber den gefiillten IGB.

Flhren Sie einen Nadelkatheter mit Hille durch
den Arbeitskanal des Endoskops ein.

Punktieren Sie den IGB mit der nach vorne
geschobenen exponierten Nadel.

Driicken Sie den Nadelkatheter durch die Hille
des IGB und mitten in den IGB hinein.

Entfernen Sie die Nadel aus dem Katheter.

tber den tief
eingesetzten Katheter ab, bis Sie die gesamte
Flissigkeit aus dem IGB entfernt haben.

. Entfernen Sie den Katheter aus dem IGB und aus

dem Arbeitskanal des Endoskops heraus.

. Fiihren Sie eine Fasszange mit langem Maul oder

einen Drei-Arm-Greifer durch den Arbeitskanal des
Endoskops.

. Greifen Sie den IGB mit der Zange oder dem

Greifer (idealerweise am gegeniberliegenden
Ende des Ventils, falls maglich).

. Ziehen Sie den IGB mit festem Griff langsam Uber

den Osophagus heraus.

. Wenn der IGB den oberen Osophagussphinkter

erreicht, begradigen Sie mittels Uberstrecken des
Kopfes den Durchgang aus dem Osophagus und
dem Hals heraus. Dadurch lasst sich der IGB
einfacher herausziehen.

. Entfernen Sie den IGB Uber den Mund.

84

14.5 ERSETZEN DES IGB

Wenn ein IGB ersetzt werden muss, befolgen Sie
die Anweisungen zum Entfernen des IGB sowie zum
Einsetzen und Befilllen des IGB. AuRerdem wird
empfohlen, beim Befiillen des Ersatz-IGB dasselbe
Volumen steriler Kochsalzlésung zu verwenden,
das auch beim Einsetzen des vorherigen IGB (das
urspriingliche Fillvolumen) verwendet wurde.

ACHTUNG: Wenn der Ersatz-IGB mit mehr Volumen
geflillt wird, kann es zu starker Ubelkeit, Erbrechen
oder der Bildung von Geschwiiren kommen.

15.MEDIZINISCHE BILDGEBUNG

Der mit Kochsalzlésung gefiillte 1GB wird als
MR-sicher erachtet.

16.HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND
BESCHRANKUNGVONRECHTSMITTELN

Es besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende
Gewabhrleistung, insbesondere keine stillschweigende
Gewahrleistung zur Marktgangigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck, fiir die in diesem Dokument
beschriebenen Produkte von Apollo Endosurgery,
Inc. Soweit gesetzlich zulassig, schlieRt Apollo
Endosurgery, Inc. die Haftung fiir alle mittelbaren
und bestimmten Schaden sowie Begleit- oder
Folgeschaden aus, unabhangig davon, ob eine solche
Haftung auf einem Vertrag, einer rechtswidrigen
Handlung, Fahrlassigkeit, verschuldensunabhangiger
Haftung, Produkthaftung oder einer anderen
Grundlage beruht. Die einzige und gesamte maximale
Haftung von Apollo Endosurgery, Inc. fiir jedwede
Griinde und das alleinige und ausschlieBliche
Rechtsmittel des Kéaufers fir jedwede Griinde wird
auf den Betrag beschrankt, den der Kunde fiir die
erworbenen Artikel gezahlt hat. Keine Person ist in
irgendeiner Weise bevollmachtigt, Apollo Endosurgery,
Inc. an jedwede Darstellung oder Gewahrleistung zu
binden, es sei denn, dies ist ausdriicklich vorgesehen.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen
von Apollo Endosurgery, Inc., u. a. in diesem
Dokument, dienen ausschlieBlich der allgemeinen
Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keinerlei ausdriickliche
Gewahrleistungen oder Empfehlungen zur Nutzung
des Produkts unter bestimmten Umstanden dar.
Apollo Endosurgery, Inc. schliet die Haftung fir alle
unmittelbaren, mittelbaren und bestimmten Schaden
sowie Begleit- oder Folgeschaden aus, die durch die
Wiederverwendung des Produkts entstehen.

17.QUELLEN

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a Behavioral
Modification Program Alone in the Weight Management
of Obese Subjects. Gastrointestinal Endoscopy 2015:
81(5):AB147.
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1. EIZAFQrH

Zuotnua  evdoyaoTpikoU ptradoviou (IGB) BIB™
(Ap. Avagopdg B-40800)

O1 TapakdTw TTANpoopieg eival YeVIKAG @uong. Kabe
aoBeviig TTpémel va agioloyeital yia Tn Bepareia pe
EvdoyaoTtpiké MmaAdvi BIB (oTo €€rg Ba avagépeTal
wg IGB oTo Trapdv Eyypago) kard TepiTTwon, Baoel
NG 1aTPIKAG Kpiong piag e&eidikeupévng opdadag
Baplatpiknig.

KdaBe 101p6g kal kaBe aoBevig Ba TTpétTel va aflohoyei
TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal HE TNV £vOOOKATTNON
kal 10 IGB, KkaBwg kal Ta TOAVA OQEAN pIag
TIPOCWPIVAG BepaTreiag yia atrwAeia Bapoug TTpIv aTré
N xprion Tou IGB.

O 1aTpdG TTOU TTPayUAToTIoIEl TNV ToTroB£TNON Tou IGB
TIPETTEl V& TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTIOBEDEIG:

*  Na éxel Tponypéveg BeEIOTNTEG KAl EYTTEIPIA OTNV
£vOOOKATINGN TOU AVWTEPOU TTETITIKOU CUCTANATOG
TIOU VO OTTOJEIKVUETAI JE TNV KATOXH DITTAWHATWY
MapepBarikig EvOookoTINoNg Tou  xopnyouvTal
TOTIKA aTmd TO OUPUETEXOV VOOOKOMEIO 1)
£EWVOOOKONEIaKS iBpupa.

« Na é€xer olokAnpwoel éva  oAokAnpwuévo
EKTTQIDEUTIKO TTPOYpappa IGB  xopnyoUuevo A
egoualodotnuévo armdé tnv Apollo Endosurgery.

* Na xpnoigorroiei 10 IGB 0TV KAIVIKA TTPOKTIKF
TOU, WOTE autd va KATaOTEl OUOTATIKG HIOG
OIETTIOTNHOVIKAG TTPOKTIKAG dlaxeipiong Bdapoug
TIOU  TTApEXEl  MOKPOXPOVIA UTTOOTAPIEN  Kal
TrTapakoAouBnan.

« Na 0SiaBétel éva oAoKANPWUEVO  TTPOYPOUHT
UTTOOTAPIENG  aoBevwyv  yia TN BEPATTEUTIKR
diaxeipion Bapoug TTou TrEpIAaPBAvEl KATAAANAEG
EYKATOOTAOEIG  €vOOOKOTINGNG, OUMBOUAEUTIKA
SIATPOPAG Kal GOKNONG, TIPOCWTTIKG YUXOAOYIKAG,
YEVIKAG 10TPIKAG KAl OKTIVOAOYIKAG UTTOOTAPIENG.

*  Na éxel T duvardTnTa va Tapéxel oTo BondnTikod
TIPOOWTTIKG  ETTINOPPWON OTTO  EKTTAIDEUPEVOUG
€1dIkoug ot Tpoidvta Tng Apollo Endosurgery,
EVTOG TWV EYKATACTACEWY TOU.

2. NTAHPO®OPIEZ NOY MNPENEI
MAPEXONTAI ZTON AZOENH

H tomobétnon evog IGB eival pia TrpoypappaTiopévn
eméYBacn kal 0 aoBevig TPETTEI va eival KaAd
EVNUEPWHEVOG OXETIKG pe Tn oxéon KivdUvou-
o@éAoug. O 1aTpdg TTPETTEN VO EVNPEPWOEI TOV a0BEVH
yla TIG TIPOEIBOTIOINCEIG, TIG TTPOQUAGEEIG Kal TIg
QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU avaEPOVTal O€ aUTO TO
éviutro. O 10Tpdg Ba TTPETTEN ETTIONG VA EVNUEPWVEL
Tov aoBevA OTI N TTPOWPN aPaipean Tou pTTaoviol
HTTOPEl va KPIBEI atrapaitnTn o€ TEPITITWON CORAPWV
avemlUunNTwy evepyelwv. Eival onpavTtiké o aoBevig
VO EVNHEPWVETAI HE TAPAVEIA YIO TNV TIPORBAETTOMEVN
SidpKela TOTTOBETNONG TOU PTTAAOVIOU, WOTE Va UTTOPEI
Va TIPOYPOMUATIOTEN N agaipean.

NA
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H ouokeuaoia Tou pmaAoviol TrepIAauBdvel pia
KapTa euQUTEUONG 00BEVOUG Kal £va QUANO 0dNnyIWV
TToU kaBodnyei TOV 1ATPO OXETIKA HE TOV TPOTIO
oupTTAfpwaong NG Kaptag. H kdpta karaypdgel 1o
ovopa Tou acBevoUg Kal T OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG
HE TOV 10TPO, TNV TIPOYPOMMATIOUEVN NUEPOUNVIa
agaipeang, TIG  TTANPOQOpPiEG  EVTOTIOHOU  TNG
OUOKEUNG, KABWG Kal TIG TTPOEISOTIOINTEIG VIO TOUG
OXETIKOUG TTOPOXOUG UYEIOVOUIKAG TrepiBaAyng. O
aoBeveig Ba TpéTel va AapBavouv Tn CUPTTANPWHEVN
KAPTA EPPUTEUONG 00BEVOUG KAl TO QUAAO 0dNYILV.

3. NEPIFPA®H ZYZKEYAZIAZ

To ouUoTnua evdoyaoTpikoU pTraloviou (IGB) BIB
(Eikéva 1) éxel oxedlaoTei yia va BonBrioel otnv
ATTWAEIN BAPOUG TTPOKAAWVTAG HEPIKN TTAIPWON Tou
OTOPGXOU.

Eikéva 1: To ZUaTnpa evdoyaaTpikoU prraloviou (IGB)
BIB émeima amé mARpwon pe 400 cm® kai 700 cm3, HE TO
Hn Sioykwpévo oUaTNPA OTO TIPOGKNAVIO

To IGB tomoBeTeiTal oTOV OTOHOXO Kal TTANPUWVETQI
HE QTTOOTEIPWHEVO QUCIONOYIKO 0pPO, TTPOKAAWVTAG
TNV éKTTUg Tou ot o@aipikd oxfipa (Eikéva 2).
To IGB éxel oxedlooTei WOTE WETG TNV TAjpwOn
va  KatoAapBAaver xwpo Kal va KIVEiTal €AeUBepa
otov oTopaxo. H oxediaopdg tou IGB emtpémel
éva e0pog dykou TTApwang 400 cm3 (eAaxi0TO) WG
T0 MéyioTto Twv 700 cm3 (avaTpégTe oTNV evoTNTA
«ZuoTdoeig MAfpwong»). Metd Tnv TAfpwaon, dev
uTTOPEl Va yivel Trpoocapyoyr| Tou éykou Tou IGB. Mia
autoac@alifopevn BaABida emTPETTEI TNV ATTOKOAANGCN
amd Tov KaBetipa TOTOBETNONG (QVaTpESTE OTNV
evotnTa «Odnyieg xpriong»).



Eikéva 2: IGB oTov oTOpayo £melTa amo
TARPWON HE Pualoloyikd opd

To IGB civar TomoBeTnuévo péoa oTn «Aidtagn
KaBetripa TotroBétnong» (Eikdva 3) trou atoteAeital
améd évav kabetipa e§wrepikig dlapétpou 6,5 mm
e OeiKTEG WAKOUG ToU Trapéxovtal yia Adyoug
avagopds. To éva GKPO Tou KOBETAPO CUVOELETAl HE
éva Bnkdpl TTou TrepIEXel To pn diateTapévo IGB evw
oT1o GAAo dkpo uTIdpxel évag oUvOEoHOG ao@aAiong
Luer, xdpn oTOov OTOI0 O KOBETAPAG OUVOELETAN
oto «Kit MARpwong». O owAfvag Tou KaBeTApa
TOTTOBETNONG Eival KATAOKEUAOEVOG EiTE OTTO GIAIKOVN
€iTe ammé TTOAUOUPEBAVN. ZTOUG KABETAPEG OIAIKOVNG
ToTroBETEITaI £va 00NY6 oUppa aTré avoteidwTo XaAuBa
oTov owAfva Tou KaBeTApa yia augnuévn akapyio
kard Tnv Totmmobétnan. O1 kaBeTripeg TToAuoupeBAavng
Sev TrepIdapBdvouv 0dnyo aUpua, KaBwg n akapyia
TOu UAIKOU TO KaBIOTA TTEPITTO.

Mapéxetar emiong €éva «Kit MARpwong», Tou
aroTeAeital amd pia akida evoo@AEBiag xoprynong,
£vav owAva TAfpwong Kai pia BaABida TARpwong,
yia xprion otn diadikacia TARpwong Tou IGB
(Eikéva 4).

Eikéva 3: Aidragn Tou KaBetnpa ToroBétnong
(3nA Aidragn Bnkapiov)

Eikéva 4: Kit MARpwong pe Akida
Evdo@AéBiag Xopriynong
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H apepikaviky Bepehidng peAétn yia To ORBERA
katédeige kat@ péco 6po 10,3% TBWL (mocootd
OUVOAIKAG OTTWAEING cwpaTikoU Bdpoug) 6 pAveg
HETA TN BepaTreia pe PTTAAOVI OUYKPITIKG peE 3,3%
TBWL pe eAéyxoug 600V agopd Tov TPOTIO (WAG.
H apepikavikr) PETEYKPITIKA pEAéTN (OPAS-1) yia To
ORBERA emoAfBeuce 10 BepeNiddeg atrotéAeopa
HIOG HN TUXQIOTTOINKEVNG HEAETNG, KaATAOEIKVUOVTAG
Héoo 6po 12,5% TBWL e Tomm00€TNON TOU PTTaAOVIOU
yia 6 prveg.

4. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouvotnua BIB evdeikvutal yia TTpoowpIvr) XpARon
oe Bepateia amwAglag BApoug yia TTaxUoapKoUg
evAAikeg aoBeveig (nAikiag 18 €Twv Kal dvw) Tou
avTipeTwTTi(ouv  coBapoug KIvOUVOUG yia TV Uyeia
Toug AGyw TTaXuoapKiag Kal ol oTroiol dev Katdgpepav
va emMITUXOUV Kol va diatnpricouv amwAeia Bapoug
pe éva Tpdypappa eAéyxou Bdapoug uttd emifAewn
(BA. OUYKEKPIPEVEG EVOEIEEIG TTAPAKATW).

To oUoTnua BIB evdeikvuTtal yia:

*  Tpo-gyxelpNTIK) TTPOCWPIVE XPAON YIO ATTWAEIX
Bdpoug ot maxUoapkoug acBeveig (BMI [AMZ] 40
Kal avw f BMI 35 1) rapatmévw Pe ouvvoonpoTnTeg)
TPV amd  Xelpoupylkh eméuBacn katd  Tng
Traxuoapkiag i GAAn emméuBacn, TTPoOKEIPEvOU va
HEIWBET 0 XEIPOUPYIKOG KivOUVOG.

« [poowpivi xprion yia amwAeia Bdpoug ot
TaxUoapkoug aoBeveig  (BMI 30-39) Tou
avTigeTwTTi{ouv  goPBapous  KIvOUVoug yia Tnv
uyeia Toug Adyw TTaxuoapkiag Kai ol oTroiol dev
KOTaQepav va emMTUXOUV Kal va diaTnpricouv
ammwAeia Bapoug pe éva TIPOYPAPUA  EAEyXOU
Bdpoug wumd emiBAeyn. To olotnua BIB
TIpoopigeTal yia Xprion ot ouvduaopd pe Eva
Hakpoxpovio TTPdypappa dIaTpo@rg Kal aAAayrg
OUUTTEPIPOPAG UTTO ETTIBAEWN TTOU €XEl OXEDIOOTEI
HE OTOXO va augAoel TNV TBavATNTA HaKPOXPOVIAG
ouvTAPNONG aTTWAEIag BEPOUG.

«  [poowpivi xprion yia amwAeia Bdpoug ot
TrayxUoapkoug aoBeveic (BMI 40 1) rapatméavw, i
BMI 35 A mopammdvw HE GUVVOONPOTNTEG) TTOU
Oev gival UTTOWA®PIOI yIa XEIPOUPYIKN €TTépBacn
KOT@ TNG TrOXUodpKiag, o€ ouvdUaoPO HE €va
HaKpoxpovio TTpOypappa Siatpo@rig kal aAAayng
OUPTTEPIPOPAG UTTO ETTIBAEWN TTOU éxel OXEDIAOTEI
He aTdX0 va augnael TNV TBavATNTa HOKPOXPOVIaG
OuvTAPNONG aTTWAEIag Bapoug.

« To ZUoTtnua BIB ptmopei va 1ommoBetnBei yia pia
péylotn Tepiodo 6 pnvwv kalr Ba TpETEl va
apaIpedei HETA TNV TTapEAEUON AUTOU TOU XPOVIKOU
SIAoTANATOG 1) VwpiTEPa.

5. MPOAIATPA®EX MPOIONTOX

* ZUotnua BIB, Ap. Avagopdg B-40800 [IGB tou
TepiExetal oe Aidragn KaBetipa TomoBétnong
(6nA. diatagn Bnkapiov)].

* To ouotnua IGB dev mrepiéxel UNIKG ammd AaTéE i
QPUOIKO KAOUTOOUK.

*  TaTmpoidvra diatiBeval kaBapd, pun aTrooTeIpwéva
Kal 0€ OUOKEUATia piag XpAong.

¢ Ta UAIKG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV KOTAOKEUR
auTAG TNG oUOKEUNG (BA. Mivakag 1) éxouv eAeyxBei



oUpwva pe 1o TPOTUTTO ISO 10993, To diEBVEG
TIPOTUTTO YIa TN BIOAOYIKA GEI0AGYNON TWV IATPIKWV
OUOKEUWV.

Mivakag 1: YAIkd Mpoiévrog IGB

EgdpTnua Tou YAk

ZuoTHHaTOg

IGB EgoptipaTa amd eAaoTopEPES
OIANIKOVNG ETTIKAAUPMEVT PE
SITTavepaKkikd VAaTpio

Aigragn
Kabetipa
TomoBéTnong

ZwAnvag:

*  ZINKOVN (dloTaEEIG Pe 0dnyd
olUppa  amd  avogeidwTo
aToGAl  ETMIKOAUPPEVO  [E
PTFE)

* [oAuoupeBdvn (diaTdgelg
Xwpig odnyo alUpupa
amd  avogeidwTo  atadAl
eTKoAuppévo pe PTFE)

Akpo kaBeTRpa:
MoAuTtpoTruAévio

Onkadpi: EAaoTopepég
aIAIKOVNG Kal KOANTIKH
ouaia/eTrixpiopa oIANKOvVNG
ETTIKAAUPPEVO pE BITTaVOPAKIKG
vaTplo

To umaAévi karaokeudgetar amd 17  ypaupdpia
eAaoTOPEPOUG OIAIKOVNG Kol KOAUTITETAI PE TTEPITIOU
0,3 ypappdpla diITTavBpakikoy vartpiou yia va
unv KoAAAoouv Ta pépn Tou pTTaAovioU GIAIKOVNG
peTagy Toug katd TN diadikacia NG TARpwong. O1
ouaieg TTou ekyUAifovTal uttoAoyioTnkav o€ 127 mg/
guokeun varpiou, 7,8 mg/ouokeur olAikévng, 0,9 mg/
OUOKeUR KoAiou Kkal ouvodeUovTal aTd IXVOOTOIXEIO
TIou ouvadouv pe oAlyopepr] olhogavia. To pmaAdvi
TAnpwvetalr  pe  400-700 cc  aTrOOTEIPWHEVOU
@ualoloyikoU opou. H TogikoAoyikr| ekTipnon Kivouvou
KaTadelkvUel OTI N €kBean eival oa@wg XapnAdTepn
até Ta eUAoya 6pia ao@arols €kBeang.

6. ANTENAEIZEIZ

ZTIG avTevdEigelg yia TN XPron Tou cuoThparog IGB
TrepIAapBavovtai:

« H Tmapoucia TepioocdTEpwY ammd  éva  IGB
TaUTOXPOVA.

* H xprion Tou IGB avtevdeikvuTal yio OTTWAEIQ
Bdpoug poévo yia aiodnTikoug Adyoug.

* H xprion tou ouoTtpatog IGB avrevdeikvuTal yia
amwAela Bapoug oe aobeveic pe BMI pikpdrepo
Tou 30, €KTOG av OUVODEUETAI ATTO OUVVOONPATNTESG
TIOU ATTOPPEOUV OTTO TV TTIAXUCAPKIQ, Ol OTToiEg
avapéveral va BeATiwBoUv pe TNV atmwAeia Bapoug.

« T[lponyolpevn  xelpoupyikny  eméupaocn  Tou
0100¢pdyou, Tou OTOPAXOU Kol TOU dwdeKadAKTUAOU
A eméPBaacn BaplaTpIKAG XEIPOUPYIKAG.

¢ OmoiadAToTe  QAEypovwdng  vooog  Tou
YOOTPEVTEPIKOU OWARAVa, cupTrepIAapBavopévng
TNG 0I00QaYiTIdAg, Tou yaoTpIkoU EAKOUG, Tou
£€AKOUG TOU OwdeKadAKTUAOU, TOU KapKivou 1
€1I8IKWV PAEyHOVWY, OTIWG N vooog Tou Crohn.
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MBavég aipoppayikéG KATAOTACEIG TOU QVWITEPOU
YOOTPEVTEPIKOU OCWARvVa, OTIWG OITOPAYIKOi 1|
YOOTPIKOi KIPOOi, GUYVYEVEIG 1 ETTIKTNTEG EVTEPIKES
TnAayyelekTacieg i GAAeG Ouyyeveig avwpalieg
TOU YaOTPEVTEPIKOU OwARva, OTwg artpnaoia n
oTévwon.

MeydAn diagpayparokrAn >5 cm A kriAn <5 cm TTou
oxeTigeTal pe coBapd 1 dUCAPEOTA CUUTITWHATA
YOOTPOOIoOPAYIKAG TTAAIVOPOUNONG.

AvaTtopikr) avwpaAia Tou olcogdyou £ Tou
@dapuyya, OTIWG OTéEvwon I eKKOATTwUA TTou Ba
HTTOpOUCE va euTTodioel Tn SIEAEUCT) Tou KABETHpa
TOTTOBETNONG /KAl TOU EVOOOKOTTIOU.

Axahaaoia, CUPTITWHATA EVOEIKTIKG KABUGTEPNUEVNG
YOOTPIKAG EKKEVWONG 1) TTAPOUCIa OTIOIQCOATIOTE
AAMng  ocoBaprig  diatapaxng TG YaoTpIKAg
KivnTIKOTNTAG Tou Ba ptropoloe va Béoel ot
KivOUVO TNV uyeia Tou acBev Katd TNV TOTTOBETNON
1 TNV aQaipean TNG OUCKEUNG.

‘Oykog yaoTpevTePIKOU CWARVA.
ZoBapn Siatapaxr TG TENS.
HrraTikr) avetrdpkeia 1) Kippwan Tou TrepIAapBavel

o OCeia NIaTIKA QVETIAPKEIO KOl TTPOXWPENHEVN
Kippwaon, eykepahomdBeia, e€§aobévnon Twv
HUWv Kal avé odpka oidnua.

o MeydAol oico@ayikoi Kipooi Pe  onuadia
KOKKIVOU XPWHATOG KOl YOOTPIKOI KIPOO.

o ZXoBapr yaoTpomdBela  AGyw  TrUAaiag
UTTEPTAONG HE 1 XWPIG YOOTPIKA QyYEIOKH
€KTOOIO AVTPOU.

AcBeveic pe yvwotn 1 eikalopevn aAAepyikn

avTidpaon o€ UAIKG TTou TrepiéxovTal oto IGB.

OtroiadnTote GAAN 1aTPIKA KatdoTtaon TTou Sev Ba
ETTETPETTE TNV TTPOYPAUMATIONEVN €VOOOKOTINGT),
OTTwG Kakr katdoTtoon uyeiag 1 10Topiké R/
KOl OUPTITWHATA 0oBapAg VEPPIKAG, NTTATIKAG,
KapdiakAg f/Kal TIVEUHOVIKAG VOOOU.

ZoBapn f PN pubuiopévn wuxiaTpikh aobéveia n
Siarapayn Tou Ba PTropouce va Béoel o€ Kivouvo
TNV KaTavonon f T CUPPOPPWON Tou aoBevoug Pe
TIG ETMIOKEWEIG TTAPaAKoAoUBnang Kai TNV agaipeon
TNG OUOKEUNG META aTTd 6 PrVEG.

AANkoONIOpOG i) TOgIKopavia.

AcBeveig TTou dev eival og Béon ) dev emMOUPOUY
va AdBouv ouvrayoypag@ouUuevn BepaTtreia pe
avaoToAeig TNG avTAiag TrpwToviwv Ka®' OAn Tn
JIGpPKEID EPPUTEUCNG TNG OUOKEUNG.

AcbBeveig Tou dev €mOUPOUV VA CUPPETAOKOUV
ge éva Kabiepwuévo TIpOypappa  dlaTpoPrg
KQl  TPOTIOTIOINONG  CUMTIEPIPOPAG utrd
10TPIKA  EMITAPNON, TOU TIEPIAAUPBAVEL  1ATPIKR
TrTapakoAoUBnan poutivag.

Aobeveig TTou AapBdavouv aaoTipivn,
QAVTIQAEYHOVWOEIG TTAPAYOVTEG, AVTITINKTIKG ) GAAal
OKEUAOHATA TTOU TTPOKOAOUV YaOTPIKO €peBIOUO
Kai dev TeEAOUV UTTO 10TPIK TTapakoAoUBnon.

AoBeveig TTou eykupovouv i BnAdouv.



. MPOEIAOMNOIHZEIZ

Eivar amapaitntTn n owot Tomoétnon Tng
Aiaragng KaBetripa TotroB£tnong kai Tou IGB péoa
gTov OTOHaxO (epapuoloviag IKavr) améoTacn
ammd TOUG KOTITAPEG MEOW Twv EeVOEICEWV TOU
OwAfva €l0aywyng) WoTe va emTeUXOei owoTh
TARpwon. H evogrivwon tou IGB oTo dvolypa
TOU 0I00QAyoU KaTd Tn SIdpKela TG TTARpwaong
uTropei va TrpokaAécel cofapd TpaupaTiopd. H
Un owoTh TOTTOBETNON MTTOPEl va TTPOKAAEDE
TPAUHATIOUS GTOV 0ICOPAYO, OTOV SWIEKADAKTUAO
A aToV TTUAWPS.

Kard v mAfRpwon Ttou IGB oT1o TAaicio Tng
dladikaciag  ToToBéTNONG, OTTOPUYETE  TOUG
uynAoUg pubpoUg TTARPWONG, KaBWG évag uPnAog
puBu6g TTARpwong Ba odnyAoel og augnon Tng
Trieong n otroia pTropei va BAdwel T BaABida Tou
IGB i va TrpokaAéoel TTpowpn aTrokOAANGn Tou
IGB a1é 10 dKkpo Tou KaBetrpa TotmobéTnong.

‘OMol o1 aoBeveig TTPETTEl va TTapakoAouBoulvTal
oTevd ka® OAn Tn didpkela Tng Oepartreiag,
TIPOKEIPEVOU Va eVTOTTIOVTal £yKaIpa TUXOV TTIBavEG
avemoupunTeg evépyeieg. OAol of aoBeveig TTPéTTel
VO EVNPEPWVOVTOI OXETIKA HE TA CUMTITWHATA
ammodIOykwong Tou pTTaAoviol, YOOTPEVTEPIKAG
amoppagng, ofeiag Taykpeatitdag, didykwang
Tou IGB perd tnv TtomoBétnon (dnA. autéparng
utrepdIdykwong), egéAkwong, didTpnong Tou
OTOPAXOU 1 TOU 0I00QAyoU, KaBWG Kal GAAwv
QaveTmBUPNTWY OUPBAVTWY TTIOU  EVOEXETAl VA
TTOPOUCIACTOUV Kal OTI Of TETOIEG TIEPITITWOEIG
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVOUV GUECA PE TOV IATPS TOUG
€T TN EPQAVIOEl QUTWV TWV CUUTITWHATWY. O1
aoBeveig TPETTEl va agloAoyoUvTal Kal N OUOKEUR
Va aQaIpEiTal KaTé TNV TTapEAEUon 1 eVTOG 6 unvwv
atrd TNV TOTTOBETNON.

O1 aoBeveig Tpémel va evnuepwvovtal 6Tl TO
IGB TomroBeteital yia péyioTo SidoTnua 6 pnvawy,
HETE TNV TapéAeuon Tou oOTIoiOU TIPETTEl va
agaipebei. O kivduvog amodidykwong tou IGB
(peiwon Tou GyKOU TNG OUOKEURG AOYyw OTTWAEIAG
@QUGCIOAOYIKOU OpOU) TTOU PTTOPET va 0dnyroel o€
EVTEPIKN aTTO@Pagn Kal kivduvo BavdaTou augaveral
HE TNV €PQUTEUON TNG OUOKEUNG Yia HeYOAUTEPO
XPOVIKG SidoTnua. O Kiviuvog EAEUoNG QUTWV Twv
OUPBAVTWY €ival €TTIONG ONUAVTIKG UWPNASTEPOG
oétav o0 6yKog TTARpwong eival peyaAUTeEPOG aTré ToV
evOEIKVUOPEVO (UEyaAUTEPOG aTTd 700 cm?).

‘Exouv ava@epBei amro@patels Tou eviEPou Adyw
atroSIoyKwHEVWY (BnA. pn diatetapévwy) IGB TTou
KaTéAngav oTa £VTEPA Kal yIa TIG OTIOIEG XPEIGOTNKE
XEIPOUPYIKN agaipean. O KivOuvog evTePIKNG
amoepagng evoeXopévwg va gival upnAdTEPOG OE
acBeveig pe dlaTapayr yaoTpIKAG KIvnTIKOTNTAG 1)
aoBeveig TTou éxouv UTTORANGEl Ot TIPoNyoUpEVn
XEIPOUPYIKA) €TTEPBACN KOINIAG 1) YUVQIKOAOYIKA
XEIPOUPYIKN €TépBaon R akTivoBepaTreia f/kal
aoBeveig pe evepyr PAeyHovwdn vOoo Tou evTEpou,
ETTOPEVWG AUTOI O TTapdyovTeg TTIPETTEN va AngBolv
uTTéYn KAt TNV EKTiPnon Tou KIvOUvou Tng
diadikaaiag. O1 aTmo@pAagelg Tou EVTEPOU PTTOPOUV
va eM@EPOUV TOoV BAvaTo.

OI  OTTOdIOYKWHEVEG  OUOKEUEG  TTPETTEl  va
agaipolvtal apéowg. O aoBeveic Ba Tpémel
va evnuepwvovtal 6T n amodidykwaon Tou IGB
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uTopei va odnynoel ot coBapég aveTOUUNTEG
evVEPYEIEG, OTIWG aTmdPPAgN ToUu EVTEPOU Kal OTNV
avdaykn EKTaKTNG Xelpoupyiknig emépBaong. O1
A0BEVEIG TIPETTEI VA ETTIKOIVWVOUV APECWS HE TOV
ylatpd Toug yia va AGBouv odnyieg OXETIKA PE TNV
TIPOETOIPaTia yia TNV agaipean Tou IGB.

AcBeveig TTou avagépouv aTrwAela  aiobnong
KopeopoU, augnuévn Teiva f/kal avgnon Bapoug
Ba Tpémel va egetadovial €VOOOKOTTIKG, KABWG
auTég eival evoeitelg amodidykwong Tou IGB.

Edav eivar amapaitnto va avrikataoTabei éva
IGB Tou é€xel amodioykwBei (dnA. eival pn
diareTapévo), yepioTe 1o avtaAAakTikd IGB pe Tov
idlo dyko aTmooTEIPWHPEVOU  QUOIOAOYIKOU 0poU
TIOU  XPNOIdOTIoINBNKe Katd Tnv ToTOBETNON
Tou Trponyoupevou IGB (dnA. apxikdg Oykog
TARpwong). 'Evag peyaAuTepog apyxikdg Oykog
TAipwaong Tou avtaAAakTikou IGB ptropei va €xel
WG atotéAeopa €viovn vauTia, EUETO 1) e§EAKWON.

H ofeia Taykpeatinda €xel  avagepbei  wg
ATOTEAECHA TPAUPATIOPOU OTO TTAYKPEQG atmd TO
IGB. Or1 aoBeveig ToU €u@avifouv OTTOIOBATIOTE
oUuTITwPa  ogeiag  TTaykpeatindag Oa  TPETEl
va  oupBoulelovTtal va avalnTioouv  Gueon
1aTPIK  @POVTIdA. Ta CUUTITWHOTA MTTOPEI VO
TrepIAapBavouv vautia, éueto, kolNiakd GAyog i
oo@ualyia, eite oTaBepd eite KUKAIKO. Edv TO
KoINlakd  dAyog  eival  oTaBepd, pTOPEl  va
UTTOOEIKVUEI TTAYKPEATITIOA.

‘Exel avagepBei autéparn uTrePdIOYKWaOn €vOg
epuTeupévou IGB pe aéplo ot aoBeveig pe
ep@uUTEUPEVO IGB. Ta CUPTITWHATA ONPAVTIKAG
utrepdidykwaong Tou IGB TtepidapBdvouv éviovo
KOIANIOKS GAyog, TTPREIO TNG Gvw KolAiag (KoIAlakh
diGraon) pe f xwpig duogopia, duokoAia oTnv
avaTtvor,  yaoTpoolooQayikr  TaAivdpounaon,
vautia fi/kal €peto. O aoBeveig Tou eugavifouv
OTTOIOBATIOTE ATTd AUTA TA CUNTITWHATA Ba TTPETTEN
va oupBouAeovTal va avalnToouv GUECT) 1aTPIKN
@povTida kal Ba TPETEl va agiohoyolvtal yia
uTTEPdIOYKWON, 18iwg OTav TO ETTIHOVO  KOIAIOKO
GAyog, n KolAlakn SidTaon Kal N TPOYIKr ducavegia
eu@avifovral  PETG TO TTEPAG  TOU  aPXIKOU
OIOOTANOTOG TTPOCAPHOYAG META TNV TOTTOBETNON
Tou IGB. Ztov amAdg OKTIVOYpa@IKG EAEyXO n
UTTEPSIOYKWAON OUXVA QTTEIKOVICETal PE HEYAAO
dyko agpiou-uypol evtog Tou IGB kai algnon Tou
dykou Tou IGB o€ oUyKpIon WE Tov apyIKO OyKo.

H utrepdidykwaon Tou IGB ouyvd amaitei TV
TPOWPN aPaipecn Tou yia TNV TTPOANYN coBapuwv
EMITAOKWY, OTIWG aAToOPPAgN TNG YOOTPIKAG
£¢600U Kal €AKog eTrapng. Kabuwg n utrepdidykwaon
odnyei og algnan TNg eowTEPIKAG TTieang Tou IGB
(AOYWw OUCOWPEUPEVOU OEPIOU) Kal EVOEXETAl val
augnoel TNV €uBpaUOTOTNTA TOU TOIXWHATOG TOU
IGB, umépyel augnuévog kivduvog prgng Trou
akohoubBeital amd Eagviky atmmeAeuBépwan Tou
TIEPIEXOPEVOU QEPIOU Kal UypoU KaTtd Tn Siatpnon
f Toug €vBOOKOTIIKOUG XeIpIopoUG. Etopévweg,
TIPOTEIVETAI O agPAywyodg Tou aoBevoug va
TIPOOTATEUETAI PE EVOOTPAXEIOKT BIACWAARVWON
TIPIV OTT6 TNV EVOOOKOTTIKF) AQaAipeDT), TIPOKEIUEVOU
va aTro@euxBei N TIVEUHOVIKA avappdenon Twv
TepiEXOPéVWY  Tou pmahoviou. EmimTAéov, o€
TIEPITITWOEIG OTTOU TTPAYHUATOTTOIEITal EAEYXOHEVN
avappoé®non  Tou  ptrahoviol,  ouvioTaTal



n oTmmooTOARl Tou uypoU peoaiag PoRg TTou
avappo@aTal aTré To PTTAASVI yia BOKTNPIOKA Kal
HUKNTIOOIKA KOANIEPYEIQ.

H xprion autig Tng OUCKEUNg avTevdeikvuTal
yio eykupooUvn i Bnhacud. Edv emBeBaiwOei
eykupooUvn avd Taoa oTIiyuR Katéd T dIGpKEIa
NG Bepartreiag, N CUCKEUR TTPETTEI va aQaIPEBEi TO
OUVTOPOTEPO duVaTO.

H evdookotikry agaipeon Tou IGB Tpémel va
TIpayparoTroigital pe deio aTopaxo. Or aoBeveig Oa
TIPETTEN VO akoAouBoUV SiaiTa pe uypd yia 72 Wpeg
kai NPO (dnAadn kapia TpéoAnyn Tpo@ng 1
uypoU aTrd Tou OTOPATOG) VI TOUAAXIOTOV 12 WPEG
TpIv amd Tnv agaipeon. Edv eviomoTtei Tpogr)
OTOV OTOHOXO KOTE Tnv €vOOOKOTTIKA €&éTaan,
Ba Tpétel va AngBolv PETpa yia TV TTpocTaagia
TOU agPaywyou (avappd@naon Tou TIEPIEXOUEVOU
Tou OToddxou, evBoTpaxelaky OlaowArvwon 1y
kaBuotépnaon Tng diadikaoiag). O  kivduvog
avappoPnong yaoTpikoU TIEPIEXOUEVOU  OTOUG
TrveUpoveg Tou aoBevolg eival évag coBapdg
KivOuvog TTou pTTopei va em@épel Tov Bdvaro.
Ta IGB TmpokahoUv KaBuoTepnuévn yaoTpikn
€KKEVWOT TIOU PTTOPEI VO QUEROEI TOV XPOVO TToU
amaiteital ouvBwg yia va egao@alioTei Gdelog
OTOPOXOG TTIPIV aTTO TIG EVOOOKOTTIKEG DIAdIKAOIES.

O1 aoBeveig Tpémel va gupPouledovTal va
AapBdavouv TIG aTmapaitNTeG TTPOPUAGEEIS yia
ATTOPUYR EYKUPOCUVNG TTPIV atrd TNV ToTToBETNON
kol ka®' 6An Tn didpkela TG Bepareiag. Oa
TpETel va divetal oToug acBeveig n odnyia va
0ag EVNUEPWOOUV TO OUVTOUOTEPO duvartd av
emBePaiwbei eykupoolvn katd Tn diGpKela TNG
Bepateiag, WOTE va TTPOYPAUMATIOTE N apaipean
TNG OUOKEUNG.

e aobeveig pe IGB TTou Tapouaciddouv coBapd
KOIANIOK® GAyOg Kal €Xouv apvnTikh evOooKATTNON
Kal aKTIVOypa@ia, PTTOpei €MTTAEOV va aTraiTeiTal
dievépyeia agovikrg Topoypagiag (CT) woTe va
QATTOKAEIOTET OPIOTIKG N TTEPITITWON SIATPNONG.

To IGB amoteAeital a6 paAakd eAAOTOPEPES
OINKOVNG Kal KATaoTPEPETAI EUKOAQ aTTd dpyava 1|
aixunpd avtikeipeva. O Xelpiopog Tou IGB Trpétel
Va YiveTal JOVO PE YAvTIa Kal JE T €pYOAEia TToU
OUVIOTWVTAI OE QUTO TO £VTUTTO.

. MPO®YAAZEIZ

‘Exel amrodeixBei OTI oI TTPOowWpIVEG BeparTreieg
amwAelag  BApoug  €xouv  XapnAd TTOCOOTA
HaKPOTTPOBEOUNG ETTITUXIOG OE TTaXUCAPKOUG Kal
ooBapd TaxUioapKoug aoBeVveig.

Katd tnv mAfRpwon Tou IGB, ouviotdtal n
XPNON OTTOCTEIPWHEVOU QUOIOAOYIKOU OpoU Kal
AONTITIKAG TEXVIKAG, TIApOpOoIa HE TNV oAAayr)
eVOOQAEBIWY  UypwV  (TT.X. XPnon KkaBapwv
YaVTIWV, OTTOOTEIPWHEVNG OUPIYYAG K.ATT.). EGv Kai
Ta aiTia TNG UTTEPDIOYKWONG €ival GyvwoTa, PTTOPEi
va oeileTal o€ JUKNTIAOIKA A BakTnpiakh poAuvon
Tou pTTaAovioU. ‘Eva ouvIoTWHEVO HETPO TTPOANYNG
ival va atro@eUdyeTal n JOAUVON TOu QUOIOAOYIKOU
0poU €VTOG TOU PTTAAOVIOU AT PIKPOOPYAVIOHOUG
TIOU PTTOPET va 0dNyroel o€ UTTEPBIGYKWON.

Edv onpeiwBei duokoAia xeipiopoU Tng Aidragn
Kabetipa TomoBétnong Ttou IGB katd Ttnv
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ToTroB€TNON (TT.X. QvTioTaon Katéd TNV TARpwon
Tou IGB), TOTE N CUOKEUN TTPETTEI VO aQaIPEDET Kal
va avTikataoTabsi e éva véo IGB. O kaBetnpag
TIPETTEN va Trapapeivel xaAapdg katd Tn diadikaoia
TAPWONG, WOTE va PelwBoUV 1| va atro@euyBolv
TUXOV ehatTwpaTta Tou KaBetipa TomoBétnong.
Edv o kaBetipag TommoBEéTnong dev eival xahapog
Katé TN didpkela auTrg TG diadikaaoiag, To Akpo
TOU KaBETAPa PTTOPEi Vo aTTokoAANBei atrd 1o IGB
ME QTOTEAEOHA VA PNV €TTEUXOE N TTEPAITEPW
£kTTTUEN TOU IGB.

H Ttomobétnon Tou IGB eviég Tou OTOPdYOU
éxel amodeixBei 6T TTpokaAei  kaBuoTépnon
OTnNV €KKEVWON Tou OTOPAxou. AuTd UTTOpEi va
OnuIoUPYACEl Hia  TTOIKINIO QVOPEVOUEVWY KOl
TPOBAEWIWY  avTIdpdoewy, OTTwG aiodnua
Bdpoug OTNV KOINIOKR XWPQ, vauTia Kal €WETo,
YaoTpoOoIoOQayIKr)  TTaAIvOpdunon,  e€puyn,
olcogpayiTida, kaoupa, didppola Kal, EVIOTE, KOINIOKO
N emyaoTpikd AAyog, 00@UaAYia KOl KPAWTTEG.
H méyn pmopei va emPBpaduvBei ka® OAn Tn
SidpKeIa TNG EPPUTEUONG AdYyw TNG KaBuaTépnong
NG YOOTPIKAG ekkévwaong. O1  Tepioadrepol
aoBeveig TTpooapupdlovTal otV Trapouadia Tng
OUOKEUNG péoa oTig dUo TTPWTES (2) eBOOPGDEG.
Mpokelpévou va amopeuxBouv i va BeATiwBouv
TO CUPTITWHATA TTOU  gpgavidovTal ouxvoTeEPa
METG TV TOTOBETNON, Ol I1aTpoi Ba TPETeEl va
OuUVTaYoypPa@OUV TTPOANTITIKG avaoTOoAEig avTAiag
TpwToviwv (PPIs) Kal avTIEUETIKE Kal va eEeTAdouv
TO €VOEXOMEVO OUVTAYOypd®nong TTPOCWPIVAG
Bepatreiag pe AVTIOTIAOUWOIKE 1 avTIXOAIVEPYIKG
QApHOKa YIo KPAUTTEG Adyw TTpocappoyng OTo
IGB ry/kal TTPOKIVNTIKE QAPHOKA VIO CUPTITWHATA
AOyw TNG KABUOTEPNONG TNG YAOTPIKAG EKKEVWONG.
Oa Tpémel va diveTal oToug acBeveig odnyia va
ETTIKOIVWVAOOUV aPéCWG HE TO 10TPO TOUG YIa
TUXOv acuvhBiota cofapd, emdelvolpeva 1
eTTavaAapBavopeva GUUTITWHATA, KaBWG auTtd Ta
@AappaKa PTTopoUV Vo KaBuaTEPROOUV TTEPAITEPW
TNV EKKEVWON TOU OTOHAXOU KaI MTTOPEi va
odnyAoouv ae dlatapayr Tou aTopdyou, diGTpnon
Kal mlavwg Bavaro.

Mo TV TPoOANYN Twv €AWV Kal Tov €Aeyxo
Twv OUPTITWHETWY YaoTPOOoICOPAYIKNG
TIaAIvdpOUNONG, CUVIOTATAI 0 A0BEVHG VA EEKIVIOEI
Mo BepaTreia avaoToAéwv  avTAiag TTpwToviwv
(PPI) atmé Tou otépatog yia Tepiou 3—-5 nuépeg
TpIv amd Tnv TomoBétnon Ttou IGB, woTte va
€TITEUXOE PEYIOTN KATAOTOAR €KKPIONG YOOTPIKOU
o&éog Kkatd TNV nuépa ToTroBETNONG. ZUVIOTATAI
n déon PPI va xopnysital uttoyAwaola peTd TRV
TotroB€Ttnon Tou IGB eTi vauTiag f/kal éueTou. ‘Eva
TTAfPEG doooAoyIKO NUEPROIO OXNHa £vapéng ato
Tou aTopatog PPl Ba mpéTrel va ouvexioTei Kad’ 6An
N Sidpkeia eppUTEUONG Tou IGB. AANa @dppaka,
n Xopriynon Twv OTOoiwV EEKIVG TTPOPUACKTIKG,
Ba Tpémel va ouveyifovTal YETE TV TOTTOBETNON
Tou IGB £wg o6tou dev eival TTAéov amapaitnTa.
EmmAéov, Ba trpémel va doBei oToug aoBeveig n
odnyia va ammo@Uyouv QAapUaKa TTou gival yvwaoTo
Tl TpokaAoUv fj emdelvwvouv TN BAARN Tou
YaoTPOodwdEKAdAKTUAIKOU BAgvvoydvou.

To IGB ¢ival éva pumaAdvi eAacTopepols oIAKOvVNG
TTou pTTopei va diaBpwbei amd To yaoTpikd ogu.
O1 1aTpoi £xouv ava@épel 0TI n TAUTOXPOVN XPRon



QapuaKwy, OTIWG avaoToAgig avTAiag TTpwToviwy,
HUTTOpEl va PEIOEl TNV €KKpIon 0&fog R va
peEIwoel TNV oguTNTa, €101 WOTE va eEAo@ANOTEL
n akepaidTnTa ToU IGB YyIa TTapateTapévo Xpoviko
didoTnua (Heiwon Tou KIVOUVOU aTrodIdyKwang Tng
OUOKEUNG) Kal UTTopei va BonBRoel oTn peiwaon Tou
KIVOUVOU YOOTPIKWY EEAKWOEWY Kal £TTakOAouBng
diaTpnong.

« H quoiohoyiki amékpion Tou aoBevolg oTnv
Trapoucia Tou IGB pmopei va TroikiAAel avaloya
HE TN YeVIK KatdoTaon Tou aoBevolg Kal To
emiTedo kal Tov TUTTO dpacTtnpidTnTag autol. Or
TOTTOI KAl N OuxvotnTa XOpPrHynong @appakwv
| OUPTTANPWHATWY dIOTPOPAG Kal N GUVOAIKA
dlatpo@ry Tou aoBevolg pTTOpEi  €Tiong va
£TTNPEGOOUV TNV ATTOKPICH TOU.

+ To IGB dev éxel peAetnBei oe dropa e Xaivov
TIUAWPIKG  OTOHIO, evepyry Aoipwgn amd H.
pylori kai dropa pe oupTITwpaTa 1 didyvwon
KaBUOTEPNUEVNG YOOTPIKAG EKKEVWONG.

*  Or ooBeveig Tou AapBdvouv  avTi-XOAIVEPYIKG
QAPHOKA 1 WuxXoTpOTIa @Appaka Ba  TTPETTEl
VO evnuepwvovTal OTI autd Ta @Appaka Ba
TpokaAéoouv  kaBuoTépnon TG YAOTPIKNAG
ekkévwong kal Ba TTPETTEN va XpnoihoTTolodvTal
HE @EdW, KaBWG evOEXETAl va Toug BEéoouv ot
HeYoAUTEPO KivOuvo yia didTtacn kai dIdTpnon
Tou oTopdyou. O1 aoBeveic Ba TpéTel va
OUMBOUAEUOVTAI VO ETTIKOIVWVACOUV OUECWG HE
TO 1aTPd TOUG yia TuxOv aouvhBioTa cofapd,
€mOEIVOUPEVA 1) ETTAVAAAUBAVOUEVO CUPTITWHATA.

«  'Evag aoBevrig Tou oTT0iou TO aTtrodloykwuEévo (SnA.
un Siaretapévo) IGB éxel petatomoTei oTO0 £viepO
TIPETTEl VO TTOPaKoAOUBEiTal OTEVE yia KATGAANAO
XPOVIKO dIGoTNUa (TOUAGXIOTOV 2 BSOUADES) WOTE
va eTReBaIwBEi N acPaArg dIEAEUCT) TOU péow TOU
EVTEPOU.

« Koatd Ttnv Tpoetoipacia  yia  agaipeon, o€
OPIOPEVOUG 00BEVEIG PTTOPEI O OTOHAXOG VA PNV
£xel adeidoel TAfpwg. Opiopévol aobeveig PTTopei
va epgavifouv KAIVIKG onuavTiki kaBuaTépnan g
YOOTPIKAG EKKEVWONG Kal avBeKTIKA ducaveia oTo
IGB. Ze auTég TIG TIEPITITWOEIG OTTAITEITAIl TTPOWPEN
agaipeon, evw OAVWG va odnynoouv Kal Of
GAeg avemmBuunTeg evépyeleg. Autoi ol aoBeveig
evOéxeTal va BIaTpEXOUV  HEYAAUTEPO  KivOuvo
avappdPnong Katd TV a@aipeon r/kal Kata Tn
xopriynon avaiobntikou. H avaioBnoioAoyikr
opdada Ba TIPETTEl va gival O€ Eypriyopan yia Tov
Kivouvo avappdépnong oe autolg Toug aoBeVeiG.

9. KINAYNOI NMOY ZYNAEONTAI ME THN
EMNANAXPHZIMONOIHZH

To ZUoTtnua IGB TpoopileTal yia pia pévo xprion. MNa
v agaipeon Tou IGB amaiteital n diGtpnor Tou in
situ WoTe va aTTodloykwoEl, £TTOPEVWG OTTOIadHTIOTE
eTTakOAoubn emavaxpnoipotoinon  Ba  gixe wg
armotéheapa 1o IGB va ammodioykwBei oTov oTdUaxo.
Kam 1étol0 Ba pmopouce va odnyfiocel oe mOavr
ammé@Pagn TOU EVIEPOU Kal EVOEXOUEVWG VO aTTaITNOE
XEIPOUPYIKA €TTéPRaon yia Tnv agaipeon. Edv 1o
IGB agaipebei TpIv atmd TNV epQUTEUCT, €EaKOAOUBET
va pnv eival katdAAnAo yia eTTavaypnoipotroinon,
KaBWg OTToIadATIOTE TTPOOTIABEI ATTOAUPAVONG QUTAG
TNG OUOKEUNG Ba pTTopoUce va TIPoKaAéoel nuIG
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Tou Ba 0dnyoUoe Kal O€ QUTAV TNV TIEPITITWON OF
ammodIOyKwan PETA TNV EUPUTEUDT.

10.AIAPKEIA ZQHZ THZ ZYZKEYHZ

Autd TO pTTOASVI TTpoOpICeTal va ToTroBeTnOei OTO
aTopdy! yia 6 prveg. Eivalr onuavtikdé o aoBeviig va
EVNUEPWVETAI UE OAQAVEIX YIa TV TTPoBAETTOUEVN
dIdpKela TOTTOBETNONG TOU UTTAAOVIOU, WOTE VA PTTOPET
va TTpoypappatoTei n agaipeon. Mapd T cuoTtaon
ylo a@aipeon WETE atméd €41 WAVEG, N OUCKEUR €xel
SoKIPaoTEl Kal ETTIKUPWOET yia 12 prveg in vivo xpriong
oTig idieg evoeigeig/otny idia eTrépBaan.

H Apollo mpoomdbnoe va TTOCOTIKOTIOINCEI TOUG
augnuévoug KIvOUVOUG TIoU OuvdéovTal ME TNV
TapaTeTapévn  TOTTOBETNON  pTTaAoviol. Av  Kal
Ta Oedopéva emMTAPNONG META T OiGBeon oTnv
ayopd Teivouv va gival eANTTA, TTapEXouV pia TTnyn
TTANPOPOPIWV TTOU PTTOPEI VO XpnoIpoTIoINdEi yia Tnv
EKTIUNON QUTWV TWV augnuévwy Kivouvwy. Ta oToixEia
KaTayyeNwyv £8e1av 6Tl 0 Kivduvog atrodIdyKwang Tou
HTTaAovioU (TTou PTTOPEi EVOEXOHEVWG va 0dnynoel
og PeTavAoTeuon Tou HTahovioU 1) O€ ammo@pagn
TNG YOOTPIKAG €§6D0U) aufdveTal TTeEPIOTOTEPO  Kal
OUVOBEUETAI OTTO AUTOPATN UTTEPBIOYKWON Kal EAKOG
4Tav TapaTeivETal 0 XPOVOG TTAPAPOVAG TOU pTTaAoviol
amo 6 og 12 prjveg.

11.ZXOAIO ZXETIKA ME THN MPAKTIKH
THZ ZEIPIAKHZ EMOYTEYZHZ

YTapXouv ava@opEég OXETIKA ME TNV TIPOKTIKA Twv
OEIPIOKWY TOTTOBETACEWY PTTAAOVIWY (TOTTOBETNON
£vOG pTTahovioU, a@aipear) Tou PETE TOV TTPOBAETTOPEVO
XPOVO TIOPAMOVAG Kal OTn OUuvéXela TOTToBEéTnON
evog GAou ptradovioU yia évav TTpooBeTo  KUKAO
Bepameiag pe pmaAdvi). H Apollo Endosurgery dev
£XEI TIPAYUOTOTIOINOEI HEAETEG YIO TNV AglOAGYNOT TOU
KIVOUVOU/O@EAOUG QUTAG TNG TTPAKTIKAG. H TTpaKTIKA
auTh dev TpowBeiTal atrd Tnv Apollo kai n xprion auth
BewpEiTal EKTOG TWV EYKEKPINEVWYV EVOEIGEWV.

12.ANEMNIGYMHTA ZYMBANTA

Eival onupavtiké va oulntioete OAa Ta mOavda
avemBuunta oupPdvra pe Tov aocBev oag. Ta
avemluunTa cupBdvia TToU WTTOPEl va TTPOKUYWOUV
até Tn XPron autou Tou TTPOidvTog TrEpIAauBavouy
TOUg KIVOUVOUG TTOU OXETIovVTal PE Ta QAPHaKa Kal TIG
HEBOBOUG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl OTNV EVOOOTKOTTIKF
dladikaoia, TOug KIVOUVOUG TIOU OXETI(OVTal ME
oTtroladrToTe £vOOOKOTTIK dladikaaia, Toug KIvOUVoUg
TToU oXeTiCovTal €10IKG pe To IGB Kkal Toug KIvOUvoug
Tou oxeTifovtal pe Tov Babud duoavefiog TOU
aoBevoUg o€ €va EEVO QVTIKEINEVO EPPUTEUPEVO OTOV
oTépaxO TOu.

ZHMEIQZH: Otroi0dr)oTe coBapd cupPBAav TTPOKUTITEN
oe OXéOon ME TN OUCKEUR Ba TTPETTEl va ava@épeTal
otnv Apollo Endosurgery (BA. aToixeia eTmiKoIvwviag
oTo TEAOG auTOU TOU €VTUTIOU) Kal O€ KABe KatdAAnAo
KUBEPVNTIKO popéa.

12.1 MBavd avem@uunTa ZupBavra

210 MBavd avetmBuunTa cupBAavTa TToU OXETICOVTal HE
N Xprion Tou IGB mepidapBavovTal Ta €AG:

* Ymdpxel n mBavétnTa Bavatou ASyw ETTITTAOKWV
TToU OXeTi(ovTal HE  avappoOPnaon,  EVTEPIKA



amogpagn, yaoTpikh SidTpnon 1 diGtpnon Tou
olc0pdyou.

Evrepikr) améepagn améd 1o IGB. 'Eva avemrapkwg
dloykwpévo IGB 1y pia diappor Tou IGB Tou €xel
odnyAoeEl O€ ONUAVTIKA MEiwon Tou Oykou Tou
MTTOPEl va €xel WG OTTOTEAEOPA TN PETOKIVNON
ToU OTd TOV OTOHAXO OTO AeTTd éviepo. To
IGB ptopei va @rdoel péxpl 10 TTaU €vieEpo
Kal va amoppipBei pe Ta KOTpPava. QoTtdéco, av
UTTAPXEI KATTOIO OTEVWON 1) UPQUCH TOU EVTEPOU,
TIOU  €VOEXOMEVWG VA EUQaVIOTOUV HETE OTTO
TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN ETTEPBOCN TOU EVTEPOU,
pTropei n diéAeuon Tou IGB va pnv gival duvath
Kal WG aTToTEAEOA va TTPOKANBEi atré@pagn Tou
EVTEPOU. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWON ioWG aTraiTnOei
XEIPOUPYIKA €TTEPRACN 1 EVOOOKOTTIKA apaipeon.

ATTéppagn Tou oiloo@dyou. Katd Tnv TAjpwaon Tou
IGB €vT6G TOou OTOPAGXOU, UTTAPXE! N TNBavATTa TO
IGB va utroxwpriogl akoUoia TTPOg TOV 0IC0PAYo.
H ev Adyw TTPOKTIKF) PTTOPEi va TTPOKAAéTEl prign
TOU O0ICOQAYOU. X€ QUTAV TNV TIEPITITWON iO0WG
amaitnBei XEIPOUpYIKr €TTEUROCN 1 EVOOOKOTTIK
agaipeon.

ATIOQpagn NG yaoTpikAg €£6dou. ‘Eva pEPIKWG
dloykwpévo IGB (dnAadr), <400 cm3) A éva IGB pe
diappor| Ba pTTopoloe va odnynoel o€ amroPpagn
NG YaoTpIKAG €§ddou, pia katdoTtacn OTTou
arraiteital agaipeon Tou IGB. Eival etriong mlavé
yia éva TTARpwg Sloykwpévo (400-700 cm3) IGB
va TTpokaAéoel BAGRN oTn yaoTpikr £€0d0, TTou Ba
HTTOpOUCE va dNMIOUPYNOEl HNXAVIKO EUTTODIO OTN
YOOTPIKN) €KKEVWAON. XE TIEPITTTWON aATOQPALNG
NG yaoTpIKAG 600U eVOEXOUEVWG VA ATTITEITAI
TTPOWPN aPaipeon.

FaoTpik SIATOON PE KATOKPATNON TPOPAG KOl
uypoU Adyw coBaprg KaBuoTéPnang TNG YaoTPIKAG
EKKEVWONG HE 1 XWPIG amré@pagn TG YaoTPIKNAG
£¢6doU Aoyw petatomong Tou IGB oto dvtpo Tou
OTOPGXOU.

TpaupaTiopdg Tou TIETTIKOU OUOTAMATOG KATA
TNV TomoBétnon Tou IGB ot akatdAAnAn 6éon,
OTTWG aTOV 0I00PAYO 1} oTov dwdekaddkTulo. KaTi
T€T0I0 Ba PTTOPOUCE Va TTPOKAAECE! alpoppayia Kal
SIGTPNON, YIa TNV OTToix EVOEXOHEVWG VO aTTaITNOE
XEIPOUPYIKA 1 EvOOOKOTTIKN d16pOwon yia EAeyXO.

AveTtapkng fi kaBdAou amwAeia Bapoug.

AUOPEVEIG ETITITWOEIG VIO TNV UYEia TTOU o@eilovTal
otV ammwAeia BApoug.

FaoTpikh duo@opia, aiobnua vautiag Kal €PETOG
HETE& TNV TOTTOBETNON Tou IGB KABWG TO TTETTIKG
ouoTnUa TTPocapuoeTal aTnV Trapouaia Tou IGB.

Eppévouoa vautia kal £petog. MTmopei va o@eileTal
o€ GUeco £peBIOUS TNG ETTEVOUCNG TOU OTOHAXOU,
KoBuoTéPNon TNG YAOTPIKAG E€KKEVWONg H/kal
amoéppagn TG €{6douU TOou OTOPdXOU aTd TO
IGB. Eivai, emiong, Bewpnrikd mlavé 1o IGB
VO TIapepTTOBiCel TOV EUETO (OXI TN vautia i v
avayoUAa) eptrodifovTag Tnv €i00d0 OTO OTOPAXO
atrd ToV 0100PAayo.

AioBnua Bapoug oTnv KoIAIaKA Xwpa.

Kolhiok6é &Ayog 1 oo@uaAyia, eite oTabepd eite
KUKAIKO.
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«  [ooTpooigoayikr TTaAVOpOuNnon.
«  Emidpacn otnv mEWN TWV TPOPIKWV.
*  TMapeptddion TnG £10650U TPOPNG TOV OTOHAXO.

* Avamtugn Boktnpiwv oTo Uypd TTARPWONG TOU
IGB. H Tayeia ameAeuBépwon autol Tou uypol oTo
€VTEPO WTTOPEl VO TIPOKAAEDE! AOiMwEN, TTUPETO,
KPAPTTEG Kai Sidippoia.

¢ Tpaupatiopdg TG €TMEVOUONG TOU  TIETTTIKOU
OUOTAPATOG WG OTTOTEAETHA TNG AUEONG ETTAPAG HE
10 £vdookoTo, To IGB, TIg AaBideg ouykpdTnong,
A w¢ amoTéAeopa TNG aufnuévng Trapaywyng
o&éog Tou oTopdxou. Kam Tétolo Ba ptropouce
va odnyfoel ot egéAkwon pe GAyog, aigoppayia
f aképa kol didTpnon. lowg va amaiTeiTal
XEIPOUPYIKN eTTéPRaon yia Tn diI6pBwan auTig TG
KATEOTOONG.

¢ Amodidykwon Tou IGB (dnA. ddeiaopa)
£TTaKOAOUBN avTIKATEOTAON.

Kal

«  Ogeia TTaykpeaTimda.

*  AuBopuntn uTrePdIdyKwon Adyw Trapaywyng
agpiwv evrdg Tou IGB.

12.2 NMIGANEZ ENINAOKEZ THZ
ENAOZKOMHZHZ KAl NAPKQZHZ
POYTINAZ

O1 mBavoi kivduvol TTou oxeTiovTal PE TIG AVWTEPES
€vOOOKOTTIKEG DIadIKAOIEG TTEPINAPBAVOUV EVOEIKTIKG:
KOINIOKEG KPAUTTEG Kal Suo@opia av XpNnoIUOTIOIETal
aépag yla TN dIdTacn Tou OTOUAXOU, TTOVOAQINO N
epeBiopévo Aaipd, aipoppayia, Aoipwégn, oxioipuo tou
0I00QAyou ) Tou OTopdxou Tou Ba pTopolce va
odnynoel og dIGTPNON Kal TIVEUPovia aTré €10po®non.
O «ivduvog aufdvetal pe TNV TTPAyPATOTIOINCN
TIPOCOETWV JIABIKATIWV.

ZUpewvapeToApepikaviké KoAéylofaoTpevtepohoyiag,
ol Kivduvol TTou OXeTifovTal PE TN VAPKWON KOTE Tn
OIdpKeIa EVOOOKOTTIKWY dladikaciwy gival oTraviol
kal gp@avifovrar oe Aiydtepa amé éva ota 10.000
dropa.' Or o ouxvég emTAokéG TTepIAapBAvouy
TIPOCWPIVA HEIWON Tou pubupol avatvong 1 Tou
kapdiakou pubBpou, n otroia PTTopei va SlopBweei pe
TNV Tapoxn €mITTAéov ofuyovou 1 avaoTpEéPovTag
TNV €TiOPOON TWV KATOOTOATIKWV OKEUAOHATWY.
AcBeveig pe Kapdiakr|, TIVEUHOVIKR, VEQPIKF, NTTATIKA
1 GAAn xpovia vooo SIaTpéXouv peyaAdTeEPO KivOuvo
ep@aviong emTTAoKwy. O1 dogoloyieg GapUAKwWY Kal
n SloxeipIon Twv agpaywywv TPETTEl va AapBavovtal
uTTéYn Katd Tn Bepateia aoBevidv uwnAou kKivoUvou.

13. TPOMNOZ AIAGEZHZ

Kd&Be olotnua IGB mepidapBaver éva IGB 10 otoio
ToTroBeTeiTal o€ pia «Aidragn KaBetripa Tomrob£Tnangy.
Ta mapamavw Tapéxoviar MH ZTEIPA kai FIA MIA
MONO XPHZH. Amraiteital Trpogoyr} Katd Tov XEIpIouo
OAWV TwV EEAPTNHETWY.

YAikd mou MepiAapBdvovral:

*  ’Eva (1) ZUotnua evdoyaoTpikoU pmaloviol (IGB)
TIou aTroTeAeiTal amo:

o Mia (1) Aidragn Tou KaBetipa TotmmoBétnong
(dnA. Aidragn Bnkapiol) TTou TrepIExEl To IGB



o ‘Eva (1) Kit NMAfpwong pe Akida EvBopAéBiag
Xopriynong

YAikd 1rou dev MepiAappavovrai:
« Evdookdtmio

«  Xeipoupyikn yéAn

*  AmooTelpwpévog duaioloyikdg Opdg
*  AmooTeipwpévn Z0plyya 50 cm3

«  EpyaAeia agaipeong (dnA. kabetripag BeAdvag,
Hakpid olayéva 1 AaBida oUANYNG e OUPHATIVO
QAKPODEKTN)

13.1 OAHTIEZ KAGAPIZMOY

e TIEPITITWON TIOU TO TIPOIdV HOAUVBEl TTpIv aTréd
T Xpron, dev TIPETEl va XpnoigotroinBei aAAG va
ETTIOTPAPEI OTOV KATAOKEUATTH.

MPOXOXH: MHN EMMOTIZETE TO MPOION :E
AMNOAYMANTIKO 81611 To eAaoTOPEPEG TNG OIAIKOVNG
EVOEXOHUEVWG VO ATTOPPOPHOEl HEPOG TOU DIGAUPATOG
TO OTT0i0, OTN OUVEXEIa, Ba PTTopoUcE va BINBroEl TOUg
10TOUG KaI Va TIPOKAAEDE! I0TIKA avTidpaon.

13.2 AMNOPPIYH

ATTOpPPIYTE TUXOV XPNOIUOTIOINKEVEG 1} EKPUTEUPEVES
OUOKEUEG 1) EEAPTAPATA OUOKEUWY CUPQWVA HE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG yia 1aTpIKE atroBAnTa.

14. OAHTIEZ XPHZHZ

To IGB Trapéxetal TommoBeTnuévo €viog TnG AldTagng
KaBetipa TomoBétnong. Mpiv Tn Xprion eAéyEre
oppayiopévn ouokeuaoia kal Tn Aidragn KoBetripa
TotroBéTnNOoNg yia TuXOV @BopEG. e TTEPITITWON TTOU
TrapaTnPnBei PBopd dev Ba TIPETTEI VA XPNOIUOTIOINBE.
Kard tnv 1ommoB€tnon mpéTmel va uttdpyel diabéoipo
éva e@edpikd IGB.

MHN AQAIPEZETE TO IGB ANO TH AIATAZH
TOMNOOETHZHZ KAGETHPA.

Mapéxetar éva Kit MAApwong yia xprion otnv éKTITugn
Tou IGB.

MPOZOXH: Edav 10 IGB OJlaxwploTei amd Tov
KoBetApa 1 To BnkApl TIPIV atmd TNV TOTTOBETNON,
HNV ETTIXEIPAOETE va TO XPNOIPOTIOINCETE 1) va TO
ETTAVEICAYETE EVTOG TOU BnKapiou.

14.1 TOMNOGETHZH KAI
IGB

Mpoetoipdote  Tov  aoBevhy vyia
EmBewpniote Tov 0100pAyo Kal TOV OTOHAXO
€VOOOKOTTIKA Kal, OTn OUVEXEID, aAQaIpECTE TO
evdookotio. Edv  dev  umdpyouv  avTevdEitelg,
eloaydyete TN Aidragn KaBetipa TotmroBétnong tou
Trepiéxel 1o IGB TTPOCEKTIKG EVTOG TOU 0IGOPAYOU Kal
BeBaiwbeite 6TI BPioKETAI KATW ATIO TOV KATWTEPO

NAHPQZH TOY

£vOOOKOTINON.

OI0OQAYIKO OQIYKTAPA KAl €VTOG TNG OTOHAXIKAG
KOINGTNTAG TTPOTOU aaIpéoTE TO 00Nnyd oUppa (eGv
uttdpxel). Xdapn oto pIKpd péyeBog Tng Aidtagn
KaBetipa TomoBétnong 10 €vOOOKATIO UTTOPEi va
€loayBei €k VEOU yia TNV TTApATAPNON TwV BnHATWY
TAflpwaong Tou IGB.
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14.2 NAHPQZH TOY IGB

Xpnoigotroiwvtag  aontTn  TEXVIKA, TOTTOBETAOTE
v akida Tou Kit TMAApwong oTov aokd TOU
ATTOOTEIPWHEVOU  QUOIOAOYIKOU opoU. ZuvdéaTe
Mia amooTelpwpévn ouplyya otn BaABida Tou Kit
MAApwaoNg Kal YEUIOTE Tnv. ZUvOEOTE TOV OUVOEOHO
ao@dAhiong Luer tou KaBetipa TomoBETnong oTn
BaABida Tou Kit MAApwong. ZeKIvAaTe TNV EKTITUEN
Tou IGB, Befaiwvovtag pe To evdookoTo o1 10 IGB
BpiokeTal EvTOG TOU GTOHAXOU.

MPOZOXH: Tepiote 10 IGB pe amooTeElpwHEVO
@uoIohoyIKO opd. ZuvioTATal va akohouBnbei pia
aonTTn TEXVIKA, TrapdOpoia HE €Keivn TG aAAayng
eVOOPAEBIWY UYpWV (TT.X. XPAON aTTOCTEIPWHEVWV
YavTIWV, amooTelpwpévng olplyyag, KAT.). Edv kai
Ta aima TNG UTTEPBIOYKWONG Eival AyvwaoTa, UTTopEi va
o@eiNeTal O€ PUKNTIQOIKA 1 BaKTpIaKr POAuvan Tou
pTTaAoviou. ‘Eva OuvioTWHEVO PETPO TTPOANYNG eival
va amo@eUyeTal n pOAUvVon Tou @ualoAoyikoU opoU
€VTOG TOU pTTaAOVIOU aTmd HIKPOOPYaviopoug Trou
HTTOPEi va 0dnynoel o€ UTrEPdIOYKWON.

MPOZOXH: Katd Tn OSiadikacia TARpwong, o
KaBetripag TotmoBétnong mpémel va eival XaAapog.
Edv o kaBetipag dev eival xaAapdg Katd T SIGPKEI
auTAg TNG dIadikaoiag, To AKPO TOU KABETAPA PTTOPET
va atmokoAnBei amd 1o IGB pe amotéAeopa va pnv
emTeUXOei N TEpaITépw EkTITUEN Tou IGB.

MPOEIAOMOIHZH: ‘Evag uwnAdg pubudg TARpwong
Ba 0dnynoel o augnon TNG TTieoNg N OTToi UTTOPET vVa
BAdwer Tn BaABida Tou IGB 1 va TTpokaAéoel TTpdwPEn
atmok6AAnGn atré 1o dkpo Tou Kabetripa TotroBéTnong.

14.2.1.

O oxediaopdg Tou IGB emtpémel éva elpog Gykou
TApwaong 400 cm3 (eAGXI0TO) WG TO PEYIOTO TWV
700 cm®. Aev Trpémel va yivetalr eANITIAG nAr’]pwcg
A umepTAjpwon Tou IGB pe oOykoug <400 cm
A >700 cm®, kaBwg KATI TETOI0 Ba PTTOPOUCE VO
odnynoel o€ uPnASTEPO KivOUVO EPPAVIONG COBapWY
TIAPEVEPYEIWV, OTIWG METATOTTION (EAANITTAG TTApwOn
Tou IGB) i yaoTtpikry pAgn/diatpnon (utrepTrAipwaon
Tou IGB). Metd TNV TARpwon, dev PTTOpEi va yivel
TTpocappoyr Tou IGB.

ZuoTtdoeig NMARpwong

MNa va TmpoodiopioTei 10 10avIKO HEyeBog IGB,
WOTE va €MTEUXOEI PEYIOTN QTTOTEAEOHATIKOTNTA
amwAelag  Bapoug, U0 (2) avegdpTtnTol KPITIKOI
TpaypaTotroinoav épeuva oto PubMed kail To Embase
yla va evTOTTIOOUV TTAAPEIG KAIVIKEG PEAETEG OXETIKG
pe 10 IGB. ZuvoAikd 80 peAéTeg pe dedopéva atd
8.506 aoBeveig oCUPTTEPIAAPONKAV OE AQUTAV TN PETO-
avaAuon Tmaykoopiwy dedopévwy. Eikéva 5, peta-
avaAuon TaAIvOpOuNonNg TOU GCUOYXETIOHOU TOu
dykou TAfpwaong Tou IGB pe TN OUVOAIKA aTTWAEIX
owpaTikou Bdpoug (TBWL), katadeikvuel 6Tl 0 Gykog
TAApwong kupaivetar amd 500 cm3 wg 700 cm®.
Ta amoteAéopata otoug 6 pAveg Oev @aivetal va
diapépouv avaAoya pe Tov 6yKo TTApwang (p=0,24).1
Emopévwg, pe Bdon auté, n ouotacn Ba TpETel
va gival TTAfpwon pe oyko peTagy 500 cm® wg
650 cmS. QoTé00, Ta Baoikd dedopéva aoPaAEiag Kal
QATOTEAETHATIKOTNTAG TNG KAIVIKAG HEAETNG yia auThv
TN ouokeur] doKIyAoTnKav Povo pe Oyko TTARpwong
550 cmS + 50 cmS3.



TBWL oToug 6 prjveg

a0 -

Oykog mARpwaong Tou IGB aToug 6 prveg

Eikéva 5: Meta-avdAuan maAivépounong Tou
OUOXETIOPOU Tou Oykou TTARpwong Tou IGB pe T
ouvoAIkn} aTTWAEIa CwHOTIKOU Bdpoug (TBWL).1
Inueiwon:

Trapaxwpnaon Tou Ap. Barham Abu-Dayyeh.

45000 50400 52800 55200 67600 60000 62600 64800 67200 69600 72000

T0 péyeBog Twv KUKAWV OTO ypd@nua
QAVTATTOKPIVETAI OTO PEYEBOG TG PEAETNG. Elkdva pe guyevikn

Mapéxovtal ol akdAouBeg CUOTACEIS TTAPWONG YIA
TNV amoguyrn akouclag BAABRNG otn PBaABida Tou
HUTaAoviou i TTpOwPENG  atmokOAAnong amoé  Tov
KaBetripa TomoBéTnong:

«  Xpnolygotroleite  TAvVTa
TARpwong Tou IGB.

TO  TTAPEXOMEVO  KIT

¢ XpnOIYOTIOIEITE TIAVTA PIO ATTOOTEIPWHEVN OUPIYYT
50 cm3 yia v mAfpwon Tou IGB. H xprion
HIKPOTEPWY CUPIYYWV UTTOPE va 0dNnyfRoel o€ TTOAU
uynAég méoeig 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
Kal aképa kai 50 psi (345 kPa), Trou ptropouv va
TrpokaAéoouv BAGRN otn BaABida Tou IGB.

¢ Me pia amooTtelpwpévn ouplyya 50 cm3,
TIPAYHATOTIOINOTE KABE £yxuon apyd (TOuAdyioTov
10 deutepdAemta) kal oTaBepd. Me Tnv apyn,
oTabepry TApwaon Ba amogeuxBei n TTPOKANCN
uynAnig tieang otn BaABida.

MPOEIAONOIHZH: "Evag uywnAdg pubuodg TTApwaong
Ba odnynoel og algnon TnG TTiENG N OTToia UTTOPET vV
BAGwer TN BaABida Tou IGB i va TpokaAéoel TpowpEn
aTrokOAANCN aTro To dKPo Tou KaBeTripa TotroBETnoNG.

* H mAjpwon Tpémel TAvTa va OAOKANPWVETal
pe dupeon omTIKOTIOINON  (YOOTPOOKATINGN).
H akepaidtnta g PBaABidag tou IGB Tpémel
va EMBRERAIWVETAI TTAPATNPWVTAG TOV QUAS Tng
BaABidag kabwg o Kabetipag TomobéTnaong
agaipeital améd 1 BaABida Tou IGB.

« ’'Eva IGB pe Odioppory BaABidag Tpémel va
agaipeital apéowg. ‘Eva IGB pe pepiki TARpwon
pTTopEl va odnyfoel oe ammoégpagn Tou eviépou,
Hia kat@oTaon Tou dUvaral va ETTIPEPEI TOV
Bdvato. ‘Exouv kataypa@ei amo@pdgelg Tou
EVTEPOU WG OTTOTEAEOHA UN QVAYVWPIOPEVNG A UN
Bepatreupévng amodidykwong IGB (dnA. adeiou
IGB).

Inueiwon: Omoiodnmote IGB epgavigel diappon
TpéTrel va emoTpé@eTal oTnv Apollo Endosurgery pe
TO TTESI0 ETMOTPOPNG TIPOIOVTOG CUUTTIANPWHEVO HE TNV
TIEPIYPaAQN Tou cupBdvTog. ExTipoUue Tn BoriBeid oag
OTIG OuVEXEiG TTPOoOoTTABEIEG BEATIWONG TNG TTOIBTNTAG.

Amaiteital eAdx10T0og 6yKog TTApwong 400 cm3 yia
v TAApn ékmTugn Tou IGB amd Tov KaBetipa
TomroBétnong. ApoU ohokAnpwOei n TARpwan Tou IGB,
agaipéoTe To KiT MARpwaong amd Tov Kabethpa.

Metd v mAfjpwaon, 1o IGB amoomaral Tpapwvrag
amoAd Tov KaBetipa TomoBétnong evw T10 IGB
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QAKOUMTIG OTNV GKPN TOU £VOOOKOTTIOU f GTOV KOTWTEPO
0100QayIKd OQIYKTHPA.

Zuvexiote va Tpapdre Tov KaBetipa TotmmoBétnong
HéXP! va atrooTracTei ammé TN BaABida autdépatng
ogpayiong Tou IGB. Metd Tnv améomaon, n
ToTroBéTnon Tou IGB Trpémel va emBewpeital oTITIKA
Kal yia TNV Trapouadia TUxov diappowy uypou.

14.3 TOMNOGETHZH KAI
(BHMA-NMPOZ- BHMA)

1. TMpoetoiydote TOV @QOBEVH OUPQWVA HE TO

NAHPQZH IGB

VOOOKOMEIOKO — TTPWTOKOAAO  VAPKWONG  Kal
£vdoOoKATTNONG.
2. [paypartotroifoTe  €vOOOKOTIKG £€AEyXO TOU

0I00(pAyoU, TOU OTOPAXOU Kal TOU SwdEKADdAEKTUAOU.
3. Ag@aipéoTe TO VOOOKOTTIO.
4. Av dev UTTApXOUV QVTEVEIEEIG:

a. Aimavete 1o TePiBANUa NG didTagng Kabetripa
ToTroB£TNONG HE XEIPOUPYIKK AITTAVTIKN YEAN.

b. Eicaydyete pe AmeG kivAaoelg Tov KaBetripa
ToTroB£TNONG OTOV 0IGOPAYO KOl OTOV OTOPAXO.

5. Eloaydyete ek véou TO €vOOOKOTIO €vw To IGB
Bpioketal oTn BéoN TOU yia va TIAPATNPNOETE TA
Briuara mARpwong. To IGB MPEMEI va BpiokeTal
KATW aTrd TOV KATWTEPO O0ICOPAYIKO OQIYKTAPA Kal
€VTOG TNG KOIAOTNTAG TOU OTOPGXOU.

6. AgaipéoTe TO 0dnyo ocUppa amd Tov KaBeTrpa
TOTIOBETNONG, AV EPAPHALETal.

7. ZuvdEOTe TNV aTToOTEIPWHEVN oUplyya 50 cm3 oTov
oUvdeapo ac@aAiong Luer Tng Tpiodng oTpoPIyyag
Tou KIT TTApWONG Kal PETG TOTTOBETAOTE TNV akida
TOU KIT TTAPWONG O€ évav aokd OTTOOTEIPWHEVOU
@ualohoyikou opoU yia €yxuan (.9 NS).

8. TepioteapydTto |GB§E ATTOOTEIPWHEVO PUOIOAOYIKO
opd, ava 50 cm®. EmavaAdBere woTou va
emTEUXBET ByKOG TTAPWONG TouAdyioTov 400 cm3
wg péyioto 700 cm3 (14 gyxuoeig).

9. Agaipéote Tov KaBetpa Totrobétnong pe ATTEG
KIVAOEIG kal eAéygTe TN BaABida Tou IGB yia
dlappor.

14.4 AQAIPEZH IGB (BHMA-NPOZ-BHMA)

1. BeBaiwBeite 611 0 aoBevrig £xel akoAouBrioel diaiTa
HE uypd yia 72 wpeg kai NPO (dnAadn kapia
TPOTANYN TPOPNG 1 UypoU aTmd Tou OTOPATOG)
yio TOUAGXIoTOV 12 WPEG TTPIV aTTd TV aTTOTIEIPA
agaipeong. AoxéTwg av €xel akoAouBnBei autd
To oxXfjHa f Ox1 (BA. o€ TePIMTWON £KTAKTNG
agpaipeong), Aoyw TnG OavoTNTAG UTTOAEIUPGTWY
YOOTPIKOU TTIEPIEXOUEVOU O€ OPITUEVOUG QOBEVE(G,
Ba Tpémel va An@Bouv uméyn TTPOoBETEG
TIPOPUAGEEIG yia TO €eVOEXOHEVO QvapPOPNONG.
Ze aoBeveic uwnAdTEPOU KIVOUVOU PE oOnueia
KOl OUMPTITWHOTA TTou  uttodnAwvouv  cofapd
kaBuoTepnuévn  yaoTpIKA  ekkévwon - A/Kal
amoéepagn NG yaoTpikAg €§6dou, Ba TpéTTel va
diegaxBei eoTiaopévn KAIVIK €&étaon yia Tov
€VIOTIONO KoINakng SidTaong f/kal TTagAacpou,
akoAouBoUpevn amd  akTivoypa@ikry agloAdynon
av amouci@del o TTapAaopdg Kal To ETTIYEOTPIO
ival dloykwpévo i TTapouaiddel euaiobnaia. Edv n



QAKTIVOYPOQIKF) afloAdynaon gival BeTIKr yia didTtaon
OTOpGXOU HE i Xwpig TTapouaia Tou IGB oTo dvipo
Tou gTopdxou, TOTE Ba TTPETTEl va An@Bei uTTdwn n
QATTOCUUTTIECON ME PIVOYAOTPIKA avappo®naon, va
An@BoUv péTpa TTpooTaciag Tou agpaywyou Kal va
XpPnoipoTroinBei yevikr avaiodnaia.

2. Tpoetoipdote TOoV 00Bevr) OUPQWVO PE TO
VOOOKOMEIOKO — TTPWTOKOAAO  VAPKWONG  Kal
evdookATINONG. ETTTAéoV, £6€TAOTE TO EVOEXOUEVO
Xopriynong XaAapwtikoU Twv Agiwv HUWV OTTwg
eVOOQPAERIa yAUKayovn yia va TTpokANBEi xaAdpwaon
TOU 0I00@PayIKoU CPIYKTHPA.

3. Elodyete 1O €VOOOKOTIO OTOV OTOPAXO TOU
aoBevolg.

4. EmBewpnoTe yia Trapouadia Tpo@ng. Edv umdpyel
Tpo@ry otov oTOpaxo, n diadikaoia TIPETEl va
avaBAnBei. Ze TePITITWON £KTAKTNG OQAipEONG,
TPETEl va AapBavovTal PETpa TIPOCTACIAg TOu
agpaywyoU TTPOToU TTPOXWPHOETE.

5. XpnoIYoTToINOTE TO EVOOOKATTIO VIO VO OXNHUATIOETE
Hia oagr €ikéva Tou dloykwuévou IGB.

6. TomoBetrioTe évav KabeTrpa BeAdvag KaTw aTmd To
KavaN epyaciag Tou evO0OKOTTiOU.

7. Xpnoigotroiote TNV Trpowdnuévn ekTeBEIPéVN
BeAdva yia va TputoeTe 10 IGB.

8. Zmpwére Tov kaBeTApa BEAGVAG PECT OTO TOIXWHO
Tou IGB kai eiloaydyeTe Tov KaAd oo IGB.

9. AgaipéoTe TN BeAdva atréd Tov kaBeThpa.

. MpaypartomoiRoTe  avappoéenon  HECwW  Tou
KaBETApa £wg OTOU eKKEVWOET OAO TO UYPO aTTd TO
IGB.

11. AgaipéoTe Tov KaBetipa amd 10 IGB kai amméd 10
KavaA epyaciag Tou evO0OKOTTiOU.

. Eloaydyete pia pakpid oiayova i AaBida cUMNyng
HE OUPMPATIVO OKPOOEKTN HEOW TOU KavaAiol
£pyaaiag Tou evOOOKOTTIOU.

. Midote 10 IGB pe ™ AaBida (1davikd amd Tnv
TTAeupd avtiBeta TG BaABidag av eival duvardv).

. Kpatwvtag otabepd 10 IGB, agaipéaTe 10 apyd e
SiéAeuon atré Tov olooPdyo.

. Otav 10 IGB @TG0€I OTOV QVWTEPO OICOPAYIKO
O@IYKTAPA, TTPAYUATOTIOINOTE EKTACT TNG KEPAARG
woTe va eival duvatd TO TEPACHA aATO TOV
0100(Ayo Kal To Aaiud o€ eubeia, ETITPETTOVTAG HIa
€UKOAOTEPN £Caywyn.

16. AgaipéoTe 10 IGB 0116 TO OTOHA.

14.5 Avrikardotaon IGB

Av éva IGB mpémel va avrikataoTabei, akoAouBrioTe
TIG odnyieg yia Tnv agaipeon Tou IGB kai £merma
v ToTrOBETNON KOl TARpwon Tou véou IGB.
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EmmAéov, ouvioTaTal va XpnoIPoTIolEiTal o idlog
OYKOG QTTOOTEIPWHEVOU  QUTIoAOYIKOU 0poU  TTou
Xpnoigotoibnke katd TNV TOTOBETNON  TOU
TponyoUuevou IGB (BA. apyik6g 6ykog TTARpwong)
KOTd TNV TTAPwon Tou avtaAAakTikou IGB.

MPOZOXH: ‘Evag peyoAUTEPOG OPXIKOG  OYKOG
TARpwong Tou avtaAAakTikoU IGB pmopei va €xel wg
armoTtéAeapa €viovn vauTia, EUETO 1) eEEAKWON.

15.IATPIKH ANEIKONIZH

To yepdTo pe gualoloyikd opd IGB Bewpeital aopaiég
Yl HayvnTIKA Topoypaegia.

16.AMOMOIHZH EFTYHZIHZ KAI
MEPIOPIZMOZ EYOYNHZX
Agv  ugioTatal  pnTh A olwTnER  €yyunon,

oupTrepIAaPBavopévng PeETagy GAAwv oTToINodrTIOTE

OIWTTNPAS gyyunong EUTTOPEUCIHOTATAG ]
KOTOAANAGTNTAG  yIO  OUYKEKPIYEVO OKOTIO,  yId
Ta Tmpoidvia Tng Apollo Endosurgery, Inc. Ttou

TEPIYPAQOVTal € aQuTO TO €VTUTTO. XTO PEyIoTO BaBud
TTOU €TTITPETTETAI BACEI TOU €PAPUOOTEOU DIKaiou, n
Apollo Endosurgery, Inc. amoTtroigital kdBe €uBlivn
yia OTTOINOATIOTE €UPEDT, €10IKN, BETIKA A ATTOBETIKA
{npia, aveCapTiTwg av aut n eublivn edpdadetal
oe oUpBacn, adikotrpagia, apEAEID, QAVTIKEIPEVIKN
€UBUVN, €UBUVN EAATTWUATIKWY TIPOIOVTWY A GAAWG.
H aTTokA€IoTIKA Kail €1G OAGKANpoV péyioTn eublvn Tng
Apollo Endosurgery, Inc. yia otroladiToTe QuTia, Kol n
HOVadIKr) KOl ATTOKAEIOTIKA UTTOXPEWOT aTTodnpiwong
TOU QyOpaoTH yla OTIOIGdATIOTE aITia, TTEPIOPIfETAI OTO
000 TToU KOTEBOAE O TTEAATNG yIa TA OUYKEKPIMEVD
€idn Tou ayopdoTnkav. Kavéva TpédowTto Sev Exel
Tnv e§ouaia va deapedoel Tnv Apollo Endosurgery, Inc.
Q¢ PO OTIOIGdHTIOTE QVTITIPOCWITEUCN 1 €yyunon,
€KTOG av opileTal pnTwg oTo TTapdv. Or TTeplypapég
N ol Tpodiaypapég o1o €viutio UAIKG Tng Apollo
Endosurgery, Inc., ouptrepidaupavopévou autold Tou
evTUTIOU, TTPOOPIJOVTAl ATTOKAEIOTIKE YIO TNV VEVIKA
TTEPIYPAPH TOU TTPOIGVTOG KATA TOV XPOVO KATAOKEUNG
Kal dev aTroTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG ) CUOTAOEIG VIO TN
XPiON TOU TTPOIOGVTOG O€ OUYKEKPIPEVES TTEPITITWOEIG.
H Apollo Endosurgery, Inc. amotoigital pnTd
oTToladATIOTE Kai KaBe eubuvn, cuptepiAapBavopévng
KGBe €ubUVNG yia TUXOV AUEDEG, £PUEDES, EIDIKEG,
BETIKEG I} ATTOBETIKEG NIEG, TTOU TIPOKUTITOUV aTId TNV
ETTAVAXPNOIPOTIOINAN TOU TTPOIOVTOG.

17.BIBAIOTPA®IA
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Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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ABIBg ballonrendszer

1. BEVEZETES

BIB™ gyomorballon- (IGB-) rendszer
(Ref. sz.: B-40800)

Az aladbbi tajékoztatas 4altaldnos jellegli. Minden
betegnél egyénileg kell értékelni, alkalmazhaté-e naluk
a BIB gyomorballon (a tovabbiakban: gyomorballon).
Az értékelésnek megfelelé képesitéssel rendelkez6
bariatriai orvoscsapat szakmai megitélésén kell
alapulnia.

A gyomorballon hasznélata el6tt minden orvosnak
és betegnek fel kell mérnie az endoszkoépiaval és
a gyomorballonokkal jaré kockazatokat, valamint a
testsulycsokkentési célu atmeneti kezelés kinalta
potencidlis elényoket.

A gyomorballont behelyez6 orvosoknak a kdvetkezd
kévetelményeknek kell megfelelnilik:

¢ Haladé szintlG fels6 endoszképias tudas és
tapasztalat, amelyet a résztvevé kérhaz vagy
jarobeteg-ellatasi hely altal kibocsatott intervencios
endoszkopias jogositvany igazol.

* Az Apollo Endosurgery altal tamogatott vagy
jovahagyott, atfogé gyomorballon-oktatasi program
elvégzése.

* A gyomorballon klinikai alkalmazasa, hogy
a gyomorballon egy multidiszciplinaris,
hosszi tavi tamogatast és koévetést biztositd
testtomegcsokkentési gyakorlat része legyen.

« Egy olyan atfogd, terapias testttmegcsokkentési
betegtdmogaté program megléte, amelynek
része a megfeleld endoszkopiads felszereltség,
a taplalkozasra és testmozgasra vonatkozé
tanacsadas, valamint a pszicholégiai, altalanos
orvosi és radiolégiai tAmogaté személyzet.

¢ Lehetéség a tamogatdé csapat munkahelyi
tovabbképzésére az Apollo Endosurgery képzett
termékspecialistai altal.

2. ABETEGETAKOVETKEZOKROL KELL
TAJEKOZTATNI

A gyomorballon behelyezése elektiv eljaras: a beteget
alaposan tajékoztatni kell a kockazatokrol és az
elényokrél. Az orvos kételes tajékoztatni a beteget a
jelen dokumentumban felsorolt figyelmeztetésekrol,
ovintézkedésekrél és nemkivanatos eseményekrél. Az
orvosnak arra is fel kell hivnia a beteg figyelmét, hogy
sulyos mellékhatasok esetén sziikség lehet a ballon
id6 el6tti eltavolitasara. Fontos, hogy a ballon tervezett
behelyezésének id6tartamat k6zoIni kell a beteggel, és
a betegnek azt meg kell értenie, hogy az eltavolitas
tervezhetd legyen.

A ballont tartalmazé csomagban talalhatd a beteg
implantatumkartyaja és az az ismertetd, melynek
alapjan az orvos ki tudja tolteni a kartyat. A kartyan
szerepel a beteg neve, az orvos elérhetésége, az
eltavolitas kitlzott idépontja, az eszkdz nyomon
kovetési adatai és az egészségligyi szolgaltatoknak
52016 figyelmeztetések. A betegnek meg kell kapnia a
kitoltott implantatumkartyat és az ismertetét.

3. AZ ESZKOZ BEMUTATASA

A BIB gyomorballonrendszert (1. abra) arra tervezték,
hogy a gyomor részleges megtoltése altal segitse a
fogyast.

1. abra: A BIB gyomorballonrendszer 400 ml-re és
700 ml-re felt6ltve; az elétérben a fel nem toltott
rendszer lathato

A gyomorba behelyezett gyomorballont steril
soéoldattal toltik fel, amely ennek hatasara gémbolyded
alakot vesz fel (2. abra). A feltdltétt gyomorballon
teret foglal és szabadon mozog a gyomorban. A
gyomorballon rugalmas kialakitasanak készénhetéen
400 ml (minimum) és maximum 700 ml kozotti
tolt6térfogat alkalmazasat teszi lehetévé (lasd A
feltoltésre vonatkozo ajanlasok” részt). Feltdltés
utan a gyomorballon térfogata nem moddosithaté.
A behelyezésre szolgald katéterrél egy onlezaréd
szeleppel valaszthatdé le (lasd az ,Alkalmazasi
utasitas” részt).

2. abra: Séoldattal toltott gyomorballon
a gyomorban

A gyomorballon a ,behelyez6 katéterszerelékben”
(3. abra) foglal helyet; ez egy 6,5 mm kils6é atmérdji
katéter, amelyen referenciaként hosszusagjeldlés



taldlhaté. A katéter egyik vége egy huvelyhez
csatlakozik, amelyben a leeresztett gyomorballon
taldlhatd, a masik vége pedig egy Luer-zaras
csatlakozéval van felszerelve, amely lehet6vé teszi
a katéter csatlakoztatasat a feltdltokészlethez.
A behelyez6 katéter csészara szilikonbdl vagy
poliuretanbél késziilt. A szilikonkatéter csészaraban
rozsdamentes acélbdl késziilt vezetédrot talalhato;
ennek célja a katéter merevitése a behelyezés soran.
A poliuretan katéter nem tartalmaz vezetddrotot, az
anyag ugyanis elég merev ahhoz, hogy ne legyen
ra szikség.

A csomag egy iv. adagolétiiskébdl, toltécsébdl és
toltészelepbdl allo feltdltékészletet is tartalmaz a
gyomorballon feltdltéséhez (4. abra).

3. abra: A behelyez6 katéterszerelék
(vagyis a hiivelyszerelék)

4. abra: A feltoltokészlet
iv. adagolétiiskével

Az ORBERA amerikai pivotalis vizsgalata atlagosan
10,3%-0os TBWL értéket (szazalékos teljes
testsulycsokkenést) igazolt a ballonos kezelés utan
6 hoénappal, szemben az életméd-valtassal kezelt
kontrolloknal tapasztalt 3,3%-os TBWL értékkel.
Az ORBERA amerikai jévahagyas utani vizsgalata
(OPAS-1) meger6sitette a pivotalis eredményt
egy nem randomizalt vizsgalatban, amely a ballon
behelyezését kdvetéen 6 hdnap elteltével atlagosan
12,5%-0s TBWL értéket igazolt.

4. AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

A BIB Rendszer atmeneti alkalmazasra javallott
testsulycsokkent6 terapiaban, olyan elhizott felnétt
(legaldbb 18 éves) betegek szamara, akiknél az
elhizas jelentés egészségligyi kockazatokkal jar, és
akiknek feltigyelet mellett végrehajtott testsulykontroll-
programban sem sikerilt lefogyniuk és az elért fogyast
fenntartaniuk (a specifikus javallatokat lasd alabb).

A BIB rendszer a kovetkezékre javallott:

«  Mutét el6tti, atmeneti alkalmazas fogyashoz,
elhizott betegeknél (akiknek a BMI-értéke 40 vagy
azt meghaladd, vagy 35 vagy azt meghalado, és
tarsbetegségek is fennallnak), mielétt az elhizas
vagy mas ok miatt miitétet végeznének, a mitéti
kockazatok csokkentése érdekében.
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+  Atmeneti alkalmazas teststlycsokkentési céllal
olyan elhizott (BMI: 30-39) betegek szamara,
akiknél az elhizas jelentés egészségligyi
kockazatokkal jar, és akiknek felligyelet mellett
végrehajtott testsulykontroll- programban sem
siker(lt lefogyniuk és az elért fogyast fenntartaniuk.
A BIB rendszert hosszu tavu, fellgyelet melletti
étrend- és viselkedésmodosité programmal
egylittesen kell alkalmazni, ezzel ugyanis
valésziniibb, hogy sikeriil hosszu tavon fenntartani
a fogyast.

+  Atmeneti alkalmazas fogyashoz, elhizott
betegeknél (akiknek a BMI-értéke 40 vagy azt
meghaladd, vagy 35 vagy azt meghalado, és
tarsbetegségek is fennallnak), akiknél nem
végezhet6 elhizas elleni miitét hosszu tavd,
felligyelet melletti étrend- és viselkedésmodositd
programmal egyittesen alkalmazva, ezzel ugyanis
valészinibb, hogy sikeril hosszu tavon fenntartani
a fogyast.

* A BIB rendszer legfeliebb 6 hénapra helyezhet6
be, és legkésébb ennek lejartakor el kell tavolitani.

5. TERMEKSPECIFIKACIOK

»  BIBrendszer, referenciaszam: B-40800 (behelyezd
katéterszerelékben [vagyis hivelyszerelékben]
talalhaté gyomorballon).

* A gyomorballonrendszer nem tartalmaz latexet
vagy természetes gumit.

«  Atermék tiszta, nem steril, egyszeri felhasznalasra
csomagolt allapotban kertl forgalomba.

Az eszkdz el6allitasahoz felhasznalt anyagokat
(lasd: 1. tablazat) az ISO 10993 (az orvostechnikai
eszkozok biolégiai  értékelésére vonatkozé
nemzetkdzi szabvany) szerint vizsgaltak.

1. tablazat: A gyomorballon anyagai

Rendszeralkatrész Anyagok

Natrium-bikarbonattal
bevont szilikon elasztomer
alkatrészek

Gyomorballon

Behelyezé Csbszerelék:

katéterszerelék +  Szilikon (a szerelék

PTFE-bevonatu
rozsdamentes acél
vezetédrotot tartalmaz)

« Poliuretan (a szerelék
nem tartalmaz PTFE-
bevonatu rozsdamentes
acél vezetddrotot)

Katétercsucs: Polipropilén

Hiively: Natrium-
bikarbonattal bevont
szilikon elasztomer és
szilikon ragasztéanyag/
alapoz6

A ballon 17 gramm szilikon elasztomerbdl all,
amelyet korilbeltl 0,3 gramm natrium-bikarbonat
borit, hogy a szilikon ne ragadjon 6nmagahoz a
toltési folyamat soran. A kioldéd6 anyagok becsiilt



értéke 127 mg natrium/eszkoéz, 7,8 mg szilikon/
eszkdz szilikon, 0,9 mg kalium/eszkoz, és ezt kdvetik
a sziloxan oligomereknek megfelel6 nyomelemek.
A ballon 400-700 cm? steril s6oldattal van megtéltve.
A toxikoldgiai kockazatértékelés azt mutatja, hogy az
expozicié jéval az észszerii, biztonsagos expozicios
hatarértékek alatt van.

6. ELLENJAVALLATOK

A gyomorballonrendszer alkalmazasanak ellenjavalla-
tai a kovetkezok:

Egyszerre tobb mint egy gyomorballon jelenléte.

A gyomorballon hasznalata ellenjavallt kizarélag
kozmetikai célu fogyas eléréséhez.

A gyomorballonrendszer hasznalata ellenjavallt
olyan betegek fogyasahoz, akiknek a BMI-je
kevesebb mint 30 (kivéve, ha olyan, az elhizassal
Osszefliggd tarsbetegségek allnak fenn, amelyek
varhatélag enyhllnek a fogyas eredményeként).

A nyel6csovet, a gyomrot és a nyombelet érinté
korabbi mitét, vagy bariatriai mtét.

A gyomor-bélrendszer barmilyen gyulladasos
betegsége, beleértve a nyelécségyulladast,
a gyomor fekélyesedését, a nyombélfekélyt, a
rékot vagy specifikus gyulladast, példaul Crohn-
betegséget.

Potencidlis fels6 gyomor-bélrendszeri vérzéses
allapotok, példaul nyelécsé- vagy gyomorvarixok,
velesziletett vagy szerzett bélrendszeri
hajszalértagulatok, illetve a gyomor-bélrendszeri
traktus egyéb velesziletett anomaliai, példaul
atréziak vagy sztenozisok.

Nagy, > 5 cm-es rekeszsérv, vagy < 5 cm-es sérv,
amely sulyos vagy makacs gyomor-nyel6csovi
reflux tlinetekkel tarsult.

A nyel6csé vagy a
rendellenessége, példaul szikilet vagy
kioblosodés, amely megakadalyozhatja
a bevezetékatéter és/vagy az endoszkop
athaladasat.

garat  strukturalis

Achalasia, a gyomor késleltetett kiurilésére
utaléd tlinetek, vagy egyéb sulyos motilitasi
rendellenesség fennallasa, amely biztonsagossagi
kockazatot jelenthet az eszk6z behelyezése vagy
eltavolitasa soran.

Terime a gyomorban.
Sulyos véralvadasi zavar.
Majelégtelenség vagy -cirrhosis a kdvetkezdkkel:

o Akut majelégtelenség és el6rehaladott cirrhosis
encephalopathiaval, izomsorvadassal és
anasarcaval;

o Nagy nyel6cs6i varixok vords szinjellel,
valamint gyomorvarixok;

o Sdlyos portalis hypertoniaval jaré gastropathia,
amely akar a gyomoriireg ereinek kitagulasaval
is jarhat.

Olyan betegek, akiknél ismerten vagy gyanithatélag

allergias reakcio lép fel a gyomorballonban

talalhaté anyagokkal szemben.

99

Barmely egyéb egészségligyi allapot, amely
lehetetlenné teszi az elektiv endoszkopiat,
példaul rossz altalanos egészségi allapot, vagy
sulyos vese-, maj-, sziv- és/vagy tlidébetegség
korel6zménye és/vagy tiinetei.

Olyan, sulyos vagy nem kontrollalt pszichiatriai
betegség, amely megakadalyozhatja a beteget a
megértésben vagy a kdvetd vizitek teljesitésében,
illetve az eszk6z 6 honap utan esedékes
eltavolitasat.

Alkoholizmus vagy kabitészer-fliggéség.

Olyan betegek, akik nem tudnak vagy nem
hajlandéak szedni a felit protonpumpagatlo
gyogyszert addig, amig az eszkoz a testiikben van.

Olyan betegek, akik nem hajlandéak részt venni
jol megalapozott, orvos altal felligyelt étrend- és
viselkedésmadosité programban, amelynek része
a rutin orvosi kovetés.

Olyan betegek, akik orvosi feliigyelet nélkil
acetilszalicilsavat, gyulladascsokkentd szereket,
véralvadasgatidkat vagy egyéb gyomorirritald
szereket kapnak.

Ismerten terhes vagy szoptatd betegek.

. FIGYELMEZTETESEK

A megfeleld feltdltés akkor lehetséges, ha a
behelyezé katéterszereléket és a gyomorballont
jol helyezték el a gyomorban (a metszéfogaktol
mért és a bevezetdcsé jeldlésein leolvasott
tavolsag alapjan). Ha a gyomorballon a feltéltés
soran elakad a nyel6csé atmenetében, sulyos
sérllés johet létre. A megfelel6 elhelyezkedés
ellenérzésének elmulasztasa nyel6csé-, nyombél-
vagy pylorussériilést okozhat.

A behelyezett gyomorballont nem szabad gyorsan
megtdlteni, ez ugyanis nagy nyomast hoz létre,
amely karosithatja a gyomorballon szelepét,
illetve id6 elétt levalaszthatia a gyomorballont a
behelyez&katéter cstcsarol.

Minden beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani
a kezelés teljes id6tartama soran, hogy észlelni
lehessen az esetleges nemkivanatos események
kialakulasat. Minden betegnek meg kell tanitani,
milyen tiinetekkel jar a ballon leeresztédése,
a gyomor-bélrendszeri elzarédas, az akut
pancreatitis, a mar behelyezett gyomorballon
felfuvodasa (vagyis spontan tulfavodas), a
fekélyesedés, a gyomor- és nyel6csé-atfurddasa,
valamint az esetleges egyéb nemkivanatos
események. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy
ilyen tlinetek esetén azonnal értesitse orvosat. A
betegek értékelésére és az eszkoz eltavolitasara a
behelyezés utan 6 hénappal, vagy azt megel6zéen
kell sort keriteni.

Tajékoztatni kell a betegeket arrél, hogy a
gyomorballont legfeliebb 6 hénapos id6tartamra
helyezik be, amelynek végén azt el kell tavolitani.
A gyomorballon hosszabb ideig tarté behelyezése
fokozza a gyomorballon leeresztésének
kockazatat (ez alatt azt kell érteni, hogy a séoldat
elszivargasa miatt csokken az eszkdz mérete),
amely bélelzarédast és életveszélyt okozhat. Az
ilyen események kockazata akkor is szignifikansan



nagyobb, ha az eszkdzt a javallottnal nagyobb
térfogatra toltik fel (vagyis tébb mint 700 ml-re).

Beszamoltak leeresztett (6sszeesett)
gyomorballon miatti bélelzarédasrol, amelynek
soran a gyomorballon a bélbe jutott és csak
mitéttel lehetett eltavolitani. A bélelzarodas
kockazata magasabb lehet azokndl a betegeknél,
akiknél motilitaszavar &ll fenn, illetve akiknél
korabban hasi vagy négyoégyaszati mitétet,
sugarkezelést végeztek és/vagy aktiv gyulladasos
bélbetegségben szenvednek, igy erre gondolni
kell az eljaras kockazatanak felmérése soran. A
bélelzarodas halalt is eredményezhet.

A leeresztett eszkdzt haladéktalanul el kell
tavolitani. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy
a gyomorballon leeresztése stlyos nemkivanatos
eseményekhez vezethet, példaul bélelzarddast
okozhat, és slirgsségi mitétet tehet szlikségessé.
A beteg azonnal hivja fel orvosat, aki elmondja,
hogyan késziiljon fel a gyomorballon eltavolitasara.

Ha a beteg a teltségérzet elvesztésérdl, fokozott
éhségrél és/vagy hizasrol szamol be, endoszképos
vizsgélat sziikséges, ezek ugyanis a gyomorballon
leeresztését jelzik.

Amennyiben pétolni kell a spontan leeresztett
(0sszeesett) gyomorballont, ugyanakkora térfogatu
steril séoldattal toltse fel a csere gyomorballont,
mint az el6z6t (vagyis a kiindulasi térfogatra toltse).
Ha a csere gyomorballont kiinduldsként nagyobb
térfogatra toltik fel, sulyos hanyinger, hanyas vagy
fekélyképzddés léphet fel.

Beszamoltak akut pancreatitisrél, amelyet az
okozott, hogy a gyomorballon megsértette a
hasnyalmirigyet. Fel kell hivni a beteg figyelmét,
hogy ha akut pancreatitis barmilyen tunetét
tapasztalja, kérjen azonnali ellatast! Ennek tiinetei
lehetnek a hanyinger, hanyas, has- vagy hatfajas,
amely alland6 vagy ciklikus is lehet. Ha a hasi
fajdalom allandoésult, pancreatitis alakulhatott ki.

Allandé gyomorballont kapott betegeknél
beszamoltak arrél, hogy az allandé gyomorballon
spontan felfuvodott gazzal. A gyomorballon
jelent6s tulfuvodasanak tiinetei tobbek kozt az
erételjes hasi fajdalom, a has felsé részének
esetleg kellemetlen érzettel jaré duzzanata (hasi
teltségérzet), nehézlégzés, gastrooesophagealis
reflux, hanyinger és/vagy hanyas. Fel kell hivni
a beteg figyelmét arra, hogy ha ezen tlinetek
barmelyikét észleli, kérjen azonnali ellatast.
Az ilyen betegnél ki kell vizsgalni a tdlfuvédas
lehetéségét, kilondésen akkor, ha tartés hasi
fajdalom, hasi teltségérzet és ételintolerancia all
fenn a gyomorballon hozzaszokasi periédusat
kovetéen is. RoOntgenvizsgalattal gyakran
igazolddik tulfavodas, melynek soran nagy leveg6—
folyadék hatar lathaté a gyomorballonban, valamint
megnétt a gyomorballon térfogata az eredetihez
képest.

A tdlfavédott gyomorballont gyakran a
tervezettnél korabban el kell tavolitani, nehogy
sulyos szovédmények alakuljanak ki (példaul a
gyomor kimeneti nyilasanak elzarédasa vagy
kontakt fekélyesedés). A tulfuvédas megnoveli a
gyomorballonon beliili nyomast (a felhalmozodé
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gaz miatt), valamint fokozhatja a gyomorballon
falanak sérllékenységét, ezért ilyenkor felszuras
vagy endoszkoépias miveletek esetén nagyobb
a gyomorballon kihasadasanak kockazata,
amelyet a gaz- és folyadéktartalom hirtelen,
erételjes felszabadulasa kisér. Ezért endoszkdpos
eltavolitas  el6tt  javasolt  endotrachealis
intubalassal gondoskodni a beteg légutjainak
védelmérdl, ezzel ugyanis megel6zhetd, hogy a
ballon tartalma a beteg tiidejébe jusson. Tovabba
olyan helyzetekben, amelyek soran kontrollalt
ballonaspiracioét végeznek, javasolt baktérium- és
gombatenyésztést végezni a ballonbdl a leszivas
kdzéps6 szakaszaban kinyert folyadékon.

A terhesség vagy a szoptatds az eszkdz
hasznalatanak ellenjavallatat képezi. Amennyiben
a kezelés soran barmikor terhesség igazolodik,
az eszkdzt azonnal el kell tavolitani, amint ez
biztonsadgosan megvaldsithato.

A gyomorballon endoszképos eltavolitasa
kizarélag éhgyomorra végezheté. A betegnek
folyékony étrendet kell fogyasztania 72 éran at,
valamint NPO-ban kell maradnia (nem fogyaszthat
semmit szajon at) legalabb 12 ¢raig az eltavolitas
elétt. Amennyiben endoszképos vizsgalattal
ételt taldlnak a gyomorban, intézkedéseket kell
tenni a légutak védelmére (a gyomortartalom
aspiralasa, endotrachealis intubdlas vagy az
eljaras elhalasztasa). A gyomortartalom aspiracidja
a beteg tldejébe sulyos kockazatot jelent,
amely halalt is eredményezhet. A gyomorballon
késleltetheti a gyomor Urilését, emiatt pedig
lehetséges, hogy csak hosszabb id6 alatt trdl ki a
gyomor, mint ahogy az az endoszképos eljarasok
elétt megszokott.

Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy az
eszkdz behelyezése elétt és a kezelés soran végig
tegyen megfeleld ovintézkedéseket a terhesség
megel6zésére. Kérie meg a beteget, hogy azonnal
tajékoztassa Ont, amennyiben a kezelés soran
terhesség igazolédik nala, hogy meg lehessen
szervezni az eszkoz eltavolitasat.

Ha a betegnél a gyomorballon sulyos hasi
fajdalommal jar, azonban az endoszképia és a
réntgen negativ, tovabbi CT-vizsgélatra lehet
szlikség, hogy egyértelmien ki lehessen zarni az
atfurédast.

A gyomorballon anyaga lagy szilikon elasztomer,
amelyet konnyen felsértenek az eszkdzok vagy
éles targyak. A gyomorballont kizardlag kesztylis
kézzel, valamint a jelen dokumentumban javasolt
eszkozokkel szabad megfogni.

. OVINTEZKEDESEK

Az atmeneti testsulycsokkent6é kezelések csekély
hosszu tavu sikerességi aranyt értek el elhizott és
sulyosan elhizott betegeknél.

A gyomorballon feltdltésekor steril séoldat és az iv.
folyadékok cseréjéhez hasonlo6 aszeptikus technika
(pl. tiszta keszty( hasznalata, steril fecskendé stb.)
alkalmazasa javasolt. A tulfiuvédas oka nem ismert,
azonban elképzelhet6, hogy a ballont szennyezé
mikrobak (gombak vagy baktériumok) idézik el6.
Az ilyen esetek el6fordulasanak csokkentésére



javasolt kertilni a ballonba t6lt6tt sdoldat mikrobialis
szennyezddését, amely spontan tulfuvédashoz
vezethet.

Amennyiben az elhelyezés soran valamilyen
nehézség adoédik a gyomorballon behelyezé
katéterszerelékével (pl. a gyomorballon ellenall a
feltoltésnek), tavolitsa el az eszkozt és cserélie
ki egy masik gyomorballonra. A behelyezkatéter
meghibasodasainak mérséklése vagy megelézése
érdekében a katéter maradjon laza a feltSltési
folyamat soran. Ha a behelyez6katéter megfesziil
a folyamat soran, a katéter cstcsa levélhat a
gyomorballonrél, igy lehetetlenné vélik a
gyomorballon tovabbi feltdltése.

A gyomorban elhelyezett gyomorballon igazoltan
késlelteti a gyomor (riilését. Ez kilonféle vart
és kiszamithatd reakciokat idézhet el6, beleértve
a kovetkezdket: a has nehézségének érzete,
hanyinger és hanyds, gastrooesophagealis
reflux, bofogés, nyelécsdgyulladas, gyomorégés,
hasmenés, valamint néhany esetben hasi,
hati vagy epigastricus fajdalom és gorcsok. A
gyomor Urlilésének lassuldasa miatt lelassulhat
az ételek emésztése mindaddig, amig az eszkoz
a gyomorban van. A betegek tobbsége az elsé
két (2) héten belll megszokja az eszkozt. A
behelyezés utan leggyakrabban tapasztalt tiinetek
megel6zése vagy enyhitése érdekében az orvos
irjon fel profilaktikus protonpumpagatiot (PPI) és
antiemetikumot, illetve fontolia meg gorcsgatidk
vagy antikolinerg gyogyszerek atmeneti felirasat a
gyomorballonhoz valé hozzaszokas miatt kialakuld
goresok ellen, és/vagy prokinetikus gyogyszerek
rendelését a gyomor uriilésének késleltetésével
Osszefliggd tlnetek ellen. Meg kell kémi a
beteget, hogy haladéktalanul értesitse orvosat,
ha szokatlanul sulyos, stlyosbodé vagy recidivald
tnetei vannak, ezek a gyogyszerek ugyanis még
jobban késleltethetik a gyomor kiliriilését és a
gyomor felpuffadasat, atfurédasat, és esetleg
halalt is okozhatnak.

A fekélyek megel6zése és a gastrooesophagealis
reflux tiineteinek kontrollalasa  érdekében
javasolt per os protonpumpagatlék alkalmazasat
megkezdeni korllbelil 3-5 nappal a gyomorballon
behelyezése el6tt, hogy a behelyezés napjara mar
kialakuljon a maximalis gyomorsavcsokkentés.
Ha a gyomorballon behelyezése utan hanyinger
és/vagy hanyas fordul el6, a PPl dozisat
sublingualisan javasolt adni. A per os PPI
kiindulasi, teljes doézisu napi adagolasat mindaddig
folytatni kell, amig a gyomorballon a helyén van. A
profilaktikusan megkezdett egyéb gydgyszereket
a gyomorballon elhelyezése utan addig kell adni,
amig szlkségtelenné nem valnak. Tovabba a
betegeket meg kell kérni, hogy keriiliék az olyan
gyogyszereket, amelyek ismerten eldidézik vagy
sulyosbitjdk a gastroduodenalis nyalkahartya
karosodasat.

A gyomorballon szilikon elasztomer ballon,
amelyet a gyomorsav lebonthat. Orvosi
beszamolok alapjan egyes gyogyszerek, példaul
protonpumpagatiok egyidejii  alkalmazasaval
csOkkenthetd a savképzddés vagy mérsékelhetd
a savassag, amely meghosszabbithatia a
gyomorballon integritasat (csokken az eszkdz

leeresztésének kockazata), valamint elésegitheti
a gyomorfekélyek és az azt kovetd atfurédas
kockazatanak mérséklését.

* Abetegek valtozatos fizioldgias valaszt adhatnak a
gyomorballon jelenlétére, amely a beteg altalanos
allapota, valamint az aktivitds mértéke és tipusa
szerint valtozhat. A gyoégyszerek vagy étrend-
kiegésziték tipusai és alkalmazasuk gyakorisaga,
valamint a beteg Aaltaldnos étrendje szintén
befolyasolhatja a valaszt.

« A gyomorballont nem vizsgaltak nyitott pylorus,
aktiv H. pylori infekci6 esetén, valamint olyan
betegeknél, akiknél a gyomor késleltetett
kitrlilésének tiinetei vagy diagnézisa allnak fenn.

* Az antikolinerg vagy pszichotrép gyogyszereket
szedd betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy ezek
a gyogyszerek késleltetik a gyomor kilirlilését
és oOvatosan alkalmazandok, ugyanis fokozhatjak
a gyomor felpuffadasanak és atfurédasanak
kockazatat. Meg kell kérni a beteget, hogy
haladéktalanul értesitse orvosat, ha szokatlanul
sulyos, sulyosbodd vagy recidivald tiinetei vannak.

* Ha abeteg gyomorballonja leeresztett (6sszeesett)
és tovabbhaladt a bélbe, a beteget szoros
megfigyelés alatt kell tartani megfelel6 ideig
(legaldbb 2 hétig), ellendrizendd, hogy a ballon
eseménytelenil halad-e at a bélrendszeren.

* Az eltavolitasra vald felkészllés soran néhany
beteg gyomraban maradhat gyomortartalom.
Egyes betegeknél klinikailag szignifikansan
késhet a gyomor kiliriilése, valamint refrakter
intolerancia alakulhat ki a gyomorballonnal
szemben, amely a gyomorballon korai
eltavolitasat teheti szikségessé, és akar egyéb
nemkivanatos eseményeket is okozhat. Ezeknél a
betegeknél nagyobb lehet az aspiracié kockazata
eltavolitaskor és/vagy az érzéstelenités soran. Az
aneszteziologus csapat figyelmét fel kell hivni az
aspiracio kockazatara ezeknél a betegeknél.

9. AZ ISMETELT FELHASZNALASSAL
JARO KOCKAZAT

A gyomorballonrendszer kizarélag egyszeri
felhasznalasra valé. A gyomorballont eltavolitas
elétt in situ ki kell lyukasztani, és barmilyen ezt
koveté ismételt felhasznalas ahhoz vezetne, hogy
a gyomorballon leereszt a gyomorban. Ez akar
bélelzarodast is eredményezhet, és elképzelhetd,
hogy muitétet kell végezni az eltavolitdsahoz. Ha a
gyomorballont a séoldatos feltdltés elétt eltavolitjak
a betegbdl, akkor sem hasznalhaté fel Ujra egy
masik betegnél, ugyanis az eszkdz dekontaminalasara
tett barmilyen probalkozas olyan karosodast
eredményezhet, amely miatt ismét leereszt a
beiiltetést kdvetben.

10.AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

Ezt a ballont 6 honapra kell a gyomorba helyezni.
Fontos, hogy a ballon tervezett behelyezésének
idétartamat kozolni kell a beteggel, és a betegnek
azt meg kell értenie, hogy az eltavolitas tervezhetd
legyen. A hat hénapos eltavolitasra vonatkozé ajanlas
ellenére az eszkozt 12 honapos in vivo hasznalatra



tesztelték és validaltdk ugyanezen indikaciok/eljaras
soran.

Az Apollo megkisérelte szamszer(siteni az elhtiz6dd
ballonbehelyezéssel jaro jarulékos kockazatokat. Bar
a forgalomba hozatal utani felligyeleti adatok esetében
valészinlibb, hogy a ténylegesnél kevesebb esetet
jelentenek, ezek olyan informacidforrast biztositanak,
amely felhaszndlhaté e jarulékos kockazatok
becslésére. A panaszokkal kapcsolatos adatok szerint
a ballon leeresztésének (amely esetleg migraciohoz
vagy gyomorszaj-elzarédashoz vezethet) kockazata
né a legnagyobb mértékben, ezt kdveti a spontan
tulfavodas és a fekély kialakuldsanak kockazata, ha
a ballon behelyezési idejét 6 honaprél 12 hoénapra
hosszabbitjak.

11.A SOROZATOS BEULTETES
GYAKORLA:I'AVAL KAPCSOLATOS
MEGJEGYZES

Beszamoltak a sorozatos ballonbehelyezés
gyakorlatarél (egy ballon behelyezése, eltavolitasa
a tervezett behelyezési id6 leteltével, majd egy
masik ballon behelyezése egy tovabbi ballonterapias
kezelés céljabdl). Az Apollo Endosurgery nem
végzett vizsgalatokat e gyakorlat kockazatanak/
elényének értékelésére. Ezt a gyakorlatot az Apollo
nem tamogatja, és az ilyen alkalmazast nem
rendeltetésszert (indikacion tuli) hasznalatnak tekintik.

12.NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Fontos, hogy minden lehetséges nemkivanatos
eseményt beszélien meg a betegével. A termék
felhasznalasabdl eredd esetleges nemkivanatos
események a kovetkezok:

az endoszkopos eljaras soran hasznalt gyogyszerek és
mddszerek kockazatai, barmely endoszképos eljaras
kockazatai, magaval a gyomorballonnal 6sszefliggdé
kockazatok, valamint azok a kockazatok, amelyek
azzal fliggenek 6ssze, hogy a beteg mennyire rosszul
toleralja a gyomorba helyezett idegen testet.

MEGJEGYZES: Az eszkdzzel kapcsolatban
bekdvetkezett barmilyen sulyos incidenst be
kell jelenteni az Apollo Endosurgery szamara (a
dokumentum végén talalhato elérhetéségeken) és az
illetékes kormanyzati testiileteknek.

12.1 Lehetséges nemkivanatos események

A gyomorballonnal  6sszefliggé
nemkivanatos események a kovetkezék:

lehetséges

* Lehetséges az aspiracioval, bélelzarédassal,
gyomoratfurédassal vagy nyeldcsé-atfurodassal
Osszefliggd szovédmények miatti halalozas.

*  Agyomorballon okozta bélelzarédas. Az elégteleniil
feltdltétt gyomorballon, vagy a szivargé és tul nagy
térfogatot elveszitett gyomorballon tovabbjuthat
a gyomorbdl a vékonybélbe. Lehetséges, hogy
végighalad egészen a vastagbélig, majd a
széklettel Urll. Azonban ha el6fordul szikilet
vagy Osszetapadas a bélben — amelyek akkor
alakulhatnak ki, ha végeztek korabban bélmitétet
—, lehetséges, hogy a gyomorballon nem jut at
ezen, és bélelzarodast okoz. llyen esetben mutéti
vagy endoszkdpos eltavolitasra lehet szilkség.
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Nyel6cs6-elzarédas. A gyomorballon gyomorban
torténé feltltése kozben, eléfordulhat, hogy
véletlenll visszahuzzak a gyomorballont a
nyelécsébe. Ez a nyelécs6 megrepedését
okozhatja. llyen esetben miitéti vagy endoszképos
eltavolitasra lehet sziikség.

A gyomor kimeneti nyildsanak elzarédasa. A
részlegesen (vagyis < 400 ml-re) feltltétt vagy
szivargé gyomorballon elzarhatia a gyomor
kimeneti nyilasat, ami a gyomorballon eltavolitasat
teheti sziikségessé. Ugyanakkor a teljesen (400—
700 ml-re) feltdltétt gyomorballon is karosithatja
a gyomor kimenetét azzal, hogy mechanikailag
gatolja a gyomor kilrilését. A gyomor kimeneti
nyilasanak elzarédasa korai eltavolitast tehet
szlikségessé.

A gyomor felpuffadasa étel- vagy
folyadékmaradvannyal a gyomor kilrilésének
sulyos késése kovetkeztében, ami esetenként
azzal is egyltt jarhat, hogy az antrumba atkerdilt
gyomorballon a gyomor kimenetét elzarja.

Az emésztécsatorna karosodasa a gyomorballon
nem megfelel6 helyen, példaul a nyelécsében vagy
a nyombélben valé elhelyezése soran. Ez vérzést
és atfurodast okozhat, amelyek kontrollalasahoz
mitéti vagy endoszképos korrekcidra lehet
sziikség.

Elégtelen fogyas vagy a fogyas teljes elmaradasa.

A fogyasbol eredé nemkivanatos egészségugyi
kovetkezmények.

Kellemetlen érzés a gyomorban, hanyinger és
hanyas a gyomorballon behelyezését kovetden,
amig az emésztérendszer hozza nem szokik a
gyomorballon jelenlétéhez.

Folytatédd hanyinger és hanyas. Ezt okozhatja
a gyomor nyalkahartyajanak kozvetlen irritacioja,
a gyomor késedelmes Urillése és/vagy a
gyomorballon elzarhatja a gyomor kivezet6
nyilasat. Elméletileg az is lehetséges, hogy a
gyomorballon megakadalyozza a hanyast (a
hanyingert vagy az oOklendezést azonban nem)
azzal, hogy elzérja a gyomor és a nyelécsé kozotti
atmenetet.

Hasi nehézségérzés.

Has- vagy hatfajas, amely alland6 vagy ciklikus is
lehet.

Gastrooesophagealis reflux.
Az étel emésztésére kifejtett hatas.
Az étel gyomorba jutdsanak megakadalyozasa.

Baktériumok elszaporodasa a gyomorballont
megtolté folyadékban. Ha ez a folyadék hirtelen
a bélbe keril, fertézés, laz, gorcs és hasmenés
alakulhat ki.

Az emésztérendszer nyalkahartyajanak
sérilése az endoszkdppal, a gyomorballonnal,
a megragadashoz hasznalt fogoval valé
kozvetlen érintkezés miatt, vagy a gyomor
fokozott savtermelése kovetkeztében. Ez fekély
kialakulasat idézheti el6, amely fajdalommal,
vérzéssel vagy akar atfurodassal jarhat. Az allapot
korrigélasa miitétet tehet szilkségessé.



* A gyomorballon leeresztése (Gsszeesése) és az
azt kdvetd cseréje.

«  Akut pancreatitis.

+ Spontan tulfavédas, amelyet a gyomorballonon
beliili gazképz6dés okoz.

122 A RUTIN ENDOSZKOPIA ES
SZEDALAS LEHETSEGES
SZOVODMENYEI

A fels6 endoszkopos eljarasok lehetséges kockazatai
a teljesség igénye nélkil a kovetkezdk: hasi gorcsok
és kellemetlen érzet, amennyiben levegével fujjak
fel a gyomrot; torokfajas és -irritacio, vérzés,
fertézés, a nyelécsé vagy a gyomor atfirédashoz
vezetd szakadasa, valamint aspiraciés pneumonia. A
kockazat megnd, ha tovabbi eljarasokat is végeznek.

Az amerikai gasztroenteroldgiai tarsasag szerint az
endoszkdpos eljarasok alatti szedacioval Osszefliggé
kockazatok ritkak, ugyanis 10 000-bdl kevesebb mint 1
betegnél fordulnak g1 A leggyakoribb szévédmények a
légzésszam vagy a szivfrekvencia atmeneti csokkenése,
amelyek korrigalhatok extra oxigén bejuttatasaval, vagy
a szedativumok hatasanak visszaforditasaval. A sziv-,
tlid6-, vese-, maj- vagy egyéb kronikus betegségekkel
érintett betegeknél nagyobb a szovédmények kockazata.
A gyogyszerek adagolasat és a légutak ellatasat
figyelembe kell venni nagy kockazatu betegek kezelése
esetén.

13.A SZALLITOTT TERMEK ALLAPOTA

A gyomorballonrendszer minden  példanya
egy gyomorballont tartalmaz egy behelyez6
katéterszerelékben, valamint egy feltdltékészletet.
Ezek mindegyike NEM STERIL allapotban érkezik, és
KIZAROLAG EGYSZERI FELHASZNALASRA szolgal.
Minden alkatrésszel elévigyazatosan kell banni.

Mellékelt anyagok:
« Egy (1) gyomorballonrendszer, részei:

o Egy (1) behelyezé katéterszerelék (vagyis

hiivelyszerelék), amely magat a gyomorballont
is tartalmazza;

o Egy (1) feltdltokészlet iv. adagolotiiskével.

Nem mellékelt anyagok:
+ Endoszkép

*  Sebészi gél

«  Steril séoldat

«  Steril 50 ml-es fecskendd

« Eltavolitashoz sziikséges eszkdzok (vagyis
hiivellyel ellatott tlikatéter, hosszu befogépofaju
vagy drétvillas fogd)

13.1 TISZTITASRA VONATKOZO0

UTASITASOK
Amennyiben a termék felhasznalas elétt szennyezédik,

nem szabad felhasznalni, hanem vissza kell kiildeni a
gyarténak.
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FIGYELEM: NE AZTASSA A TERMEKET
FERTOTLENITOSZERBE, ugyanis a szilikon
elasztomer felszivhat bizonyos mennyiségii oldatot,
amely a késébbiekben kidzva szoveti reakciét okozhat.

13.2 ARTALMATLANITAS

A felhaszndlt vagy explantalt eszkézt vagy
eszkozalkatrészeket az egészségigyi hulladékokra
vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen dobja ki.

14. ALKALMAZASI UTASITAS

A gyomorballon a behelyezé katéterszerelékben
elhelyezett allapotban kaphaté. Felhasznalas elétt
vizsgalija meg a csomagolds érintetlenségét és a
behelyez6 katéterszereléket, nem sérilt-e meg.
Ha barmilyen sériilést észlel, ne hasznalja fel. A
behelyezés idején alljon rendelkezésre egy tartalék
gyomorballon is.

NE VEGYE KI A GYOMORBALLONT A BEHELYEZO
KATETERSZERELEKBOL.

A csomag egy feltdltékészletet is tartalmaz, amely
segiti a gyomorballon behelyezését.

FIGYELEM: Ha behelyezés el6tt a gyomorballon
levalik a katéterrél vagy kiesik a hlivelybdl, ne probalja
felhasznalni a gyomorballont vagy visszatenni azt a
hivelybe!

141 A GYOMORBALLON BEHELYEZESE
ES FELTOLTESE

Készitse el6 a beteget endoszkoépiahoz. Endoszkoppal
vizsgalja meg a nyel6csovet és a gyomrot, majd vegye
ki az endoszkoépot. Ha nem élinak fenn ellenjavallatok,
ovatosan vezesse le a gyomorballont tartalmazé
behelyez6 katéterszereléket a nyel6csében.
Ellendrizze, hogy tulhaladt-e a nyel6csé alsé zardizman
és bdven belédg-e a gyomorba, mielétt eltavolitana a
vezetddrotot (ha van ilyen) és folytatnd az eljarast.
A behelyez6 katéterszerelék elég kicsi ahhoz, hogy
mellette ismét be lehessen vezetni az endoszkoépot a
gyomorballon feltdltésének megfigyeléséhez.

14.2 A GYOMORBALLON FELTOLTESE

Aszeptikus technikaval helyezze be a feltoltokészlet
adagolotlskéjét a steril séoldatot tartalmazé zsakba.
Csatlakoztasson steril fecskendét a feltdltokészlet
szelepéhez, majd légtelenitse. Csatlakoztassa
a behelyezdkatéter Luer-zéras csatlakozojat a
feltoltokészlet szelepéhez. Folytassa a gyomorballon
behelyezését. Endoszkdéppal ellenérizze, hogy
a gyomorballon teljesen a gyomor belsejében
talalhato-e.

FIGYELEM: Steril séoldattal toltse fel a gyomorballont.
Az iv. folyadékok cseréjéhez hasonlé aszeptikus
technika (pl. tiszta vagy steril keszty( hasznalata, steril
fecskend6 stb.) alkalmazasa javasolt. A tulfuvodas
oka nem ismert, azonban elképzelhetd, hogy a ballont
szennyez6 mikrobak (gombak vagy baktériumok)
idézik el6. Az ilyen esetek el6fordulasanak
csokkentésére javasolt keriilni a ballonba toltott
séoldat mikrobidlis szennyezédését, amely spontan
tulfavodashoz vezethet.

FIGYELEM: A feltéltés soran maradjon laza a
behelyezdékatéter. Ha a katéter megfesziil a folyamat



soran, a katéter csucsa levalhat a gyomorballonrél, igy
lehetetlenné valik a gyomorballon tovabbi feltdltése.

FIGYELMEZTETES: A gyors feltéltés nagy nyomast
hoz létre, amely karosithatja a gyomorballon szelepét,
illetve id6 el6tt levalaszthatia a gyomorballont a
behelyezdkatéter csucsardl.

14.2.1.

A gyomorballon rugalmas kialakitasanak
koszonhetéen 400 ml (minimum) és maximum 700 ml
kozotti  toltétérfogat alkalmazasat teszi lehetévé.
A gyomorballont nem szabad sem alul-, sem tultdlteni
(<400 ml-re, illetve > 700 ml-re), ugyanis a gyomorballon
alul- vagy tultéltése megnoveli a sulyos mellékhatasok
kockazatat, példaul az elvandorlasét (ha nincs eléggé
megtdltve a gyomorballon) vagy a gyomor rupturajat/
atfurodasat (ha tul van toltve a gyomorballon). Feltoltés
utan a gyomorballon nem maédosithaté.

A feltoltésre vonatkoz6 ajanlasok

Két (2) fuggetlen kutaté a PubMed és az Embase
adatbazisaban 6sszegyljtétte a gyomorballonnal
végzett teljes hosszUsagu klinikai vizsgalatokat azért,
hogy megallapitsak, mekkora a gyomorballon idealis
nagysaga, amely a leginkabb hatasos a testtémeg
csokkentésében. Ebben a globalis adatokkal
végzett metaelemzésben Gsszesen 80 vizsgalatot
azonositottak, amelyekben 6sszesen 8506 beteg vett
részt. 4. dbra: a gyomorballon téltétérfogata és a teljes
testtdmegcsokkenés (TBWL) kozotti Osszefliggés
meta-regressziés elemzése 500 és 700 ml kozti
toltétérfogatokat igazolt. A6 honapos eredmények nem
térnek el a térfogat fiiggvényében (p = 0,24)." Ennek
alapjan tehat az ajanlas 500 és 650 ml kozotti toltési
térfogat lenne; ugyanakkor az ezzel az eszkdzzel
végzett pivotalis klinikai vizsgalat biztonsagossagi
és hatasossagi adatait csak 550 + 50 ml térfogatnal
vizsgalva nyerték.
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A gyomorballon 6. havi toltétérfogata
5. abra: A gyomorballon toltétérfogata és a teljes
testtomegcsokkenés (TBWL) kozotti osszefiiggés
meta-regressziés elemzése.
Megjegyzés: az abran lathaté korok nagysaga a vizsgalat
nagysaganak felel meg. Az abrat Dr. Barham Abu-Dayyeh
szives engedélyével kozoljiik.

A feltdltésre vonatkozo ajanlasok — melyek célja
elkeriini a ballonszelep véletlen karosodasat vagy a
ballon id6 elétti levalasat a behelyezékatéterrél — a
kovetkezok:

+ Mindig a mellékelt gyomorballon-feltdltékészletet
hasznalja.

* Mindig steril, 50 ml-es fecskenddvel toltse fel
a gyomorballont. Kisebb fecskendé hasznalata
nagyon magas, 30, 40 vagy akar 50 psi
(206,8 kPa, 275,8 kPa, ill. 344,7 kPa) nyomas
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kialakulasat eredményezheti, amely karosithatja a
gyomorballon szelepét.

« A steril, 50 ml-es fecskendével lassan (legalabb
10 masodperc alatt) és egyenletesen adja be
mindegyik feltdltéshez hasznalt adagot. Lassan,
egyenletesen toltse fel a gyomorballont, nehogy
nagy nyomas lépjen fel a szelepnél.

FIGYELMEZTETES: A gyors feltéltés nagy nyomast
hoz létre, amely karosithatja a gyomorballon szelepét,
illetve id6 el6tt levalaszthatia a gyomorballont a
behelyezékatéter csucsardl.

« A feltoltést mindig kozvetlen vizualizacio
(gasztroszkopia) mellett kell elvégezni. A
behelyezékatéternek a gyomorballon szelepérdl
valo eltavolitasa soran ellenérizni  kell a
gyomorballon szelepének épségét a szelep
lumenének megfigyelésével.

* Ha szivarog a szelep, a gyomorballont azonnal el
kell tavolitani. A részlegesen feltdltétt gyomorballon
bélelzarodast okozhat, amely akar halalhoz is
vezethet. A gyomorballon fel nem ismert vagy nem
kezelt leeresztése (Osszeesése) kovetkeztében
bélelzarédas is eléfordult.

Megjegyzés: A szivargd gyomorballont vissza kell
kiildeni az Apollo Endosurgery részére. Kérjlk,
mellékelje az esemény leirdsat is. Koszonjlk,
hogy segiti a minéség folyamatos fejlesztésére tett
erbfeszitéseinket.

Legalabb 400 ml toltétérfogat szilkséges ahhoz, hogy
a gyomorballon teljesen levaljon a behelyez&katéterrdl.
A gyomorballon feltdltése utédn valassza le a
feltoltékészletet a katéterrél.

A feltoltétt gyomorballon levalasztasahoz finoman
hizza meg a behelyezé katétert, mikdzben a
gyomorballon az endoszkép csucsanak vagy a
nyelécsé alsd zardizmanak tamaszkodik.
Folyamatosan huzza a behelyez6 katétert, amig
le nem valik a gyomorballon &nlezaré szelepérdl.
Levélasztas utan szemrevételezéssel ellendrizze a
gyomorballon elhelyezkedését, valamint azt, hogy
nem all-e fenn folyadékszivargas.

14.3 A GYOMOREALI’.ON BEHELY]EZE§E
E§ | FELTOLTESE (LEPESROL
LEPESRE)

1. A korhazi protokoll szerint készitse elé a beteget

szedalasra és endoszkopidra.

2. Endoszkoéppal vizsgélia meg a nyel6csovet,

gyomrot és a nyombelet.

3. Huzza ki az endoszkopot.

4. Ha nincsenek ellenjavallatok:

a. Sikositsa a behelyezé katéterszerelék hiivelyét
sebészeti lubrikanssal.

b. Ovatosan vezesse a behelyezokatétert a
nyelécsébe, majd a gyomorba.

5. Amig a gyomorballon a helyén van, vezesse
vissza az endoszkdpot, hogy nyomon kovethesse
a feltoltés Iépéseit. A gyomorballonnak a nyelécs6



alsé zaréizma alatt, b6ven a gyomor belsejében
KOTELEZO elhelyezkednie.

6. Ha a behelyezd katéter tartalmaz vezetddrotot,
tavolitsa el a vezetédrotot.

7. Csatlakoztasson 50 ml-es steril fecskendét a
feltoltkészlet haromiranyt zarécsapjan talalhaté
Luer- zaras csatlakozéhoz, majd szurja a
feltdltkészlet adagolétiiskéjét oldatos injekcidhoz
valo steril, izotonias (0,9%) sooldatot tartalmazo
zsakba.

8. Lassan, 50 ml-enként toltse fel a gyomorballont
steril séoldattal. Ismételje meg ezt az eljarast
addig, amig a gyomorballon térfogata eléri
a minimalis 400 ml-t, de nem haladja meg a
maximalis 700 ml-t (14 feltoltés).

9. Ovatosan tavolitsa el a behelyezd katétert, majd
ellendrizze, nem szivarog-e a gyomorballon
szelepe.

144 A GYOMORBALLON ELTAVOLITASA
(LEPESROL LEPESRE)

1. Ellendrizze, hogy a beteg folyékony étrendet
fogyasztott-e 72 oran at, valamint NPO-ban
maradt-e (nem fogyasztott semmit szajon at)
legaldbb 12 6raig az eltavolitds megkisérlése
el6tt. Akar betartotta a beteg ezt az el6irast, akar
nem (pl. ha sirgésségi eltavolitdas sziikséges),
egyes betegek gyomraban még jelen lehet étel
maradvanya, amely miatt tovabbi 6vintézkedéseket
kell tenni az aspiracié megel6zésére. Nagyobb
kockazatu betegeknél, akiknél a gyomor sulyosan
késleltetett kilrUlésére és/vagy a gyomor
kimeneti nyilasanak elzarédasara utalé jelek és
tlinetek allnak fenn, fokuszalt fizikalis vizsgalatot
kell végezni a has teltségére és/vagy a has
megnyomasakor hallhaté loccsandsra iranyuléan,
amelyet radioldgiai kiértékelésnek kell kbvetnie, ha
a loccsanas elmarad, és az epigastrium megtelt
vagy érzékeny. Ha a radiologiai kiértékelés a
gyomor teltségét igazolja — fliggetlenil attol,
hogy a gyomorballon az antrumban van-e
vagy sem —, meg kell fontolni a nazogasztrikus
dekompressziét, a légutakat biztositani kell és
altalanos érzéstelenitést kell alkalmazni.

2. A korhazi protokoll szerint készitse el6 a beteget
szedalasra és endoszkdpiara. Tovabba fontolja
meg simaizom-relaxans, példaul intravénas
glikagon alkalmazasat a nyel6cs6é zardizmanak
elernyesztése céljabdl.

Vezesse be az endoszképot a beteg gyomraba.

4. Vizsgalja meg, van-e étel a gyomorban. Ha
a gyomor tartalmaz ételt, el kell halasztani az
eljarast. Ha az eltavolitas slirgésséggel sziikséges,
a tovabblépés el6tt léguti védelmet kell alkalmazni.

5. Helyezze Ugy az endoszkdpot, hogy jol ralasson a
teli gyomorballonra.

6. Vezessen be hivellyel ellatott tiikatétert az
endoszkdép munkacsatornajan keresztul.

7. Azeléretolt, fedetlen tlivel szurja kia gyomorballont.

8. Szurja at a tlikatétert a gyomorballon falan, mélyen
bele a gyomorballonba.

9. Huzza ki a tit a katéterbdl.

10. Szivja ki a gyomorballonban talalhaté folyadék
telies mennyiségét a gyomorballonba mélyen
behelyezett katéteren keresztiil.

11. Huzza ki a katétert a gyomorballonbdl, majd az
endoszkép munkacsatornajabdl.

12. Vezessen be hosszli befogopofaju vagy droétvillas
fogét az endoszkép munkacsatornajan keresztil.

13. Fogja meg a gyomorballont a fogéval (lehetéleg a
szeleppel ellentétes oldalan).

14. Lassan huzza ki a gyomorballont a nyel6csévon
keresztlil, mik6zben a fogdval erésen tartja azt.

15. Amikor a gyomorballon eléri a nyel6csé felsd
zardizmat, teljesen hajtsa hatra a beteg fejét, ezzel
ugyanis kiegyenesiti a nyelécsé és a torok kozotti
utat, igy kénnyebben eltavolithatd a gyomorballon.

16. Vegye ki a gyomorballont a beteg szajabol.

14.5 A GYOMORBALLON CSEREJE

Ha a gyomorballon cserére szorul, kdvesse a
gyomorballon eltavolitasara, valamint a gyomorballon
behelyezésére és feltdltésére vonatkozé utasitasokat.
Ezenkivll javasoljuk, hogy ugyanakkora térfogati
steril séoldattal toltse fel a csere gyomorballont, mint
az el6z6t (vagyis a kiindulasi térfogatra toltse).

FIGYELEM: Ha a csere gyomorballont kiindulasként
nagyobb térfogatra toltik fel, sulyos hanyinger, hanyas
vagy fekélyképzbdés Iéphet fel.

15.0RVOSI KEPALKOTAS
A sooldattal toltétt gyomorballon nem jelent kockazatot
MR-vizsgalat szempontjabol.

NYILATKOZAT ES
FELELOSSEG

16.JOTAL]_AS! N
A K'ARTE’RITESI
KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kozleményben

ismertetett termékére/termékeire nem vonatkozik

semmiféle kifejezett vagy vélelmezett garancia,
beleértve korlatozas nélkil a kereskedelmi
forgalmazasra valo alkalmassagra vagy egy
meghatérozott célra valé alkalmassagra vonatkozé
barmilyen vélelmezett garanciavallalast. Az Apollo
Endosurgery, Inc. a vonatkozé jogszabalyok altal
lehetévé tett legnagyobb mértékben elutasit minden
felelésségvallalast barmilyen kozvetett, kilonleges,
varatlan vagy koévetkezményes karért, fuggetlendl
attdl, hogy ezen felelésség szerzédésen, jogellenes
karokozason, hanyagsagon, szigoru felelésségen,
termékfeleldsségen vagy mason alapszik. Az Apollo
Endosurgery, Inc. egyedili és telijes, maximalis,
barmilyen ok miatti feleléssége, valamint a vasarlét
barmilyen ok miatt megilleté egyediili és kizarélagos
kartérités kizarélag a megvasarolt javakért a vasarld
altal kifizetett 6sszegre terjed ki. Senki sem jogosult
arra, hogy az Apollo Endosurgery, Inc. vallalatot

a termékkel kapcsolatban barmilyen képviseletre

vagy jotallasra kotelezze, leszamitva az ezennel

kifejezetten kinyilvanitott képviseletet vagy jotallast.

Az Apollo Endosurgery, Inc. nyomtatott anyagaiban

— koztik ebben a kiadvanyban - foglalt leirasok

és specifikaciok kizarolag arra szolgalnak, hogy



altalanosan ismertessék a terméket az eléallitas
alkalmaval, azonban nem mindsil semmilyen
kifejezett garancianak vagy a termék meghatarozott
koriilmények kozotti felhasznalasara vonatkozo
ajanlasnak. Az Apollo Endosurgery, Inc. kifejezetten
elutasit barmilyen garanciavallalast, beleértve
barmilyen kozvetlen, kozvetett, kildnleges, varatlan
vagy kévetkezményes karért, amely a termék ismételt
felhasznalasanak eredményeként kdvetkezik be.

17.HIVATKOZASOK

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of

an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal

Modification Program,

Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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Palloncino intragastrico BIB

1. INTRODUZIONE

Palloncino intragastrico (Intragastric Balloon, IGB)
BIB™ (N. rif. B-40800)

Le informazioni seguenti sono di carattere generale.
Ciascun paziente deve essere valutato singolarmente
per il trattamento con palloncino intragastrico BIB
(indicato come sistema IGB nell'intero documento)
in base al parere clinico di un team medico bariatrico
qualificato.

Tutti i medici e i pazienti devono valutare i rischi
associati all’endoscopia e ai sistemi IGB e i possibili
vantaggi di un trattamento temporaneo per la perdita
di peso prima di valutare I'utilizzo del sistema IGB.

| medici che inseriscono un sistema IGB devono
soddisfare i seguenti requisiti:

¢ Possedere competenze ed esperienza di
livello avanzato in endoscopia gastrointestinale
superiore documentate mediante possesso
dell’'autorizzazione per endoscopia interventistica
a livello locale, garantita dallospedale o dalla
struttura ambulatoria convenzionata.

* Aver completato un programma di formazione
esaustivo sul sistema IGB, sponsorizzato o
autorizzato da Apollo Endosurgery.

« Conoscere I'utilizzo clinico del sistema IGB come
componente di una pratica di gestione del peso
multidisciplinare che fornisce un supporto e un
follow- up a lungo termine.

« Essere in possesso di un programma di supporto
completo per il paziente nella gestione del peso
terapeutica che includa strutture endoscopiche
appropriate, consulenza in tema di alimentazione
e attivita fisica, personale di supporto psicologico,
radiologico e di medicina generale.

« Essere in grado di eseguire una formazione in loco
per il personale di supporto da parte di specialisti
di prodotti formati Apollo Endosurgery.

. INFORMAZIONICHE DEVONO ESSERE
FORNITE AL PAZIENTE

Linserimento di un sistema IGB & una procedura
elettiva e il paziente deve essere informato
correttamente sul rapporto rischi/benefici. || medico
deve informare il paziente in merito alle avvertenze,
alle precauzioni e agli eventi avversi elencati nel
presente documento. Inoltre, deve consigliare il
paziente in merito all'eventualita di una rimozione
precoce del palloncino in caso di insorgenza di gravi
reazioni avverse. E importante che la durata prevista
per il posizionamento del palloncino sia comunicata al
paziente e compresa, in modo da poterne pianificare
la rimozione.

Le informazioni seguenti sono di carattere generale.
Ciascun paziente deve essere valutato singolarmente
per il trattamento con palloncino intragastrico BIB
(indicato come sistema IGB nell'intero documento)
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in base al parere clinico di un team medico bariatrico
qualificato.

3. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il palloncino intragastrico (IGB, Intragastric Balloon)
(Figura 1) ¢ realizzato per assistere nella perdita di
peso mediante parziale riempimento dello stomaco.

Figura 1: Palloncino intragastrico (IGB) riempito a
400 cc e 700 cc con sistema sgonfio in primo piano

Il sistema IGB viene inserito nello stomaco e riempito di
soluzione fisiologica sterile, causandone I'espansione
in forma sferica (Figura 2). Lo scopo del sistema IGB
pieno & occupare spazio e spostarsi liberamente
nello stomaco. Il design espandibile del sistema
IGB permette un volume di riempimento compreso
tra 400 cc (minimo) e 700 cc (fare riferimento alla
sezione “Raccomandazioni per il riempimento”).
Dopo il riempimento, il volume del sistema IGB non
& regolabile. Una valvola autosigillante permette il
distacco da un catetere di posizionamento (vedere la
sezione “Istruzioni per 'uso”).

Figura 2: Sistema IGB riempito con
soluzione fisiologica nello stomaco



Il sistema IGB viene inserito nel “gruppo catetere
di posizionamento” (Figura 3), caratterizzato da un
catetere di diametro esterno di 6,5 mm con indicatori di
lunghezza come riferimento. Un’estremita del catetere
€ collegata a una guaina che contiene il sistema IGB
sgonfio e I'estremita opposta presenta un connettore
Luer-lock che consente al catetere di essere collegato
al “Kit di riempimento”. Il tubo del catetere di
posizionamento € realizzato in silicone o poliuretano.
| cateteri in silicone sono muniti di un filo guida in
acciaio inossidabile inserito nel tubo del catetere per
una maggiore rigiditd durante l'inserimento. | cateteri
in poliuretano non sono provvisti di filo guida perché la
rigidita del materiale non lo richiede.

Inoltre, viene fornito un “kit di riempimento”, contenente
una punta EV, un tubo di riempimento e una valvola di
riempimento, per assistenza durante la procedura di
riempimento del sistema IGB (Figura 4).

Figura 3: Gruppo catetere di posizionamento (ossia
gruppo guaina)

Figura 4: Kit di riempimento con punta EV

Lo studio cardine statunitense ORBERA ha dimostrato
una media del 10,3% di TBWL (perdita di peso corporeo
totale percentuale) dopo 6 mesi di trattamento con
palloncino, rispetto al 3,3% di TBWL dei controlli sullo
stile di vita. Lo studio post-approvazione statunitense
ORBERA (OPAS-1) ha verificato il risultato cardine in
uno studio non randomizzato, dimostrando una media
del 12,5% di TBWL con 6 mesi di posizionamento del
palloncino.

4. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema BIB ¢ indicato per I'uso temporaneo nella
terapia per la perdita di peso in pazienti adulti obesi
(di eta superiore ai 18 anni) che hanno significativi
rischi per la salute correlati all'obesita e che non sono
riusciti a ottenere e mantenere una perdita di peso con
un programma di controllo del peso supervisionato
(vedere indicazioni specifiche di seguito).

Il sistema BIB € indicato per:

«  Utilizzo temporaneo pre-chirurgico per la perdita di
peso in pazienti obesi (IMC pari e superiore a 40
o IMC pari o superiore a 35 con comorbilita) prima
di un intervento chirurgico per obesita o di altro
genere, con lo scopo di ridurre il rischio chirurgico.

« Utilizzo temporaneo per la perdita di peso in
pazienti obesi (IMC pari a 30-39) che hanno
significativi rischi per la salute correlati all'obesita
e non sono riusciti a ottenere e mantenere una
perdita di peso con un programma di controllo del
peso supervisionato. |l sistema BIB deve essere
utilizzato insieme a una dieta supervisionata
a lungo termine e un programma di modifica
comportamentale pianificato per aumentare la
possibilita del mantenimento della perdita di peso
a lungo termine.

* Uso temporaneo per la perdita di peso in pazienti
obesi (IMC pari o superiore a 40 o IMC pari
o superiore a 35 con comorbilitd) non idonei
a chirurgia dell'obesita, insieme a una dieta
supervisionata a lungo termine e a un programma
di modifica comportamentale per aumentare la
possibilita di un mantenimento della perdita di peso
a lungo termine.

« |l periodo di posizionamento massimo per il
sistema BIB & di 6 mesi e deve essere rimosso
entro o prima di questo periodo.

5. SPECIFICHE DEL PRODOTTO

+ Sistema BIB, riferimento n. B-40800 (sistema
IGB posizionato in un gruppo catetere di
posizionamento (ossia gruppo guaina)).

« |l sistema IGB non contiene lattice o materiali di
gomma naturale.

* | prodotti sono forniti puliti, non sterili e si intendono
monouso.

« | materiali utilizzati per realizzare questo dispositivo
(vedere Tabella 1) sono stati testati in conformita
allo standard internazionale ISO 10993 per la
valutazione biologica dei dispositivi medici.

Tabella 1: Materiali dei prodotti del sistema IGB

Componente del Materiali

sistema

IGB Componenti in elastomero
in silicone rivestito con
bicarbonato di sodio

Gruppo catetere Tubi:

di posizionamento | | Silicone (gruppi con

filo guida in acciaio
inossidabile rivestito in
PTFE)

+  Poliuretano (gruppi
senza filo guida in
acciaio inossidabile
rivestito in PTFE)

Punta del catetere:
polipropilene

Guaina: elastomero in
silicone e adesivo/primer
in silicone rivestito con
bicarbonato di sodio




I palloncino € costituito da 17 grammi di elastomero di .
silicone, ricoperto da circa 0,3 grammi di bicarbonato
di sodio per evitare che il silicone si attacchi durante
il processo di riempimento. Le sostanze rilasciabili
sono state stimate in 127 mg/dispositivo di sodio,
7,8 mg/dispositivo di silicone, 0,9 mg/dispositivo di
potassio, seguite da elementi in traccia coerenti
con oligomeri silossanici. Il palloncino contiene 400-
700 cc di soluzione fisiologica sterile. La valutazione .

Pazienti con reazione allergica nota o sospetta ai
materiali contenuti nel sistema IGB.

*  Qualsiasi altra condizione medica che non
permetterebbe un’endoscopia elettiva, come ad
esempio precarie condizioni di salute generali o
anamnesi e/o sintomi di grave patologia renale,
epatica, cardiaca e/o polmonare.

Patologia o disturbo psichiatrico grave o non

del rischio tossicologico dimostra che I'esposizione
e decisamente al di sotto dei limiti di sicurezza
ragionevoli.

6. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per l'uso del

sistema IGB

includono:

La presenza di piu di un sistema IGB

contemporaneamente.

L'uso del sistema IGB & controindicato per la
perdita di peso per sole ragioni estetiche.

L'uso del sistema IGB & controindicato per la
perdita di peso in pazienti con ICM inferiore a 30,
a meno che non sia accompagnato da comorbilita
associate all'obesita che migliorerebbero con una
perdita di peso.

Precedente intervento chirurgico che ha
interessato I'esofago, lo stomaco e il duodeno
oppure intervento chirurgico bariatrico.

Qualsiasi malattia infiammatoria del tratto
gastrointestinale, tra cui esofagite, ulcera gastrica,
ulcera duodenale, cancro o infiammazione
specifica come il morbo di Crohn.

Potenziali condizioni di sanguinamento del tratto
gastrointestinale superiore quali varici esofagee
o gastriche, teleangectasie intestinali congenite o
acquisite oppure altre anomalie congenite del tratto
gastrointestinale, quali atresie o stenosi.

Emia iatale di grandi dimensioni > 5 cm o
ernia < 5 cm associata a sintomi di reflusso
gastroesofageo gravi o non trattabili.

Anomalia strutturale nell’esofago o nella faringe
come stenosi o diverticolo che potrebbe impedire
il passaggio del catetere di rilascio e/o di un
endoscopio.

Acalasia, sintomi che suggeriscono svuotamento
gastrico ritardato o presenza di qualsiasi altro
disturbo grave della motilita che potrebbe
comportare un rischio per la sicurezza durante
l'inserimento o la rimozione del dispositivo.

Massa gastrica.
Grave coagulopatia.
Insufficienza epatica o cirrosi che comportano

o insufficienza epatica acuta e cirrosi in stato

avanzato con encefalopatia, debolezza

muscolare e anasarca;

o varici esofagee di grandi dimensioni con segni

di colore rosso e varici gastriche;

o grave gastropatia ipertensiva portale con o

senza ectasia vascolare gastrica antrale.
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controllato che potrebbe compromettere la
comprensione o la compliance del paziente alle
visite di controllo e alla rimozione del dispositivo
dopo 6 mesi.

Alcolismo o dipendenza da droghe.

Pazienti che non possono o non desiderano
assumere un inibitore della pompa protonica
prescritto per la durata del dispositivo impiantato.

Pazienti che non desiderano partecipare a una
dieta supervisionata e pianificata a livello clinico né
a un programma di modifica comportamentale, con
follow-up medico di routine.

Pazienti che assumono acido acetilsalicilico, agenti
antinfiammatori, anticoagulanti o altri irritanti della
mucosa gastrica senza supervisione medica.

Pazienti con
allattamento.

gravidanza confermata o in

AVVERTENZE

Un corretto inserimento del gruppo catetere di
posizionamento e del sistema IGB all'interno
dello stomaco (utilizzando la distanza misurata
dagli incisivi mediante gli indicatori del tubo di
inserimento) & necessario per consentire un
riempimento adeguato. L'inserimento del sistema
IGB nell'apertura esofagea durante il riempimento
puod causare gravi lesioni. La mancata verifica di
un adeguato posizionamento potrebbe causare
lesioni all'esofago, al duodeno o al piloro.

Quando si riempie il sistema IGB durante la
procedura di posizionamento, evitare velocita
di riempimento rapide, in quanto generano
una pressione elevata che pud danneggiare la
valvola del sistema IGB o causare un distacco
prematuro di quest'ultimo dalla punta del catetere
di posizionamento.

Il paziente deve essere monitorato attentamente
durante l'intera durata del trattamento per rilevare
lo sviluppo di possibili eventi avversi. Il paziente
deve essere informato in merito ai sintomi di
sgonfiaggio,  ostruzione  gastrointestinale,
pancreatite acuta, gonfiaggio del sistema IGB dopo
l'inserimento (ossia iperinsufflazione spontanea),
ulcera, perforazione gastrica ed esofagea e altri
eventi avversi che potrebbero verificarsi. Inoltre,
deve essere invitato a rivolgersi immediatamente
al medico all'insorgenza di tali sintomi. | pazienti
devono essere valutati e il dispositivo rimosso
entro 6 mesi dall'inserimento.

E necessario avvisare i pazienti che il sistema
IGB & destinato a essere posizionato per un
massimo 6 mesi, dopo i quali & necessaria la
rimozione. Periodi pit lunghi di posizionamento del
sistema IGB aumentano il rischio di sgonfiaggio



dello stesso (una riduzione delle dimensioni del
dispositivo dovuta a perdita di soluzione fisiologica)
che pud comportare ostruzione intestinale e rischio
di decesso. Il rischio di insorgenza di questi
eventi € significativamente maggiore quando
il riempimento & superiore al volume indicato
(superiore a 700 cc).

Sono state riportate ostruzioni intestinali dovute
a sistemi IGB sgonfi (ossia collassati) che
sono penetrati nellintestino e hanno richiesto
una rimozione chirurgica. Il rischio di ostruzione
intestinale potrebbe essere maggiore in pazienti
con disturbi della motilita o che in passato sono stati
sottoposti a chirurgia addominale o ginecologica,
radioterapia e/o con patologia infiammatoria
dell'intestino attiva. Pertanto, questi elementi
devono essere considerati nella valutazione del
rischio della procedura. Le ostruzioni intestinali
possono essere letali.

| dispositivi sgonfi devono essere rimossi
immediatamente. E necessario avvisare i pazienti
che lo sgonfiaggio del sistema IGB puo comportare
gravi eventi avversi, tra cui ostruzione intestinale,
e necessita di interventi chirurgici di emergenza.
| pazienti devono contattare immediatamente il
medico per ricevere istruzioni sulla preparazione
per la rimozione del sistema IGB.

| pazienti che segnalano perdita di sazieta,
aumento della fame e/o aumento di peso
devono essere esaminati per via endoscopica,
dal momento che questi sintomi indicano uno
sgonfiaggio del sistema IGB.

Se & necessario sostituire un sistema IGB che si
& sgonfiato spontaneamente (ossia collassato),
riempire il sistema IGB sostitutivo con lo stesso
volume di soluzione fisiologica sterile che era stato
utilizzato durante l'inserimento del sistema IGB
precedente (ossia il volume di riempimento iniziale).
Un volume di riempimento iniziale superiore nel
sistema IGB sostitutivo pud comportare grave
nausea, vomito o formazione di ulcera.

Pancreatiti acute sono state segnalate come
conseguenza di una lesione al pancreas da
parte del sistema IGB. E necessario informare
i pazienti in cui insorgono sintomi di pancreatite
acuta di informare immediatamente il medico. |
sintomi possono includere nausea, vomito, dolore
addominale o alla schiena, fisso o intermittente.
Se il dolore addominale € fisso, potrebbe essere
sintomo di pancreatite.

Liperinsufflazione spontanea di un sistema IGB
permanente con gas € stata riportata in pazienti
con un sistema IGB permanente. | sintomi di
gonfiaggio eccessivo del sistema IGB includono
intenso dolore addominale, gonfiore della parte
superiore delladdome (distensione addominale)
con o senza disagio, difficolta respiratorie,
reflusso gastroesofageo, nausea e/o vomito. |
pazienti in cui insorgono questi sintomi devono
contattare immediatamente il medico ed essere
visitati per valutare un’iperinsufflazione, soprattutto
quando insorgono dolore addominale persistente,
distensione addominale e intolleranze alimentari
oltre il periodo di assestamento iniziale del sistema
IGB. Normali pellicole radiografiche mostrano
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spesso iperinsufflazione con un livello aria/liquido
di grandi dimensioni nel sistema IGB e un aumento
del volume di questultimo rispetto al volume
originale.

Liperinsufflazione del sistema IGB spesso ne
garantisce la rimozione precoce per evitare gravi
complicanze quali ostruzione dell'apertura gastrica
e ulcera da contatto. Poiché liperinsufflazione
aumenta la pressione interna del sistema
IGB (dovuto all'accumulo di gas) e potrebbe
incrementare la fragilita della parete del sistema
IGB, vi & un maggiore rischio di rottura in seguito
allimprovviso rilascio forzato di contenuto di gas e
liquidi quando viene perforato o manipolato per via
endoscopica. Pertanto, si suggerisce di proteggere
le vie aeree del paziente con un’intubazione
endotracheale prima della rimozione endoscopica
per evitare un’aspirazione polmonare del
contenuto del palloncino. Inoltre, in situazioni in cui
si esegue un’aspirazione del palloncino controllata,
si raccomanda di inviare il liquido intermedio
aspirato dal palloncino per colture batteriche e
fungine.

Questo dispositivo € controindicato in gravidanza o
allattamento. Se viene confermata una gravidanza
in qualsiasi momento durante il trattamento, il
dispositivo deve essere rimosso non appena &
possibile eseguire tale operazione in sicurezza.

La rimozione per via endoscopica del sistema
IGB deve essere completata a stomaco vuoto.
Le pazienti devono seguire una dieta liquida per
72 ore e non assumere nulla per bocca per almeno
12 ore prima della rimozione. Se nello stomaco
& presente del cibo al momento dellesame
endoscopico, & necessario adottare misure per
proteggere le vie aeree (aspirazione del contenuto
dello stomaco, intubazione endotracheale o
ritardo della procedura). Il rischio di aspirazione
di contenuto gastrico nei polmoni della paziente
rappresenta un pericolo grave che pud causare
il decesso. | sistemi IGB causano un ritardo dello
svuotamento gastrico che potrebbe aumentare il
tempo generalmente necessario per assicurare
che lo stomaco sia vuoto prima delle procedure
endoscopiche.

E necessario avvisare i pazienti di adottare
tutte le precauzioni necessarie per evitare una
gravidanza prima dell'inserimento e durante l'intero
trattamento. E necessario indicare ai pazienti di
informare il medico il prima possibile se viene
confermata una gravidanza durante il trattamento,
in modo da predisporre la rimozione del dispositivo.

| pazienti con un sistema IGB che presentano
grave dolore addominale e in cui endoscopia
e radiografie non evidenziano alcun problema
devono eseguire anche una scansione TC per
escludere del tutto una perforazione.

Il sistema IGB e caratterizzato da un elastomero
in silicone morbido ed e faciimente deteriorabile
da strumenti o oggetti affilati. Il sistema IGB
deve essere manipolato solo con mani guantate
e con gli strumenti raccomandati nel presente
documento.



PRECAUZIONI

E stato dimostrato che i trattamenti per la perdita di
peso temporanei hanno tassi di successo a lungo
termine scarsi in pazienti obesi e gravemente
obesi.

Quando si riempie il sistema IGB, si raccomanda
I'uso di soluzione fisiologica sterile e I'adozione
di una tecnica asettica, simile al cambio di liquidi
EV (ad es. l'uso di guanti puliti, siringhe sterili,
ecc.). Sebbene la causa di iperinsufflazione
sia sconosciuta, potrebbe risiedere in microbi
fungini e batteri che contaminano il palloncino.
Una strategia di mitigazione raccomandata &
evitare la contaminazione di soluzione fisiologica
nel palloncino con microrganismi che possono
comportare iperinsufflazione spontanea.

Se si incontrano difficolta con il gruppo catetere
di posizionamento IGB durante l'inserimento (ad
es. resistenza al riempimento del sistema IGB),
il dispositivo deve essere rimosso e sostituito
con un nuovo sistema IGB. Per ridurre o evitare
difetti del catetere di posizionamento, quest'ultimo
deve rimanere allentato durante la procedura di
riempimento. Se il catetere di posizionamento &
sotto tensione durante tale procedura, la punta
del catetere potrebbe spostarsi dal sistema IGB e
impedire I'ulteriore posizionamento di questultimo.

E stato dimostrato che l'inserimento del sistema
IGB nello stomaco produce un ritardo dello
svuotamento gastrico. Cid pud dare origine a
diverse reazioni previste e intuibili, tra cui
sensazione di pesantezza nelladdome, nausea
e vomito, reflusso gastroesofageo, eruttazione,
esofagite, pirosi, diarrea e, talvolta, crampi e
dolore addominale, epigastrico o alla schiena.
La digestione degli alimenti pud essere rallentata
durante l'intera durata del posizionamento, a causa
del ritardo dello svuotamento gastrico. La maggior
parte dei pazienti si abitua alla presenza del
dispositivo entro le prime due (2) settimane. Per
evitare o alleviare i sintomi pit comuni dopo
l'inserimento, i medici devono prescrivere inibitori
della pompa protonica (IPP) e profilassi antiemetica
e considerare la prescrizione temporanea di farmaci
antispastici e anticolinergici per i crampi dovuti
all'assestamento del sistema IGB, e/o farmaci
procinetici per sintomi dovuti al rallentamento dello
svuotamento gastrico. E necessario avvisare i
pazienti di contattare immediatamente il medico
in caso di sintomi insolitamente gravi, ricorrenti
o che peggiorano, in quanto questi farmaci
possono ritardare ulteriormente lo svuotamento
gastrico e comportare distensione dello stomaco,
perforazione e, talvolta, decesso.

Per evitare ulcere e controllare i sintomi da reflusso
gastroesofageo, si raccomanda al paziente di
avviare un programma di inibitori della pompa
protonica (IPP) per via orale per circa 3-5 giorni
prima dell'inserimento del sistema IGB, in modo
che il giorno dell'intervento sia presente un effetto
massimo di eliminazione dei succhi gastrici. Si
raccomanda di somministrare la dose di IPP per
via sublinguale dopo l'inserimento del sistema IGB
se sono presenti nausea e/o vomito. Un regime
giornaliero iniziale con dose piena di un IPP per via
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orale deve essere continuato finché il sistema IGB
€ in posizione. Dopo l'inserimento del sistema IGB,
€ necessario continuare ad assumere altri farmaci
iniziati come profilassi, finché € necessario. Inoltre,
i soggetti saranno invitati a evitare farmaci noti
per causare o esacerbare i danni alla mucosa
gastroduodenale.

« |l sistema IGB & un palloncino in elastomero di
silicone che pud essere degradato dai succhi
gastrici. | medici hanno segnalato che [I'uso
concomitante di farmaci, quali gli inibitori della
pompa protonica, pud ridurre la formazione di
acidi o ridurre l'acidita, prolungando l'integrita del
sistema IGB (riduzione del rischio di sgonfiaggio
del dispositivo) e puo contribuire a ridurre il rischio
di ulcere gastriche e conseguente perforazione.

« La risposta fisiologica del paziente alla presenza
del sistema IGB puo variare a seconda delle sue
condizioni generali, nonché del livello e del tipo di
attivita. | tipi e la frequenza di somministrazione di
farmaci o integratori dietetici e la dieta complessiva
del paziente sono ulteriori fattori che possono
influire sulla risposta.

» |l sistema IGB non & stato analizzato su soggetti
che soffrono di patulous pylorus, infezione attiva
da H. pylori e soggetti con sintomi o diagnosi di
svuotamento gastrico ritardato.

« Pazienti che assumono farmaci anticolinergici o
psicotropi devono essere informati del fatto che
tali medicinali ritardano lo svuotamento gastrico
e devono essere utilizzati sporadicamente, in
quanto potrebbero esporli a un maggiore rischio
di perforazione e distensione dello stomaco.
E necessario avvisare i pazienti di contattare
immediatamente il medico in caso di sintomi
insolitamente gravi, ricorrenti o che peggiorano.

* Un paziente il cui sistema IGB sgonfio (ossia
collassato) si & spostato nell'intestino deve essere
monitorato attentamente per un periodo di tempo
adeguato (almeno 2 settimane) per confermarne il
passaggio senza problemi attraverso l'intestino.

* In preparazione della rimozione, alcuni pazienti
potrebbero avere del contenuto gastrico rimasto
nello stomaco. Alcuni pazienti potrebbero
avere un significativo ritardo dello svuotamento
gastrico e intolleranza refrattaria al sistema IGB,
che necessita di rimozione precoce e che puo
comportare conseguenti eventi avversi di altro
genere. Questi pazienti possono essere a maggior
rischio di aspirazione al momento della rimozione
e/o della somministrazione dell’anestesia. Il team
anestesiologico deve essere avvisato in merito al
rischio di aspirazione in tali pazienti.

9. RISCHIO ASSOCIATO AL RIUTILIZZO

Il sistema IGB e esclusivamente monouso. La
rimozione del sistema IGB richiede la perforazione
di quest'ultimo in sede per lo sgonfiaggio e qualsiasi
riutilizzo successivo comporterebbe lo sgonfiaggio del
sistema IGB all'interno dello stomaco. Cid potrebbe
comportare una possibile ostruzione intestinale e
richiedere un intervento chirurgico per la rimozione.
Qualora il sistema IGB debba essere rimosso prima
dell'impianto, non pud essere riutilizzato perché



qualsiasi tentativo di decontaminare questo dispositivo
potrebbe causare danni che comporterebbero
nuovamente uno sgonfiaggio dopo I'impianto.

10.DURATA UTILE DEL DISPOSITIVO

Questo palloncino € destinato a essere posizionato
nello stomaco per 6 mesi. E importante che la
durata prevista per il posizionamento del palloncino
sia comunicata al paziente e compresa, in modo
da poterne pianificare la rimozione. Nonostante la
raccomandazione di rimozione a sei mesi, il dispositivo
& stato testato e convalidato per 12 mesi di utilizzo in
vivo nelle stesse indicazioni/procedure.

Apollo ha cercato di quantificare i rischi progressivi
associati al posizionamento prolungato del
palloncino. Sebbene i dati di sorveglianza post-
commercializzazione siano soggetti a sottostime,
forniscono una fonte di informazioni che pu6 essere
utilizzata per stimare questi rischi progressivi.
| dati dei reclami hanno mostrato che il rischio
di sgonfiaggio del palloncino (che pud comportare
migrazione o ostruzione dell’'apertura gastrica)
aumenta maggiormente, seguito dal gonfiaggio
eccessivo spontaneo e dall'ulcera, quando il tempo
di mantenimento del palloncino passa da 6 a 12 mesi.

11.COMMENTO SULLA PRATICA DI
IMPIANTO SERIALE

Esistono evidenze sulla pratica di posizionamenti di
palloncini in serie (posizionamento di un palloncino,
rimozione dello stesso al tempo di mantenimento
previsto e posizionamento di un altro palloncino per
un ulteriore ciclo di terapia con palloncino). Apollo
Endosurgery non ha effettuato studi per valutare il
rapporto rischi/benefici di questa pratica. Questa
pratica non & promossa da Apollo e tale uso e
considerato al di fuori delle indicazioni approvate.

12. EVENTI AVVERSI

E importante discutere di tutti i possibili eventi avversi
con il paziente. Gli eventi avversi che potrebbero
derivare dall'uso di questo prodotto includono i rischi
associati ai farmaci e ai metodi utilizzati durante la
procedura endoscopica, i rischi associati a qualsiasi
procedura endoscopica, i rischi associati al sistema
IGB nello specifico e i rischi associati al grado di
intolleranza del paziente a un corpo estraneo inserito
nello stomaco.

NOTA: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione
al dispositivo devono essere segnalati ad Apollo
Endosurgery (vedere le informazioni di contatto alla
fine del presente documento) e a qualsiasi ente
governativo appropriato.

12.1 Possibili eventi avversi

Possibili eventi avversi associati alluso del sistema
IGB includono:

+ Decesso dovuto a complicanze relative ad
aspirazione, ostruzione intestinale, perforazione
gastrica o perforazione esofagea.

« Ostruzione intestinali causata dal sistema IGB.
Un sistema IGB gonfiato in maniera insufficiente
o con perdite di volume sufficiente potrebbe
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passare dallo stomaco all'intestino tenue. Potrebbe
penetrare direttamente nel colon ed essere espulso
con le feci. Tuttavia, se nell'intestino & presente
un‘area ristretta o la formazione di aderenze,
che potrebbero insorgere dopo un precedente
intervento chirurgico intestinale, il sistema IGB
potrebbe non passare nellintestino, causando
un’ostruzione intestinale. In tal caso potrebbe
essere necessario un intervento chirurgico o di
rimozione per via endoscopica.

Ostruzione esofagea. Quando il sistema IGB viene
riempito all'interno dello stomaco, potrebbe essere
inavvertitamente spinto all'indietro nell'esofago.
Cio puo causare la rottura dell'esofago. In tal
caso potrebbe essere necessario un intervento
chirurgico o di rimozione per via endoscopica.

Ostruzione dell'apertura gastrica. Un sistema IGB
riempito parzialmente (ossia < 400 cc) o con
una perdita potrebbe comportare un’ostruzione
dell'apertura gastrica, con necessita di rimozione
del sistema IGB. Inoltre, € possibile che un
sistema IGB completamente pieno (400-700 cc)
comprometta I'apertura gastrica, generando
un impedimento meccanico allo svuotamento
gastrico. L'ostruzione dell'apertura gastrica
potrebbe richiedere una rimozione precoce.

Distensione gastrica con residui di cibo e liquidi
dovuta a svuotamento gastrico gravemente
ritardato con o senza ostruzione dell'apertura,
causata da spostamento del sistema IGB nell'antro
pilorico.

Lesioni dell’apparato  digerente  durante
l'inserimento del sistema IGB in una posizione
errata come I'esofago o il duodeno. Cid potrebbe
causare sanguinamento e perforazione, che
richiederebbero un intervento chirurgico o una
correzione per via endoscopica per un controllo.

Perdita di peso insufficiente o assente.

Conseguenze negative sulla salute derivanti dalla
perdita di peso.

Disturbi gastrici, sensazione di nausea e vomito
in seguito a inserimento del sistema IGB mentre
I'apparato digerente si adatta alla presenza di
quest'ultimo.

Nausea e vomito persistenti. Cid potrebbe
comportare un’irritazione diretta della mucosa
dello stomaco, ritardato svuotamento gastrico e/o
blocco dell’apertura dello stomaco causato dal
sistema IGB. E persino teoricamente possibile
che il sistema IGB possa impedire il vomito (non
la nausea o i conati), bloccando l'ingresso allo
stomaco dall’esofago.

Sensazione di pesantezza dell'addome.

Dolore addominale o alla schiena, fisso o

intermittente.

Reflusso gastroesofageo.

Influenza sulla digestione del cibo.

Blocco dell'ingresso del cibo nello stomaco.

Proliferazione batterica nel liquido contenuto
allinterno del sistema IGB. Il rilascio rapido di



questo liquido nell'intestino potrebbe causare
infezione, febbre, crampi e diarrea.

« Lesioni della mucosa dell'apparato digerente come
conseguenza del contatto diretto con I'endoscopio,
il sistema IGB, le pinze o in seguito allaumento
di produzione di acidi da parte dello stomaco. Cio
potrebbe comportare la formazione di ulcere con
dolore, sanguinamento o persino perforazione.
Per risolvere questa condizione potrebbe essere
necessario un intervento chirurgico.

« Sgonfiaggio del sistema IGB (ossia collasso) e
conseguente sostituzione.

» Pancreatite acuta.

« Iperinsufflazione spontanea dovuta alla produzione
di gas all'interno del sistema IGB.

12.2 POSSIBILI COMPLICANZE DOVUTE
A ENDOSCOPIA E SEDAZIONE DI
ROUTINE

Potenziali rischi associati a procedure endoscopiche
della parte superiore dell’addome includono, a titolo
esemplificativo: crampi e disturbi addominali se I'aria
viene utilizzata per distendere lo stomaco, mal di gola
o irritazione della gola, sanguinamento, infezione,
lacerazione dell'esofago o dello stomaco che
potrebbe comportare una perforazione e polmonite da
aspirazione. |l rischio aumenta se vengono eseguite
ulteriori procedure.

In base allAmerican College of Gastroenterology, i
rischi correlati alla sedazione durante le procedure
endoscopiche sono rari, infatti si verificano in meno
di un caso su 10.000 persone.1 Le complicanze
pitt comuni includono una temporanea riduzione
della frequenza respiratoria o cardiaca, che pud
essere risolta erogando ossigeno supplementare o
antagonizzando 'effetto dei farmaci sedativi. | pazienti
con patologie cardiache, polmonari, renali, epatiche
o malattie croniche di altro genere hanno un rischio
maggiore di sviluppare complicanze. | dosaggi dei
farmaci e la gestione delle vie aeree devono essere
presi in considerazione quando si trattano pazienti
ad alto rischio.

13.CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Ogni sistema IGB contiene un IGB posizionato in
un “gruppo catetere di posizionamento” e un “kit di
riempimento”. Tutti i componenti sono forniti NON
STERILI e sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.
Inoltre, devono essere manipolati con cura.
Materiali inclusi:

« Un (1) palloncino intragastrico (IGB) che
comprende:

o Un (1) gruppo catetere di posizionamento
(ossia gruppo guaina) contenente il sistema
IGB

o Un (1) kit di riempimento con punta EV

Materiali non inclusi:
«  Endoscopio
*  Gel chirurgico

»  Soluzione fisiologica sterile
«  Siringa sterile da 50 cc

«  Strumenti per la rimozione (ossia catetere con ago
guainato, ganascia lunga o prensore con poli)

13.1 ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Nel caso in cui il prodotto si contamini prima dell'uso,
non deve essere utilizzato ma restituito al produttore.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE IL PRODOTTO
IN UN DISINFETTANTE perché [I'elastomero in
silicone potrebbe assorbire parte della soluzione, con
conseguente rilascio e reazione dei tessuti.

13.2 SMALTIMENTO

Smaltire qualsiasi dispositivo o componente del
dispositivo utilizzato o espiantato in conformita alle
normative locali per i rifiuti medici.

14.1ISTRUZIONI PER L’'USO

Il sistema IGB & fornito posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. Prima dell'uso,
ispezionare il sigillo della confezione e il gruppo
catetere di posizionamento per individuare eventuali
danni. In caso di danni, non deve essere utilizzato. Al
momento dell'inserimento, deve essere disponibile un
sistema IGB di riserva.

NON RIMUOVERE IL SISTEMA IGB DAL GRUPPO
CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Un kit di riempimento & disponibile per assistenza con
il posizionamento del sistema IGB.

ATTENZIONE: se il sistema IGB si separa dal catetere
o dalla guaina prima del posizionamento, non tentare
di utilizzare il sistema IGB o reinserirlo nella guaina.

14.1 INSERIMENTO E RIEMPIMENTO DEL
SISTEMA IGB

Preparare il paziente per I'endoscopia. Ispezionare
I'esofago e lo stomaco per via endoscopica,
quindi rimuovere I'endoscopio. In assenza di
controindicazioni, inserire delicatamente il gruppo
catetere di posizionamento contenente il sistema IGB
lungo I'esofago e verificare che si trovi sotto lo sfintere
esofageo inferiore e che si inserisca correttamente
nella cavita dello stomaco prima di rimuovere il filo
guida (se presente) e procedere. Le dimensioni ridotte
del gruppo catetere di posizionamento forniscono
ampio spazio per il reinserimento dell’'endoscopio per
'osservazione delle fasi di riempimento del sistema
IGB.

14.2 RIEMPIMENTO DEL SISTEMA IGB

Utilizzando una tecnica asettica, posizionare la punta
del kit di riempimento nella sacca della soluzione
fisiologica sterile. Collegare una siringa sterile alla
valvola del kit di riempimento e adescarla. Collegare
il connettore Luer-lock sul catetere di posizionamento
alla valvola del kit di riempimento. Procedere
allinserimento del sistema IGB, verificando con
I'endoscopio che penetri nello stomaco.

ATTENZIONE: riempire il sistema IGB con soluzione
fisiologica sterile. Si raccomanda I'uso di una tecnica



asettica, simile a quella per il cambio di liquidi EV (ad
es. uso di guanti puliti o sterili, siringa sterile, ecc.).
Sebbene la causa di iperinsufflazione sia sconosciuta,
potrebbe risiedere in microbi fungini e batteri che
contaminano il palloncino. Una strategia di mitigazione
raccomandata & evitare la contaminazione di
soluzione fisiologica nel palloncino con microrganismi
che possono comportare iperinsufflazione spontanea.

ATTENZIONE: durante la procedura di riempimento, il
catetere di posizionamento deve restare allentato. Se
il catetere & sotto tensione durante questa procedura,
la punta del catetere potrebbe spostarsi dal sistema
IGB e impedire I'inserimento completo di quest'ultimo.

AVVERTENZA: velocita di riempimento rapide
generano una pressione elevata che pud danneggiare
la valvola del sistema IGB o causare un distacco
prematuro dalla punta del catetere di posizionamento.
14.2.1. Raccomandazioni per il
riempimento

Il design espandibile del sistema IGB permette un
volume di riempimento compreso nell’intervallo di 400 cc
(minimo) e 700 cc (massimo). Il sistema IGB non deve
essere riempito in maniera insufficiente o eccessiva con
volumi < 400 cc o > 700 cc, in quanto un riempimento
insufficiente o eccessivo del sistema IGB potrebbe
causare un rischio maggiore di gravi effetti collaterali,
quali migrazione (in caso di sistema IGB scarsamente
riempito) o lacerazione/perforazione gastrica (in caso
di sistema IGB eccessivamente riempito). Dopo il
riempimento, il sistema IGB non & regolabile.

Per determinare le dimensioni ideali del sistema IGB
per l'ottenimento della massima efficacia nella perdita
di peso, due (2) revisori indipendenti hanno eseguito
ricerche in PubMed e Embase per individuare studi
clinici sul sistema IGB a lunghezza completa. In questa
meta-analisi di dati globali & stato incluso un totale
di 80 studi con 8.506 pazienti. La Figura 4, un’analisi
di meta-regressione della correlazione del volume di
riempimento del sistema IGB con la perdita di peso
corporeo totale (TBWL, Total Body Weight Loss),
mostra intervalli di volume di riempimento da 500 cc
a 700 cc. | risultati @ 6 mesi non sembrano differire
con il volume (p = 0,24).1 Pertanto, su questa base,
la raccomandazione dovrebbe essere un volume di
riempimento compreso tra 500 cc e 650 cc; tuttavia, i
dati sulla sicurezza e sull'efficacia dello studio clinico
cardine per questo dispositivo sono stati analizzati solo
con volumi di riempimento pari a 550 cc + 50 cc.
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Volume di riempimento del sistema IGB a 6 mesi
Figura 5: Analisi di meta-regressione della correlazione
del volume di riempimento del sistema IGB con la
perdita di peso corporea totale (TBWL). 1
Nota: le dimensioni dei cerchi del grafico corrispondono
alle dimensioni dello studio. Figura per gentile concessione
del dott. Barham Abu-Dayyeh.
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Le seguenti raccomandazioni per il riempimento
sono fornite per evitare danni involontari alla valvola
del palloncino o distacco prematuro dal catetere di
posizionamento:

«  Utilizzare sempre il kit di riempimento del sistema
IGB fornito.

« Utilizzare sempre una siringa sterile da 50 cc
per riempire il sistema IGB. L'uso di siringhe di
dimensioni inferiori pud comportare un aumento
eccessivo della pressione di 30 psi (207 kPa),
40 psi (276 kPa) e persino 50 psi (345 kPa), con
conseguenti danni alla valvola del sistema IGB.

* Con una siringa sterile da 50 cc, ogni corsa di
riempimento deve essere eseguita in maniera lenta
(minimo 10 secondi) e uniforme. Un riempimento
lento e uniforme evita la generazione di alta
pressione sulla valvola.

AVVERTENZA: velocita di riempimento rapide
generano una pressione elevata che pud danneggiare
la valvola del sistema IGB o causare un distacco
prematuro dalla punta del catetere di posizionamento.

« |l riempimento deve essere sempre completato
sotto diretta visualizzazione (gastroscopia).
Lintegritd della valvola del sistema IGB deve
essere confermata osservando il lume della stessa
mentre il catetere di posizionamento viene rimosso
dalla valvola del sistema IGB.

*+ Un sistema IGB con una valvola con perdite
deve essere rimosso immediatamente. Un sistema
IGB riempito parzialmente pud comportare
un’ostruzione intestinale e, di conseguenza,
persino il decesso. Le ostruzioni intestinali si sono
verificate in seguito a sgonfiaggio del sistema IGB
sconosciuto o non trattato (ossia collasso).

Nota: tutti i sistemi IGB con perdite devono essere
restituiti ad Apollo Endosurgery con un’annotazione
nel campo di restituzione del prodotto che descrive
l'evento. L'assistenza dellutente al nostro costante
impegno di miglioramento della qualita & molto
apprezzata.

Per linserimento completo del sistema IGB dal
catetere di posizionamento & necessario un volume
di riempimento minimo di 400 cc. Dopo il riempimento
del sistema IGB, rimuovere il kit di riempimento dal
catetere.

Quando ¢ pieno, il sistema IGB viene rilasciato
estraendo delicatamente il catetere di posizionamento
mentre il sistema IGB si trova contro la punta
dell’'endoscopio o lo sfintere esofageo inferiore.

Continuare a estrarre il catetere di posizionamento
finché non si stacca dalla valvola autosigillante del
sistema IGB. Una volta staccato, il posizionamento
del sistema IGB deve essere ispezionato visivamente,
anche per individuare la presenza di qualsiasi perdita
di liquidi.
14.3 INSERIMENTO E RIEMPIMENTO
DEL SISTEMA IGB (ISTRUZIONI
DETTAGLIATE)

1. Preparare il paziente in base al protocollo
ospedaliero per sedazione ed endoscopia.



2. Eseguire un’ispezione endoscopica di esofago,
stomaco e duodeno.

Rimuovere I'endoscopio.
4. Se non vi sono controindicazioni:

a. Lubrificare la guaina del gruppo catetere di
posizionamento con un gel lubrificante
chirurgico.

b. Inserire delicatamente il catetere di
posizionamento nell’esofago e nello stomaco.

5. Inserire nuovamente 'endoscopio mentre il sistema
IGB & in sede per osservare le fasi di riempimento.
Il sistema IGB DEVE essere al di sotto dello
sfintere esofageo inferiore e correttamente inserito
nella cavita dello stomaco.

6. Se presente, rimuovere il filo guida dal catetere di
posizionamento.

7. Collegare la siringa sterile da 50 cc al Luer-lock
del rubinetto a 3 vie del kit di riempimento, quindi
inserire la punta del kit di riempimento in una
sacca di normale soluzione fisiologica sterile per
I'iniezione (0,9 SF).

8. Riempire lentamente il sistema IGB con soluzione
fisiologica sterile, 50 cc alla volta. Ripetere
I'operazione a un volume di riempimento minimo
di 400 cc e massimo di 700 cc (14 corse).

9. Rimuovere delicatamente il catetere di
posizionamento e ispezionare la valvola del
sistema IGB per individuare perdite.

14.4 RIMOZIONE DEL SISTEMA IGB
(ISTRUZIONI DETTAGLIATE)

1. Prima di tentare la rimozione, verificare che il
paziente abbia seguito una dieta liquida per
72 ore e che non abbia assunto nulla per bocca
per almeno 12 ore. Indipendentemente dal fatto
che questo regime sia stato seguito o no (ossia
nel caso di una rimozione urgente), a causa
dell'eventualita di contenuto gastrico residuo in
alcuni pazienti, & necessario considerare ulteriori
precauzioni aggiuntive per [aspirazione. Nei
pazienti a rischio elevato con segni e sintomi che
suggeriscono svuotamento gastrico gravemente
ritardato e/o ostruzione dell'apertura gastrica, &
necessario eseguire un esame obiettivo mirato per
la distensione addominale e/o succussione, seguiti
da valutazione radiografica se la succussione &
assente e I'epigastrio & pieno o sensibile. Se la
valutazione radiografica € positiva per distensione
dello stomaco con o senza IGB antrale, &
necessario considerare una decompressione
nasogastrica, proteggere le vie aeree e utilizzare
I'anestesia generale.

2. Preparare il paziente in base al protocollo
ospedaliero per sedazione ed endoscopia.
Inoltre, considerare la somministrazione di
un miorilassante, come il glucagone per via
endovenosa, per rilassare lo sfintere esofageo.

Inserire I'endoscopio nello stomaco del paziente.

4. Valutare la presenza di residui alimentari. Se questi
ultimi sono presenti, la procedura deve essere

ritardata. In caso di rimozione di emergenza, prima
di procedere & necessario proteggere le vie aeree.

5. Ottenere una visione chiara del sistema IGB pieno
utilizzando I'endoscopio.

6. Inserire un catetere con ago guainato nel canale
operativo dell’'endoscopio.

7. Utilizzare I'ago scoperto avanzato per forare il
sistema IGB.

8. Spingere il catetere con ago attraverso l'involucro
del sistema IGB e fermamente nel sistema IGB.

9. Rimuovere I'ago dal catetere.

10. Esercitare un’aspirazione sul catetere inserito in
profondita finché non si evacua tutto il liquido dal
sistema IGB.

11. Rimuovere il catetere dal sistema IGB e dal canale
operativo dell’endoscopio.

12. Inserire una ganascia lunga o un prensore con poli
attraverso il canale operativo dell'endoscopio.

13. Afferrare il sistema IGB con il prensore (idealmente
all’estremita opposta della valvola, se possibile).

14. Con una presa salda sul sistema IGB, estrarre
lentamente quest’ultimo risalendo nell’esofago.

15. Quando il sistema IGB raggiunge lo sfintere
esofageo superiore, iperestendere la testa per
allineare il passaggio al di fuori dell'esofago e della
gola, facilitando I'estrazione.

16. Rimuovere il sistema IGB dalla bocca.

14.5 SOSTITUZIONE DEL SISTEMA IGB

Se un sistema IGB deve essere sostituito, seguire
le sezioni lIstruzioni per la rimozione del sistema
IGB e Inserimento e riempimento del sistema IGB.
Inoltre, quando si riempie il sistema IGB sostitutivo, si
raccomanda di utilizzare lo stesso volume di soluzione
fisiologica sterile impiegato durante [Iinserimento
del sistema IGB precedente (ossia il volume di
riempimento iniziale).

ATTENZIONE: un volume di riempimento iniziale
superiore nel sistema IGB sostitutivo pu6 comportare
grave nausea, vomito o formazione di ulcera.

15.IMAGING MEDICALE

Il sistema IGB riempito con soluzione fisiologica &
considerato conforme agli standard di sicurezza RM.

16.DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA
E LIMITE DEI PROVVEDIMENTI

Non é disponibile alcuna garanzia esplicita o implicita,
tra cui, a titolo esemplificativo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita a un particolare
scopo, sui prodotti Apollo Endosurgery, Inc. descritti
nella presente pubblicazione. Nella misura massima
consentita dalla legge in vigore, Apollo Endosurgery,
Inc. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno
indiretto, speciale, incidentale o conseguente,
indipendentemente dal fatto che tale responsabilita sia
basata su contratto, illecito, negligenza, responsabilita
oggettiva, responsabilitd sui prodotti o altrimenti.



L'esclusiva e massima responsabilita di Apollo
Endosurgery, Inc., per qualsiasi motivo, e I'unico ed
esclusivo rimedio a disposizione dell'acquirente per
qualsiasi ragione, sara limitata allimporto pagato dal
cliente per gli specifici articoli acquistati. Nessuna
persona ha l'autorita di vincolare Apollo Endosurgery,
Inc. a qualsiasi dichiarazione o garanzia, salvo quanto
specificato nel presente documento. Le descrizioni o le
specifiche contenute nel materiale stampato di Apollo
Endosurgery, Inc., inclusa la presente pubblicazione,
sono intese esclusivamente per descrivere in maniera
generale il prodotto al momento della produzione
e non costituiscono alcuna garanzia esplicita né
raccomandazione per |'uso del prodotto in circostanze
specifiche. Apollo Endosurgery, Inc. rinuncia
espressamente a qualsiasi responsabilita, incluse

tutte quelle dovute a qualsiasi danno diretto, indiretto,
speciale, incidentale o conseguente, derivante dal
riutilizzo del prodotto.

17.RIFERIMENTI

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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BIB kunga balona sistema

1. IEVADS

BIB™ kunga balona (Intragastric Balloon — IGB)
sistéma (ats. nr. B-40800)

Talak sniegta informacija ir vispariga. Katrs pacients
ir individuali jaizverté BIB kunga balona (turpmak
Saja dokumentda — IGB) terapijai, pamatojoties uz
kvalificétu bariatrijas medicinas specialistu vértejumu.

Katram arstam un pacientam pirms IGB lietoSanas
jaizverté ar endoskopiju un IGB saistitie riski, ka art
iespé&jamie ieguvumi, ko sniedz Tslaiciga terapija svara
zuduma panaks$anai.

Arstiem, kas veic IGB ievieto$anu, ir jaatbilst talak
noraditajam prasibam.

+ Loti labas zinaSanas endoskopija un pieredze,
ko apliecina slimnicas vai ambulatoras iestades
izsniegtd invazivas endoskopijas veikSanas
atlauja.

* Apollo Endosurgery sponsorétas vai pilnvarotas
visaptvero$as IGB macibu programmas apguve.

+ IGBkliniska izmanto$ana ka vienu no panémieniem
starpdisciplinara svara parvaldibas praksé, kura
tiek nodrosinats ilgtermina atbalsts un turpmaka
terapija.

« Jabat pieejamai visaptveroSai terapeitiskai svara
parvaldibas pacientu atbalsta programmai, kas
ietver atbilstigas endoskopijas iespéjas, uztura
un sporta nodarbibu konsultacijas, psihologiska,
visparigd mediciniskd un radiologijas atbalsta
personalu.

« Jabut iespéjai organizét iek$&jo atbalsta personala
apmacibu, ko veic Apollo Endosurgery apmaciti
produkta specialisti.

2. PACIENTAMSNIEDZAMAINFORMACIJA

IGB ievietoSana ir brivpratigas izvéles proceddra,
tapéc pacientam jabat labi informétam par iesp&jamo
risku un ieguvumu attiecibu. Arstam jainformé pacients
par $aja dokumentad uzskaititajiem bridinajumiem,
piesardzibas  pasakumiem un  nevélamiem
notikumiem. Arstam jainformé pacients ari par to, ka
nopietnu blakusparadibu gadijuma balonu var nakties
iznemt agrak. Ir svarigi, ka pacients tiek informéts par
paredzéto balona ievietoSanas ilgumu un to saprot, lai
varétu planot balona iznems$anu.

Balona iepakojuma ir ieklauta pacienta implanta
karte un buklets ar noradijumiem arstam par to, ka
aizpildit karti. Karté ir noradits pacienta vards un
arsta kontaktinforméacija, mérka iznemsanas datums,
informacija par ierices izseko$anu un bridinajumi
attiecigajiem veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjiem. Pacients ir janodroSina ar aizpilditu
pacienta implanta karti un bukletu.

3. IERICES APRAKSTS

BIB kunga balona (IGB) sistéma (1) ir izstradata
noliika veicinat svara zudumu, daléji aizpildot kungi.
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1. att. BIB kunga balona (IGB) sistéma, kas uzpildita
400 cm3 un 700 cm tilpuma, ar neuzpilditu sistému
prieksSplana
IGB tiek ievietots kungl un uzpildits ar sterilu
fiziologisko $kidumu, kas to izple$ lodes forma (2).
Uzpildits IGB ir izstradats ta, lai aiznemtu vietu un
brivi parvietotos kungt. IGB konstrukcija |auj izmantot
uzpildes tilpumu no 400 cm?® , kas ir minimalais
tilpums, Iidz 700 cm3 jeb maksimalajam tilpumam
(skatiet sadalu ,UzpildiSanas ieteikumi”). Péc uzpildes
IGB tilpums vairs nav pielagojams. AtvienoSanu no
ievietoSanas katetra nodro$ina pasnoslédzoss varsts

(skatiet sadalu ,LietoS8anas noradijumi”).

2. att. Ar fiziologisko Skidrumu uzpildits
IGB kungi

IGB atrodas ,ievietoSanas katetra komplekta” (3),
ko veido 6,5 mm argja diametra katetrs ar garuma
markieriem, kas sniedz atsauces informaciju. Viens
katetra gals ir savienots ar apvalku, kura atrodas tukSais
IGB, un otra gala ir Luer Lock tipa savienotajs, kas
lauj katetru piestiprinat pie ,uzpildis$anas komplekta”.
levietoSanas katetra caurulites ir izgatavotas no
silikona vai poliuretana. Silikona katetru caurulités ir
ievietota térauda virzitajstieple, lai palielinatu stingribu
ievietoSanas laika. Poliuretana katetros virzitajstieple



Tslaiciga lieto$ana svara zuduma panak$anai
pacientiem ar aptaukoSanos (ja BMI (KMI) ir 40
vai augstaks vai BMI (KMI) ir 35 vai augstaks
ar vairakam vienlaicigam saslim$anam),
kuriem nav planots veikt svara samazinaSanas
operaciju, vienlaikus ar ilgtermina parraudzitu
diétu un paradumu pielago$anas programmu, kas
izstradata, lai palielinatu iespéju saglabat svara
zudumu ilgtermina.

nav ievietota, jo materiala stingriba ir pietiekama, lai .
$ada virzitajstieple nebdtu nepiecieSama.

,Uzpildisanas komplektu” veido 1V adata, uzpildisanas
caurulite un uzpildiSanas varsts, un tas tiek
nodro$inats, lai palidzétu IGB uzpildiS$anas procesa

(4).

« BIB sisttmas maksimalais ievietoSanas periods ir
6 ménesi, un ta noteikti ir jaiznem péc $T laika vai
agrak.

3. att. levietoSanas katetra komplekts (t.i., apvalka
komplekts)

5. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS

« BIB sistéma, atsauces nr. B-40800 (IGB atrodas
ievietoSanas katetra komplekta (t.i., apvalka
komplekta)).

* IGB sistéma nesatur lateksu vai dabiskas gumijas
materialus.

* Produkti tiek piegadati tiri, nesterili un iepakoti
vienreizéjai lietosanai.

+ Sis ierices razo$ana izmantotie materiali
(skatiet 1) ir testéti saskana ar ISO 10993,
starptautisko  standartu  medicinisko iericu
biologiskai izvértésanai.
4. att. UzpildiSanas komplekts ar IV adatu 1. tab. IGB produkta materiali

ASV veiktaja ORBERA galvenaja pétijuma tika Sisté Materiali

konstatéts, ka péc 6 ménesus ilgas arstéSanas ar balonu kls SIIED ts atera

vidéji 10,3% TBWL (kop&ja kermena svara zudums omponen

procentos) salidzinajuma ar 3,3% TBWL, ja lietoja IGB Silikona elastoméra

kontrolpasakumus, kas saistiti ar dzivesveidu. ORBERA
ASV pécregistracijas pétijums (OPAS-1) apstiprinaja
galveno rezultatu, kas tika iegdts nerandomizéta

komponenti ar natrija
bikarbonata parklajumu

pétijuma, pieradot, ka vidéji 12,5% TBWL péc balona levietoSanas Caurulites:
ievietoSanas 6 ménesu laika. katetra Silik K lektaciia
komplekts ilikons (komplektacija

ieklauta nerisgjosa
térauda virzitajstieple ar
PTFE parklajumu)

« Poliuretans (komplektacija
nav ieklauta neriséjosa
térauda virzitajstieple ar
PTFE parklajumu)

Katetra tips: Polipropiléns

4. LIETOSANAS INDIKACIJAS

BIB sistéma ir indicéta Tslaicigai lietoSanai svara
zuduma terapija tadiem pieaugusiem pacientiem ar
aptaukosanos (no 18 gadu vecuma), kuriem ir nopietni
veselibas riski saistiba ar aptauko$anos un kuriem nav
izdevies panakt un saglabat svara zudumu, piedaloties
parraudzitad svara kontroles programma (konkrétas
indikacijas skatiet talak).

BIB sistéma ir indicéta talak noraditajiem nolukiem. Apvalks Silikona elastomérs
un silikona saistviela/
grunt&jums ar natrija
bikarbonata parklajumu

« Tslaiciga lieto$ana svara zuduma panak$anai pirms
operacijas pacientiem ar aptaukoSanos (ja BMI
(KMI) ir 40 un augstaks vai BMI (KMI) ir 35 vai

augstaks ar vairakam vienlaicigam saslim$anam)
pirms svara samazina$anas vai cita veida
operacijas, lai samazinatu operacijas risku.

Tslaiciga lieto$ana svara zuduma panak$anai
pacientiem ar aptaukoSanos (ja BMI (KMI) ir
30-39), kuriem ir ievérojami veselibas riski saistiba
ar aptauko$anos un kuriem nav izdevies panakt un
saglabat svara zaudésanu, piedaloties parraudzita
svara kontroles programma. BIB sistéma
jaizmanto vienlaikus ar ilgtermina parraudzitu
diétu un paradumu pielago$anas programmu, kas
izstradata, lai palielinatu iespéju saglabat svara
zudumu ilgtermina.
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Balons sastav no 17 gramiem silikona elastoméra, kas
parklats ar aptuveni 0,3 gramiem natrija bikarbonata,
lai nepielautu silikona pielip§anu pie sevis pildiSanas
procesa. Ir aprékinats, ka izskalojamas vielas ir 127 mg/
ierices natrija, 7,8 mglierices silikona, 0,9 mgl/ierices
kalija, kam seko siloksana oligomériem atbilstosi
mikroelementi. Balons ir piepildits ar 400-700 cm?
sterila fiziologiska $kiduma. Toksikologiskais riska
novertéjums liecina, ka iedarbiba ir ievérojami zemaka
par sapratigdm dro$am iedarbibas robezvértibam.



6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas IGB sistémas lieto$anai ietver talak
noradito.

Vienlaiciga vairaku IGB lietoSana.

IGB lietosana ir kontrindicéta svara zuduma
panaksanai tikai kosmétisku iemeslu dél.

IGB sistémas lietoSana ir kontrindicéta svara
zuduma panak$anai pacientiem, kuru BMI
(KMI) ir mazéks par 30, ja vien viniem nav
vairakas vienlaicigas ar aptauko$anos saistitas
saslim$anas, kuras varétu novérst ar svara
zudumu.

lepriek$ veikta operacija, kas saistita ar baribas
vadu, kungi un divpadsmitpirkstu zarnu, vai ar
bariatrijas operacija.

Jebkada kunga un zarnu trakta iekaisuma slimiba,
tostarp ezofagits, kunga &ila, divpadsmitpirkstu
zarnas Cila, vézis vai specifisks iekaisums,
pieméram, Krona slimiba.

Potencials kunga un zarnu trakta asino$anas
risks, pieméram, varikozas vénas baribas vada vai
kungi, iedzimta vai iegita zarnu teleangiektazija,
vai arl citas iedzimtas kunga un zarnu trakta
anomalijas, pieméram, atrézijas vai stenozes.

Liela baribas vada trice > 5 cm vai triice < 5 cm,
kas saistita ar smagiem vai nearstéjamiem kunga
un zarnu trakta atvilna simptomiem.

Baribas vada vai rikles strukturadla anomalija,
pieméram, stenoze vai divertikuls, kas var traucét
ievades katetra un/vai endoskopa ievadisanu.

Ahalazija, simptomi, kas liecina par aizkavétu
kunga iztuk8o$anos, vai jebkadi citi smagi
motilitates trauc&jumi, kas var radit droibas riskus
ierices ievadi$anas vai iznemsanas laika.

Kunga audzeji.
Smaga koagulopatija.
Aknu mazspéja vai ciroze, kas ietver talak minéto.

o Akata aknu atteice un smaga ciroze ar
encefalopatiju, muskulu atrofiju un tasku.

o Lielas varikozas vénas baribas vada ar
sarkanam iezimém un varikozas vénas kungr.

o Smaga portalas hipertensijas gastropatija ar vai
bez kunga antralas vaskularas ektazijas.

Pacienti, kuriem ir zinama alergiska reakcija uz
materialiem, ko satur IGB, vai pastav aizdomas par
$adu reakciju.

Jebkads cits medicinisks stavoklis, kas nelauj veikt
elektivu endoskopiju, pieméram, slikts visparé&jais
veselibas stavoklis vai slimibas vésture un/
vai smagas nieru, aknu, sirds/asinsvadu un/vai
elposanas sistémas slimibas simptomi.

Smaga vai nekontroléjama psihiska saslimsana vai
traucgjumi, kas var ietekmét pacienta uztveri vai
sadarblbas spéju turpmakajas vizités un ierices
iznem$ana péc 6 ménesiem.

Alkoholisms vai narkotiku atkariba.
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Pacienti, kuri nevar vai nevélas lietot izrakstitos
protonu stkna inhibitoru medikamentus, kamér
vinos atrodas ierices implants.

Pacienti, kuri nevélas ievérot apstiprinatu
mediciniski parraudzitu diétu un piedalities
savu paradumu maini§anas programma, veicot
regularus arsta apmekl&jumus.

Pacienti, kuri lieto aspirinu, pretiekaisuma
medikamentus, antikoagulantus vai citus kunga
kairinatajus bez mediciniskas parraudzibas.

Gritnieces vai pacientes, kas baro ar krti.

. BRIDINAJUMI

Lai nodrosinatu pareizu uzpildiSanu, ievietoSanas
katetra komplektam un IGB ir jabat pareizi
ievietotiem kungr (atsaucei izmantojot atzimes
uz ievietoSanas caurulites, lai noteiktu izmérito
attalumu no priek§zobiem). IGB atrasanas baribas
vada atveré uzpildiSanas laika var radit nopietnas
traumas. Nepareizs novietojums var radit baribas
vada, divpadsmitpirkstu zarnas vai sfinktera
bojajumus.

Veicot IGB uzpildisanu ievietoSanas procediras
laika, nepielaujiet strauju uzpildiSanu, jo tas radis
augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu
vai izraisit prieks$laicigu IGB atdaliSanos no
ievietosanas katetra uzgala.

Katrs pacients ir rlpigi janovéro visa terapijas
laika, lai noteiktu iespéjamu nevélamu notikumu
rasanos. Katrs pacients ir jainstrué par simptomiem,
kas liecina par balona saplak$anu, kunga un
zarnu trakta nosprosto$anos, akdtu pankreatitu,
IGB uzpl$anos péc ievietoSanas (pieméram,
spontanu uzptsanos), ¢alu veido$anos, kunga vai
baribas vada perforaciju vai citiem iesp&jamiem
nevélamiem notikumiem, k& arT pacients jainformé
par nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar
arstu $adu simptomu paradiSanas gadijuma.
Pacienti ir jaizverte, un ierice ir jaiznem ne veélak
ka 6 ménesu laika péc ievietosanas.

Pacienti jainformé, ka IGB ir paredzéts ievietot ne
ilgak ka uz 6 ménesiem un ka péc tam bas javeic
ta iznemsana. ligaks IGB izmantoSanas periods
palielina IGB saplak$anas risku (ierices apjoma
samazinasanas fiziologiska $kiduma zuduma dél),
kas var izraisit zarnu trakta nosprostojumu ar
letalu iznakumu. Sada iznakuma risks ir ievérojami
lielaks, ja ierice tiek uzpildita lielaka apjoma par
noradtto (parsniedzot 700 cm3).

Ir zinots par zarnu nosprosto$anas gadijumiem,
ko izraisijis saplacis (t.i., iztukSojies) IGB, kas
iekluvis zarnu traktda un bijis jaiznem, veicot
operaciju. Zarnu trakta nosprostojuma risks ir
augstaks pacientiem ar motorikas trauc&jumiem
vai tiem, kuriem iepriek$ veikta védera dobuma
vai ginekologiska operéacija, staru terapija un/vai
ir aktivs zarnu iekaisums, tadé| viss minétais ir
janem vera, izvertéjot proceddras riskus. Zarnu
nosprostojums var beigties letali.

Saplakusas ierices ir nekavéjoties jaiznem.
Pacienti ir jainformé, ka IGB saplakSana var
izraisit nopietnus nevélamus notikumus, tostarp
zarnu nosprostojumu un arkartas operacijas



nepiecieSamibu. Pacientiem ir nekavéjoties
jazvana arstam, lai sanemtu instrukcijas par
sagatavosanos IGB iznemsanai.

Pacienti, kas zino par sata sajitas zudumu,
palielinatu apetiti un/vai svara pieaugumu, ir
endoskopiski jaizmeklé, jo STs pazimes liecina par
IGB saplak$anu.

Ja nepiecieSams aizstat spontani saplakusu (t.i.,
tuksu) IGB, uzpildiet rezerves IGB ar identisku
sterila fiziologiska Skidruma tilpumu, kads tika
izmantots iepriek§éja IGB uzpildisana (t.i.,
sakotngjas uzpildes tilpumu). Lielaks sakotnéjas
uzpildes tilpums IGB balona var izraistt sliktu dasu,
vems$anu vai ¢ilu veidoSanos.

Ir zinots par akdta pankreatita veidoSanos, ko
izraisa IGB raditi aizkunga dziedzera bojajumi.
Pacientiem, kuriem ir akdta pankreatita simptomi,
ir nekavéjoties jaapmeklé arsts. Simptomi var
ietvert sliktu dasu, vem$anu, védera vai muguras
sapes (pastavigas vai regularas). Ja védera sapes
ir pastavigas, iespéjams, ir attistijies pankreatits.

Ir zinots par spontanu IGB uzplSanos ar gazi
pacientiem, kuriem ievietots IGB. levérojamas
IGB uzpls$anas simptomi ietver intensivas
védersapes, védera augSdalas uzpaSanos
ar vai bez diskomforta, apgratinatu elpoSanu,
kunga un zarnu trakta atvilni, sliktu dasu un/
vai vems$anu. Pacientiem, kuriem radusies
Ssadi simptomi, nekavéjoties jaapmeklé arsts,
un japarbauda, vai nav notikusi uzpusSanas,
Tpasi, ja pastavigas védersapes, védera
uzplsanas un partikas nepanesamiba rodas péc
sakotnéja IGB pienemsanas perioda. Standarta
rentgenuznémumos bls redzama uzpiSanas ar
lielu gaisa un $kidruma Ilimeni IGB balona un IGB
tilpuma pieaugums salidzinajuma ar sakotn&jo
limeni.

IGB balona uzpi$anas biezi ir iemesls ta agrinai
iznems$anai, lai novérstu smagas komplikacijas,
pieméram, kunga izejas nosprosto$anos un
Culas veidosanos. Ta ka uzplSanas palielina
IGB iek$&jo spiedienu (uzkratas gazes ietekmé)
un var palielinat IGB sieninas trauslumu, pastav
palielinats plisuma risks, kam seko péksna gazes
un $kidra satura atbrivosana, ja balons tiek sadurts
vai ar to tiek veiktas endoskopiskas manipulacijas.
Tapéc pirms endoskopiskas iznemsanas ieteicams
pacienta elpcelus aizsargat, veicot endotrahealu
intubaciju, lai novérstu balona satura noklaSanu
plausas. Papildus situacijas, kad tiek veikta
kontroléta balona iztuk$osana, ieteicams no
balona izplGstoSo $kidrumu nositit taja esoSo
baktériju un sénisu kultdru noteikSanai.

St ierice ir kontrindicéta gritniecém un pacientém,
kas baro ar kriti. Ja terapijas laika tiek konstatéta
gritniectba, ierice ir jaiznem iespéjami atrak, tiklidz
tas ir drosi izdarams.

IGB endoskopiska iznemsana javeic pacientam
ar tukSu kungi. Pacients 72 stundas pirms
iznems$anas drikst lietot tikai Skidrumu, un vismaz
12 stundas pirms iznemSanas pacients vispar
nedrikst neko dzert un ést. Ja endoskopiskas
izmekléSanas laika kundi tiek konstatéts édiens,
javeic piesardzibas pasakumi (kunga satura

120

izvadi$ana, endotraheala intubacija vai procediras
aizkavé$ana), lai aizsargatu elpcelus. Kunga
satura nokldSana pacienta plausas var radit
nopietnus riskus veselibai un pat letalu iznakumu.
IGB izraisa aizkavétu kunga iztuk$o$anos, un tas
var palielinat laiku, kads parasti nepiecieSams
tuk$a kunga nodro$inasanai pirms endoskopijas
proceddram.

Pacienti ir jainformé par nepiecieSamo piesardzibas
pasakumu ievéroSanu, lai novérstu gratniecibu
pirms ievieto$anas un visa terapijas laika. Pacienti
ir jainstrué nekavéjoties jus informét, ja terapijas
laika tiek apstiprinata gratnieciba, lai varétu veikt
ierices iznemsanu.

Pacientiem ar IGB, kuriem ir spécigas védersapes,
bet endoskopija un rentgenizmekléSana neuzrada
rezultatus, papildus var bdt nepiecieSama
datortomografiska izmeklésana, lai izslégtu
perforacijas gadijumu.

IGB balons ir izgatavots no miksta silikona
elastoméra, un to var viegli sabojat ar
instrumentiem vai asiem priekSmetiem. IGB drikst
satvert tikai ar cimdiem un instrumentiem, kas
ieteikti $aja dokumenta.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tslaicigas svara samazina$anas terapijas ir
uzradijusas vajus rezultatus ilgtermina pacientiem
ar vidéju un smagu aptauko$anos.

Uzpildot IGB, Iidzigi ka IV $kidrumu ievadisanas
gadijuma ieteicams izmantot sterilu fiziologisko
Skidumu un aseptisku metodi (pieméram,
izmantojiet tirus cimdus, sterilu Slirci utt.). Lai
art uzpusanas célonis nav zinams, to var izraisit
sénisu vai baktériju mikrobu piesarnojums balona.
Viens no ieteicamajiem piesardzibas pasakumiem
ir izvairisanas no balona eso$a fiziologiska
Skiduma piesarmosanas ar mikroorganismiem, kas
var izraistt spontanu uzpa$anos.

Ja ievietoSanas laika rodas sarezgijumi ar IGB
ievietoSanas katetra komplektu (pieméram, rodas
pretestiba IGB uzpildi$anai), ierice ir jaiznem un
jaaizstaj ar jaunu IGB. Lai samazinatu vai novérstu
ievietoSanas katetra bojajumus, uzpildisanas
procesa laika katetram jabdt valigam. Ja 8T procesa
laikd katetrs ir nospriegots, katetra uzgalis var
atdalities no IGB, nelaujot pabeigt IGB ievieto$anu.

IGB ievietoSana kundr ir uzradijusi aizkavétu kunga
iztukSoSanu. Tas var radit dazadas paredzamas
reakcijas, tostarp smaguma sajutu védera, sliktu
dasu un vemsanu, kunga un zarnu trakta atvilni,
atraugas, ezofagitu, dedzina$anu, caureju un
daZreiz arl védera, muguras vai epigastriskas
sapes un krampjus. Ediena sagremo$ana var
badt paléninata visa balona ievieto$anas laika, ko
izraisa aizkavéta kunga iztukSo3anas. Lielaka dala
pacientu pielagojas iericei pirmo divu (2) nedélu
laika. Lai novérstu vai samazinatu simptomus,
kas visbiezak rodas péc ievietoSanas, arstiem
janozimé protonu sikna inhibitori (PPI) un zales
pret nelabumu profilaktiskai lietoSanai un jaapsver
iespéja Tslaicigi izrakstit medikamentus pret
spazmam vai antiholinergiskus medikamentus, lai
novérstu krampjus, kamér organisms pierod pie



IGB, un/vai prokinétiskos lidzeklus, lai novérstu
aizkavétas kunga iztukSo$anas raditos simptomus.
Pacienti ir jainformé par nepiecieSamibu
nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja rodas neparasti
smagi, pieaugo$i vai neparejoSi simptomi, jo
Sie medikamenti var vél vairdk aizkavét kunga
iztukSoSanos un izraisit védera uzpusanos,
perforaciju un iesp&jamu navi.

Lai novérstu ¢ilu veido$anos un kontrolétu kunga
un zarnu trakta atvilna simptomus, pacientam
ieteicams sakt orali lietojamu protonu sikna
inhibitoru (PPI) programmu aptuveni 3-5 dienas
pirms IGB ievietoSanas, lai ievietoSanas diena
batu maksimals kunga skabes samazina$anas
efekts. leteicams ienemt PPl devu zem méles,
ja péc IGB ievietoSanas paradas slikta dasa un/
vai vem$ana. PPI pilnas dienas devas lietoSanas
rezZims ir jaturpina visu IGB ievieto$anas laiku.
Citu profilaktisko medikamentu lietoSana péc IGB
ievietoSanas ir jaturpina tik ilgi, kamér tie vairs nav
nepiecieSami. Turklat pacientiem ir jaizvairas lietot
medikamentus, kas izraisa vai pastiprina kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas glotadas bojajumu.

IGB ir silikona elastoméra balons, ko var sabojat
kunga skabe. Arsti ir zinojusi, ka paraléla tadu
medikamentu ka protonu sikna inhibitori lietoSana
var samazinat kunga skabes veido$anos vai
samazinat tas skabumu, paildzinot IGB izturibu
(samazinot ierices saplak$anas risku), un var
palidzét samazinat kunga ¢alu un izrietoSas
perforacijas risku.

Pacienta fiziologiska reakcija uz IGB ievieto$anu
var atSkirties atkarlbd no pacienta visparéja
veselibas stavokla un aktivitates lTmena un veida.
Reakciju var ietekmét art medikamentu vai partikas
piedevu veids un lietoSanas biezums, ka arl
pacienta diéta.

IGB pétijumi nav veikti pacientiem ar paplasinatu
kunga izeju, aktivu H. pylori infekciju un pacientiem
ar aizkavétas kunga iztuk§o$anas simptomiem vai
diagnozi.

Pacienti, kuri lieto holinoblokatorus vai psihotropos
medikamentus, ir jainformé, ka Sie medikamenti
aizkavés kunga iztukSoSanos un ir jalieto
piesardzigi, jo tie var radit lielaku kunga uzptsanas
un perforacijas risku. Pacienti ir jainformé par
nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar arstu,
ja rodas neparasti smagi, pieaugosi vai neparejosi
simptomi.

Pacients, kura saplaku$ais (t.i., tukSais) IGB ir
iekluvis zarnu trakta, ir rdpigi janovéro atbilstoSu
laika periodu (vismaz 2 nedélas), lai apstiprinatu ta
izieSanu cauri zarnu traktam bez sarezgijumiem.

Kameér notiek sagatavosanas iznemsanai, daziem
pacientiem kungt joprojam var bat édiens. DaZiem
pacientiem iesp&jama bitiska kunga iztuk$osanas
aizkave un nearstéjama IGB nepanesamiba, ka
dél nepiecieSama agrina iznems$ana, lai novérstu
citus nevélamus notikumus. Siem pacientiem
iznemSanas un/vai anestézijas ievadiSanas laika
var bt augstaks aspiracijas risks. Anesteziologiem
ir jabat informétiem par augstaku aspiracijas risku
Siem pacientiem.
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9. ARATKARTOTULIETOSANUSAISTITIE
RISKI

IGB sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
Lai iznemtu IGB, tas ir japardur, tapéc jebkada
atkartota lietoSana izraists IGB saplak$anu kungi. Tas
var izraisit zarnu nosprostojumu, kura gadijuma balona
iznem8anas nolika, iespéjams, bis nepiecieSama
operacija. Ari tad, ja IGB ir jaiznem pirms piepildiSanas
ar fiziologisko $kidumu péc ievieto$anas, to nevar
izmantot citam pacientam, jo jebkadi méginajumi ierici
sterilizét var izraisit bojajumus, kuru dé| ierice péc
nakamas ievietoSanas atkal var saplakt.

10.IERICES KALPOSANAS LAIKS

So balonu paredzéts ievietot kungi uz 6 ménesiem.
Ir svarigi, lai pacients tiktu informéts par paredzéto
balona ievietoSanas ilgumu un to saprastu, lai varétu
planot balona iznemSanu. Neskatoties uz ieteikumu
iznemt ierici péc seSiem méneSiem, ta ir parbaudita
un validéta 12 ménesu lietoSanai in vivo ar tam pasam
indikacijam/procedaru.

Apollo ir méginajis kvantificét paaugstinatos riskus,
kas saistiti ar ilgstosu balona ievietoSanas laiku. Lai
gan pécregistracijas uzraudzibas datiem ir raksturiga
nepietieckama zinoSana, tie ir informacijas avots, ko
var izmantot, lai novértétu Sos papildu riskus. Studzibu
dati liecina, ka, pagarinot balona ievieto$anas laiku no
6 ménesiem Iidz 12 méneSiem, visvairak palielinas
balona saplak$anas risks (kas, iesp&jams, var izraisit
migraciju vai kunga izejas obstrukciju), kam seko
spontanas hiperinflacijas un ¢alu veidoS$anas risks.

11.KOMENT;_-ARS PAR SERIJVEIDA
IMPLANTACIJAS PRAKSI

Ir zinojumi par sérijveida balonu ievietoSanas praksi
(balona ievietoSana, ta iznemSana péc paredzéta
ievieto$anas laika un péc tam cita balona ievietoSana
papildu balonu terapijas kursam). Apollo Endosurgery
nav veikusi pétijumus, lai novértétu §is prakses risku/
ieguvumus. Apollo neiesaka $adu praksi, un $ada
lieto$ana tiek uzskatita par neatbilstosu registrétajai.

12.NEVELAMIE NOTIKUMI

Ir svarigi apspriest ar pacientu visus iesp&jamos
nevélamos notikumus. Nevélamie notikumi, ko
var izraisit §1 produkta lietoSana, ietver riskus, kas
saistiti ar endoskopijas proceddra izmantotajiem
medikamentiem un metodém, ar jebkuru endoskopijas
procediru saistitos riskus, tiesi ar IGB saistitos riskus
un riskus, kas saistiti ar pacienta spé&ju pienemt kungt
ievietotu sveskermeni.

PIEZIME. Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba
ar $o ierici ir jazino uznémumam Apollo Endosurgery
(skatiet kontaktinformaciju $T dokumenta beigas) un
atbildigajam valsts iestadem.
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lespéjamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar IGB
lietoSanu, ietver talak minéto.

lespéjamie nevélamie notikumi

¢ Ir iesp&jams letals iznakums, ko izraisijusi
aspiracija, zarnu trakta nosprostojums, kunga
perforacija vai baribas vada perforacija.



IGB radits zarnu trakta nosprostojums.
Nepietiekami uzpildits IGB vai IGB ar nopladi, kas
zaudsjis ievérojamu apjomu, var no kunga noklat
tievaja zarna. Tas var nok|at talak taisnaja zarna un
tikt izvadits ar féecém. Tomér gadijuma, ja zarnas
ir saSaurinajums vai radies adhezivs veidojums
péc iepriek$&jas zarnu operacijas, IGB var iestrégt
un izraisit nosprostojumu. Sada gadijuma var
bat nepiecieSama operacija vai endoskopiska
iznemsana.

Baribas vada nosprostojums. Uzpildot IGB kungf,
IGB var tikt nejausi ievilkts atpakal baribas vada.
Tas var izraisit baribas vada plisumu. $ada
gadijuma var bat nepiecieSama operacija vai
endoskopiska iznemsana.

Kunga izejas nosprostojums. Daléji uzpildits IGB
(t.i., < 400 cm3) vai IGB ar nopladi var izraisit
kunga izejas nosprostojumu, kad nepiecieSama
IGB iznemSana. Pastav ari iesp&ja, ka pilniba
uzpildits (400-700 cm3) IGB var radit kunga
izejas bojajumu, izraisot mehanisku traucéjumu
kunga iztukSo$anai. Kunga izejas nosprostojuma
gadijuma var bit nepiecieSama agrina iznemsana.

Kunga uzpi$anas ar édiena un $kidruma paliekam,
ko izraisa batiski aizkavéta kunga iztukSo$anas ar
vai bez kunga nosprostojuma, kas radies no IGB
parvieto$anas uz vartnieku.

Gremosanas trakta ievainojums, ko izraisijusi IGB
ievietoSana nepareiza vieta, pieméram, baribas
vada vai divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraisit
asinoSanu un perforaciju, kuras novérSanai
nepiecieSama operacija vai endoskopiska
korekcija.

Nepietiekams svara zudums vai nav svara

zuduma.

Nevélama ietekme uz veselibu, ko izraisa svara
zudums.

Diskomforta sajata kungr, slikta dii$a un vemsana
péc IGB ievietoSanas, kamér gremos$anas sistéma
pielagojas IGB klatbatnei.

Nepartraukta slikta disa un vem$ana. To var
izraisit tiea kunga sieninas kairinasana, aizkavéta
kunga iztukS8o$anas un/vai IGB radits kunga
izejas nosprostojums. Teorétiski iespéjams, ka
IGB var aizkavét vemsanu (nevis sliktu dasu vai
ristidanos), nosprostojot ieeju kungi no baribas
vada.

Smaguma sajata védera.

Védera vai
periodiskas.

muguras sapes, pastavigas vai

Baribas vada atvilnis.
letekme uz édiena sagremosanu.

Kunga nosprostosana,
&dienam.

nelaujot taja noklat

Baktériju kultlras veidoSanas $kidruma, ar ko
uzpildits IGB. Strauja $T Skidruma izplG$ana zarnu

trakta var izraisit infekciju, drudzi, krampjus un
caureju.

Gremosanas trakta sieninu bojajums, ko rada tieSa
saskare ar endoskopu, IGB, satver§anas knaiblém,
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vai arf palielinata kunga skabes veido$anas. Tas
var izraisit COlu veidoSanos, ko pavada sapes,
asino$ana vai pat perforacija. Sada gadijuma var
bat nepiecieSama operacija.

* IGB saplak$ana (t.i., iztukSo$anas) un attieciga ta
nomaina.

+ Akits pankreatits.

* Spontana uzpt$anas, ko izraisa gazu veido$anas
pasa IGB.

12.2 IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS, KO
IZRAISA STANDARTA ENDOSKOPIJA
UN ANESTEZIJA

Potencialie riski, kas saistiti ar aug$éjas endoskopijas
proceddram, ietver, bet neaprobezojas ar Siem: védera
dobuma krampji un diskomforts, ja kunga izstiepsanai
tiek izmantots gaiss, sapes vai nieze riklé, asinosana,
infekcija, baribas vada vai kunga plisums, kas var
izraistt perforaciju, ka arT pneimonija. Risks palielinas,
ja tiek veiktas papildu procedaras.

Saskana ar Amerikas Gastroenterologijas koledzas
datiem riski, kas saistiti ar anestéziju endoskopijas
procediru laika, ir niecigi, ar tiem saskaras viens no
10 000 cilveku.' Visbiezak sastopamas komplikacijas
ietver Tslaicigi paléninatu elpo$anu vai sirdsdarbibu, ko
iesp&jams korigét, dodot papildu skabekli vai novérsot
anestézijas medikamentu iedarbibu. Pacientiem
ar sirds, plausu, nieru, aknu vai citam hroniskam
slimibam ir lielaks komplikaciju risks. Arstgjot augsta
riska pacientus, ir janem véra medikamentu devas un
elpoSanas nodrosinasana.

13.PIEGADE

Katra IGB sisttma ietver IGB, kas ievietots
ievietoSanas katetra komplekta, un uzpildiSanas
komplektu. Visi piederumi tiek piegadati NESTERILI
un ir paredzéti TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAIL. Ar
visiem piederumiem jarikojas loti uzmanigi.
leklautie materiali

+  Viena (1) kunga balona (IGB) sistéma, kura ietilpst:

o viens (1) ievietoSanas katetra komplekts
(t.i., apvalka komplekts), kas ietver IGB;

o viens (1) uzpildiSanas komplekts ar IV adatu.

Neieklautie materiali

*  Endoskops

+  Kirurgiskais gels

+  Sterils fiziologiskais $kidums
+  Sterila 50 cm3 $lirce

* lznems$anas instrumenti (t.i., aizsargapvalka
ievietots adatas katetrs, garas spailes vai ar stiepli
vadamas knaibles)

13.1 TIRISANAS INSTRUKCIJA

Ja produkts pirms lietoSanas klast netirs, to nedrikst
izmantot, bet tas ir jaatgriez razotajam.

UZMANIBU! NEIEGREMDEJIET PRODUKTU
DEZINFEKCIJAS SKIDUMA, jo silikona elastomérs



var absorbét Skidumu, kas vélak var izplast un
iedarboties uz audiem.

13.2 UTILIZACIJA

Utilizéjiet izmantotas vai iznemtas ierices vai to
komponentus saskana ar vietéjiem noteikumiem par
medicinas atkritumiem.

14.LIETOSANAS NORADIJUMI

IGB tiek piegadats ievietoSanas katetra komplekta.
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma aizdari un
ievietoSanas katetra komplektu, vai nav bojajumu. Ja
konstatéjat bojajumus, nelietojiet to. levietoSanas laika
jabat pieejamam rezerves IGB.

NEIZNEMIET IGB NO IEVIETOSANAS KATETRA
KOMPLEKTA.

Lai palidzétu veikt IGB ievietoSanu, tiek nodrosinats
uzpildiSanas komplekts.

UZMANIBU! Ja IGB tiek atdalits no katetra vai
apvalka pirms ievieto$anas, neméginiet izmantot IGB
vai ievietot IGB atpakal apvalka.

14.1 IGB IEVIETOSANA UN UZPILDISANA

Sagatavojiet pacientu endoskopijai. Endoskopiski
parbaudiet baribas vadu un kungi un péc tam iznemiet
endoskopu. Ja nav kontrindikaciju, uzmanigi ievietojiet
ievietoSanas katetra komplektu ar IGB balonu baribas
vada un parliecinieties, ka tas atrodas zem apakséja
baribas vada sfinktera un pietiekami dzili kunga
dobuma, pirms iznemt virzitdjstiepli (ja ieklauta) un
pariet pie nakamas darbibas. levietoSanas katetra
komplekta nelielais izmérs nodrosina pietiekamu vietu,
lai atkartoti ievietotu endoskopu IGB uzpildisanas
darbibu novérosanai.

14.2 IGB UZPILDISANA

Izmantojot aseptisku metodi, ievietojiet uzpildiSanas
komplekta adatu sterila fiziologiska $kiduma maisina.
Pievienojiet sterilu Slirci pie uzpildiSsanas komplekta
varsta un uzpildiet. Pievienojiet Luer Lock savienotaju
uz ievietoSanas katetra pie uzpildiS$anas komplekta
varsta. Turpiniet IGB ievietoSanu, ar endoskopu
parliecinoties, ka IGB atrodas kungr.

UZMANIBU! Uzpildiet IGB ar sterilu fiziologisko
Skidumu. leteicams izmantot aseptisku metodi
lidzigi ka IV Skidrumu mainas procesa (pieméram,
izmantojiet tirus vai sterilus cimdus, sterilu $lirci utt.).
Lai arm uzpaSanas célonis nav zinams, to var izraisit
séniSu vai baktériju mikrobu piesarnojums balona.
Viens no ieteicamajiem piesardzibas pasakumiem
ir izvairis$anas no balona esosa fiziologiska Skiduma
piesarnosanas ar mikroorganismiem, kas var izraisit
spontanu uzpasanos.

UZMANIBU! Uzpildisanas procesa laika ievietosanas
katetram jabat valigam. Ja §T procesa laika katetrs
ir nospriegots, katetra uzgalis var atdalities no IGB,
nelaujot turpinat IGB ievietoSanu.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildisanas atrums radis
augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai
izraisit ta priekslaicigu atdaliSsanos no ievietosanas
katetra uzgala.
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14.2.1.

IGB konstrukcija lauj izmantot uzpildes tilpumu no
400 cm® , kas ir minimalais tilpums, Ilidz 700 cm3
jeb maksimalajam tilpumam. IGB nedrikst uzpildit,
nesashiedzot minimalo vai parsniedzot maksimalo
uzpildes tilpumu < 400 cm® vai > 700 cm3 , jo
neatbilstoss IGB tilpums rada daudz lielaku nopietnu
blakusefektu risku, pieméram, parvietoSanos
(nepietieckamas IGB uzpildes gadijuma) vai kunga
plisumu/perforaciju (IGB parpildes gadijuma). Péc
uzpildes IGB vairs nav pielagojams.

Uzpildisanas ieteikumi

Lai noteiktu idealo IGB lielumu visefektivakajai svara
zuduma panaks$anai, divi (2) neatkarigi pétnieki
izpétija PubMed un Embase datubazes, lai atrastu
pilna apjoma IGB kliniskos pétijumus. Saja globalo
datu metaanalizé tika ieklauti 80 pétijumi, kuros
iesaistiti 8506 pacienti. 5, metaregresijas analizes par
IGB uzpildes tilpuma korelaciju ar kopé&jo kermena
masas zudumu (TBWS) uzrada uzpildes tilpumu no
500 cm3 Iidz 700 cm Rezultatl péc 6 ménesiem
neatskiras ar tilpumu (p= 024) Pamatojoties uz
Siem radlta%em |ete|ktajam uzpildes tilpumam ir jabat
no 500 cm3 lidz 650 cm3 ; tomér svarigakie kliniska
pétijuma drosibas un efektlwtétes dati par $o ierici tika
iegdti, test&jot ar uzpildes tilpumu 550 cm3 + 50 cm3.
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IGB uzpildes tilpums péc 6 ménesSiem
5. att. IGB uzpildes tilpuma korelacija ar kopéjo
kermena masas zudumu (TBWL): metaregresijas
analize.

Piezime. Diagramma redzamo aplu lielums atbilst pétijjuma
apjomam. Attéls ir Dr. Barham Abu- Dayyeh ipaSums.

Talakie uzpildiSsanas ieteikumi tiek sniegti, lai
nepielautu nejausu balona varsta sabojasanu vai
priek$laicigu atdali$8anos no ievietoSanas katetra.

« Vienmér izmantojiet sterilu
komplektu.

IGB uzpildisanas

+ Vienmér izmantojiet sterilu 50 cm3 S$lirci, lai
uzpilditu IGB. Mazaku $liréu izmanto$ana var
radit |oti augstu spiedienu 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) un pat 50 psi (345 kPa), kas var sabojat
IGB varstu.

* lzmantojot sterilu 50 cm3 8lirci, uzpildisanas
kustiba javeic |éni (vismaz 10 sekundes) un
mierigi. Léna, mieriga uzpildisana novérsis augsta
spiediena veido$anos varsta.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildianas atrums radis

augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai

izraisit ta priek$laicigu atdaliS8anos no ievieto$anas
katetra uzgala.

* Uzpildisana vienmér javeic ar tieSu vizualizaciju
(gastroskopija). IGB varsta integritate ir jaapstiprina,
novérojot varsta lmenu, kad ievietoSanas katetrs
ir nonemts no IGB varsta.



+ Ja rodas varsta noplude, IGB nekavéjoties
jaiznem. Daléji uzpildits IGB var izraisit zarnu
nosprostojumu ar letalu iznakumu. Neatpazitas vai
nearstétas IGB saplakSanas (t.i., iztukSoSanas) dél
ir radusies zarnu nosprosto$anas gadijumi.

Piezime. Jebkur$ IGB ar nopladi ir jaatgriez uznémuma
Apollo Endosurgery ar aizpilditu produkta atgrieSanas
piezimi, kura aprakstits konkrétais gadijums. Més
novértéjam palidzibu, ko jids mums sniedzat, lai
palidzétu turpinat kvalitates uzlabo$anu.

Minimalais uzpildes tilpums IGB pilnigai_atvieno$anai
no ievietoSanas katetra ir 400 cm®. Péc IGB
uzpildiSsanas iznemiet uzpildiSanas komplektu no
katetra.

Péc uzpildisanas IGB tiek atdalits, uzmanigi paraujot
ievietoSanas katetru, kamér IGB atrodas pret
endoskopa uzgali vai apak$éjo baribas vada sfinkteri.

Turpiniet vilkt aiz ievietoSanas katetra, [1dz tas ir atdalits
no IGB pasnoslédzo$a varsta. Péc atvienoSanas
javeic vizuadla IGB novietojuma parbaude, ka art
japarbauda, vai nav skidruma noplades.

14.3 IGB IEVIETOSANA UN UZPILDISANA
(DETALIZETI NORADIJUMI)

1. Sagatavojiet pacientu saskana ar slimnicas
protokolu attieciba uz anestéziju un endoskopiju.

2. Veiciet baribas vada, kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas parbaudi ar endoskopu.

Iznemiet endoskopu.
4. Ja nav kontrindikaciju, rikojieties, ka noradits talak.

a. leziediet ievietoSanas katetra komplekta
apvalku ar kirurgijas gelu.

b. Uzmanigi ievietojiet ievietoSanas katetru
baribas vada un kungr.

5. Atkartoti ievietojiet endoskopu, kamér IGB atrodas
sava vieta, lai novérotu uzpildi§anas darbibas. IGB
JAATRODAS zem apak$gja baribas vada sfinktera
un dzili kunga dobuma.

6. Ja izmantojat virzitajstiepli, iznemiet to no
ievietoSanas katetra.

7. Pievienojiet sterilu 50 cm3 Slirci pie uzpildiSanas
komplekta trisvirzienu krana Luer Lock
savienojuma un ievietojiet uzpildisanas komplekta
adatu maisina ar sterilu normalu fiziologisko
Skidumu injekcijam (0,9 NS).

8. Léni uzpildiet IGB ar sterilu fiziologisko $kidumu,
50 cm® viena reizé. Atkartojiet So darbibu, Iidz ir
sasniegts minimalais 400 cm3 Iidz maksimalais
700 cm3 uzpildes tilpums (14 gajieni).

9. Uzmanigi iznemiet ievietoSanas katetru un
parbaudiet IGB varstu, vai nav noplides.

144 1GB _ IZNEMSANA
NORADIJUMI)

1. Informéjiet, ka pacients drikst lietot tikai Skidrumu
72 stundas pirms iznem$anas un ka pacients
vispar nedrikst neko dzert un ést vismaz
12 stundas pirms iznem$anas méginajuma.
Neatkarigi no ta, vai Sis reZims ir ievérots

(DETALIZETI

(pieméram, steidzamas iznems$anas gadijuma),
ta ka pastav risks, ka daziem pacientiem kungis
var nebat tuk$s, ir jaievéro papildu piesardzibas
pasakumi, lai novérstu aspiraciju. Augstaka riska
pacientiem ar pazimém un simptomiem, kas liecina
par nopietnu kunga iztuk$oSanas aizkavéjumu
un/vai kunga izejas nosprostojumu, javeic
fiziska izmekléSana, lai noteiktu védera dobuma
izpleSanos un/vai plisumu, un péc tam javeic
radiografisks izmekléjums, ja kritoSa piliena skana
nav konstatéta un epigastrija regions ir pilns vai
miksts. Ja radiografiskais izmeklgjums ir pozitivs
un apstiprina védera dobuma izplesanos ar vai bez
antrala IGB, ir jaapsver iespéja veikt nazogastralo
dekompresiju, aizsargajot elpcelus un izmantojot
visparéjo anestéziju.

2. Sagatavojiet pacientu saskana ar slimnicas
protokolu attieciba uz anestéziju un endoskopiju.
Papildus apsveriet iespéju ievadit gludos muskulos
atslabinoSu preparatu, pieméram, intravenozu
glikagonu, lai atslabinatu baribas vada sfinkteri.

levietojiet endoskopu pacienta kungf.

4. Parbaudiet, vai kungi nav édiena palieku. Ja
kungr ir édiena paliekas, procedira ir jaatliek.
Ja nepiecieSama arkartas iznemsana, pirms tam
janodrosina elpcelu aizsardziba.

5. Izpétiet uzpildito IGB, izmantojot endoskopu.

6. levietojiet ar apvalku aizsargato adatas katetru
endoskopa darba kanala.

7. lzmantojiet izvirzito adatu, lai pardurtu IGB.

8. lzspiediet adatas katetru cauri IGB apvalkam un
ievadiet dzili IGB.

9. Iznemiet adatu no katetra.

10. Veiciet atsik$anu caur dzili ievietoto katetru, I1dz
no IGB balona ir izstkts viss Skidrums.

11. Iznemiet katetru no IGB un no endoskopa darba
kanala.

12. levietojiet garas spailes vai ar stiepli vadamas
knaibles cauri endoskopa darba kanalam.

13. Satveriet IGB ar knaiblém (ideali — varsta pretéja
gala, ja iespgjams).

14. Ciesi satveriet IGB un léni velciet IGB balonu
augsup pa baribas vadu.

15. Kad IGB sasniedz aug$éjo baribas vada sfinkteri,
atlieciet galvu, lai iztaisnotu izejas celu no baribas
vada un rikles, nodrosinot vieglaku iznemsanu.

16. Iznemiet IGB no mutes.

14.5 IGB AIZSTASANA

Ja nepiecieS§ama IGB aizstaSana, izpildiet instrukcijas
par IGB iznem$8anu un IGB ievietoSanu un uzpildisanu.
Papildus ieteicams mainas IGB balonu uzpildit ar
identisku sterila fiziologiska $kiduma tilpumu, kads
tika izmantots iepriek$éja IGB balona ievieto$ana
(sakotngjais uzpildes tilpums).

UZMANIBU! Lielaks sakotngjas uzpildes tilpums IGB
balona var izraisit sliktu ddsu, vems$anu vai calu
veidoSanos.



15. MEDICINAS ATTELVEIDOSANA

Ar fiziologisko kidumu pildits IGB balons tiek uzskatits
par droSu MR izmekl&jumu veik$anai.

16.ATRUNA PAR GARANTIJU UN
ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS

Netiek sniegtas nekadas tieSas vai netieSas garantijas,
tostarp bez ierobeZojuma nekadas netieSas garantijas
par $aja izdevuma aprakstito Apollo Endosurgery,
Inc. produktu piemérotibu pardo$anai vai konkrétam
mérkim. Ciktal to atlauj piemérojamie tiesibu akti,
Apollo Endosurgery, Inc. noraida jebkadu atbildibu par
jebkadiem netieSiem, tiSiem, nejausiem vai izrietoSiem
bojajumiem neatkarigi no ta, vai $ada atbildiba izriet
no liguma, neatlautas ricibas, nolaidibas, atbildibas
neatkarigi no vainas, atbildibas par produktiem vai
ka cita. Apollo Endosurgery, Inc. vieniga pielaujama
maksimala atbildiba jebkada gadijuma un pircéja
vieniga pielaujama atlidziba par jebkadu gadijumu
ir ierobeZota I1dz klienta samaksatajai summai par
iegadatajiem produktiem. Neviena persona nav

pilnvarota saistit Apollo Endosurgery, Inc. ne ar kadu
apgalvojumu vai garantiju, iznemot Seit Tpasi noradrto.
Apollo Endosurgery, Inc. drukatajos materialos, tostarp
$aja izdevuma sniegtie apraksti vai specifikacijas
ir paredzéti tikai vispariga apraksta snieg$anai par
produktu, kads tas ir izgatavo$anas bridi, un tie
neveido nekadas tieSas garantijas vai ieteikumus par
produkta izmantoSanu konkrétos apstaklos. Apollo
Endosurgery, Inc. TpaSi noraida jebkadu atbildibu,
tostarp visu atbildibu par jebkadiem tieSiem, netieSiem,
tiSiem, nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, ko
radijusi produkta atkartota izmanto$ana.

17.ATSAUCES

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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1. [VADAS

BIB™ intragastrinio baliono (IGB) sistema (kat. Nr.
B-40800)

Toliau pateikiama informacija yra bendrojo pobtdzio.
Kiekvienas pacientas turi bati individualiai jvertintas
ir medicininj sprendimg dél BIB intragastrinio baliono
(toliau Siame dokumente vadinamo IGB) naudojimo
turi priimti kvalifikuota bariatrinés medicinos komanda.

Prie$ naudojant IGB kiekvienas gydytojas ir pacientas
turi jvertinti su endoskopija ir IGB susijusius pavojus ir
galima laikinosios procedaros svoriui mazinti nauda.

IGB jdedantys gydytojai turi atitikti toliau nurodytus

reikalavimus.

« Geri virSutinés endoskopijos jgudziai ir patirtis,
patvirtinti teise atlikti intervencinés endoskopijos
procediras, kurig vietoje suteikia dalyvaujanti
ligoniné ar ambulatoriné sveikatos priezidros jstaiga.

+ Baigta ,Apollo Endosurgery“ uZsakyta arba
patvirtinta iSsami IGB mokymo programa.

«  Kilinikinis IGB naudojimas, $ig priemone jtraukiant
i daugiadiscipling svorio valdymo praktikg, kurios
apimtyje teikiama ilgalaiké pagalba ir vélesnis
stebéjimas.

* ISsami terapiné svorio valdymo pagalbos
pacientams programa, kurioje dalyvauja reikiamos
endoskopijos staigos, mitybos ir fizinio aktyvumo
konsultantai, fiziologinés, bendrosios medicinos ir
radiologijos pagalbos darbuotojai.

¢ Galimybé pagalbg teikiantiems darbuotojams
neatsitraukiant nuo darbo mokytis, mokymag
atliekant ,Apollo Endosurgery” iSmokytiems
gaminio specialistams.

2. PACIENTUIPATEIKTINAINFORMACIJA

IGB jdéjimas yra pasirenkama procedira, pacientas
turi bati gerai informuotas apie galimg proceddros
rizikg ir nauda. Gydytojas turi pacientg informuoti apie
Siame dokumente pateikiamus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nepageidaujamus reiskinius. Gydytojas
taip pat turi paaiskinti pacientui, kad pasireiskus
sunkiems nepageidaujamiems reiskiniams gali reikéti
pirma laiko iSimti baliong. Svarbu, kad apie numatytg
baliono laikymo trukme bity prane$ta pacientui ir
pacientas $ig informacija suprasty, todél blty galima
planuoti i$émimo proceddrg.

Baliono pakuotéje pateikiama paciento implanto
kortelé ir lapelis su gydytojui skirtais nurodymais,
kaip jg uzpildyti. Korteléje nurodomas paciento
vardas ir pavardé, gydytojo kontaktiné informacija,
tiksliné iSémimo data, priemonés sekimo informacija
ir jspéjimai atitinkamiems sveikatos priezidros
specialistams. UzZpildytg paciento implanto kortele ir
lapelj reikia atiduoti pacientui.

3. PRIEMONES APRASAS

BIB intragastrinio baliono (IGB) sistema (1) skirta
skrandziui i$ dalies pripildyti ir taip padéti mazinti
kdno svorj.
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1 pav. 400 kub. cm ir 700 kub. cm pripildyta BIB
intragastrinio baliono (IGB) sistema, priekiniame
plane parodyta nepripildyta sistema

IGB jdedamas | skrandj ir pripildomas sterilaus
fiziologinio tirpalo, todél iSsiplecia ir jgauna sferos
formg (2). Pripildytas IGB uzima vietos ir laisvai
juda skrandyje. Dél iSpleciamos IGB konstrukcijos
priemone galima pripildyti nuo 400 kub. cm
(maziausia) ir daugiausia 700 kub. cm tirpalo (zZr.
skyriy ,,Pildymo rekomendacijos*). Pripildyto IGB tario
reguliuoti negalima. Dél uzsisandarinanciojo voztuvo
priemone galima nuimti nuo jvedimo kateterio (zr.
skyriy ,Naudojimo nurodymai).

2 pav. Fiziologinio tirpalo pripildytas IGB
skrandyje

IGB reikiamoje vietoje jdedamas naudojant ,jvedimo
kateterio mazga“ (3), kuris sudarytas i§ 6,5 mm
iSorinio skersmens kateterio, ant kurio yra ilgio
atskaitos Zymos. Vienas kateterio galas prijungtas prie
apvalkalo, kurio viduje yra subliuskintas IGB, o kitame
gale yra fiksuojamoji Luerio jungtis, leidZianti kateterj
prijungti prie ,pildymo rinkinio“. Kateterio vamzdelis
pagamintas i§ silikono arba poliuretano. | silikoninio
kateterio vamzdelj jdéta neradijanciojo plieno



kreipiamoji viela, kad jvedant priemone vamzdelis
baty standesnis. Poliuretaniniuose kateteriuose
kreipiamosios vielos néra, nes jy medziaga ir taip
pakankamai standi.

Kad bty lengviau pripildyti IGB, pateikiamas ,pildymo
rinkinys®, sudarytas i$ IV smaigo, pildymo vamzdelio ir
pildymo voztuvo (4).

4 pav. Pildymo rinkinys su IV smaigu

JAV atlikto ORBERA pagrindinio tyrimo metu parodyta,
kad po 6 ménesio trukmés baliono terapijos pasiektas
vidutinis 10,3 % TBWL (procentinis bendrasis kano
svorio sumazéjimas), palyginti su 3,3 % TBWL,
pasiektu vien gyvensenos kontrolés priemonémis.
JAV atlikto ORBERA tyrimo po priemonés pateikimo
i rinkg (OPAS-1) metu pagrindinis rezultatas buvo
patvirtintas atliekant neatsitiktinés atrankos tyrima;
buvo parodyta, kad 6 ménesius skrandyje nesiojant
baliong pasiekiamas 12,5 % vidutinis TBWL.

4. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

BIB sistema skirta laikinai naudoti atliekant kiino svorio
mazinimo terapija nutukusiems suaugusiems (18 mety
ir vyresniems) pacientams, kuriems dél nutukimo kyla
reikSmingas pavojus sveikatai ir kuriems nepavyko
svorio kontrolés programg (Zr. toliau pateikiamas
konkrecias indikacijas).

BIB sistema skirta toliau iSvardytiems tikslams.

« Laikinasis ikioperacinis naudojimas, siekiant
sumazinti nutukusiy pacienty (KMl lygus 40 ir
didesnis arba KMI lygus 35 ir didesnis esant
gretutiniy ligy) prie$ atliekant bariatring ar kitg
chirurging operacijg, kad sumazéty operacijos
keliamas pavojus.

+ Laikinasis naudojimas siekiant sumazinti kino
svorj nutukusiems (KMI nuo 30 iki 39) pacientams,
kuriems dél nutukimo kyla reik8mingas pavojus
sveikatai ir kuriems nepavyko kaino svorj sumazinti
ir palaikyti vykdant priziarimg svorio kontrolés
programa. BIB sistema turi bati naudojama kartu
programa, sukurta taip, kad padidéty sumazéjusio
kdno svorio ilgalaikio iSlaikymo tikimybé.
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« Laikinasis naudojimas siekiant sumazinti kdno
svorj nutukusiems pacientams (KMI lygus 40 ir
didesnis arba KMI lygus 35 ir didesnis esant
gretutiniy ligy), kurie néra bariatrinés chirurginés
mitybos ir elgesio keitimo programa, sukurta taip,
kad padidéty sumazéjusio kiino svorio ilgalaikio
iSlaikymo tikimybe.

+ BIB sistema gali biti jdéta ilgiausiai 6 ménesius ir
Siam laikotarpiui pasibaigus arba anks¢iau turi bati
iSimta.

. GAMINIO SPECIFIKACIJOS

« BIB sistema, katalogo Nr. B-40800 (IGB, jdétas |
ivedimo kateterio mazgg (t. y. apvalkalo mazga).

+ IGB sistemoje néra latekso arba natdraliojo
kauciuko medziagy.

+  Gaminiai tiekiami $varQs, nesterils ir supakuoti
vienkartiniam naudojimui.

+  Siai priemonei gaminti naudojamos medziagos (Zr.
1) iSbandytos pagal medicinos priemoniy biologinio
vertinimo tarptautinj standartg ISO 10993.

1 lentelé. IGB gaminio medziagos

Sistemos Medziagos

komponentas

IGB Silikoninio elastomero
komponentas, padengtas natrio
bikarbonatu

Ivedimo Vamzdelis:

kateterio . silikoninis  (su  PTFE

mazgas

padengta neradijanciojo
plieno kreipiamaja viela);

« poliuretaninis (be PTFE
padengtos neradijanciojo
plieno kreipiamosios vielos).

Kateterio virSiné:
poliprolilenas.

Apvalkalas: silikoninis
elastomeras ir silikoniniai

klijai / gruntas, padengti natrio
bikarbonatu.

Balionas pagamintas i§ 17 gramy silikoninio
elastomero ir padengtas mazdaug 0,3 gramo natrio
bikarbonato, kad pildomas nesulipty. Apytiksliai
iSplaunamuyjy komponenty kiekiai: 127 mg/priemonei
natrio, 7,8 mg/priemonei silikono, 0,9 mg/priemonei
kalio ir mikroelementai, atitinkantys siloksano
oligomerus. Balionas pripildytas 400-700 ml sterilaus
fiziologinio tirpalo. Atliekant technologinés rizikos
vertinima nustatyta, kad poveikis yra kur kas mazesnis
uz pagrijstas saugaus poveikio ribines vertes.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau i$vardytos galimos IGB sistemos naudojimo
kontraindikacijos.

« Daugiau kaip vieno IGB buvimas tuo paciu metu.



IGB naudojimas kontraindikuotinas kdno svoriui
mazinti dél vien kosmetiniy priezaséiy.

IGB sistemos naudojimas kontraindikuotinas kiino
svoriui mazinti pacientams, kuriy KMI mazesnis
kaip 30, nebent pacientas sirgty su nutukimu
susijusiomis gretutinémis ligomis, kurios tikétinai
turéty palengvéti sumazinus kdno svorj.

Ankstesné stemplés, skrandzio ir dvylikapirstés
Zarnos arba bariatriné chirurginé operacija.

Bet kokia virSkinamojo trakto uzdegiminé liga,
iskaitant ezofagita, skrandzio opas, dvylikapirstés

Zzarnos opas, Vvézj ar specifinj uzdegima,
pavyzdziui, Krono sindroma.

Baklé, kuriai esant gali pasireiksti virSutinio
virS§kinamojo trakto kraujavimas, pavyzdzZiui,

stemplés arba skrandzZio veny varikozés, jgimta
arba jgyta Zarny telangiektazija arba kitos jgimtos
virSkinamojo trakto anomalijos, pavyzdziui,
atrezijos arba stenozeés.

Stambi > 5 cm dydzZio diafragminé iSvarza arba
< 5 cm dydzZo i$varza, susijusi su sunkaus
arba sunkiai gydomo gastroezofaginio refliukso
simptomais.

Stemplés arba ryklés struktdriné anomalija,
pavyzdZiui, susiauréjimas arba divertikulas, galintis
trukdyti jvesti kateterj ir (arba) endoskopa.

Achalazija, sulétéjusj skrandzio istustinimg galintys
reiksti simptomai arba bet koks kitas sunkus
motorikos sutrikimas, jdedant ar iSimant priemone
galintis kelti pavojy saugai.

Skrandzio auglys.
Sunki koagulopatija.
Kepeny nepakankamumas arba cirozé esant:

o Ominiam kepeny funkcijos nepakankamumui
ir progresavusiai cirozei su encefalopatija,
raumeny nykimu ir anasarka;

o stambios stemplés varikozés su raudonomis
Zymeémis ir skrandzio varikozeés;

o sunki vartinés hipertenzijos gastropatija su
skrandzio urvo kraujagysliy ektazija arba be
jos.

Zinomos arba jtariamos pacienty alerginés
reakcijos j IGB esantias medziagas.

Bet kokia kita medicininé biklé, dél kurios nebity
galima atlikti pasirenkamosios endoskopijos,
pavyzdZiui, prasta dabartiné ar buvusi bendroji
sveikatos bUklé ir (arba) sunkios inksty, kepenuy,
Sirdies ir (arba) plauciy ligos simptomai.

Sunki ar nevaldoma psichikos liga ar sutrikimas,
dél kurio pacientui gali bati sunkiau suprasti ar
vykdyti reikalavimg pakartotinai lankytis pas
gydytoja ir po 6 ménesiy iSimti priemone.

Priklausomybé nuo alkoholio ar narkotiky.

Pacientai, negalintys ar nenorintys priemonés
naudojimo laikotarpiu vartoti iSrasyty protony
siurblio inhibitoriaus vaisty.

Pacientai, nenorintys dalyvauti nustatytoje
mediciniSkai prizitrimoje mitybos ir elgesio keitimo
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programoje su reguliariu vélesniu medicininiu
stebéjimu.

Pacientai, vartojantys aspiring, prieSuzdegimines
priemones, antikoaguliantus ar kitas skrandj
dirginancias medziagas be medicininés priezidros.

Néscios ar zindancios pacientés.

. |SPEJIMAI

Kad baty galima tinkamai pripildyti priemone,
jvedimo kateterio mazgas ir IGB turi bati nustatomi
tinkamoje padétyje skrandyje (pagal jvedimo
vamzdelio Zymas nustatant iSmatuotg atstumg nuo
kandziy). Jeigu pildomas IGB jstringa stemplés
angoje, pacientas gali bati sunkiai suZeistas.
Nepatvirtinus tinkamos padétis gali bati paZeista
stemplé, dvylikapir§té Zarna arba prievartis.

Kai jdéjimo procedlros metu pildote IGB,
nepildykite pernelyg greitai, nes antraip dél
susidariusio auksto slégio gali bati sugadintas IGB
voztuvas arba IGB gali pirma laiko atsiskirti nuo
ivedimo kateterio vir§Qnés.

Visg gydymo laikotarpj pacientas turi bati atidZiai
stebimas, siekiant aptikti galincius pasireiksti

nepageidaujamus reiskinius. Kiekvienam
pacientui turi bati paaiSkinti priemonés
subliuskimo, virSkinamojo trakto obstrukcijos,

Uminio pankreatito, IGB iSsiplétimo po jdéjimo
(t. y. savaiminio per didelio i$siplétimo), opy
susidarymo, skrandzio ir stemplés perforacijos ir
kity galimy nepageidaujamy reiskiniy simptomai ir
patarta prasidéjus tokiems simptomams nedelsiant
kreiptis | gydytoja. Praéjus 6 ménesiams nuo
idéjimo arba anksciau pacientus reikia jvertinti ir
iSimti priemone.

Pacientai turi bati informuojami, kad IGB skirtas
naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius ir praéjus
Siam laikotarpiui turi bati iSimtas. llgiau naudojant
IGB padidéja IGB subliuskimo (priemonés tdrio
sumazéjimo dél fiziologinio tirpalo nuostoliy)
pavojus, todél gali uzsikimsti zarnynas ir kilti
mirtinas pavojus. Tokiy reiSkiniy pavojus taip pat
didesnis, kai priemoné pripildoma didesniu tariu nei
nurodyta (daugiau nei 700 kub. cm).

Gauta pranesimy apie subliuskusio IGB, patekusio
i zarnas, uzkim$tg Zzarnyng, tokiais atvejais
priemong reikéjo pasalinti chirurginiu badu.
Zarnyno obstrukcijos pavojus gali bati didesnis
motorikos sutrikimg turintiems pacientams arba
pacientams, kuriems ankséiau buvo atlikta pilvo
arba ginekologiné chirurginé operacija, spinduliné
terapija ir (arba) kurie sirgo aktyvia uzdegimine
zarnyno liga, todél vertinant proceddros pavojy j
tai reikia atsizvelgti. UzsikimSus Zarnynui pacientas
gali mirti.

Subliuskusias priemones reikia nedelsiant iSimti.
Pacientus reikia informuoti, kad subliuskus IGB
gali prasidéti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy,
jskaitant Zarnyno obstrukcijg, ir gali reikéti
atlikti skubig chirurgine operacijg. Pacientai turi
nedelsdami paskambinti savo gydytojui, kad gauty
nurodymy, kaip pasiruosti IGB i§émimui.

Pacientai, prane$antys apie sotumo pojicio
praradima, sustipréjusj alkj ir (arba) padidéjusj



kdno svorj turi bati endoskopiskai istirti, nes Sie
pozymiai gali reiksti IGB subliuskima.

Jeigu reikia pakeisti savaime subliuskusj IGB,
pakaitinj IGB pripildykite tokiu pat tdriu sterilaus
fiziologinio tirpalo, kurj naudojote jdédami
ankstesnj IGB (t. y. naudokite pradinj pildymo tarj).
Jeigu pakaitinis IGB pripildomas didesniu tariu,
gali prasidéti stiprus $leikstulys, vémimas arba
susidaryti opos.

Gauta praneSimy apie dminio pankreatito atvejus,
prasidéjusius dél IGB nulemto kasos pazeidimo.
Bet kokius dminio pankreatito simptomus
patiriantiems pacientams turi bati nurodyta kuo
skubiau kreiptis pagalbos. Simptomai gali bati
Sleikstulys, vémimas, pastovus arba cikliSkas
pilvo ar nugaros skausmas. Jeigu pilvo skausmas
pastovus, gali bati prasidéjes pankreatitas.

Gauta pranesimy apie pacientams, nesiojantiems
idéta IGB, pasireiskusj savaiminj pernelyg didelj
IGB i$plétimg dél dujy. ReikSmingo per didelio IGB
iSplétimo simptomai yra stiprus pilvo skausmas,
virSutinés pilvo dalies sutinimas (pilvo distenzija)
esant arba nesant nemaloniy pojaciy, apsunkintas
kvépavimas, gastroezofaginis  refliuksas,
Sleikstulys ir (arba) vémimas. Pacientams turi bati
nurodyta, kad patiriant bet kuriuos i$ $iy simptomy
reikia nedelsiant kreiptis pagalbos; tokiais atvejais
turi badti jvertinta, ar priemoné néra pernelyg
iSplésta, ypac jeigu pasibaigus pradiniam IGB
adaptacijos laikotarpiui jauc¢iamas nepraeinantis
pilvo skausmas, pasireiSkia pilvo distenzija ir
maisto netoleravimas. Per didelis iSsiplétimas
daznai matomas jprastinése rentgenogramose,
esant dideliam oro- skyscio lygiui IGB viduje ir
padidéjusiam IGB tariui, palyginti su pradiniu tariu.

Pernelyg iSsiplétus IGB daznai reikia pirma
laiko iSimti priemone, kad neprasidéty sunkiy
komplikacijy, pavyzdziui, nebdty uzkimstas
iSéjimas i$ skrandzio ir nesusidaryty kontaktiniy
opy. Kadangi pernelyg iSplésto IGB vidinis slégis
padidéja (dél susikaupusiy dujy) ir gali susilpnéti
IGB sienelé, padidéja plySimo pavojus; jeigu
pradurta arba endoskopiSkai manipuliuojama
priemoné plysty, i$ jos staiga iSsiverzty stiprus
dujy ir skysC¢io srautas. Dél Sios priezasties
patariama prie$ atliekant endoskopinio i§émimo
procedirg paciento kvépavimo takus apsaugoti
endotrachéjinio intubavimo metodu, kad baliono
turinio nepatekty | plaucius. Be to, atliekant
kontroliuojamg skyscio iSsiurbimo i§ baliono
procedirg rekomenduojama i$ vidurinés i$siurbto
skyscio dalies paimtg méginj atiduoti bakterijy ir
grybeliy kultary tyrimui.

Si priemoné kontraindikuotina néggioms ir
zindanc¢ioms moterims. Jeigu bet kuriuo gydymo
laikotarpio momentu baty patvirtintas néstumas,
priemone reikia kuo skubiau iSimti, kad tik tai
galima saugiai padaryti.

Endoskopiskai iSimant IGB skrandis turi bati
tusc€ias. 72 valandos iki i$émimo pacientai turi
laikytis skysciy dietos, o maziausiai 12 valandy
iki iSémimo visiskai nieko nevalgyti ir negerti.
Jeigu atliekant endoskopinj tyrimg skrandyje
randama maisto, reikia imtis priemoniy kvépavimo
takams apsaugoti (i$siurbti skrandzio turinj, atlikti
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endotrachéjinj intubavimg arba atidéti procedirg).
SkrandZio turinio jkvépimas | plaucius yra labai
pavojingas ir pacientas dél to gali mirti. IGB
létina skrandzZio iSsitustinima, todél, kad pries
endoskopines procediras skrandis iStustéty, gali
reikéti daugiau laiko nei jprastai.

Pacienteéms turi bti patarta prie$ jdedant priemone
ir gydymo laikotarpiu imtis reikiamy apsaugos nuo
néstumo priemoniy. Pacientéms turi bati nurodyta
kuo skubiau jus informuoti apie gydymo laikotarpiu
patvirtintg néstuma, kad baty galima suplanuoti
priemonés i$émimo procedara.

Jeigu IGB neSiojanciy pacienty, kuriems
pasireiSkia stiprus pilvo skausmas, endoskopijos
ir rentgenografijos rezultatai neigiami, gali reikéti
papildomai padaryti kompiutering tomogramg
(KT), kad baty galima tvirtai atmesti perforacijos
galimybe.

IGB pagamintas i§ minksto silikoninio elastomero,
todél jj gali lengvai pazeisti instrumentai arba
astras daiktai. IGB turi bati imamas tik pirstinétomis
rankomis ir naudojant Siame dokumente
rekomenduojamus instrumentus.

. ATSARGUMO PRIEMONES

Kaip rodo patirtis, nutukusiems ir labai nutukusiems
pacientams taikomy laikinyjy kaino svorio mazinimo
proceddry ilgalaikis sékmingumas mazas.

Pildant IGB rekomenduojama naudoti sterily
fiziologinj tirpalg ir taikyti aseptinius metodus,
panasiai kaip keiciant IV skyscius (pavyzdZiui,
naudoti $varias pirStines, sterily Svirkstg
ir t. t.). Nors per didelio iSsiplétimo priezastis
nezinoma, ji gali bati baliong uzterSe grybeliniai
ar bakteriniai mikroorganizmai. Vienas i§
rekomenduojamy problemos sprendimo budy yra
saugoti, kad fiziologinis tirpalas nebaty uzterstas
mikroorganizmais, galin¢iais nulemti savaiminj per
didelj iSsiplétima.

Jeigu jdedant IGB patiriama sunkumy dél jvedimo
kateterio mazgo (pavyzdziui, pasiprieSinimas
pildant IGB), priemone reikia iSimti ir pakeisti nauju
IGB. Kad jvedimo kateteris nebaty sugadintas arba
sumazéty tokiy defekty tikimybé, pildymo proceso
metu kateteris turi bati laisvas. Jeigu Sio proceso
metu jvedimo kateteris jtemptas, jo virSiné gali
atsiskirti nuo IGB, todél gali nepavykti iki galo jdéti
IGB.

Nustatyta, kad | skrandj jdéjus IGB sulétéja
skrandzio i$situstinimas. Dél Sios priezasties gali
pasireiksti jvairios numatomos ir prognozuojamos
reakcijos, jskaitant sunkumo pojatj pilve, Sleikstulj
ir vémima, gastroezofaginj refliuksa, raugéjima,
ezofagitg, rémenj, viduriavima, retkarciais — pilvo,
nugaros ar epigastriumo skausmg ir spazmus.
Dél ilgiau neiSsitustinancio skrandzZio visg
priemonés naudojimo laikotarpj gali sulététi maisto
virskinimas. Dauguma pacienty prie priemonés
pripranta per pirmasias dvi (2) savaites. Kad baty
iSvengta simptomy, dazniausiai pasireiskianciy
idéjus priemone, arba jie baty susvelninti, gydytojai
turéty profilaktiSkai skirti protony siurblio inhibitoriy
(PSI) ir antiemetiky ir apsvarstyti galimybe laikinai
skirti antispazminiy ir anticholinerginiy vaistiniy



preparaty spazmams gydyti, kol priprantama
prie IGB, ir (arba) prokinetiniy vaistiniy preparaty
simptomams, patiriamiems ilgiau nei$situstinant
skrandziui, $velninti. Pacientams reikia nurodyti,
kad prasidéjus nejprastai sunkiems, pasunkéjus
ar pasikartojus simptomams nedelsdami kreiptusi j
gydytoja, nes vartojant Siuos vaistinius preparatus
gali dar labiau sulététi skrandzio i$situstinimas, gali
iSsipUsti skrandis, jvykti perforacija ir netgi istikti
mirtis.

Siekiant iSvengti opy ir kontroliuoti gastroezofaginj
refliuksg rekomenduojama, kad pacientas
geriamuosius protony siurblio inhibitorius (PSI)
pradéty vartoti likus mazdaug 3-5 dienoms iki
IGB jvedimo, kad priemonés jvedimo dieng bty
pasiektas didZiausias skrandzio rigsties slopinimo
poveikis. Jeigu jdéjus IGB pasireiskia SleikStulys
ir (arba) vémimas, rekomenduojama PSI doze
suvartoti laikant po liezuviu. Visg IGB naudojimo
laikotarpj turéty bdati skiriama visa pradiné
geriamojo PSI paros dozé. Kiti profilaktiSkai
vartojami vaistiniai preparatai jdéjus IGB turi bati
toliau vartojami tol, kol taps nereikalingi. Be to,
pacientams reikia nurodyti nevartoti vaistiniy

preparaty, sukelian¢iy arba pasunkinanciy
skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos gleivinés
pazeidimus.

IGB yra i§ silikoninio elastomero pagamintas
balionas, kurj gali ardyti skrandzio ragstis.
Kaip pranesa gydytojai, vienu metu vartojant
vaistinius preparatus, tokius kaip protony siurblio
inhibitorius, gali sumazeéti rtgsties gamyba arba
skrandzio rigstingumas, todél IGB gali ilgiau ilikti
nepazeistas (sumazéti priemonés subliuskimo
pavojus) ir gali bati sumazintas skrandzio opy bei
vélesnés perforacijos pavojus.

Paciento organizmo fiziologiné reakcija | IGB
buvimg gali bati jvairi, atsizvelgiant j paciento
bendrajg bikle ir veiklos pobtdj. Reakcija taip pat
gali priklausyti nuo paciento vartojamy vaistiniy
preparaty ar maisto papildy tipo bei vartojimo
daznio ir bendrosios mitybos.

IGB naudojimas netirtas asmenims su atviru
prievaréiu, sergantiems aktyvia H. pylori infekcija
ir asmenims, kurie patiria skrandzio i$situstinimo
sulétéjimo simptomy arba kuriems nustatyta Si
diagnozeé.

Anticholinerginius ar psichotropinius vaistinius
preparatus vartojantys pacientai turi bdti
informuojami, kad $ie vaistiniai preparatai létina
skrandzio i$situstinimg, todél turi bati vartojami
atsargiai, nes didina skrandzio iSsipdtimo ir
perforacijos pavojy. Pacientams turi bati nurodyta,
kad pajute bet kokius nejprastai sunkius,
pasunkéjusius ar besikartojancius simptomus
nedelsdami kreiptysi j gydytoja.

Jeigu subliuskes (t. y. prakiures) IGB pateko |
Zarnynag, pacientas turi bati reikiama laiko tarpg (ne
trumpiau kaip 2 savaites) atidZiai stebimas siekiant
nustatyti, ar priemoné Zarnynu juda be jvykiy.

Ruosiantis iSimti priemone kai kuriy pacienty
skrandyje gali bati uZzsilaike turinio. Kai kuriy
pacienty skrandzio i$situstinimas gali bati
kliniSkai reikSmingai sulétéjes arba gali pasireiksti
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nejveikiamas IGB netoleravimas, todél reikety
pirma laiko iSimti priemone, be to, gali pasireiksti
kity nepageidaujamy reiskiniy. ISimant priemoneg
ir (arba) davus anestetiky tokiems pacientams
kyla didesnis pavojus, kad skrandZio turinio pateks
i kvépavimo takus. Tokiy pacienty anestezijos
komanda turi bati jspéta apie skrandzZio turinio
patekimo j kvépavimo takus pavojy.

9. PAVOJAI, KYLANTYS PAKARTOTINAI

NAUDOJANT

IGB sistema skirta naudoti tik vieng kartg. I1Simamas
IGB turi bati in situ pradurtas, kad subliuksty, todél
pakartotinai naudojamas IGB skrandyje subliuks. Dél
Sios priezasties gali bati uzsikimsti Zarnynas ir gali
tekti priemone pasalinti chirurginiu badu. Jeigu IGB
iSimamas pries jj pripildant, jo vis tiek negalima naudoti
pakartotinai, nes dél bet kokiy bandymy nukenksminti
priemoné gali bati paZeista, todél jdéta subliuks.

10.PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

Balionas skirtas skrandyje laikyti 6 ménesius.
Svarbu, kad apie numatytg baliono laikymo trukme
baty pranesta pacientui ir pacientas $ig informacijg
suprasty, todél baty galima planuoti i§émimo
procedirg. Nepaisant rekomendacijos iSimti po $esiy
ménesiy, priemoné buvo iSbandyta ir patvirtinta
12 ménesiy naudojimo in vivo trukmei esant toms
pacioms indikacijoms / procedrai.

LApollo* pamégino kiekybiSkai jvertinti didéjancius
pavojus, susijusius su ilgesne baliono laikymo
trukme. Nors priezitros po pateikimo rinkai duomenys
dazniausiai neatspindi visy jvykiy, taciau jie yra
informacijos Saltinis, kurj naudojant galima apytiksliai
jvertinti Siuos didéjancius pavojus. IS skundy duomeny
nustatyta, kad baliono laikymo trukme pailginus nuo
6 iki 12 ménesiy labiausiai padidéja baliono subliuskimo
(dél kurio gali pasislinkti balionas arba jvykti skrandzio
iSéjimo obstrukcija) pavojus, tada — savaiminio per
didelio i$siplétimo ir opy susidarymo pavojai.

11.KOMENTARAI  APIE
IMPLANTAVIMO PRAKTIKA

Gauta pranesimy apie serijinio baliony implantavimo
praktikg (jdedamas balionas, praéjus numatytai
laikymo trukmei iSimamas, tada jdedamas kitas
balionas papildomam baliono terapijos kursui
atlikti). ,Apollo Endosurgery” tokios praktikos rizikos
ir naudos vertinimo tyrimy neatliko. ,Apollo” Sios
praktikos neskatina, o toks naudojimo biidas laikomas
naudojimu ne taip, kaip nurodyta etiketéje.

SERIJINIO

12. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Svarbu su pacientu aptarti visus galimus
nepageidaujamus  rei$kinius.  Nepageidaujami
reiSkiniai, galintys pasireiksti naudojant $j gaminj,
apima su endoskopinés procediros metu vartojamais
vaistiniais preparatais ir taikomais metodais susijusius
pavojus, su bet kokia endoskopine procedira
susijusius pavojus, su IGB susijusius konkrecius
pavojus ir su paciento skrandyje esancio pasalinio
objekto netoleravimo lygiu susijusius pavojus.

PASTABA. Apie bet kokj dél Sios priemonés jvykusj
sunky incidentg reikia pranesti ,Apollo Endosurgery”



(zr. 8io dokumento gale pateikiamg kontakting
informacijg) ir visoms reikiamoms valstybinéms
institucijoms.

12.1 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Toliau iSvardyti galimi su IGB naudojimu susije

nepageidaujami reiskiniai.

«  Gali i8tikti mirtis del komplikacijy, susijusiy su
skrandzio turinio jkvépimu, Zarnyno obstrukcija,
skrandzio arba stemplés perforacija.

* IGB sukelta Zarnyno obstrukcija. Nepakankamai
pripildytas arba pakankamai sumazéjusio trio
nesandarus IGB gali i$ skrandzio patekti j plonagjg
Zarng. Jis gali jg visg pereiti, patekti j storajg Zzarng
ir bati i§ organizmo paSalintas su iSmatomis.
Vis délto, jeigu dél anksciau atliktos Zarnyno
chirurginés operacijos zarnyne yra susiauréjusi
vieta arba sgaugy, IGB negali pereiti Zarnyno ir
gali tapti Zarnyno obstrukcijos priezastimi. Tokiu
atveju priemone gali tekti pasalinti chirurginiu arba
endoskopiniu badu.

« Stemplés obstrukcija. Skrandyje pildomas IGB gali
bati netycia patrauktas j stemple. Dél to gali plysti
stemplé. Tokiu atveju priemong gali tekti pasalinti
chirurginiu arba endoskopiniu badu.

« SkrandZio i$éjimo obstrukcija. 1$ dalies pripildytas
(t. y. < 400 kub. cm) arba nesandarus IGB gali
uzkimsti skrandzio iSéjimg, todél IGB reikéty
pasalinti. Visiskai pripildytas (400-700 kub. cm)
IGB taip pat gali i$ dalies uzstoti skrandzio i§éjima,
todél baty mechaniskai apsunkintas skrandzio
i§situstinimas. Esant skrandzio i§éjimo obstrukcijai
gali tekti pirma laiko iSimti priemone.

« Skrandzio i$sipdtimas dél sulaikyto maisto ir
skyscCiy, kai IGB pasislinkus | skrandzio urvg ir
uzkim8us skrandzio i$éjimg arba jo neuzkimsus
labai sulétéja skrandzio i$situstinimas.

« Virskinamojo trakto pazeidimas jdedant IGB
netinkamoje vietoje, pavyzdziui, stempléje
ar dvylikapirstéje Zarnoje. Dél to gali prasidéti
kraujavimas arba jvykti perforacija ir siekiant
suvaldyti situacijg gali reikéti chirurginés arba
endoskopinés korekcinés procedaros.

* Nepakankamai arba visai nesumazéjes kano
svoris.

+ Sveikatai zalingi padariniai dél sumazéjusio kiino
svorio.

*«  Nemalonus pojatis skrandyje, S$leikStulys
ir vémimas jdéjus IGB, kol virSkinimo sistema
prisitaiko prie IGB buvimo.

* Nuolatinis $leikStulys ir vémimas. Galima
priezastis yra tiesioginis skrandzio gleivinés
dirginimas, sulétéjes skrandzio iSsitustinimas ir
(arba) skrandzio iSéjimg uzkim3es IGB. Teoriskai
netgi jmanoma, kad skrandzio jéjimg i$ stemplés
uzkim3es IGB gali neleisti vemti (taiau vis tiek gali
bati jauc¢iamas $leikstulys arba Ziaukciojama).

*  Sunkumo pilve pojatis.

« Pastovus arba ciklikas pilvo ar nugaros skausmas.
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«  Gastroezofaginis refliuksas.
« Poveikis maisto vir§kinimui.
* Maisto patekimo j skrandj blokavimas.

+ Bakterijy augimas skystyje, kurio pripildytas I1GB.
Staigiai iSleidus §j skystj | Zarnas gali prasidéti
infekcija, karS¢iavimas, spazmai ir viduriavimas.

« Virskinamojo trakto gleivinés pazeidimas dél
tiesioginio sgly¢io su endoskopu, IGB, Znyplémis
arba padidéjus skrandzio ragsties gamybai. Dél
Sios priezasties gali susidaryti opy, bati jauc¢iamas
skausmas, prasidéti kraujavimas ar netgi jvykti
perforacija. Norint iStaisyti Sig bukle gali reikéti
atlikti chirurging operacija.

+ IGB subliuskimas (t. y. prakiurimas) ir keitimas.
+  Uminis pankreatitas.

« Savaiminis per didelis iSsiplétimas dél IGB viduje
i§skiriamy dujy.

122 GALIMOS |JPRASTINES
ENDOSKOPIJOS IR NUSKAUSMINIMO
KOMPLIKACIJOS

Galimi su virSutinémis endoskopinémis proceddromis
susije pavojai yra pilvo spazmai ir nemalonus
pojatis, kai skrandziui iSplésti naudojamas oras,
gerklés skausmas arba sudirginimas, kraujavimas,
infekcija, stemplés ar skrandzZio plySimas, galintis
nulemti perforacijg, ir aspiraciné pneumonija, taciau
jais neapsiribojama. Jeigu atliekamos papildomos
procedaros, pavojus padidéja.

Amerikos gastroenterologijos koledZzo duomenimis,
su endoskopiniy procediry metu atliekamu
nuskausminimu susij¢ pavojai reti ir pasitaiko
maziau nei vieng kartg 10 000 asmenq.‘I Dazniausiai
pasitaikancios komplikacijos yra laikinas kvépavimo
arba pulso daznio sumazéjimas; tai galima iStaisyti
duodant papildomo deguonies arba pa$alinant
nuskausminamujy preparaty poveikj. Sergant
Sirdies, plauciy, inksty, kepeny ir kitomis létinémis
ligomis komplikacijy pavojus didesnis. Gydant
padidintos rizikos grupei priklausanéius pacientus
reikia apsvarstyti vaisty dozavimg ir kvépavimo taky
valdymo priemones.

13.KAIP TIEKIAMA

Kiekvienoje IGB sistemoje yra jdétas j jvedimo kateterio
mazga jdétas IGB ir pildymo rinkinys. Visos priemonés
tiekiamos NESTERILIOS ir SKIRTOS NAUDOTI TIK
VIENA KARTA. Su visais komponentais reikia elgtis
atsargiai.

Pateikiamos medziagos

* Viena (1) intragastrinio baliono (IGB) sistema,
sudaryta is:

o vieno (1) jvedimo kateterio mazgo (t. vy.
apvalkalo mazgo), kuriame yra IGB;

o vieno (1) pildymo rinkiniu su IV smaigu.



Nepateikiamos medziagos
« Endoskopas;

« chirurginis gelis;

«  sterilus fiziologinis tirpalas;

+  sterilus 50 kub. cm Svirkstas;

« i$émimo jrankiai (t. y. adatos su apvalkalu kateteris,
ilgaZziaunis arba vielinis griebtuvas).

13.1 VALYMO NURODYMAI

Jeigu prie§ naudojamas gaminys baty uzterstas, jo
negalima naudoti ir reikia grazinti gamintojui.

DEMESIO. GAMINIO NEMIRKYKITE
DEZINFEKAVIMO PRIEMONEJE, nes antraip
silikoniniame elastomere gali absorbuotis skyscio,
kuris véliau gali iSsiskirti ir sukelti audiniy reakcijg.

13.2 SALINIMAS

Visas panaudotas ar iSimtas priemones arba
priemonés komponentus $alinkite pagal vietos teisés
aktus dél medicininiy atlieky.

14.NAUDOJIMO NURODYMAI

IGB tiekiamas jdétas | jvedimo kateterio mazga.
Prie§ naudodami apzidrékite, ar nepazeistas pakuotés
sandarumas ir jvedimo kateterio mazgas. Pastebéje
bet kokiy pazeidimo pozymiy priemonés nenaudokite.
Jdéjimo procediros metu reikia turéti atsarginj IGB.

NEISIMKITE IGB IS |[VEDIMO KATETERIO MAZGO.

Kad baty lengviau jdéti IGB, pateikiamas pildymo
rinkinys.

DEMESIO. Jeigu prie$ jdedant IGB atsiskirty nuo
kateterio arba apvalkalo, neméginkite IGB naudoti
arba jo vél jdéti j apvalkala.

14.1 IGB |VEDIMAS IR PILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai. Endoskopiskai
apziurékite stemple ir skrandj, tada iStraukite
endoskopg. Jeigu néra kontraindikacijy, jvedimo
kateterio mazgg su IGB atsargiai jveskite per
stemple ir prie$ istraukdami kreipiamajg vielg (jeigu
yra) ir tesdami procedirg jsitikinkite, kad priemoné
yra Zemiau apatinio stemplés sfinkterio ir skrandzio
ertméje. Dél mazo jvedimo kateterio mazgo dydzio
lieka pakankamai vietos endoskopui pakartotinai
ivesti, kad baty galima stebéti IGB pildymo etapus.

14.2 IGB PILDYMAS

Taikydami aseptinius metodus jstatykite pildymo
rinkinio smaigg j maiselj su steriliu fiziologiniu tirpalu.
Prie pildymo rinkinio voZtuvo prijunkite sterily Svirkstg
ir ji pripildykite. Jvedimo kateterio fiksuojamajg Luerio
jungt] prijunkite prie pildymo rinkinio voZtuvo. Toliau
dékite IGB, per endoskopg tikrindami, ar IGB yra
skrandyje.

DEMESIO. IGB pripildykite sterilaus fiziologinio
tirpalo. Rekomenduojama taikyti aseptinius metodus,
panasiai kaip keiiant IV skyscius (pavyzdziui, naudoti
Svarias arba sterilias pirstines, sterily Svirkstg ir t.
t.). Nors per didelio i$siplétimo priezastis nezinoma,
ji gali bati baliong uzter$e grybeliniai ar bakteriniai

mikroorganizmai. Vienas i§ rekomenduojamy
problemos sprendimo bady yra saugoti, kad fiziologinis
tirpalas nebaty uzterstas mikroorganizmais, galiniais
nulemti savaiminj per didelj iSsiplétima.

DEMESIO. Pildymo proceso metu jvedimo kateteris
turi bati laisvas. Jeigu Sio proceso metu kateteris
itemptas, jo virsané gali atsiskirti nuo IGB, todél gali
nepavykti iki galo jdéti IGB.

ISPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg greitai, dél
susidariusio auks$to slégio gali bdti sugadintas IGB
voztuvas arba IGB gali pirma laiko atsiskirti nuo
ivedimo kateterio virSanés.

14.2.1. Pildymo rekomendacijos

Del iSplec¢iamos IGB konstrukcijos priemone galima
pripildyti nuo 400 kub. cm (maziausiai) ir daugiausiai
700 kub. cm skyscio. IGB neturi bati nepakankamai
arba per daug pripildytas, t. y. < 400 kub. cm arba
> 700 kub. cm, nes nepakankamai arba per daug
pripildzius padidéja sunkiy $alutiniy reiskiniy,
pavyzdziui, priemonés pajudéjimo (nepakankamai
pripildZius IGB) arba skrandzio plySimo / perforacijos
(per daug pripildZius IGB) pavojus. Pripildyto IGB
reguliuoti negalima.

Siekiant nustatyti tinkamiausig IGB dydj, kuriam esant
baty kuo efektyviau mazinamas kano svoris, du (2)
nepriklausomi tyréjai atliko ,PubMed” ir ,Embase”
paieSkg, ieSkodami visos naudojimo trukmés IGB
klinikiniy tyrimy. | $ig visuotiniy duomeny metaanalize
i§ viso jtraukta 80 tyrimy, kuriuose dalyvavo 8506
pacientai. (4) Kaip parodyta 5 pav., ,IGB pildymo
tdrio ir bendrojo kino svorio sumazéjimo (BKSS)
koreliacijos regresiné metaanalizé” parodyti pildymo
tariy intervalai nuo 500 kub. cm iki 700 kub. cm.
6 ménesio rezultatai regimai nesikeité keiciantis tdriui
(p = 0,24)." Taigi, remiantis $iais rezultatais turéty bati
rekomenduojamas 500-650 kub. cm pildymo tdris,
taciau $ios priemonés pagrindinio klinikinio tyrimo
saugos ir efektyvumo duomenys buvo tikrinti tik esant
550 + 50 kub. cm pildymo tariui.
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BKSS po 6 ménesiy

IGB pildymo tiris po 6 ménesiy
5 pav. IGB pildymo tirio ir bendrojo kiino svorio
(BKSS) koreliacijos regresiné li
Pastaba: apskritimy dydis grafike atitinka mokslinio tyrimo
dydj. Paveikslas skelbiamas gavus Dr. Barham Abu-Dayyeh
sutikima.

Kad nebity netyc¢ia sugadintas baliono voztuvas arba

balionas pirma laiko neatsiskirty nuo jvedimo kateterio,

pateikiamos toliau nurodytos pildymo rekomendacijos.

»  Naudokite tik pateiktg IGB pildymo rinkinj.

* IGB pildyti naudokite tik 50 kub. cm $virksta.
Naudojant mazesnio tdrio SvirkStus gali susidaryti
labai auksti 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) ar
netgi 50 psi (345 kPa) slégiai, dél kuriy gali bati
sugadintas IGB voztuvas.



* Naudojant sterily 50 kub. cm Svirkstg kiekvienas
pildymo stamis turi bati atliekamas létai (ne
trumpiau kaip per 10 sekundziy) ir tolygiai. Létai ir
tolygiai pildant voZtuvo neveiks aukstas slégis.

ISPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg greitai, dél
susidariusio auks$to slégio gali bati sugadintas IGB
voztuvas arba IGB gali pirma laiko atsiskirti nuo
ivedimo kateterio vir§anés.

« Pildymo procesg bdtina tiesiogiai vizualiai stebéti
(gastroskopijos metodu). Nuimant jvedimo kateterj
nuo IGB voztuvo, reikia stebint IGB voztuvo spindj
isitikinti, kad voZtuvas nepazeistas.

¢ IGB su nesandariu voztuvu turi badti tuojau pat
iSimtas. Jeigu IGB tik i$ dalies pripildytas, gali jvykti
Zarnyno obstrukcija, dél kurios pacientas gali mirti.
Nepastebéjus IGB subliuskimo (t. y. prakiurimo)
arba dél to nesiémus priemoniy yra jvyke Zarnyno
obstrukcijos atvejy.

Pastaba. Visi nesandaris IGB turi bati grazinti ,Apollo
Endosurgery” su uzpildytu gaminio grazinimo rastu,
kuriame apibldinamas jvykis. Esame dékingi uz jasy
pagalbg nuolat tobulinant miisy gaminiy kokybe.

Kad baty galima baigti IGB jdéjimo proceddra, jj reikia
pripildyti maziausiai 400 kub. cm skyscio. Pripilde IGB
atjunkite pildymo rinkinj nuo kateterio.

Kad atskirtuméte pripildyta IGB, atsargiai traukite
jvedimo kateterj, kol IGB priglus prie endoskopo
virS$nés arba apatinio stemplés sfinkterio.

Toliau traukite jvedimo kateterj, kol jis atsiskirs nuo
IGB savaime uzZsisandarinancio voztuvo. Atskyrus nuo
kateterio reikia vizualiai patikrinti IGB vietg ir ar néra
skyscio nuotékio.

143 IGB |VEDIMAS IR PILDYMAS
(NUOSEKLUS NURODYMAI)

1. Pagal ligoninés procediras paruoskite pacientg
nuskausminimui ir endoskopijai.

Per endoskopg apzidrékite stemple, skrandj ir
dvylikapirSte zarna.

IStraukite endoskopa.
Jeigu néra kontraindikacijy:

a. chirurginiu tepamuoju geliu sutepkite jvedimo

kateterio mazgo apvalkalg;

atsargiai jveskite jvedimo kateterj | stemple ir
skrandj.

Kai IGB atsidurs reikiamoje vietoje, vél jveskite
endoskopg, kad galétuméte stebéti pildymo
etapus. IGB TURI biti Zemiau apatinio stemplés
sfinkterio ir visas bati skrandzio ertméje.

Jeigu yra, i$ jvedimo kateterio istraukite kreipiamajg
viela.

Prie pildymo rinkinio trieigio ¢iaupo fiksuojamosios
Luerio jungties prijunkite sterily 50 kub. cm
Svirksta, tada pildymo rinkinio smaigg jstatykite
i maiSelj su steriliu normaliu fiziologiniu tirpalu
injekcijoms (0,9 NS).

Dozémis po 50 kub. cm i$ léto pripildykite
IGB sterilaus fiziologinio tirpalo. Kartokite, kol
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pasieksite pildymo tarj nuo maziausio 400 kub. cm
iki didZiausio 700 kub. cm (14 stdmiy).

Atsargiai iStraukite jvedimo kateterj ir patikrinkite,
ar néra nuotékio per IGB voztuva.

IGB ISEMIMAS
NURODYMAI)

Prie§ bandydami iS§imti priemone jsitikinkite, kad
pacientas 72 valandas iki iS§émimo laikési skysciy
dietos, o maziausiai 12 valandy iki iS$émimo
visiSkai nieko nevalgé ir negéré. Nesvarbu, ar
Sio reikalavimo buvo laikytasi, ar ne (pavyzdziui,
prireikus skubiai i§imti priemone), dél kai kuriy
pacienty skrandyje esanciy turinio likuciy reikéty
apsvarstyti papildomas atsargumo priemones, kad
skrandzio turinio nepatekty | kvépavimo takus.
Kai pacientas priklauso padidintos rizikos grupei
ir yra pozymiy bei simptomuy, galinciy reiksti
labai sulétéjusj skrandzio iSsitustinimg ir (arba)
skrandzio i$éjimo obstrukcijg, turéty bati atliekamas
tikslinis fizinis skrandzio iSsipGtimo ir (arba) skysciy
teliuskavimo tyrimas, po kurio turi bati atliekamas
rentgenografinis vertinimas, jeigu nesigirdi skysciy
teliuskavimo, o epigastriumas pilnas arba jautrus.
Jeigu rentgenografinio vertinimo metu nustatyta,
kad skrandis iSpustas, IGB esant arba nesant
skrandzio urve, reikéty apsvarstyti nazogastrinés
dekompresijos taikyma, bdtinai reikia apsaugoti
kvépavimo takus ir taikyti bendrajg nejautra.

(NUOSEKLUS

Pagal ligoninés procediras paruoskite pacientg
nuskausminimui ir endoskopijai. Papildomai
apsvarstykite galimybe pacientui duoti lygiyjy
raumeny relaksanto, pavyzdZiui, j veng leidZziamo
gliukagono, kad atsipalaiduoty stemplés sfinkteris.

| paciento skrandj jveskite endoskopg.

|vertinkite, ar néra maisto. Jeigu skrandyje yra
maisto, procedirg reikia atidéti. Kai reikia skubiai
iSimti priemone, prie$ tesiant procedirg reikia
apsaugoti kvépavimo takus.

Per endoskopa gaukite aisky pripildyto IGB vaizda.

Endoskopo darbiniu kanalu jveskite apvilktg adatos
kateter;j.

Stumdami atvirg adatg pradurkite IGB.

Stumkite adatos kateterj per IGB apvalkala ir j IGB
vidy.

IStraukite adatq i$ kateterio.

. Per giliai jvestg kateterj siurbkite, kol i§ IGB
iStrauksite visg skystj.

. Istraukite kateterj i IGB ir endoskopo darbinio

kanalo.

. Endoskopo darbiniu kanalu jveskite ilgaZiaunj arba
vielinj griebtuva.

. Griebtuvu suimkite IGB (geriausia — prieSingame
voztuvui gale, jei jmanoma tai padaryti).

Tvirtai suéme IGB jj létai iStraukite stemple.

IGB pasiekus virsutinj stemplés sfinkterj atloskite
galva, kad baty sudarytas tiesus kelias i$ stemples
ir gerklés ir baty galima lengviau iStraukti.

. I8traukite IGB i$ burnos.



14.5 IGB KEITIMAS

Jeigu reikia pakeisti IGB, vykdykite IGB i§émimo bei
IGB jdéjimo ir pildymo nurodymus. Be to, pakaitinj IGB
rekomenduojama pripildyti tokiu pat tdriu fiziologinio
tirpalo, kuriuo buvo pripildytas ankstesnis IGB (t. y.
pradiniu pildymo tariu).

DEMESIO. Jeigu pakaitinis IGB pripildomas didesniu
tdriu, gali prasidéti stiprus Sleikstulys, vémimas arba
susidaryti opos.

15.MEDICININIS VAIZDAVIMAS

Laikoma, kad fiziologinio tirpalo pripildytas IGB yra
saugus atliekant MR proceddras.

16.PRANESIMAS DEL GARANTIJOS
NETEIKIMO IR KOMPENSACIJOS
APRIBOJIMO

Siame leidinyje apradytiems ,Apollo Endosurgery,
Inc.” gaminiams neteikiama jokia iSreikSta ar
numanoma garantija, jskaitant bet kokig numanoma
galimybés parduoti arba tinkamumo tam tikram tikslui
garantijg, taCiau tuo neapsiribojant. Visa taikomy
istatymy numatyta apimtimi ,Apollo Endosurgery, Inc.”
neprisiima jokios atsakomybés uz jokios netiesioginius,
specialiuosius, atsitiktinius arba $alutinius nuostolius,
neatsizvelgiant | tai, ar tokia atsakomybé pagrjsta

sutartimi, deliktu, griezta atsakomybe, atsakomybe uz
gaminius ar kt. Vienintelé ir visiska ,Apollo Endosurgery,
Inc.” didZiausia atsakomybé dél bet kokios priezasties
ir pirkéjo vienintelé ir iSimtiné kompensacija dél bet
kokios priezasties apsiriboja suma, kurig klientas
sumokéjo jsigydamas konkrecius gaminius. Joks
asmuo néra jgaliotas ,Apollo Endosurgery, Inc.”
vardu teikti bet kokius pareiskimus ar garantijas,
iSskyrus Siame dokumente iSreik$tai pateiktas
nuostatas. ,Apollo Endosurgery, Inc* spausdintinéje
medziagoje, jskaitant §j leidinj, pateikiami apraSai ar
specifikacijos skirti tik bendrajam gaminio apibadinimui
jo gamybos metu ir néra jokios iSreikStos garantijos ar
rekomendacijos dél gaminio naudojimo konkrec¢iomis
aplinkybémis. ,Apollo Endosurgery, Inc.” iSreikstai
neprisiima jokios atsakomybés, jskaitant atsakomybe
dél bet kokiy tiesioginiy, netiesioginiy, specialiyjy,
atsitiktiniy ar Salutiniy nuostoliy, patirty pakartotinai
naudojant gaminj.
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BIB mageballongsystem

1. INNLEDNING
BIB™ mageballongsystem (Ref.nr. B-40800)

Informasjonen nedenfor er generalisert. Et kompetent
team av fedmespesialister ma basert pa medisinsk
skjenn vurdere hver pasient enkeltvis for behandling
med BIB mageballong.

Legen og pasienten ma evaluere risiko knyttet til
endoskopi og mageballonger opp mot mulig nytte ved
midlertidig behandling for vekttap fer innsetting av en
mageballong.

Leger som setter inn mageballong, skal:

* ha kompetanse og erfaring i avansert gvre
endoskopi og ha lokal tillatelse til a utfgre
intervensjonsendoskopi ved deltakende sykehus
eller poliklinikk

* ha bestatt et fordypningskurs i mageballonger
sponset eller autorisert av Apollo Endosurgery

* ha erfaring i klinisk bruk av mageballong som en
komponent i en tverrfaglig vekthandteringspraksis
som tilbyr langsiktig stette og oppfelging

* gi tilbud om et komplett pasientstgtteprogram
for terapeutisk vekthandtering som omfatter
relevante  endoskopifasiliteter,  ernserings-
og treningsradgivning samt psykologisk,
allmennmedisinsk og radiologisk stettepersonell

* ha mulighet til & motta praktisk oppleering for
stottepersonell fra Apollo Endosurgery-kvalifiserte
produktspesialister

2. INFORMASJONSOMMAGISPASIENTEN

Innsetting av ballong er et elektivt inngrep, og
pasienten ma fa tilstrekkelig radgivning om forholdet
mellom risiko og nytte. Legen ma informere pasienten
om advarslene, forsiktighetsreglene og bivirkningene
som er angitt i dette dokumentet. Legen ma ogsa
informere pasienten om at det kan veere ngdvendig
a ta ut ballongen tidligere hvis det oppstar alvorlige
bivirkninger. Det er viktig at den tiltenkte varigheten
av ballongplassering formidles til pasienten og forstas,
slik at fjerning kan planlegges.

Informasjonen nedenfor er generalisert. Et kompetent
team av fedmespesialister ma basert pa medisinsk
skjenn vurdere hver pasient enkeltvis for behandling
med BIB mageballong.

3. UTSTYRSBESKRIVELSE

BIB mageballongsystem (Figur 1) er utviklet for &
fremme vekttap ved a fylle magesekken delvis.
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Figur 1: BIB mageballongsystem fylt med 400 ml
og 700 ml og et ufylt system fremst i bildet

Ballongen settes inn i magesekken og fylles med sterilt
saltvann, slik at den utvides og far en kuleform (Figur 2).
Den fylte ballongen er utviklet for & oppta plass og
bevege seg fritt rundt i magesekken. Ballongen kan
utvides og fylles med minst 400 ml til hgyst 700 ml
sterilt saltvann (se avsnittet «Anbefalinger for fylling»).
Nar ballongen er fylt, kan ikke mengden justeres. En
selvforseglende ventil gjer det mulig & lesne ballongen
fra et innfaringskateter (se avsnittet «Bruksanvisning»).

Figur 2: Ballong fylt med saltvann i
magesekken

Ballongen settes inn i innfgringskateterenheten
(Figur 3). Denne enheten bestar av et kateter
som har en ytterdiameter pa 6,5 mm, og som har
lengdemarkgrer som referansepunkter. Den ene
enden av kateteret er koblet til en hylse som inneholder
den tomme ballongen. Den andre enden har en Luer
Lock-kobling som gjer det mulig & koble kateteret til et
fyllingssystem. Innfaringskateterets slange er fremstilt
av enten silikon eller polyuretan. Silikonkatetre har
en mandreng i rustfritt stal i kateterslangen for a
gjere dem stivere under innsetting. Polyuretankatetre



har ikke mandreng, siden materialet er sa stivt at
mandreng ikke er ngdvendig.

Det folger ogsa med et fyllingssett bestaende av en
IV-spiss, fyllingsslange og fyllingsventil som brukes
ved fylling av ballongen (Figur 4).

Figur 4: Fyllingsett med IV-spiss

Den amerikanske hovedstudien av ORBERA viste et
gjennomsnitt pa 10,3 % TBWL (totalt vekttap i prosent)
etter 6 maneders ballongbehandling sammenlignet
med 3,3 % TBWL med livsstilskontroller. Den
amerikanske ORBERA-studien etter godkjenning
(OPAS-1) bekreftet hovedresultatet i en ikke-
randomisert studie, som viste et gjennomsnitt pa
12,5 % TBWL med 6 maneders ballongplassering.

4. INDIKASJONER

BIB-systemet er indisert til midlertidig bruk ved
vekttapsbehandling for overvektige voksne pasienter
(fra 18 ar) som har vesentlig helserisiko knyttet til
fedme, og som ikke har klart & oppna og opprettholde
vekttap med et kontrollert slankeprogram (se
spesifikke indikasjoner nedenfor).

BIB-systemet er indisert til

* prekirurgisk midlertidig bruk for vekttap hos
overvektige pasienter (BMI fra 40 eller BMI fra 35
med komorbiditeter) for fedmekirurgi eller annen
kirurgi for a redusere kirurgisk risiko

« midlertidig bruk for vekttap hos overvektige
pasienter (BMI 30-39) som har vesentlig
helserisiko knyttet til fedme, og som ikke har
klart & oppna og opprettholde vekttap med et
kontrollert slankeprogram. BIB- systemet skal
brukes sammen med en langvarig, kontrollert diett
og et atferdsendringsprogram som er utviklet for &
oke sjansen for & opprettholde vekttapet pa lang
sikt

« midlertidig bruk for vekttap hos overvektige
pasienter (BMI fra 40 eller BMI fra 35 med
komorbiditeter) som ikke oppfyller kravene
til fedmekirurgi, sammen med en langvarig,
kontrollert diett og et atferdsendringsprogram som
er utviklet for & gke sjansen for & opprettholde
vekttapet pa lang sikt

* Den maksimale innsettingsperioden for BIB-
systemet er 6 maneder, og det ma fiernes pa
dette tidspunktet eller tidligere.

5. PRODUKTSPESIFIKASJONER

«  BIB-system, referansenr. B-40800 (ballong satt inn
i en innfaringskateterenhet (dvs. hylseenhet)).

« Ballongsystemet inneholder ingen lateks- eller
naturgummimaterialer.

» Produktene leveres rene, ikke-sterile og pakket til
engangsbruk.

* Materialene som brukes til & fremstille dette utstyret
(se Tabell 1), er testet i henhold til ISO 10993, den
internasjonale standarden for biologisk evaluering
av medisinsk utstyr.

Tabell 1: Produktmaterialer i ballongen

Systemkomponent | Materialer

Ballong Silikonelastomer-
komponenter dekket med
natriumbikarbonat

Innferingska- Slange:

teterenhet . Silikon (katetre med

PTFE-belagt mandreng
i rustfritt stal)

« Polyuretan (katetre
uten PTFE- belagt
mandreng i rustfritt stal)

Kateterspiss:
Polypropylen

Hylse: Silikonelastomer
og silikonlim/primer dekket
med natriumbikarbonat

Ballongen bestar av 17 gram silikonelastomer, dekket
med ca. 0,3 gram natriumbikarbonat for & hindre at
silikonet fester seg til seg selv under fyllingsprosessen.
Utskillbare stoffer er estimert til 127 mg/enhet natrium,
7,8 mg/enhet silikon, 0,9 mg/enhet kalium, etterfulgt av
sporstoffer som er forenlige med siloksanoligomerer.
Ballongen er fylt med 400-700 cm3 sterilt saltvann.
Toksikologisk risikovurdering viser at eksponeringen er
langt under rimelige sikre eksponeringsgrenser.

6. KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av ballongsystemet
omfatter

+ tilstedeveerelse av mer enn én ballong samtidig

* bruk av ballongen til vekttap kun av kosmetiske
arsaker

« bruk av ballongsystemet for vekttap hos pasienter
med en BMI under 30, med mindre det er ledsaget
av komorbiditeter assosiert med fedme som kan
forventes a bli bedre med vekttap

« tidligere operasjon som omfatter spiserer, mage og
tolvfingertarm, eller fedmeoperasjon



en hvilken som helst betennelsessykdom i
mage-tarm- kanalen, herunder gsofagitt, sar i
magesekken, sar i tolvfingertarmen, kreft eller en
spesifikk betennelse som Crohns sykdom

tilstander med mulig bledning i gvre delen av mage
og tarm, f.eks. varicer i spiserer eller magesekk,
medfadt eller ervervet intestinal telangiektase eller
andre medfgdte anomalier i mage-tarm-kanalen
som atresier eller stenoser

stor hiatushernie pa > 5 cm eller hernie < 5 cm
assosiert med symptomer pa alvorlig eller
intraktabel gastrogsofageal refluks

strukturell abnormitet i spisergr eller svelg, f.eks.
forsnevring eller divertikkel som kan hindre

innsetting av innferingskateteret og/eller et
endoskop
akalasi, symptomer som tyder pa forsinket

temming av magesekken, eller tilstedevaerelse
av annen alvorlig motilitetsforstyrrelse som kan
utgjere en sikkerhetsrisiko under innsetting eller
fierning av utstyret

oppfylling i magesekken
alvorlig koagulopati
nedsatt leverfunksjon eller cirrhose som omfatter

o akutt leversvikt og fremskreden cirrhose med
encefalopati, muskelsvinn og anasarka

o store varicer i spisergr med rgdfargede flekker
og varicer i magesekk

o alvorlig portalhypertensiv gastropati med eller
uten gastrisk antral vaskuleer ektasi

pasienter med kjent eller antatt allergisk reaksjon
mot materialer i ballongen

en hvilken som helst annen medisinsk tilstand
som ikke tillater elektiv endoskopi, f.eks. darlig
allmennhelse og/eller symptomer pa eller tidligere
symptomer pa alvorlig nyre-, lever-, hjerte- og/eller
lungesykdom

alvorlig eller ukontrollert psykiatrisk sykdom eller
lidelse som kan pavirke pasientens forstaelse eller
etterlevelse av oppfelgingsbesgk og fierning av
utstyret etter 6 maneder

alkoholisme eller stoffavhengighet

pasienter som ikke kan eller vil ta foreskrevet
protonpumpehemmer sa lenge utstyret er
implantert

pasienter som ikke vil fglge et fastlagt medisinsk
kontrollert diett- og atferdsendringsprogram med
rutinemessig medisinsk oppfelging

pasienter som ikke under tilsyn av lege mottar
aspirin, antiflogistika, antikoagulantia eller andre
irriterende stoffer for magen

gravide eller ammende pasienter

. ADVARSLER

Korrekt innsetting av innferingskateterenheten og
ballongen i magesekken (ved hjelp av malt avstand
fra fortennene via innsettingsslangemarkeringene)
er ngdvendig for & muliggjere korrekt fylling.
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Hvis ballongen setter seg fast i spisergrsapningen
under fyllingen, kan det medfere alvorlig skade
pa pasienten. Hvis korrekt innsetting ikke kan
bekreftes, er det mulig at det er pafert skade pa
spisergr, tolvfingertarm eller pylorus.

Nar ballongen fylles under innsettingen, ma raske
fyllingshastigheter unngas, siden det vil generere
hgyt trykk som kan skade ballongventilen eller
forarsake for tidlig frakobling av ballongen fra
spissen pa innfgringskateteret.

Hver pasient ma folges tett opp under hele
behandlingsperioden for & se om det har
oppstatt mulige komplikasjoner. Alle pasienter ma
informeres om symptomer pa ballongtemming,
tarmobstruksjon, akutt bukspyttkjertelbetennelse,
ballongfylling etter innsetting (dvs. spontan
overfylling), sardannelse, perforering av magesekk
eller spisergr og andre komplikasjoner som kan
forekomme, og de ma rades til & kontakte lege
umiddelbart ved forekomst av slike symptomer.
Pasienter ma evalueres, og utstyret ma fiernes
senest 6 maneder etter innsetting.

Pasienter ma informeres om at ballongen skal veere
satt inn i hgyst 6 maneder. Etter denne perioden
ma ballongen fjernes. Lengre perioder med
innsatt ballong oker risikoen for ballongtemming
(ballongen blir mindre fordi den mister saltvann),
noe som kan fgre til tarmobstruksjon og risiko
for ded. Risikoen for disse hendelsene er ogsa
vesentlig heyere nar ballongen fylles til en sterre
mengde enn indisert (mer enn 700 ml).

Det er rapportert om tarmobstruksjoner som
skyldes at temte (kollapsede) ballonger har
beveget seg inn i tarmen og krevd kirurgisk fierning.
Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hayere hos
pasienter som har en dysmotilitetsforstyrrelse,
eller som tidligere har gjennomgétt mageoperasjon
eller gynekologisk operasjon, stralebehandling og/
eller aktiv inflammatorisk tarmsykdom, sa dette
ber tas i betraktning ved vurdering av risikoen ved
inngrepet. Tarmobstruksjoner kan medfgre dgden.

Temt utstyr ma fiernes umiddelbart. Pasienter
ma informeres om at ballongtemming kan fere til
alvorlige komplikasjoner, herunder tarmobstruksjon
og behov for akuttkirurgi. Pasienter ma kontakte
lege umiddelbart for a f& anvisning om hvordan de
skal forberede seg til fierning av ballongen.

Pasienter som rapporterer tap av metthetsfalelse,
okt sult og/eller vektgkning, ma undersgkes
endoskopisk, siden dette er tegn pa
ballongtemming.

Hvis det er nedvendig & skifte ut en ballong som er
temt spontant (kollapset), ma erstatningsballongen
fylles med samme mengde sterilt saltvann som
ble brukt under innsetting av forrige ballong (dvs.
startfyllingsmengde). En sterre startfyllingsmengde
i erstatningsballongen kan fere til kraftig kvalme,
oppkast eller sardannelse.

Akutt bukspyttkjertelbetennelse er rapportert
som folge av skade ballongen har pafert
bukspyttkjertelen. Pasienter som opplever
symptomer pa akutt bukspyttkjertelbetennelse, ma
rades til & oppseke lege umiddelbart. Symptomer
kan omfatte kvalme, oppkast, mage- eller



ryggsmerte, enten konstant eller periodevis. Hvis
magesmerten er konstant, kan det ha utviklet seg
bukspyttkjertelbetennelse.

Spontan overfylling av en innsatt ballong med gass
er rapportert hos pasienter med en innsatt ballong.
Symptomer pa betydelig fylling av ballongen
omfatter intens magesmerte, utspiling av magen
(abdominal distensjon) med eller uten ubehag
samt pustevansker, gastrogsofageal refluks,
kvalme og/eller oppkast. Pasienter som far noen
av disse symptomene, ma rades til & oppseke
lege umiddelbart og ma evalueres for spontan
overfylling, seerlig nar vedvarende magesmerte,
abdominal distensjon og matintoleranse
forekommer utenom den forste tilvenningsperioden
med ballongen. Ved bruk av enkel bildediagnostikk
er ofte mulig & se overfylling med stort luft/vaeske-
niva i ballongen og en gkning i ballongmengde
sammenlignet med den opprinnelige mengden.

Hvis ballongen fylles for mye, ma den ofte
fiernes tidlig for & hindre alvorlige komplikasjoner
som obstruksjon av magesekkens utgang og
kontaktsar. Siden overfyllingen oker ballongens
innvendige trykk (pa grunn av akkumulert gass)
og kan oke ballongveggens skjorhet, er det en
okt risiko for ruptur etterfulgt av plutselig, kraftig
frigivelse av gass- og vaeskeinnhold nar den
punkteres eller manipuleres endoskopisk. Det
foreslas derfor at pasientens luftveier beskyttes
med endotrakeal intubasjon fer endoskopisk
fierning for & hindre pulmonal aspirasjon av
ballongens innhold. | situasjoner hvor kontrollert
ballongaspirasjon utfgres, anbefales det dessuten
at midtstremsvaeske aspirert fra ballongen sendes
til dyrkning for pavisning av bakterier og sopp.

Graviditet eller amming kontraindiserer bruk av
dette utstyret. Hvis det pa noe tidspunkt under
behandlingsforlgpet konstateres at pasienten er
gravid, ma utstyret fiernes sa snart det er trygt a
gjore det.

Endoskopisk fierning av ballongen ma utfgres pa
tom mage. Pasienter ma kun ha inntatt veeske i
72 timer og NPO (dvs. ingenting gjennom munnen)
i minst 12 timer for fierning. Hvis det finnes mat
i magesekken ved endoskopisk undersgkelse,
ma det treffes tiltak (aspirasjon av mageinnhold,
endotrakeal intubasjon eller forsinkelse av inngrep)
for & beskytte luftveiene. Risikoen for aspirasjon
av mageinnhold til pasientens lunger utgjer en
alvorlig risiko som kan medfgre deden. Ballonger
forarsaker forsinket gastrisk temming og kan
dermed oke tiden det vanligvis tar & temme
magesekken fgr endoskopiske inngrep.

Pasienter ma rades til & ta nedvendige
forsiktighetsregler for & unnga graviditet for
innsetting og under hele behandlingens varighet.
Pasientene ma ogsa instrueres i a informere
legen snarest mulig hvis graviditet bekreftes under
behandlingen, slik at fierning av utstyret kan
planlegges.

Dersom en ballong er innsatt og pasienten
opplever kraftige magesmerter, men endoskopi og
rentgen viser negative funn, kan det veere behov
for & ta en CT- undersokelse for & helt sikkert
utelukke perforering.

138

8.

Ballongen bestar av myk silikonelastomer og
kan lett bli skadet av instrumenter eller skarpe
gjenstander. Ballongen skal kun handteres med
hanskekledde hender og med de instrumentene
som anbefales i dette dokumentet.

FORSIKTIGHETSREGLER

Midlertidige vekttapsbehandlinger har vist seg a
ha darlig langtidsvirkning hos overvektige og svaert
overvektige pasienter.

Nar ballongen fylles, anbefales det & bruke sterilt
saltvann og aseptisk teknikk, pa samme mate som
nar IV-vaesker skal utskiftes (f.eks. bruk av rene
hansker, steril sproyte, osv.). Selv om arsaken til
overfyllingen er ukjent, kan den skyldes fungale
eller bakterielle mikrober som kontaminerer
ballongen. Ett anbefalt risikoreduserende tiltak
er & unnga a kontaminere saltvannet i ballongen
med mikroorganismer som kan fere til spontan
overfylling.

Hvis det observeres problemer med ballongens
innfgringskateterenhet under innsetting (f.eks.
motstand mot ballongfylling), ma utstyret fiernes
og utskiftes med en ny ballong. For & redusere
eller hindre innferingskateterdefekter ma ikke
kateteret veere utspent under fyllingsprosessen.
Hvis innferingskateteret er utspent under denne
prosessen, kan kateterspissen lgsrive seg fra
ballongen og hindre ytterligere ballongutvidelse.

Innsetting av ballongen i magesekken er pavist
& forsinke temming av magesekken. Dette kan
medfere en rekke forventede og forutsigelige
reaksjoner, herunder en tung fornemmelse i
magen, kvalme eller oppkast, gastrogsofageal
refluks, raping, esofagitt, halsbrann, diaré og
av og til smerter og kramper i magen, ryggen
eller epigastriet. Fordgyelse av mat kan ga
saktere under hele innsettingens varighet pa
grunn av forsinket temming av magesekken.
De fleste pasienter venner seg til at utstyret
er der i lgpet av de to (2) ferste ukene. For a
hindre eller forbedre de hyppigst forekommende
symptomene etter innsetting ma leger skrive ut
protonpumpehemmere (PPl-er) og antiemetika
profylaktisk og vurdere & skrive ut midlertidige
spasmolytika eller antikolinergika for kramper pa
grunn av tilvenning til ballongen og/eller prokinetika
for symptomer pa grunn av forsinket temming av
magesekken. Pasienter ma rades til & kontakte
lege umiddelbart hvis de opplever uvanlig kraftige,
forverrede eller tilbakevendende symptomer, siden
disse legemidlene kan forsinke temmingen av
tarmen ytterligere og fere til abdominal distensjon,
perforering og muligens ded.

For a hindre sar og kontrollere symptomer
pa gastrogsofageal refluks anbefales det
at pasienten starter et program med orale
protonpumpehemmere (PPl-er) i ca. 3-5 dager
for innsetting av ballongen, slik at en maksimal
magesyreundertrykkelseseffekt er til stede pa
innsettingsdagen. Det anbefales at PPIl-dosen
gis sublingvalt etter innsetting av ballongen hvis
kvalme og/eller oppkast forekommer. Et forste
daglig fulldoseregime med oral PPl ma fortsettes
sa lenge ballongen er satt inn.



* Andre legemidler som startes profylaktisk, ma
fortsettes etter innsetting av ballongen til de ikke
trengs lenger. Pasienter vil dessuten bli instruerti a
unnga legemidler som er kjent for & forarsake eller
forverre gastroduodenal mukosal skade.

« Ballongen er en silikonelastomerballong
som kan brytes ned av magesyre. Leger har
rapportert at samtidig bruk av legemidler,
f.eks. protonpumpehemmere, kan redusere
syredannelse eller redusere surhet som kan
forlenge ballongens integritet (redusere risiko
for ballongtemming) og kan bidra til & redusere
risikoen for sar i magesekken og etterfglgende
perforering.

« Pasientens fysiologiske reaksjon pa ballongens
tilstedeveaerelse kan avhenge av pasientens
allmenntilstand og aktivitetsniva og -type. Typen
og hyppigheten av legemiddeladministrasjon eller
kosttilskudd og pasientens generelle kosthold kan
ogsa pavirke reaksjonen.

« Ballongen er ikke studert hos personer med utvidet
pylorus, aktiv H. pylori-infeksjon og hos personer
med enten symptomer pa eller diagnostisert
forsinket temming av magesekken.

« Pasienter som tar antikolinergika eller psykotropika,
ma informeres om at disse legemidlene vil
forsinke temming av magesekken og ma brukes
sparsomt siden de kan utsette dem for storre
risiko for abdominal distensjon og perforering.
Pasienter ma rades til & kontakte lege umiddelbart
hvis de opplever uvanlig kraftige, verre eller
tilbakevendende symptomer.

* Hvis den temte ballongen har beveget seg inn
i tarmen, ma pasienten folges opp neye i et
passende tidsrom (minst 2 uker) til det er bekreftet
at ballongen har beveget seg problemfritt gjennom
tarmen.

* Hos noen pasienter kan det veere igjen innhold i
magesekken nar de forbereder seg til fierning av
ballongen. Noen pasienter kan ha klinisk signifikant
forsinkelse i temming av magesekken og refrakteer
intoleranse overfor ballongen, noe som kan
ngdvendiggjere tidlig fierning og kanskje fere il
andre komplikasjoner. Disse pasientene kan ha
heyere risiko for aspirasjon ved fierning av ballong
og/eller ved administrasjon av bedgvelsesmiddel.
Anestesiteamet ma varsles om risikoen for
aspirasjon hos disse pasientene.

9. RISIKO KNYTTET TIL GJENBRUK

Ballongsystemet er kun til engangsbruk. Det er
nedvendig a punktere ballongen in situ for & temme
og fierne den, og eventuell etterfzlgende gjenbruk
vil resultere i at ballongen temmes i magesekken.
Dette kan fere til mulig tarmobstruksjon og kan
ngdvendiggjere kirurgisk fjerning. Hvis en ballong
fiernes fra magesekken feor den fylles med saltvann,
ma den fortsatt ikke gjenbrukes pa en ny pasient.
Forsgk pa & dekontaminere utstyret kan forarsake
skade, noe som igjen kan resultere i temming etter
implantering.

10.ENHETENS BRUKSTID

Denne ballongen er ment & veere utplassert i magen
i 6 maneder. Det er viktig at den tiltenkte varigheten
av ballongplassering formidles til pasienten og
forstas, slik at fierning kan planlegges. Til tross
for anbefalingen om fjerning etter seks maneder er
utstyret testet og validert for 12 maneders in vivo-bruk
ved samme indikasjoner/prosedyre.

Apollo har forsgkt a kvantifisere de gkte risikoene
forbundet med langvarig ballongplassering. Data
fra overvaking etter markedsfering kan ofte vise
underrapportering, men er en informasjonskilde
som kan brukes til & ansla slik gkt risiko. Data fra
klager har vist at risikoen for ballongtemming (som
muligens vil kunne fare til migrasjon eller obstruksjon
ved magesekkens utgang) eker mest, etterfulgt av
spontan overfylling og sardannelse ved forlengelse
av ballongens implantasjonstid fra 6 maneder til
12 maneder.

11.KOMMENTAR TIL PRAKSIS FOR
SERIEIMPLANTASJON

Det er rapporter om praksisen med serieimplantasjon
av ballonger (utplassering av en ballong, fierning av
den pa planlagt tidspunkt og deretter utplassering av
en annen ballong for videre ballongbehandling). Apollo
Endosurgery har ikke utfgrt studier for a evaluere
risiko/nytte av slik praksis. Slik praksis fremmes ikke
av Apollo, og slik bruk regnes som utenfor indikasjon.

12.KOMPLIKASJONER

Det er viktig & drefte alle mulige komplikasjoner med
pasienten. Komplikasjoner som kan skyldes bruk av
dette produktet, omfatter risiko knyttet til legemidlene
og metodene som brukes i det endoskopiske inngrepet,
risiko knyttet til endoskopiske inngrep, risiko knyttet til
ballongen spesifikt og risiko knyttet til pasientens
grad av intoleranse overfor et fremmedlegeme i
magesekken.

MERK: Alle alvorlige hendelser som har skjedd i
forbindelse med utstyret, ma meldes til Apollo
Endosurgery (se kontaktinformasjon i slutten av dette
dokumentet) og aktuelle offentlige myndigheter.

12.1 Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner ved bruk av ballongen omfatter
felgende:

+ Dedsfall pa grunn av komplikasjoner knyttet til
aspirasjon, tarmobstruksjon, perforering av
magesekk eller gsofageal perforering er mulig.

* Tarmobstruksjon pa grunn av ballongen. En
utilstrekkelig fylt ballong eller en utett ballong som
ikke lenger har tilstrekkelig volum, kan kanskje
passere fra magesekken og ut i tynntarmen. Den
kan kanskje passere hele veien ut i tykktarmen
og utskilles med avferingen. Hvis det er et smalt
omrade i tarmen eller sammenvoksning, noe som
kan forekomme etter tidligere kirurgi pa tarmen,
kan imidlertid ikke ballongen passere og dermed
forarsake tarmobstruksjon. Hvis dette skjer, kan
kirurgi eller endoskopisk fierning veere nedvendig.

* Spisergrsobstruksjon. Nar ballongen er fylt
i magesekken, kan den bli skjovet tilbake i



spisergret. Dette kan forarsake hull pa spisergret.
Hvis dette skjer, kan kirurgi eller endoskopisk
fierning veere ngdvendig.

Obstruksjon av magesekkens utgang. En delvis
fylt ballong (dvs. < 400 ml), eller en utett ballong,
kan fare til obstruksjon av magesekkens utgang og
nedvendiggjere fierning av ballongen. Det er ogsa
mulig at en helt fylt (400-700 ml) ballong skader
magesekkens utgang, noe som kan utgjere en
mekanisk hindring for temming av magesekken.
Obstruksjon av magesekkens utgang kan
nedvendiggjere tidlig fierning.

Distensjon av magesekk med retenert mat og
vaeske pa grunn av alvorlig forsinket temming
av magesekken med eller uten obstruksjon av
utgangen fordi ballongen forskyves over i antrum.

Skade pa fordgyelseskanalen ved feilplassering av
ballongen, f.eks. i spisergret eller tolvfingertarmen.
Dette kan forarsake blgdning og perforering,
noe som kan kreve kirurgisk eller endoskopisk
korreksjon.

Utilstrekkelig eller intet vekttap.
Negative helsekonsekvenser som fglge av vekttap.

Ubehag i magen, kvalme- og oppkastfornemmelse
etter innsetting av ballong mens
fordoyelsessystemet tilpasser seg ballongens
tilstedeveerelse.

Vedvarende kvalme eller oppkast. Dette kan
skyldes direkte irritasjon av mageveggen, forsinket
temming av magesekken og/eller at ballongen
blokkerer magesekkens utgang. Det er til og med
teoretisk mulig at ballongen kan hindre oppkast
(ikke kvalme eller brekning) ved & blokkere
inngangen til magesekken fra spisergret.

En folelse av & ha noe tungt i magen.

Mage- eller ryggsmerter, enten konstante eller
periodevise.

Gastrogsofageal refluks.
Innvirkning pa fordeyelsen av mat.
Blokkering for mat inn til magesekken.

Bakterievekst i vaesken ballongen er fylt med.
Rask frigivelse av denne veesken ut i tarmen kan
forarsake infeksjon, feber, kramper og diaré.

Skade pa veggen i fordoyelseskanalen som
folge av direkte kontakt med endoskopet,
ballongen, gripepinsetten eller som folge av okt
syreproduksjon i magesekken. Dette kan fore til
sardannelse med smerte, blgdning eller til og med
perforering. Det kan veere nedvendig med kirurgi
for a korrigere denne tilstanden.

Ballongtemming og etterfalgende gjeninnsetting.
Akutt bukspyttkjertelbetennelse.

Spontan overfylling pa grunn av gassproduksjon i
ballongen.
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12.2 MULIGE KOMPLIKASJONER VED
RUTINEMESSIG ENDOSKOPI 0OG
SEDASJON

Potensiell risiko assosiert med gvre endoskopi-
prosedyrer omfatter blant annet kramper og ubehag
i magesekken hvis det brukes luft til & utvide
magesekken, sar eller irritert hals, blgdning, infeksjon,
rift i spiseroret eller magesekken som kan fare til
perforering, og aspirasjonspneumoni. Risikoen gker
hvis det utferes ytterligere inngrep.

Ifalge American College of Gastroenterology er
risiko knyttet til sedasjon under endoskopiske
inngrep sjelden og forekommer hos mindre enn 1
av 10 000 personer.1 De vanligste komplikasjonene
innebaerer en midlertidig reduksjon i pustefrekvens eller
hjertefrekvens, noe som kan korrigeres ved tilfersel av
ekstra oksygen eller ved reversering av effekten av
sedativene. Pasienter med hjerte-, lunge-, nyre- eller
leversykdommer eller andre kroniske sykdommer har
hayere risiko for komplikasjoner. Det ma tas hensyn til
legemiddeldoser og luftveishandtering ved behandling
av hgyrisikopasienter.

13.LEVERINGSFORM

Hvert ballongsystem inneholder en ballong som er
satt inn i en innfaringskateterenhet og et fyllingssett.
Alle deler leveres IKKE-STERILE og KUN TIL
ENGANGSBRUK. Alle komponenter bgr handteres
forsiktig.

Medfolgende materialer:

« ett (1) mageballongsystem bestaende av

o én (1) innferingskateterenhet (dvs. hylseenhet)
som inneholder ballongen

o ett (1) fyllingssett med IV-spiss

Ikke medfelgende materialer:

« endoskop

«  kirurgisk gel

«  sterilt saltvann

« steril 50 mm sproyte

« fierningsverktey (dvs. kanylekateter med hylse,
tang med lange kjever eller tradgripetang)

13.1 RENGJQRINGSANVISNING

Hvis produktet blir kontaminert for bruk, ma det ikke
brukes, men returneres til produsenten.

FORSIKTIG: PRODUKTET MA IKKE SENKES NED
| DESINFEKSJONSMIDDEL siden silikonelastomeren
kan absorbere noe av Igsningen som deretter kan
vaskes ut og forarsake vevsreaksjon.

13.2 KASSERING

Kasser brukt eller eksplantert utstyr eller
utstyrskomponenter i samsvar med lokale forskrifter
for medisinsk avfall.



14.BRUKSANVISNING

Ballongen leveres satt inn i innferingskateterenheten.
Inspiser emballasjeforseglingen og
innfgringskateterenheten for skade fer bruk.
Den ma ikke brukes hvis det konstateres skade.

En reserveballong mé& veere tilgjengelig pa
innsettingstidspunktet.

BALLONGEN MA |IKKE TAS UT AV
INNFORINGSKATETERET.

Det falger med et fyllingssett til bruk ved utvidelse av
ballongen.

FORSIKTIG: Hvis ballongen blir atskilt fra kateteret
eller hylsen for innsetting, ma ikke ballongen forsgkes
brukt eller satt inn igjen i hylsen.
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Klargjer pasienten til endoskopi. Inspiser

spiseroret og magesekken endoskopisk, og fjern
deretter endoskopet. Hvis det ikke konstateres
kontraindikasjoner, fgres innfaringskateterenheten
med ballongen forsiktig ned i spisergret. Kontroller
at den ligger under nedre lukkemuskel i spisergret og
et godt stykke inne i magehulen fgr den eventuelle
mandrengen fijernes og inngrepet fortsettes.
Innfgringskateterenheten er tilstrekkelig liten til at
endoskopet kan settes inn igjen for & observere
ballongfyllingstrinnene.

14.2 FYLLING AV BALLONGEN

Bruk aseptisk teknikk, og sett fyllingssettspissen ned
i posen med sterilt saltvann. Koble en steril sproyte
til fyllingssettventilen, og prime den. Koble Luer-Lock-
koblingen pa innfaringskateteret til fyllingssettventilen.
Fortsett ballongfyllingen, og bekreft med endoskopet
at ballongen befinner seg i magesekken.

FORSIKTIG: Fyll ballongen med sterilt saltvann.
Det anbefales & bruke en aseptisk teknikk som nar
IV-veesker skal utskiftes (f.eks. bruk av rene hansker,
steril sproyte, osv.). Selv om arsaken til overfyllingen
er ukjent, kan den skyldes fungale eller bakterielle
mikrober som kontaminerer ballongen. Ett anbefalt
risikoreduserende tiltak er & unnga & kontaminere
saltvannet i ballongen med mikroorganismer som kan
fare til spontan overfylling.

FORSIKTIG: Under fyllingsprosessen ma ikke
innferingskateteret veere utspent. Hvis kateteret er
utspent under denne prosessen, kan kateterspissen
lgsrive seg fra ballongen og hindre ytterligere
ballongutvidelse.

ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter  vil
generere hgyt trykk som kan skade ballongventilen
eller forarsake for tidlig frakobling fra spissen pa
innfaringskateteret.

14.2.1.

Ballongen har en utvidbar utferelse som muliggjer
en fyllingsmengde fra minst 400 ml til hgyst 700 ml.
Ballongen ma ikke fylles for lite eller for mye med
volumer < 400 ml eller > 700 ml, siden det kan
forarsake hgyere risiko for alvorlige bivirkninger som
migrasjon (underfylt ballong) eller ruptur/perforering

Anbefalinger om fylling
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av magesekk (overfylt ballong). Nar ballongen er fylt,
kan den ikke justeres.

For & fastsette ideell ballongsterrelse som skal til
for @ gi sterst mulig vekttapseffekt, gjennomsgkte
to (2) uavhengige granskere PubMed og Embase
for & identifisere kliniske studier av full lengde som
gjaldt ballonger. | alt 80 studier med 8506 pasienter
inngikk i denne metaanalysen av globale data. Figur
45, meta- regresjonsanalyse av korrelasjon mellom
ballongfyllingsmengde og samlet kroppsvekttap, viser
fyllingsmengde fra 500 ml til 700 ml. Resultater etter
6 maneder later ikke til & avhenge av mengde (p =
0,24).1 Pa grunnlag av dette ma anbefalingen derfor
veere fyllingsvolum mellom 500 ml og 650 ml. Data om
den pivotale kliniske studiens sikkerhet og effekt for
dette utstyret ble bare testet med fyllingsmengder pa
550 ml + 50 ml.
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Figur 5: Meta-regresjonsanalyse av korrelasjon mellom
ballongfyllingsmengde og samlet kroppsvekttap. 1
Merk: Sterrelsen pa sirklene pa grafen tilsvarer

studiesterrelsen. Figur levert av dr. Barham Abu- Dayyeh.

Folgende anbefalinger om fylling gis for & unnga
utilsiktet skade pa ballongventilen eller for tidlig
frakobling fra innferingskateteret:

*  Bruk alltid ballongens medfglgende fyllingssett.

*  Bruk alltid en steril 50 ml sproyte til a fylle
ballongen. Bruk av mindre sproyter kan fore il
sveert hoye trykk pa 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) eller til og med 50 psi (345 kPa), noe
som kan skade ballongventilen.

* Med en sterii 50 ml sprgyte ma hver
fyllingsstempelfremfering utfgres sakte (minst
10 sekunder) og jevnt. Ved sakte, jevn fylling
unngas dannelse av hoyt trykk i ventilen.

ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter  vil
generere hgyt trykk som kan skade ballongventilen
eller forarsake for tidlig frakobling fra spissen pa
innfaringskateteret.

+ Fylingen méa alltid utfgres under direkte
visualisering (gastroskopi). Ballongventilens
integritet ma bekreftes ved at ventillumen

observeres nar innferingskateteret fiernes fra
ballongventilen.

« En ballong med utett ventil ma fiernes umiddelbart.
En delvis fylt ballong kan fore til tarmobstruksjon,
noe som kan medfgre deden. Det har veert
observert tarmobstruksjoner som fglge av
uoppdaget eller ubehandlet ballongtemming.

Merk: Alle utette ballonger ma returneres til Apollo
Endosurgery med et utfylt produktreturskjema hvor
hendelsen beskrives i kommentarfeltet. Vi setter pris



pa tilbakemelding fra brukerne av systemet. Det kan
veere til hjelp i vare lepende kvalitetsforbedringer.

Det kreves en fyllingsmengde pa minst 400 ml for at
ballongen kan frigjere seg helt fra innferingskateteret.
Fjern fyllingssettet fra kateteret nar ballongen er fylt.

Nar ballongen er fylt, frigjgres den ved at det trekkes
forsiktig i innfgringskateteret mens ballongen ligger
mot spissen av endoskopet eller nedre lukkemuskel
i spiseraret.

Fortsett a trekke i innfgringskateteret til det er lgsnet
fra ballongens selvforseglende ventil. Nar kateteret
er lgsnet, ma innsettingen av ballongen inspiseres
visuelt. Det m& ogsa kontrolleres om det forekommer
vaeskelekkasjer.

14.3 INNSETTING OG FYLLING AV
BALLONGEN (TRINNVIS)

1. Klargjer pasienten i henhold til sykehusets
protokoll for sedasjon og endoskopi.

2. Utfer endoskopisk inspeksjon av spisergr,
magesekk og tolvfingertarm.

Fjern endoskopet.

4. Hvis det ikke er kontraindikasjoner, utferes
felgende:

a. Smer innferingskateterenhetens hylse med
kirurgisk smaregel.

b. For forsiktig innfaringskateteret ned i spisergret
og videre til magesekken.

5. Fer endoskopet inn igjen mens ballongen befinner
seg in situ, slik at fyllingstrinnene overholdes.
Ballongen MA ligge under nedre lukkemuskel i
spisergret og et godt stykke inne i magehulen.

6. Fjern eventuell mandreng fra innferingskateteret.

Sett en steril 50 ml spreyte pa Luer Lock-koblingen
pa fyllingssettets 3-veisstoppekran. Sett deretter
spissen fra fyllingssettet inn i en pose med sterilt
normalt saltvann til injeksjon (0,9 NS).

8. Fyll ballongen sakte med sterilt saltvann, 50 ml om
gangen. Gjenta opp til en minste fyllingsmengde
pa 400 ml til en sterste fylingsmengde pa 700 ml
(14 stempelfremfaringer).

9. Fjern innfgringskateteret forsiktig, og se etter
eventuelle lekkasjer i ballongventilen.
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1. Kontroller at pasienten kun har inntatt vaeske i
72 timer og NPO (dvs. ingenting gjennom munnen)
i minst 12 timer for fierning forsgkes. Enten dette
regimet er fulgt eller ikke (dvs. ved hastefjerning),
ber det vurderes ytterligere forsiktighetsregler for
aspirasjon siden noen pasienter kan ha igjen
innhold i magesekken. Hos hgyrisikopasienter med
tegn og symptomer som tyder pa alvorlig forsinket
temming av magesekken og/eller obstruksjon ved
magesekkens utgang, ma det utferes en fokusert
fysisk undersgkelse av abdominal distensjon og/
eller lyttes etter tarmlyder av typen «succussion
splash». Radiografisk evaluering ber vurderes
ved manglende «succussion splash» og fullt eller

BALLONGEN

emt epigastrium. Hvis radiografisk evaluering er
positiv for distendert magesekk med eller uten
antral ballong, ma nasogastrisk dekomprimering
vurderes, luftveiene ma sikres, og generell
anestesi ma brukes.

2. Klargjer pasienten i henhold til sykehusets protokoll
for sedasjon og endoskopi. Vurder dessuten a gi
et muskelavslappende middel, f.eks. intravengst
glukagon, for a fa lukkemuskelen i spisergret til &
slappe av.

For endoskopet ned i pasientens magesekk.

4. Vurder om det er mat i magesekken. Hvis det er
mat i magesekken, ma inngrepet utsettes. Hvis det
er ngdvendig med fierning, ma luftveiene beskyttes
for inngrepet fortsettes.

5. Fa et klart bilde av den fylte ballongen gjennom
endoskopet.

6. For et kanylekateter med hylse ned gjennom
endoskopets arbeidskanal.

7. Bruk den fremfgrte eksponerte nalen til & punktere
ballongen.

8. Skyv kanylekateteret gjennom ballongskallet og et
godt stykke inn i ballongen.

9. Fjern kanylen fra kateteret.

10. Pafer sugekraft pa det dypt innferte kateteret til
ballongen er temt for vaeske.

11. Fjern kateteret fra ballongen, og ta det ut av
endoskopets arbeidskanal.

12. Fer en tang med lange kjever eller en tradgripetang
gjennom endoskopets arbeidskanal.

13. Grip ballongen med gripetangen (helst i den enden
som er motsatt ventilen hvis det er mulig).

14. Hold godt fast om ballongen, og trekk den langsomt
opp gjennom spisergret.

15. Nar ballongen nar gvre lukkemuskel i spisergret,
beyes pasientens hode helt bakover for & fa en
rett kurve ut av spisergret og halsen og en lettere
uttrekking.

16. Fjern ballongen fra munnen.

14.5 UTSKIFTING AV BALLONGEN

Hvis en ballong ma utskiftes, felges anvisningene for
fierning av ballongen og for innsetting og fylling av
ballongen. Dessuten anbefales det at samme mengde
sterilt saltvann som ble brukt under innfering av
forrige ballong (dvs. startfyllingsmengde), brukes nar
erstatningsballongen skal fylles.

FORSIKTIG: En sterre startfylingsmengde
i erstatningsballongen kan fore til kraftig kvalme,
oppkast eller sardannelse.

15.MEDISINSK BILDEDIAGNOSTIKK

Ballongen fylt med saltvann anses a vaere MR-sikker.

16.GARANTIFRASKRIVELSE 0oG
ANSVARSBEGRENSNING

Det foreligger ingen uttrykkelig eller underforstatt
garanti, herunder blant annet en underforstatt garanti



for salgbarhet eller formalstjenlighet, pa de produktene
fra Apollo Endosurgery, Inc. som er beskrevet i denne
publikasjonen. | det videste omfang som er tillatt etter
loven, fraskriver Apollo Endosurgery, Inc. seg alt ansvar
for folge- eller tilleggsskadeerstatning, uansett om slikt
ansvar er basert pa kontraktsforhold, annet forhold
enn kontraktsforhold, uaktsomhet, objektivt ansvar,
produktansvar eller annet. Apoolo Endosurgery, Inc.s
eneste og fullstendige maksimale erstatningsansvar
uansett grunn og kjgperens eneste befgyelse uansett
arsak er begrenset til det belgpet kunden har betalt
for de aktuelle artiklene som er kjopt. Ingen har
myndighet til & binde Apollo Endosurgery, Inc. til noen
erkleering eller garanti, nar det ikke er spesifikt angitt
i dette dokumentet. Beskrivelser eller spesifikasjoner
i trykksaker fra Apollo Endosurgery, Inc., herunder
denne publikasjonen, har utelukkende til formal a
beskrive produktet generelt pa produksjonstidspunktet
og utgjer ikke noen uttrykkelige garantier eller
anbefalinger om bruk av produktet under seerlige

omstendigheter. Apollo Endosurgery, Inc. fraskriver
seg uttrykkelig alt ansvar, herunder ansvar for primeer-,
falge- eller tilleggsskadeerstatning som skyldes
gjenbruk av produktet.
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1. WPROWADZENIE

System balonu wewnatrzzotgdkowego (IGB) BIB™
(nr kat. B-40800)

Podane ponizej informacje sg uogdlnione. Kazdego
pacjenta nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem
leczenia z uzyciem balonu wewnatrzzotagdkowego
BIB (okreslanego w catym dokumencie jako IGB (ang.
intragastric baloon)) na podstawie opinii medycznej
wykwalifikowanego zespotu bariatrycznego.

Przed zastosowaniem IGB lekarz i pacjent powinni
oceni¢ ryzyko zwigzane z endoskopig oraz z IGB, jak
réwniez mozliwe korzysci z tymczasowego leczenia
redukujgcego mase ciata.

Lekarze zaktadajacy IGB muszg spetnia¢ nastepujace
wymagania:

* zaawansowane umiejetnosci i doswiadczenie
z zakresu endoskopii gérnego odcinka
przewodu pokarmowego udokumentowane
przez uprawnienia do wykonywania endoskopii
interwencyjnej przyznane na szczeblu lokalnym
przez whasciwy szpital lub placéwke ambulatoryjna;

« ukonczenie kompleksowego programu
szkoleniowego w zakresie IGB sponsorowanego

lub  autoryzowanego przez firme Apollo
Endosurgery;

+ kliniczne stosowanie IGB jako elementu
multidyscyplinarnej  praktyki w dziedzinie

kontrolowania masy ciata z uwzglednieniem
dtugoterminowego wsparcia i kontroli;

* prowadzenie kompleksowego programu
wsparcia pacjentow w ramach terapeutycznego
kontrolowania masy ciata, co obejmuje odpowiednie
wyposazenie endoskopowe, doradztwo dotyczace
diety i éwiczen fizycznych, pomocniczy personel
psychologiczny, ogélnomedyczny i radiologiczny.

* mozliwos$¢ udziatu w szkoleniach doskonalgcych
dla personelu pomocniczego prowadzonych przez
wykwalifikowanych specjalistéw firmy Apollo
Endosurgery.

. INFORMACJE DO PRZEKAZANIA
PACJENTOWI

Zaktadanie IGB jest zabiegiem planowym i pacjent musi
uzyska¢ kompleksowg porade dotyczgca stosunku
korzyéci do ryzyka. Lekarz musi poinformowac
pacjenta o ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci
i zdarzeniach niepozadanych podanych w tym
dokumencie. Lekarz powinien réwniez poinformowac
pacjenta, ze w razie wystapienia powaznych zdarzen
niepozadanych wymagane moze by¢ przedwczesne
usuniecie balonu. Wazne jest, aby pacjent zostat
poinformowany o planowanym czasie umieszczenia
balonu i zrozumiat go, co pozwoli na zaplanowanie
jego usunigcia.

Opakowanie balonu zawiera kartg implantu pacjenta
oraz ulotke, ktéra instruuje lekarza, jak wypetni¢ karte.
Na karcie zapisane jest imig i nazwisko pacjenta oraz
dane kontaktowe lekarza, docelowa data usuniecia,
informacje o $ledzeniu urzadzenia oraz ostrzezenia
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dla powigzanych pracownikéw opieki zdrowotnej.
Pacjenci powinni otrzyma¢ wypetniong karte implantu
pacjenta oraz ulotke.

3. OPIS WYROBU

System balonu wewnatrzzotgdkowego (IGB) BIB
(Rycina 1) zostat opracowany w celu wspomagania
redukcji masy ciata poprzez czesciowe wypetnienie
zotgdka.

Rycina 1: System balonu zofadk g
(IGB) BIB wypetniony do 400 cm‘3 i 700 cm?3 oraz

nienapetniony system na pierwszym planie

IGB jest umieszczany w zotadku i wypetniany
jatowym roztworem soli fizjologicznej, co powoduje,
ze przyjmuje kulisty ksztalt (Rycina 2). Wypetniony
IGB ma za zadanie wypetnia¢ przestrzen i swobodnie
sig przemieszcza¢ w zotgdku. Dzigki zdolnosci do
rozszerzania si¢ IGB moze by¢ napetniany w zakresie
od 400 cm3 (napetnienie minimalne) do 700 cm3
(napetnienie maksymalne; patrz punkt ,Zalecenia
dotyczgce napetniania”). Po napetnieniu nie mozna
regulowac objetosci IGB. Zawoér samouszczelniajacy
umozliwia odfgczenie od cewnika wprowadzajgcego
(patrz punkt ,Instrukcja uzycia”).

Rycina 2: IGB wypetniony sola
fizjologiczna w zotadku



IGB jest umieszczany w zespole cewnika
wprowadzajgcego (Rycina 3) ztozonym z cewnika
o $rednicy zewnetrznej 6,5 mm ze znacznikami
diugosci stuzgcymi jako punkty odniesienia. Jeden
koniec cewnika jest przytaczony do ostony zawierajacej
nienapetniony IGB, a drugi koniec jest wyposazony
w ztgcze Luer lock umozliwiajgce przytgczenie
cewnika do zestawu napetniajgcego. Przewody
cewnika wprowadzajgcego sg wykonane z silikonu
lub poliuretanu. Cewniki silikonowe sg wyposazone
w prowadnik ze stali nierdzewnej wprowadzony do
przewodu cewnika w celu zwigkszenia sztywnosci
podczas wprowadzania. W przypadku cewnikéw
poliuretanowych nie zastosowano prowadnika,
poniewaz materiat ten jest na tyle sztywny, ze
prowadnik jest zbedny.

Aby wspomoéc proces napetniania IGB, dostarczono
réwniez zestaw napetniajgcy ztozony z kolca do
worka infuzyjnego, przewodu napetniajgcego i zaworu
napetniajgcego (Rycina 4).

Rycina 3: Zespoét cewnika wprowadzajacego
(tj. zespot ostony)

Rycina 4: Zestaw napetniajacy z kolcem
do worka infuzyjnego

W amerykanskim badaniu o zasadniczym znaczeniu
wyrobu ORBERA wykazano $rednio 10,3%TBWL
(odsetek catkowitej utraty masy ciata) po 6 miesigcach
leczenia balonem w poréwnaniu do 3,3%TBWL
w przypadku kontrolnego stylu zycia. W amerykanskim
badaniu porejestracyjnym ORBERA (OPAS-1)
zweryfikowano wynik o zasadniczym znaczeniu
w badaniu nierandomizowanym wykazujgc $rednio
12,5% TBWL po 6 miesigcach od umieszczenia balonu.

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System BIB jest przeznaczony do tymczasowego
stosowania w terapii redukujgcej mase ciata
u dorostych pacjentéw (od 18. roku zycia) z otytoscia,
u ktérych wystepuje istotne ryzyko zdrowotne zwigzane
z otytoscig oraz ktérzy nie uzyskali i nie utrzymali
obnizonej masy ciata w wyniku nadzorowanego
programu kontroli masy ciata (patrz odpowiednie
wskazania ponizej).

System BIB jest przeznaczony do
w nastgpujgcych przypadkach:

uzycia

* Tymczasowe stosowanie przedoperacyjne w celu
redukcji masy ciata u otytych pacjentow (BMI 40
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iwigcejlub BMI 35iwiecejw potgczeniu z chorobami
wspotistniejgcymi) przed chirurgicznym leczeniem
otytosci lub innymi zabiegami chirurgicznymi jako
metoda zmniejszenia ryzyka operacyjnego.

« Tymczasowe stosowanie w celu redukcji masy
ciata u pacjentéw otytych (BMI 30-39), u ktorych
wystepuje istotne ryzyko zdrowotne zwigzane
z otytoscig oraz ktdrzy nie uzyskali i nie utrzymali
obnizonej masy ciata w wyniku nadzorowanego
programu kontroli masy ciata. System BIB jest
przeznaczony do stosowania w potgczeniu
z dtugoterminowym nadzorowanym programem
obejmujgcym diete i zmiang przyzwyczajen, ktéry
ma na celu zwigkszenia prawdopodobienstwa
diugofalowego utrzymania obnizonej masy ciata.

+ Tymczasowe stosowanie w celu redukcji masy
ciata u otylych pacjentéw (BMI 40 i wigcej lub
BMI 35 i wiecej w potgczeniu z chorobami
wspotistniejgcymi), ktérzy nie sg kandydatami do
chirurgicznego leczenia otytosci, w potgczeniu
z dtugoterminowym nadzorowanym programem
modyfikacji diety i przyzwyczajen w celu
zwigkszenia prawdopodobienstwa diugofalowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

« System BIB jest zakladany na maksymalnie
6 miesiecy; po tym czasie lub wczesniej nalezy go
usungc.

. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

+ System BIB, nr kat. B-40800 (IGB umieszczony
w zespole cewnika wprowadzajgcego (tj. w zespole
ostony))

« System IGB nie zawiera lateksu ani kauczuku
naturalnego.

* Produkty sa dostarczane w stanie czystym,
niejatowym i zapakowane do jednorazowego
uzytku.

¢ Materialty uzyte do wyprodukowania tego
wyrobu (patrz Tabela 1) przebadano zgodnie
z migdzynarodowg normg ISO 10993 dotyczaca
biologicznej oceny wyrobéw medycznych.

Tabela 1: Materialy uzyte w produkcie IGB

Czesc¢ systemu Materiaty

IGB Czesci z elastomeru
silikonowego powlekane

wodoroweglanem sodu

Przewody:

«  Silikon (zespoty
z prowadnikiem ze
stali nierdzewnej
powlekanym PTFE)

« Poliuretan (zespoty
bez prowadnika ze
stali nierdzewnej
powlekanego PTFE)

Zespot cewnika
wprowadzajacego

Koncéwka cewnika:
Polipropylen

Ostona: Elastomer
silikonowy i klej/podktad
silikonowy powlekany

wodoroweglanem sodu




Balon sktada si¢ z 17 gramow elastomeru silikonowego,
pokrytego okoto 0,3 grama wodoroweglanu sodu, aby
zapobiec przyklejaniu sig silikonu do siebie podczas
procesu napetniania. Substancje ulegajgce tugowaniu
oszacowano na 127 mgl/urzadzenie sodu, 7,8 mg/
urzadzenie silikonu, 0,9 mg/urzadzenie potasu, a
nastepnie pierwiastki sladowe zgodne z oligomerami
siloksanowymi. Balon wypetnia sie 400-700 cm3
sterylnego roztworu soli fizjologicznej. Toksykologiczna
ocena ryzyka wykazuje, ze narazenie jest znacznie
ponizej rozsadnych bezpiecznych granic narazenia.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do stosowania systemu IGB

nalezg:

obecnos¢ wigcej niz jednego IGB w tym samym
czasie;

uzycie IGB jest przeciwwskazane w redukowaniu
masy ciata wytgcznie z przyczyn kosmetycznych;

uzycie systemu

IGB jest przeciwwskazane

w redukowaniu masy ciata u pacjentow ze
wskaznikiem BMI ponizej 30, chyba Ze pacjent

cierpi

na choroby wspotistniejgce zwigzane

z otytoscig, ktore zgodnie z oczekiwaniami moga
ulec poprawie dzigki redukcji masy ciata;

wczesniejszy zabieg chirurgiczny w obrebie
przetyku, zotadka lub dwunastnicy, albo operacja
bariatryczna;

dowolna choroba zapalna przewodu pokarmowego,
w tym zapalenie przetyku, owrzodzenie Zotadka,
owrzodzenie dwunastnicy, nowotwor lub swoista
choroba zapalna, jak np. choroba Le$niowskiego-
Crohna;

stany zagrazajace krwawieniem z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego, takie jak zylaki przetyku
lub Zotgdka, wrodzone lub nabyte teleangiektazje
jelitowe oraz inne wrodzone nieprawidtowosci

uktadu pokarmowego,

takie jak atrezje Iub

zwezenia;

duza

przepuklina rozworu  przetykowego

o wielkosci > 5 cm lub przepuklina < 5 cm
powigzana z ciezkimi lub nieuleczalnymi objawami
refluksu zotagdkowo- przetykowego;

nieprawidtowosci budowy przetyku lub gardta takie
jak zwezenie lub uchytek, ktére mogg utrudnic¢
przeprowadzanie cewnika doprowadzajgcego i/lub
endoskopu;

achalazja,
oproznianie zotgdka
ciezkiego zaburzenia motoryki,

objawy sugerujgce opdznione
lub obecno$¢ innego

ktére moze

zagraza¢ bezpieczenstwu podczas wprowadzania
lub usuwania wyrobu;

nowotwor w obrebie zotgdka;

powazna koagulopatia;

niewydolno$¢ lub marsko$¢ watroby, w tym:

[¢]

ostra niewydolno$¢ watroby i zaawansowana
marskos¢ z encefalopatig, zanikiem migsni
i puchling;
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o duze zylaki przetyku z czerwonymi znamionami
oraz zylaki zotadka;

o ciezka wrotna gastropatia nadci$nieniowa
przy obecnosci lub braku ektazji czesci
przedodzwiernikowej zotadka;

pacjenci, u ktérych zdiagnozowano lub u ktérych
podejrzewa si¢ reakcje alergiczng na materiaty
zawarte w IGB;

kazdy inny stan chorobowy, ktéry nie pozwolitby
na planowg endoskopie, taki jak zty ogdlny stan
zdrowia lub wystepujace obecnie lub w przesztosci
objawy ciezkiej choroby nerek, watroby, serca i/lub
ptuc;

powazne lub niekontrolowane choroby lub
zaburzenia psychiczne, ktére mogag negatywnie
wptywaé na zrozumienie przez pacjenta
potrzeby wizyt kontrolnych i usunigcia wyrobu po
6 miesigcach lub na stosowanie sig do zalecen;

alkoholizm lub narkomania;

pacjenci, ktérzy nie sg w stanie lub nie chca
przyjmowac przepisanego inhibitora pompy
protonowej przez caty okres obecnos$ci wyrobu
w zotgdku;

pacjenci, ktdérzy nie chcg uczestniczy¢ w ustalonym,
medycznie nadzorowanym programie modyfikacji
diety i przyzwyczajen wraz z rutynowymi wizytami
kontrolnymi;

pacjenci przyjmujacy poza nadzorem
lekarskim aspiryne, leki przeciwzapalne, s$rodki
przeciwkrzepliwe i inne $rodki draznigce Zotgdek;

pacjentki w cigzy lub karmigce piersig.

. OSTRZEZENIA

Do uzyskania  wtasciwego napetnienia
konieczne jest poprawne umieszczenie
zespotu cewnika wprowadzajgcego i IGB

w zotgdku (z wykorzystaniem odlegtosci od
siekaczy zmierzonej za pomocg oznaczen na
przewodzie wprowadzajacym). Utkniecie IGB
w rozworze przetykowym podczas napetniania
moze spowodowaé powazne obrazenia. Brak
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia moze
skutkowa¢ obrazeniami przetyku, dwunastnicy lub
odzwiernika.

Podczas napetniania IGB w trakcie zabiegu
zaktadania nalezy unika¢ szybkiego napetniania,
poniewaz bedzie ono generowac¢ duze cisnienie,
ktére moze uszkodzi¢ zawér IGB lub spowodowaé
przedwczesne odtgczenie sig IGB od koncowki
cewnika wprowadzajgcego.

Kazdy pacjent musi by¢ $cisle monitorowany
w catym okresie leczenia w celu wykrywania
rozwoju ewentualnych zdarzen niepozadanych.
Kazdy pacjent powinien zosta¢ poinformowany
o objawach oprdznienia balonu, niedroznosci
przewodu pokarmowego, ostrego zapalenia
trzustki, powiekszania sie objetosci IGB po
wprowadzeniu (. samoistnego nadmiernego
napetnienia), owrzodzenia, perforacji Zzotgdka
i przelyku oraz innych zdarzen niepozadanych,



ktore mogg wystapi¢, jak rowniez o koniecznosci
niezwtocznego skontaktowania sie ze swoim
lekarzem po wystgpieniu takich objawéw. Po
6 miesigcach lub wczes$niej konieczna jest ocena
stanu pacjenta i usunigcie wyrobu.

Nalezy poinformowaé¢ pacjentéw, ze IGB jest
przeznaczony do umieszczania w zotgdku na
maksymalnie 6 miesiecy, po czym konieczne jest
jego usuniecie. Diuzszy okres pozostawania IGB
w Zotadku zwigksza ryzyko jego opréznienia si¢
(zmniejszenia wielkosci wyrobu z powodu ubytku
roztworu soli fizjologicznej), co moze doprowadzi¢
do niedroznosci jelit i ryzyka zgonu. Ryzyko tych
zdarzen jest réwniez znaczaco wigksze, gdy balon
jest napetniony do wi%kszej objetosci niz wskazana
(wigkszej niz 700 cm?)

Zgtaszano niedrozno$¢ jelit z powodu
przemieszczenia sie opréznionego IGB do jelit,
co wymagato chirurgicznego zabiegu usunigcia.
Ryzyko niedroznosci jelit moze by¢ wieksze
u pacjentéw z zaburzeniami motoryki lub po
przebyciu zabiegu chirurgicznego w obrebie
jamy brzusznej, zabiegu ginekologicznego lub
radioterapii, oraz/lub u pacjentow z aktywng
zapalng chorobg jelit; dlatego podczas oceny
ryzyka zwigzanego z zabiegiem nalezy wzigé
pod uwage te czynniki. Niedroznos$¢ jelit moze
prowadzi¢ do zgonu.

Wyréb, ktéry oproznit sie, nalezy bezzwtocznie
usung¢. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, ze
opréznienie sie¢ IGB moze prowadzi¢ do cigzkich
zdarzen niepozadanych, w tym do niedroznosci jelit
i koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego
w trybie pilnym. Pacjent powinien natychmiast
skontaktowac sie ze swoim lekarzem, aby uzyskac
wskazowki dotyczgce przygotowania do usunigcia
IGB.

Pacjentéw zgtaszajgcych utrate poczucia sytosci,
zwigkszony gtéd i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te
wskazujg na oproznienie sie IGB.

Jesli konieczna jest wymiana IGB, ktory samoistnie
sie oproznit, nowy IGB nalezy napetni¢ takg samag
objetoscig jatowego roztworu soli fizjologicznej,
jaka zostata uzyta podczas wprowadzania
poprzedniego IGB (tj. zastosowa¢ poczatkowag
objeto$¢ napetnienia). Zastosowanie w nowym
IGB objetosci napetnienia wigkszej niz poczatkowa
moze powodowac ciezkie nudnosci, wymioty
i powstawanie wrzodow.

Zgtaszano ostre zapalenie trzustki w wyniku
urazu trzustki spowodowanego IGB. Pacjentom
nalezy zaleca¢, aby w razie wystgpienia objawéw
ostrego zapalenia trzustki niezwtocznie zwracali
sie o pomoc medyczng. Objawy moga obejmowac
nudnos$ci, wymioty, bdl brzucha lub plecow
o charakterze statym lub cyklicznym. Staty bdl
brzucha moze wskazywa¢ na zapalenie trzustki.

U pacjentéw z IGB zatozonym na state zgtaszano
samoistne nadmierne napetnienie gazem takiego
IGB. Objawy znaczacego nadmiernego napetnienia
IGB obejmujg silny bél brzucha, obrzek gérnej

147

czesci jamy brzusznej (rozdecie jamy brzusznej)
przy obecnosci lub braku dyskomfortu, trudnosci w
oddychaniu, refluks Zotagdkowo-jelitowy, nudnosci
i/lub wymioty. Pacjentom nalezy zaleca¢, aby
w razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawéw
niezwlocznie zwracali sie o pomoc medyczna,
gdyz ich stan powinien zosta¢ oceniony pod
katem nadmiernego napetnienia, w szczegéinosci
jesli uporczywy bol brzucha, rozdecie jamy
brzusznej i nietolerancje pokarmowe wystepujg
po poczatkowym okresie adaptacji do IGB. Na
przegladowych zdjeciach RTG czesto widoczne
bedzie nadmierne napetnienie IGB duzg iloscig
powietrza/ptynu oraz wzrost objetosci IGB
w poréwnaniu z objetoscig poczatkowa.

Nadmierne napetienie IGB czesto stanowi
podstawe do jego wczesnego usunigcia w celu
zapobiegania powaznym powiktaniom, takim jak
niedrozno$¢ odzwiernika zotgdka i owrzodzenie
kontaktowe. Poniewaz nadmierne napetnienie
zwigksza wewnetrzne cisnienie IGB (z powodu
nagromadzenia gazu) i moze zwigekszy¢
krucho$¢ $ciany IGB, istnieje wieksze ryzyko
peknigcia z nagtym silnym uwolnieniem gazu
i plynu po naktuciu IGB lub przy czynno$ciach
wykonywanych za pomocg endoskopu. Dlatego
sugeruje sie zabezpieczenie drég oddechowych
pacjenta za pomoca intubacji dotchawiczej
przed endoskopowym usuwaniem balonu w celu
zapobiegania aspiracji zawartosci balonu do ptuc.
Ponadto w sytuacjach, w ktérych wykonywana
jest kontrolowana aspiracja balonu, zaleca sig
przekazanie $rodkowego strumienia ptynu
zassanego z balonu do posiewu w kierunku
bakterii i grzybow.

Cigza i karmienie  piersia  stanowig
przeciwwskazania do stosowania tego wyrobu.
W razie potwierdzenia cigzy w dowolnym
momencie trwania terapii nalezy usung¢ wyréb
w najblizszym bezpiecznym terminie.

Zabieg endoskopowego usuwania IGB musi by¢
przeprowadzany przy pustym zotadku. Pacjenci
powinni by¢ na diecie ptynnej przez 72 godziny
i na diecie NPO (tj. nic doustnie) przez co najmniej
12 godzin przed zabiegiem usuwania balonu.
Jesli badanie endoskopowe wykazuje obecno$¢
pozywienia w zotadku, nalezy podjg¢ kroki
(aspiracja tresci zotadkowej, intubacja dotchawicza
lub opdznienie zabiegu) w celu ochrony drog
oddechowych. Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej
do pluc pacjenta stanowi powazne zagrozenie,
ktére moze doprowadzi¢ do zgonu. Obecno$¢
IGB powoduje opéznione oproéznianie zotadka,
co moze wydluza¢ czas typowo wymagany do
uzyskania pustego zotgdka przed zabiegami
endoskopowymi.

Pacjentkom nalezy zaleca¢ podejmowanie
niezbednych $rodkéw ostroznosci w celu
zapobiegania cigzy przed zatozeniem balonu
i przez caly okres leczenia. Nalezy instruowaé
pacjentki, aby jak najszybciej informowaty lekarza
w razie potwierdzenia cigzy podczas leczenia, aby
mozliwe bylo przeprowadzenie zabiegu usuniecia
wyrobu.



Pacjenci z IGB zgtaszajgcy sie z objawami silnego
bélu brzucha przy jednoczesnym ujemnym wyniku
badania endoskopowego i rentgenowskiego mogg
wymaga¢ badania CT (TK) w celu catkowitego
wykluczenia perforacii.

IGB jest wykonany z migkkiego elastomeru
silikonowego i fatwo ulega uszkodzeniu przez
przyrzady i ostre przedmioty. Wyrobem tym mozna
manipulowa¢ wytgcznie rekoma w rekawiczkach
i za pomocg przyrzadéw zalecanych w tym
dokumencie.

. SRODKI OSTROZNOSCI

Wykazano, ze tymczasowe terapie redukujgce
mase ciata cechujg sie niskimi dtugoterminowymi
wskaznikami powodzenia u pacjentéw z otytoscig
i ciezka otytoscia.

Podczas napetniania IGB zaleca sig¢ stosowanie
jatowego roztworu soli fizjologicznej i techniki
aseptycznej, podobnie jak przy zmianie ptynéw
infuzyjnych (np. stosowanie czystych rekawiczek,
jatowej strzykawki itp.). Chociaz przyczyna
nadmiernego napetnienia nie jest znana, moze
by¢ ono spowodowane skazeniem balonu przez
drobnoustroje grzybicze lub bakteryjne. Jedynym
zalecanym $rodkiem zmniejszajgcym ryzyko jest
unikanie skazenia roztworu soli fizjologicznej
w balonie drobnoustrojami, ktére moga prowadzi¢
do jego samoistnego nadmiernego napetnienia.

Jesli podczas wprowadzania wystapig trudnosci
zwigzane z zespotem cewnika wprowadzajgcego
IGB (np. opér podczas napetniania IGB), nalezy
usungé IGB i zastgpi¢ go nowym. Aby ograniczy¢
uszkodzenia cewnika wprowadzajgcego lub im
zapobiec, cewnik musi pozostawac luzny podczas
procesu napetniania. Jesli podczas tego procesu
cewnik wprowadzajgcy jest naprezony, koncowka
cewnika moze odtgczy¢ sie od IGB i uniemozliwi¢
dalsze zaktadanie IGB.

Wykazano, ze wprowadzenie IGB do Zotgdka
powoduje opdznione opréznianie zotgdka.
Moze to prowadzi¢ do réznych spodziewanych
i przewidywalnych reakcji, w tym uczucia
cigzkosci w brzuchu, nudnosci i wymiotow,
refluksu  zotagdkowo-jelitowego, odbijania sie,
zapalenia przetyku, zgagi, biegunki, a niekiedy
bélu i skurczéw brzucha, plecéw i nadbrzusza.
Trawienie pokarméw moze byé spowolnione
w catym okresie stosowania balonu z powodu
opoéznienia oprozniania zotgdka. Wigkszos$¢
pacjentéw przystosowuje si¢ do obecnosci wyrobu
w ciggu pierwszych dwoch (2) tygodni. W celu
zapobiegania objawom najczesciej wystepujgcym
po wprowadzeniu balonu lub w celu ich tagodzenia
lekarze powinni profilaktycznie przepisywac¢
inhibitory pompy protonowej (PPl) i $rodki
przeciwwymiotne oraz rozwazy¢ tymczasowe
przepisywanie lekow  przeciwskurczowych
lub  przeciwcholinergicznych  w  przypadku
skurczow w okresie przystosowywania sie do
IGB, i/lub przepisywanie lekéw prokinetycznych
w razie objawéw spowodowanych opdznionym
opréznianiem zotadka. Nalezy informowac
pacjentéw, aby niezwiocznie kontaktowali sie
z lekarzem w razie wystgpienia nietypowo silnych,
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nasilajgcych sie lub nawracajgcych objawow,
poniewaz leki takie moga jeszcze bardziej
opo6znia¢ opréznianie zotadka i prowadzi¢ do
rozdecia lub perforacji zotadka, a nawet zgonu.

W celu zapobiegania powstawaniu wrzodéw
i kontrolowania objawéw refluksu Zotgdkowo-
przetykowego zaleca sig, aby pacjent rozpoczat
program doustnego przyjmowania inhibitoréw
pompy protonowej (PPI) okoto 3-5 dni przed
wprowadzeniem IGB, tak aby w dniu wprowadzania
IGB uzyska¢ maksymalny efekt supresji kwasu
zotadkowego. Zaleca sie podjezykowe podawanie
dawki PPl po wprowadzeniu IGB w razie
wystgpienia nudnosci i/lub wymiotéw. Nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie petnej poczatkowej
dawki dobowej doustnego PPI przez caty okres
utrzymywania IGB w Zotgdku. Po zatozeniu IGB
nalezy kontynuowac przyjmowanie innych lekéw
wprowadzonych profilaktycznie, dopoki bedzie taka
potrzeba. Ponadto pacjenci beda instruowani, aby
unika¢ lekéw o znanym dziataniu powodujgcym
lub wzmagajgcym uszkodzenie btony $luzowej
zotadka i dwunastnicy.

IGB to balon z elastomeru silikonowego, ktory
moze ulegaé rozktadowi pod wptywem kwasu
zotgdkowego. Lekarze zgtaszali, ze jednoczesne
stosowanie takich lekéw, jak inhibitory pompy
protonowej moze ograniczaé wytwarzanie
kwasu lub zmniejsza¢ kwasowo$¢, co moze
przediuza¢ okres integralnosci IGB (zmniejsza¢
ryzyko oproéznienia sie wyrobu) oraz pomagac
w ograniczaniu ryzyka wrzodow i pozniejszej
perforacji zotadka.

Fizjologiczna reakcja pacjenta na obecnos$¢ IGB
moze by¢ rézna w zaleznosci od ogdlnego stanu
pacjenta oraz poziomu i rodzaju aktywnosci. Rodzaj
i czgstos¢ podawania lekéw lub suplementéw diety
oraz catos¢ diety pacjenta takze moga wptywac na
jego reakcje.

IGB nie badano u oséb z rozwartym odzwiernikiem
lub aktywnym zakazeniem H. pylori, ani u oséb
z objawami lub rozpoznaniem opdznionego
oproézniania zotadka.

Pacjentow przyjmujgcych leki
przeciwcholinergiczne lub psychotropowe nalezy
informowac¢, ze leki te opdznig opréznianie
zotgdka i powinny by¢ stosowane oszczednie,
poniewaz moga stwarzac¢ wieksze ryzyko rozdecia
i perforacji zotgdka. Nalezy zaleca¢ pacjentom,
aby niezwiocznie kontaktowali sie z lekarzem
w przypadku wystgpienia jakichkolwiek nietypowo
silnych, nasilajgcych sie lub nawracajgcych
objawéw.

Pacjent, u ktérego oprézniony IGB przemiescit
sie do jelit, musi by¢ $cisle monitorowany przez
odpowiedni okres (co najmniej 2 tygodnie) w celu
potwierdzenia przejécia balonu przez jelita bez
powiktan.

Podczas przygotowywania do usuniecia balonu
w zotadku niektérych pacjentéw moze by¢ obecna
zatrzymana tres¢ pokarmowa. U niektérych
pacjentéw moze wystepowac klinicznie istotne
opdznienie oprozniania zotgdka i uporczywa
nietolerancja na IGB, co wymaga przedwczesnego



usunigcia i moze prowadzi¢ do innych zdarzen
niepozgdanych. Tacy pacjenci mogg by¢ obarczeni
wigkszym ryzykiem aspiracji przy usuwaniu balonu
illub przy podawaniu $rodka znieczulajgcego.
Nalezy ostrzec zesp6t anestezjologiczny o ryzyku
aspiracji u tych pacjentéw.

9. RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM
UZYCIEM
System |IGB jest przeznaczony wytgcznie do

jednorazowego uzytku. Usunigcie IGB wymaga jego
naktucia in situ w celu opréznienia i jakiekolwiek
pozniejsze ponowne uzycie moze skutkowac
opréznieniem IGB w Zzotgdku. Moze to prowadzi¢
do niedroznosci jelit i wymaga¢ przeprowadzenia
chirurgicznego zabiegu usuniecia balonu. W razie
usuniecia IGB z zotadka jeszcze przed jego
zatozeniem nie mozna uzyé go ponownie, poniewaz
wszelkie proby odkazania wyrobu mogg spowodowac
uszkodzenie réwniez skutkujgce opréznieniem balonu
po jego zatozeniu.

10. ZYWOTNOSC URZADZENIA

Balon ten jest przeznaczony do umieszczenia
w zotagdku na 6 miesigecy. Wazne jest, aby pacjent
zostat poinformowany o planowanym czasie
umieszczenia balonu i zrozumiat go, co pozwoli
na zaplanowanie jego usunigcia. Pomimo zalecenia
usunigcia po 6 miesigcach, urzadzenie zostato
przetestowane i zwalidowane pod katem 12 miesiecy
uzytkowania w warunkach in vivo w tych samych
wskazaniach/procedurach.

Firma Apollo podjeta prébe ilosciowego okreslenia
ryzyka przyrostowego zwigzanego z przedtuzonym
umieszczeniem balonu. Chociaz dane z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu sg podatne na niedostateczne
zgtaszanie, stanowig one zrodto informacji, ktore
mozna wykorzysta¢ do oszacowania tych dodatkowych
zagrozen. Dane dotyczace skarg wykazaly, ze ryzyko
deflacji balonu (ktéra moze prowadzi¢ do migracji
lub niedroznosci odzwiernika zotgdka), a nastepnie
spontanicznej hiperinflacji i owrzodzenia wzrasta
najbardziej przy wydtuzeniu czasu przebywania
balonu w zotadku z 6 do 12 miesiecy.

11. KOMENTARZDOPRAKTYKISERYJNEJ
IMPLANTACJI

Istniejg  doniesienia o praktyce seryjnego
umieszczania balonu (umieszczenie balonu,
usuniecie go w zamierzonym czasie przebywania,
a nastgpnie umieszczenie kolejnego balonu
w celu przeprowadzenia dodatkowego cyklu
terapii balonowej). Firma Apollo Endosurgery nie
przeprowadzita badan oceniajgcych ryzyko/korzy$c
tej praktyki. Praktyka ta nie jest promowana przez
firme Apollo i takie zastosowanie jest uwazane za
zastosowanie poza wskazaniami.

12.ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wazne jest, aby omowi¢ z pacjentem wszystkie mozliwe
zdarzenia niepozgdane. Zdarzenia niepozadane, ktére
moga wynikac ze stosowania tego produktu, obejmujg
ryzyko zwigzane z lekami i metodami stosowanymi
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podczas zabiegdéw endoskopowych, ryzyko zwigzane
z kazdym zabiegiem endoskopowym, ryzyko zwigzane
konkretnie z IGB i ryzyko zwigzane ze stopniem
nietolerancji pacjenta na cialo obce umieszczone
w zotgdku.

UWAGA: Kazde cigzkie zdarzenie, ktdre wystgpito
w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie Apollo
Endosurgery (patrz informacje kontaktowe na koncu
tego dokumentu) oraz odpowiedniemu organowi
panstwowemu.

12.1 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem IGB naleza:

* Zgon z powodu powiktan zwigzanych z aspiracja,
niedroznoscig jelit, perforacjg zotadka lub przetyku.

« Niedroznos¢ jelit wywotana IGB. Niewystarczajgco
napetniony lub przeciekajacy IGB, ktéry utracit
wystarczajgcg objeto$¢, moze przemiesci¢ sig
z zotgdka do jelita cienkiego. Moze on przemiesci¢
sie az do okreznicy i zosta¢ wydalony wraz ze
stolcem. Jednak w razie wystgpowania zwezenia
jelit lub zrostéw, ktére mogag powstawaé po
wczesniejszym zabiegu chirurgicznym na jelitach,
IGB moze nie przemiesci¢ sie i moze spowodowac
niedrozno$¢ jelit. W takiej sytuacji konieczne moze
by¢ chirurgiczne lub endoskopowe usunigcie
balonu.

* Niedroznos¢ przetyku. W trakcie napetniania
IGB umieszczonego w zotgdku moze dojs¢ do
nieumysinego wycofania go do przetyku. Moze
to spowodowaé¢ rozerwanie przetyku. W takiej
sytuacji konieczne moze by¢ chirurgiczne lub
endoskopowe usunigcie balonu.

* Niedroznos¢ odzwiernika zotadka. Czesciowo
napetniony (tj. < 400 om3) lub przeciekajacy IGB
moze by¢ przyczyng niedroznosci odzwiernika
zotadka wymagajacej usuniecia IGB. Catkowicie
napetniony (400-700 cm3) IGB takze moze
niekorzystnie wptywa¢ na odzwiernik Zotgdka,
poniewaz moze stanowi¢ mechaniczng przeszkode
dla oprdzniania zotgdka. Niedrozno$¢ odzwiernika
zotgdka moze wymagaé przedwczesnego
usunigcia balonu.

*  Rozdecie zotadka z zatrzymanym pokarmem
i ptynem z powodu powaznie op6znionego
oprézniania zotgdka przy obecnosci lub braku
niedroznosci odzwiernika zotgdka wywotanej
przemieszczeniem sie IGB do czesci
przedodzwiernikowej zotadka.

* Uszkodzenie przewodu pokarmowego podczas
wprowadzania IGB do niewtasciwej lokalizacji,
takiej jak przetyk lub dwunastnica. Moze to wywota¢
krwawienie i perforacje, ktorych opanowanie moze
wymagac korekty chirurgicznej lub endoskopowe;j.

« Niewystarczajgca utrata masy ciata lub jej brak.

« Niepozadane konsekwencje zdrowotne wynikajgce
z utraty masy ciata.

*  Dyskomfort w zotadku, uczucie nudnosci i wymioty
po wprowadzeniu IGB, w okresie dostosowywania
sie uktadu pokarmowego do obecnosci IGB.



¢ Utrzymujgce sie nudnosci i wymioty. Mogg one
wynika¢ z bezposredniego podraznienia wysciotki
zotadka, opoznionego oprozniania zotadka i/lub
zablokowania odzwiernika zotadka przez IGB.
Teoretycznie mozliwe jest nawet, ze IGB moze
zapobiega¢ wymiotom (ale nie nudnosciom czy
odruchom wymiotnym), blokujgc wlot do Zotgdka
od strony przetyku.

*  Uczucie ciezkosci w jamie brzuszne;j.

«  Staly lub cykliczny bél brzucha lub plecéw.

« Refluks zotgdkowo-przetykowy.

*  Wplyw na trawienie pokarmow.

«  Blokowanie pokarmu dostajgcego sie do zotgdka.

¢ Rozwodj bakterii w ptynie wypetniajacym IGB.
Szybkie uwolnienie tego ptynu do jelit moze
powodowaé zakazenie, goraczke, skurcze
i biegunke.

* Uszkodzenie wysciotki przewodu pokarmowego
w wyniku bezposredniego kontaktu z endoskopem,
IGB, kleszczykami chwytajgcymi lub w wyniku
nasilonego wytwarzania kwasu w Zzotgdku.
Moze to prowadzi¢ do powstawania wrzodow
z towarzyszacym bdlem, krwawieniem lub nawet
perforacja. W celu skorygowania tego stanu
konieczny moze by¢ zabieg chirurgiczny.

«  Oproéznienie IGB i konieczno$¢ jego wymiany.
«  Ostre zapalenie trzustki.

« Spontaniczne nadmierne napetnienie z powodu
wytwarzania gazu w IGB.

12.2 MOZLIWE POWIKLANIA RUTYNOWEJ
ENDOSKOPII | SEDACJI

Potencjalne ryzyko zwigzane z endoskopig gérnego
odcinka przewodu pokarmowego obejmuje miedzy
innymi: skurcze i dyskomfort w jamie brzusznej,
jesli do rozdecia zotgdka uzywane jest powietrze,
bél lub podraznienie gardta, krwawienie, zakazenie,
rozerwanie przetyku lub Zotadka, ktére moze
prowadzi¢ do perforacji, i aspiracyjne zapalenie ptuc.
Ryzyko zwigksza si¢ w przypadku przeprowadzania
dodatkowych zabiegow.

Wedtug Amerykanskiego Kolegium Gastroenterologii
ryzyko zwigzane z sedacjg podczas zabiegow
endoskopowych wystepuje rzadko, tj. u mniej niz
jednej na 10 tys. osob1. Najczestsze powiktania
obejmujg tymczasowe zmniejszenie czestosci
oddechéw lub czestosdci akcji serca, co mozna
skorygowac poprzez podanie dodatkowego tlenu lub
odwrdcenie dziatania lekéw uspokajajacych. Pacjenci
cierpigcy na choroby przewlekte serca, ptuc, nerek,
watroby lub inne sg obarczeni wigkszym ryzykiem
powiktan. Podczas leczenia pacjentéw obarczonych
duzym ryzykiem nalezy wzigé pod uwage dawkowanie
lekéw i utrzymywanie droznosci drég oddechowych.

13.SPOSOB DOSTARCZENIA

Kazdy system IGB =zawiera IGB umieszczony
w zespole cewnika wprowadzajacego oraz zestaw
napetniajgcy. Wszystkie elementy sg dostarczane
w stanie NIEJALOWYM i sg przeznaczone

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze
wszystkimi elementami nalezy postepowac ostroznie.

Materialy dotaczone:

+ jeden (1) system balonu wewnatrzzotadkowego
(IGB), w sktad ktérego wchodza:

o jeden (1) zespot cewnika wprowadzajgcego (t].
zespot ostony) zawierajgcy IGB;

o jeden (1) zestaw napetniajacy z kolcem do
worka infuzyjnego.

Materialy niedotaczone:

* endoskop;

«  zel chirurgiczny;

«  jatowy roztwor soli fizjologicznej;
+ jatowa strzykawka 50 cm3;

* narzedzia do usuwania (tj. cewnik z igta w ostonie,
chwytak z diugg szczeka lub chwytak palczasty).

13.1 INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Jesli produkt ulegnie skazeniu przed uzyciem, nie
nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy zwrdci¢ go
do producenta.

PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC
PRODUKTU W SRODKU DEZYNFEKUJACYM,
poniewaz elastomer silikonowy moze wchtong¢ pewng
ilos¢ roztworu, ktéra moze poézniej ulec wyptukaniu
i spowodowac reakcje tkankowa.

13.2 USUWANIE

Nalezy usung¢ uzyty lub eksplantowany wyréb lub jego
czesci zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpadéw medycznych.

14.INSTRUKCJA UZYCIA

Przy dostawie IGB jest umieszczony w zespole
cewnika wprowadzajgcego. Przed uzyciem sprawdz
uszczelnienie opakowania oraz zespo6t cewnika
wprowadzajgcego pod katem uszkodzen. W razie
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy
uzywac wyrobu. W czasie zaktadania IGB powinien
by¢ dostepny zapasowy wyréb.

NIE WOLNO WYJMOWAC IGB Z ZESPOLU
CEWNIKA WPROWADZAJACEGO.

Do produktu dotgczany jest zestaw napetniajacy, ktory
stuzy jako pomoc w zaktadaniu IGB.

PRZESTROGA: Jesdli IGB odtgczy sie od cewnika
lub ostony przed jego umieszczeniem w zotadku,
nie wolno podejmowa¢ préb uzycia tego IGB ani
ponownego wprowadzenia go do ostony.

141 WPROWADZANIE | NAPELNIANIE IGB

Przygotuj pacjenta do endoskopii. Zbadaj
endoskopowo przetyk i zotgdek, a nastgpnie wyjmij
endoskop. Jesli nie ma przeciwwskazan, delikatnie
wprowadz zespdt cewnika wprowadzajgcego
zawierajgcy IGB do przetyku i potwierdz jego
umiejscowienie ponizej dolnego zwieracza przetyku
i gleboko w jamie Zotadka przed wyjgciem prowadnika



(jesli jest obecny) i kontynuacjg. Maty rozmiar zespotu
cewnika wprowadzajgcego pozostawia wystarczajgco
duzo przestrzeni do ponownego wprowadzenia
endoskopu w celu obserwowania etapéw napetniania
IGB.

14.2 NAPELNIANIE IGB

Korzystajac z techniki aseptycznej, umie$¢ kolec
zestawu napetniajgcego w worku z jatowym roztworem
soli fizjologicznej. Przytacz jatowg strzykawke do
zaworu zestawu napetniajgcego i wstepnie napetnij.
Przytacz ztgcze Luer lock cewnika wprowadzajgcego
do zaworu zestawu napetniajgcego. Kontynuuj
zaktadanie IGB, sprawdzajgc endoskopowo, czy IGB
znajduje sie w zotgdku.

PRZESTROGA: Nalezy napetnia¢ IGB jatowym
roztworem soli fizjologicznej. Zalecana jest technika
aseptyczna podobna do stosowanej przy zmianie
ptynéw infuzyjnych (np. stosowanie czystych lub
jatowych rekawiczek, jatowej iglty itp.). Chociaz
przyczyna nadmiernego napetnienia nie jest znana,
moze by¢ ono spowodowane skazeniem balonu
przez drobnoustroje grzybicze Ilub bakteryjne.
Jedynym zalecanym $rodkiem zmniejszajgcym ryzyko
jest unikanie skazenia roztworu soli fizjologicznej
w balonie drobnoustrojami, ktére moga prowadzi¢ do
samoistnego nadmiernego napetnienia.

PRZESTROGA: Podczas procesu napetniania cewnik
wprowadzajgcy musi pozostawac luzny. Jesli podczas
tego procesu cewnik jest naprezony, koncéwka
cewnika moze odigczy¢ sie od IGB i uniemozliwi¢
dalsze zaktadanie IGB.

OSTRZEZENIE: Szybkie tempo napetniania generuje
duze cisnienie, ktére moze uszkodzi¢ zawoér IGB lub
spowodowac przedwczesne odtgczenie sie balonu od
koncowki cewnika wprowadzajgcego.

14.2.1.

Dzieki zdolnosci do rozszerzania si¢ IGB moze by¢
napetniany w zakresie od 400 cm3 (napetnienie
minimalne) do 700 cm3 (napetnienie maksymalne).
IGB nie powinien by¢ niewystarczajgco ani nadmiernie
napetniany objetosciami < 400 cm® lub > 700 cm3,
poniewaz niewystarczajgce lub nadmierne napetnienie
IGB moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka
ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak migracja
(niewystarczajgce napetnienie IGB) lub rozerwanie/
perforacja zotagdka (nadmierne napetnienie IGB). Po
napetnieniu nie mozna regulowa¢ objetosci IGB.

Zalecenia dotyczace napetniania

Aby ustali¢ idealng wielko$¢ IGB w celu osiagniecia
najwigkszej skutecznosci w redukcji masy ciata,
dwoéch (2) niezaleznych recenzentéw przeszukato
bazy PubMed i Embase pod katem petnowymiarowych
badan klinicznych nad IGB. Do tej metaanalizy danych
globalnych witgczono 80 badan z udziatem 8506
pacjentéw. Jak przedstawia Rycina 4, w wyniku analizy
metaregresji korelacji objetosci napetnienia IGB
z catkowitg utratg masy ciata (ang. total body weight
loss, TBWL) uzyskano zakres objetosci napetnienia od
500 cm3 do 700 cmS3. Wyniki po 6 miesigcach wydajg
sie nie wykazywaé réznicy w zaleznosci od objetosci
P = 0,24)1. Na tej podstawie zalecana objetos¢
napetnienia powinna wynosi¢ migdzy 500 cm3 a
650 cm3 , jednak w badaniu klinicznym o zasadniczym
znaczeniu dane o bezpieczenstwie i skutecznosci
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tego wyrobu przebadano jed)énie pod katem objetosci
napetnienia 550 cm® £50 cm?®.

2110
=
S

S e

O

& e

2 5

562
a8
300
45000 50400 82800 55200 7600 60000 62400 64800 67200 69600  720.00

Objetosc¢ napetnienia IGB po 6 miesigcach
Rycina 5: Analiza metaregresji korelacji objetosci
napetnienia IGB z calkowna utratq masy cnala (TBWL)
Uwaga: wielko$ i S
badania. Rycina za zgoda dr Barhama Abu Dayyeha
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Przestrzeganie ponizszych zalecen dotyczacych
napetniania pomaga unikngé¢ nieumysinego
uszkodzenia zaworu balonu lub przedwczesnego
odtgczenia od cewnika wprowadzajgcego:

* Nalezy zawsze uzywac¢ dostarczonego zestawu
napetniajgcego do IGB.

+ Do napetniania IGB nalezy zawsze uzywaé
jatowej strzykawki o pojemnosci 50 cm3 . Uzycie
mniejszych strzykawek moze skutkowa¢ bardzo
wysokim ci$nieniem rzedu 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa), a nawet 50 psi (345 kPa), ktére moze
uszkodzi¢ zawér IGB.

* Kazdg porcje ptynu napetniajgcego nale:?/
podawac jatowg strzykawkag o pojemnosci 50 cm
robigc to powoli (przez co najmniej 10 sekund)
i jednostajnie. Powolne i jednostajne napetnianie
pozwoli unikng¢ wywierania duzego cisnienia na
zawor.

OSTRZEZENIE: Szybkie tempo napetniania generuje
duze cisnienie, ktére moze uszkodzi¢ zawor IGB lub
spowodowac przedwczesne odigczenie sie balonu od
koncowki cewnika wprowadzajgcego.

* Napetnianie nalezy zawsze przeprowadza¢ pod
bezposrednig kontrolg obrazowg (gastroskopia).
Nalezy potwierdzi¢ integralno$¢ zaworu IGB,
obserwujgc  $wiatto zaworu, kiedy cewnik
wprowadzajgcy jest wyjmowany z zaworu IGB.

* Nalezy niezwiocznie usung¢ IGB z przeciekajgcym
zaworem. Cze$ciowo napetniony IGB moze
skutkowa¢ niedroznoscig jelit, ktéra moze
doprowadzi¢ do zgonu. Niedroznos¢ jelit
wystepowata jako wynik nierozpoznanego lub
nieleczonego opréznienia IGB.

Uwaga: Kazdy przeciekajgcy IGB nalezy zwréci¢
do firmy Apollo Endosurgery i dotaczy¢ wypetnione
powiadomienie o zwrocie produktu wraz z opisem
zdarzenia. Bedziemy wdzigczni za Panstwa pomoc
w nieustannym doskonaleniu jakosci naszych produktow.

Minimalna objeto$¢ napetnienia wynoszaca 400 cm3
jest wymagana do catkowitego odtgczenia IGB od
cewnika wprowadzajgcego. Po napetnieniu IGB wyjmij
zestaw napetniajgcy z cewnika.

Odtgcz napetniony IGB, delikatnie ciggngc cewnik
wprowadzajgcy. W tym czasie IGB opiera sie na
koncoéwce endoskopu lub dolnym zwieraczu przetyku.



Ciggnij cewnik wprowadzajgcy do czasu jego
odtgczenia od zaworu samouszczelniajgcego IGB.
Po odtgczeniu sprawdz wzrokowo potozenie IGB,
zwracajgc réwniez uwage na obecno$¢ wszelkich
wyciekow ptynu.

14.3 UMIESZCZANIE | NAPELNIANIE IGB
(KROK PO KROKU)

1. Przygotuj pacjenta zgodnie ze szpitalnym
protokotem sedacji i endoskopii.

2. Nalezy przeprowadzi¢ badanie endoskopowe
przetyku, zotadka i dwunastnicy.

3. Wyjmij endoskop.
4. Jesli nie ma przeciwwskazan:

a. Nasmaruj ostong  zespotu cewnika
wprowadzajgcego za  pomocg  zelu
chirurgicznego.

b. Delikatnie wprowadz cewnik wprowadzajgcy do
przetyku i zotadka.

5. Ponownie wprowadz endoskop, gdy IGB jest in
situ, aby obserwowac¢ etapy napetniania. IGB
MUSI znajdowac¢ sie ponizej dolnego zwieracza
przetyku i gteboko w jamie zotgdka.

6. Jesli obecny jest prowadnik, wyjmij go z cewnika
wprowadzajgcego.

7. Przymocuj jatowg strzykawke o pojemnosci
50 cm® do ztacza Luer lock na kurku 3-droznym
zestawu napeiniajgcego, a nastepnie wprowadz
kolec zestawu napetniajgcego do worka z jatowym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan (sél
fizjologiczna o stezeniu 0,9%).

8. Napetniaj IGB jatowym roztworem soli fizjologicznej
powoli, porcjami po 50 cm®. Powtarzaj do
uzyskania minimalnej objetosci napetnienia
wynoszgcej 400 cm3 lub maksymalnej objgtosci
napetnienia wynoszgcej 700 cm3 (14 objetosci
strzykawki).

9. Delikatnie wyjmij cewnik wprowadzajacy i sprawdz,
czy zawor IGB nie przecieka.

14.4 USUWANIE IGB (KROK PO KROKU)

1. Dopilnuj, aby pacjent byt na diecie ptynnej przez
72 godziny i na diecie NPO (tj. nic doustnie) przez co
najmniej 12 godzin przed prébg usuniecia balonu.
Niezaleznie od tego, czy pacjent zastosowat sig
do tego zalecenia czy tez nie (np. w przypadku
pilnego usuniecia), ze wzgledu na mozliwe
pozostatosci tresci zotgdkowej u niektorych
pacjentéw, nalezy rozwazyé dodatkowe $rodki
ostroznoséci zwigzane z ryzykiem aspiracji.
U pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka
z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
sugerujgcymi  mocno opdznione opréznianie
zotadka i/lub niedrozno$¢ odzwiernika Zzotgadka,
nalezy przeprowadzi¢ ukierunkowane badanie
fizykalne pod katem rozdecia jamy brzusznej i/
lub przelewania w jamie brzusznej przy ruchu
cialem, a nastgpnie oceng radiograficzna, jesli nie
ma objawu przelewania, a nadbrzusze jest petne
lub tkliwe. Jesli ocena radiograficzna potwierdza
rozdecie zotadka przy obecnosci lub braku IGB

w czeéci przedodzwiernikowej zotgdka, nalezy
rozwazy¢ odbarczenie nosowo- zotgdkowe,
zabezpieczy¢ drogi oddechowe i zastosowac
znieczulenie ogodine.

2. Przygotuj pacjenta zgodnie ze szpitalnym
protokotem sedacji i endoskopii. Ponadto rozwaz
podawanie leku zwiotczajgcego migsénie gtadkie,
takiego jak dozylny glukagon, aby zwiotczy¢
migsien zwieracz przetyku.

3. Wprowadz endoskop do zotadka pacjenta.

4. Sprawdz obecno$¢ pozywienia. Jesli w zotgdku
obecne jest pozywienie, nalezy opdzni¢ zabieg.
W razie nagtej koniecznosci usunigcia balonu
nalezy przed kontynuacjg zabezpieczy¢ drogi
oddechowe.

5. Za pomocag endoskopu uzyskaj wyrazny obraz
napetnionego IGB.

6. Wprowadz cewnik z igtg w ostonie do roboczego
kanatu endoskopu.

7. Za pomocg wysunigtej i odstonigtej igly przektuj
IGB.

8. Wepchnij cewnik z igtg przez powtoke IGB gteboko
do wnetrza IGB.

9.  Wyjmij igte z cewnika.

10. Podigcz ssanie do gteboko wprowadzonego
cewnika do czasu odprowadzenia catego ptynu
z IGB.

11. Wyjmij cewnik z IGB i z roboczego kanatu
endoskopu.

12. Wprowadz chwytak z diugg szczeka lub chwytak
palczasty przez roboczy kanat endoskopu.

13. Chwy¢ IGB za pomoca chwytaka (najlepiej za
koniec po stronie przeciwnej do zaworu, jesli jest
taka mozliwosc¢).

14. Mocno trzymajac IGB, powoli wyciggaj go przez
przetyk.

15. Kiedy IGB osiggnie poziom gérnego zwieracza
przetyku, wykonaj przeprost gltowy, aby
rozprostowa¢ przejscie przez przetyk i gardio,
a przez to utatwi¢ wyjmowanie balonu.

16. Wyjmij IGB z ust.

14.5 WYMIANA IGB

Jesli istnieje konieczno$¢ wymiany IGB, postepuj
zgodnie z instrukcjg usuwania oraz umieszczania i
napetniania IGB. Ponadto zaleca sig, aby podczas
napetniania nowego IGB uzy¢ tej samej objetosci
jatowego roztworu soli fizjologicznej, jaka byta
uzywana podczas umieszczania poprzedniego IGB (t].
poczatkowej objetosci napetniania).

PRZESTROGA: Zastosowanie w nowym |IGB
objetosci napetnienia wigkszej niz poczatkowa
moze powodowaé powazne nudnosci, wymioty lub
powstawanie wrzodow.

15.0BRAZOWANIE MEDYCZNE

IGB wypetniony roztworem soli fizjologicznej jest
uwazany za bezpieczny w warunkach MR (MR Safe).



16.WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
ZTYTULU GWARANCJI1OGRANICZENIE
ZADOSCUCZYNIENIA

Nie udziela sie zadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczenia zadnej
dorozumianej gwarancji pokupnosci lub przydatnosci
do okreslonego celu produktow firmy Apollo
Endosurgery, Inc. opisanych w niniejszej publikaciji.
W najszerszym, prawnie dopuszczalnym zakresie
firma Apollo Endosurgery, Inc. nie przyjmuje
odpowiedzialnoéci za zadne szkody posrednie,
szczegolne, uboczne lub wynikowe, bez wzgledu na
to czy podstawg takiej odpowiedzialnosci jest umowa,
delikt, zaniedbanie, odpowiedzialno$¢ bezwzgledna,
odpowiedzialno$¢ za produkty czy tez inna. Wytgczna
i catkowita maksymalna odpowiedzialno$¢ firmy Apollo
Endosurgery, Inc. z dowolnej przyczyny, oraz wytagczne
zados$éuczynienie przystugujgce nabywcy, niezaleznie
od przyczyny, ograniczajg sie do kwoty zaptaconej
przez klienta za konkretne zakupione artykuty. Nikt
nie jest upowazniony do zobowigzywania firmy
Apollo Endosurgery, Inc. od wydawania jakichkolwiek
o$wiadczen lub gwarancji z wyjatkiem tych wyraznie

sformutowanych w niniejszym dokumencie. Opisy
i dane techniczne zawarte w drukach firmy Apollo
Endosurgery, Inc., w tym w niniejszej publikacji, majg na
celu wytgcznie dostarczenie ogolnego opisu produktu
w momencie jego wyprodukowania i nie stanowig
wyraznych gwarancji ani zalecen dotyczacych
stosowania produktu w konkretnych okoliczno$ciach.
Firma Apollo Endosurgery, Inc. wyraznie zrzeka sig
wszelkiej odpowiedzialno$ci, w tym odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie,
szczegdlne, uboczne lub wynikowe powstate wskutek
ponownego uzycia produktu.

17. PISMIENNICTWO

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification  Program, in  Comparison  With
a Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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1. INTRODUGAO

Sistema de baldo intragastrico (BIG) BIB™ (Ref.? n.°
B-40800)

As informacdes que se seguem s&o gerais. Cada
paciente deve ser examinado individualmente para
o tratamento com baldo intragastrico BIG (referido
como BIG ao longo deste documento), com base no
parecer médico de uma equipa médica especializada
em procedimentos bariatricos.

Cada médico e paciente devem avaliar os riscos
relacionados a endoscopia e aos BIG, bem como os
possiveis beneficios de um tratamento temporario
para a perda de peso antes da utilizagao do BIG.

Os médicos que colocarem um BIG devem cumprir os
seguintes requisitos:

« competéncias avangadas em endoscopia digestiva
alta e experiéncia comprovada pela detengdo
de privilkgios em endoscopia de intervengéo
concedidos localmente pelo hospital ou pela
unidade ambulatéria participante;

+ conclusdo de um programa de formagéo
abrangente sobre BIG, patrocinado ou autorizado
pela Apollo Endosurgery;

« utilizagdo clinica do BIG no contexto de uma
pratica de gestdo de peso multidisciplinar que
inclui apoio e seguimento a longo prazo;

* ter um programa terapéutico de gestdo de peso
de apoio ao paciente que inclua equipamentos
adequados de endoscopia, aconselhamento em
nutricdo e exercicio fisico e pessoal de apoio em
psicologia, medicina geral e radiologia;

» possibilidade de acolher formagdo em servico de
apoio ao pessoal por especialistas em produtos
formados pela Apollo Endosurgery.

2. INFORMAGOES QUE DEVEM SER
FACULTADAS AO PACIENTE

A colocagéo de um BIG é um procedimento eletivo e
o paciente deve ser devidamente aconselhado sobre
a relagao risco/beneficio. O médico deve informar o
paciente dos avisos, precaugdes e efeitos adversos
referidos neste documento. O médico deve ainda
informar o paciente de que pode ser necessario
remover o baldo precocemente em caso de reagdes
adversas graves. E importante que a durago prevista
da colocagéo do baldo seja comunicada ao paciente,
e compreendida, para que a remogdo possa ser
planeada.

A embalagem do baléo inclui um cartdo de implante
do paciente e um folheto que indica ao médico como
o preencher. O cartdo contém o nome do paciente e
as informagdes de contacto do médico, a data-limite
para remocdo, as informagdes de rastreamento do
dispositivo e as adverténcias para os prestadores de
cuidados de saude relacionados. Os pacientes devem
receber o cartdo de implante do paciente preenchido
e o folheto.

de baldo i

agastrico BIB

3. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de baléo intragastrico (BIG) BIB (Figura 1)
foi concebido para auxiliar na perda de peso enchendo
parcialmente o estdmago.

Figura 1: O sistema de baléo intragastrico (BIG)
BIB enchido até 400 c.c. e 700 c.c. com sistema
vazio em primeiro plano

O BIG ¢é colocado no estdmago e enchido com soro
fisiolégico estéril, fazendo com que se expanda
numa forma esférica (Figura 2). O BIG enchido foi
concebido para ocupar espago e mover-se livremente
dentro do estdbmago. A concegdo expansivel do
BIG permite um intervalo de volume de enchimento
compreendido entre 400 c.c. (minimo) e um maximo
de 700 c.c. (consulte a secgdo «Recomendagdes de
enchimento»). Uma vez enchido, o volume do BIG nao
pode ser ajustado. Uma valvula autovedante permite
que seja separado de um Cateter de colocagdo
(consulte a seccéo «Instrugdes de utilizagdo»).

Figura 2: BIG com soro fisiolégico no
estdmago
O BIG é posicionado no «Conjunto de cateter de
colocagdo» (Figura 3) que consiste num cateter de



6,5 mm de didmetro externo com marcadores de
comprimento como referéncia. Uma extremidade do
cateter esta ligada a uma bainha que alberga o BIG
colapsado e a extremidade oposta dispde de um
conector Luer Lock que permite fixar o cateter ao «Kit
de enchimento». O tubo do cateter de colocagéo é
fabricado em silicone ou poliuretano. Os cateteres
de silicone dispdem de um fio-guia em ago inoxidavel
introduzido no tubo do cateter para uma maior rigidez
durante a colocagdo. Por seu lado, os cateteres de
poliuretano ndo dispéem de um fio-guia, j& que a
rigidez do material o torna desnecessario.

E ainda fornecido um «Kit de enchimento» constituido
por um spike IV, um tubo de enchimento e uma
vélvula de enchimento para auxiliar no processo de
enchimento do BIG (Figura 4).

— )
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Figura 3: Conjunto de cateter de colocagao (isto é,
conjunto de bainha)

Figura 4: Kit de enchimento com spike IV

O estudo central dos EUA da ORBERA demonstrou
uma média de 10,3% de PPCT (percentagem de
perda de peso corporal total) apdés 6 meses de
tratamento com baldo, em comparagdo com 3,3%
PPCT com controlos do estilo de vida. O estudo
ORBERA pds-aprovagdo nos EUA (OPAS-1) verificou
o resultado central num estudo ndo aleatorizado,
demonstrando uma média de 12,5% PPCT com o
bal&o colocado durante 6 meses.

4. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema BIB ¢ indicado para uma utilizagdo
temporaria em tratamentos de perda de peso em
pacientes adultos (18 anos de idade ou mais) obesos,
cuja saude esteja em risco devido a sua obesidade
e que ndo conseguem perder nem manter a perda
de peso com um programa de controlo de peso
acompanhado (consulte as indicagdes especificas
abaixo).

O Sistema BIB ¢ indicado para:

« utilizagdo temporéria pré-cirirgica para a perda de
peso em pacientes obesos (IMC de 40 e mais ou
IMC de 35 ou mais com comorbidades) antes de
uma cirurgia contra a obesidade ou outra cirurgia,
com vista a reduzir o risco cirirgico;
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« utilizagdo temporaria para a perda de peso em
pacientes obesos (IMC de 30-39) cuja saude
esteja em risco devido a sua obesidade e que
nao conseguem perder nem manter a perda de
peso com um programa de controlo de peso
acompanhado. O Sistema BIB deve ser utilizado
juntamente com uma dieta acompanhada a
longo prazo e um programa de alteragdo de
comportamentos concebido para aumentar a
possibilidade de manter a perda de peso a longo
prazo;

« utilizagdo temporaria para a perda de peso em
pacientes obesos (IMC de 40 ou mais, ou IMC
de 35 ou mais com comorbidades) que nao
sdo candidatos a cirurgia contra a obesidade,
juntamente com uma dieta acompanhada a longo
e um programa de alteragdo de comportamentos
concebido para aumentar a possibilidade de
manter a perda de peso a longo prazo.

« O periodo maximo de utilizagdo do Sistema BIB &
de 6 meses, devendo ser removido nessa altura
ou ainda antes.

. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

+ Sistema BIB, Referéncia n.° B-40800 (BIG
colocado num Conjunto de cateter de colocagao
[isto &, conjunto de bainha])

+ O Sistema BIG nao contém latex nem materiais de
borracha natural.

« Os produtos sao fornecidos limpos, néo
esterilizados e embalados para uma Unica
utilizagéo.

«  Os materiais utilizados no fabrico deste dispositivo
(consulte Tabela 1) foram testados de acordo com
anorma ISO 10993, a norma internacional relativa
a avaliagéo biolégica de dispositivos médicos.

Tabela 1: Materiais do produto BIG

Componente do Materiais
sistema
BIG Componentes de elastémero

em silicone revestidos de
bicarbonato de sédio

Tubo:

« silicone (conjuntos com
um fio-guia de ago
inoxidavel revestido de
PTFE)

* poliuretano (conjuntos

Conjunto de com um fio- guia de ago

cateter de inoxidavel revestido de
colocagao PTFE)
Ponta do cateter:
polipropileno

Bainha: elastémero de
silicone e substrato/adesivo
de silicone revestido de
bicarbonato de sodio




O baldo consiste em 17 gramas de elastémero de
silicone, coberto com aproximadamente 0,3 gramas
de bicarbonato de sédio para evitar que o silicone se
agarre a si proprio durante o processo de enchimento.
As substancias lixiviadas foram calculadas em
127 mg/dispositivo de sodio, 7,8 mg/dispositivo de
silicone, 0,9 mg/dispositivo de potassio, seguido de
elementos vestigiais consistentes com oligémeros
de siloxano. O baldo ¢ enchido com 400-700 cm?3
de solugdo salina esterilizada. A avaliagédo dos riscos
toxicolégicos demonstra que a exposi¢do estd bem
abaixo dos limites de exposi¢éo seguros razoaveis.

6. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes para a utilizagdo do sistema BIG
incluem:

* A presenga de mais do que um BIG ao mesmo
tempo;

+ Auutilizagdo do BIG é contraindicada para a perda
de peso por razdes apenas estéticas;

* A utilizagdo do sistema BIG é contraindicada
para a perda de peso em pacientes com um IMC
inferior a 30, exceto em caso de comorbidades
relacionadas com a obesidade que podem
melhorar com a perda de peso;

«  Cirurgia anterior implicando o esé6fago, o estdmago
e o duodeno ou em caso de cirurgia bariatrica;

¢ Qualquer doenga inflamatéria do trato
gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceragéo
gastrica, ulceragdo duodenal, cancro ou
inflamagao especifica, como a doenca de Crohn;

« Condigées de potencial hemorragia do trato
gastrointestinal superior, tais como varizes
esofagicas ou gastricas, telangiectasia intestinal
congénita ou adquirida ou outras anomalias
congénitas do trato gastrointestinal, tais como
atresias ou estenoses;

« Uma hérnia de hiato grande >5 cm ou uma
hérnia <5 cm associada a sintomas de refluxo
gastroesofagico graves ou intrataveis;

* Uma anomalia estrutural no es6fago ou na faringe,
tal como uma estritura ou um diverticulo que possa
impedir a passagem do cateter de posicionamento
e/ou de um endoscopio;

¢ Acalasia, sintomas que sugiram atraso no
esvaziamento gastrico ou a presenca de qualquer
outro disturbio grave da motilidade que possa
representar um risco para a segurancga durante a
colocagao ou remogao do dispositivo;

*  Tumor gastrico;
«  Coagulopatia grave;
« Insuficiéncia hepatica ou cirrose que implique

o Insuficiéncia hepatica aguda e cirrose
avangada com encefalopatia, atrofia muscular
e anasarca;

o Varizes esofagicas grandes com marcas
vermelhas e varizes gastricas;

o Gastropatia hipertensiva portal grave com ou
sem ectasia vascular do antro gastrico;
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Pacientes com uma reagao alérgica conhecida ou
suspeita aos materiais contidos no BIG;

Qualquer outro problema de saude que nao
permita a endoscopia eletiva, tal como um estado
ou um histérico de saude geral debilitada e/ou
sintomas de doenga renal, hepatica, cardiaca e/ou
pulmonar grave;

Doenga ou disturbio grave ou ndo controlado
do foro psiquiatrico que possa comprometer o
entendimento do paciente da necessidade de, ou
o cumprimento de, consultas de acompanhamento
e a remogédo do dispositivo ao fim de 6 meses;

Alcoolismo ou toxicodependéncia;

Pacientes incapazes de ou relutantes em tomar
medicamento inibidor da bomba de protdes
prescrito para o periodo de implantacdo do
dispositivo;

Pacientes relutantes em participar numa dieta
estabelecida com acompanhamento médico e
num programa de alteragdo de comportamentos,
com acompanhamento médico de rotina;

Pacientes que tomem aspirina, agentes anti-
inflamatodrios, anticoagulantes ou outros irritantes
gastricos sem supervisdo médica;

Pacientes gravidas ou que se encontrem a
amamentar.

AVISOS

E necessario um posicionamento adequado do
Conjunto de cateter de colocagdo e do BIG no
estdmago (utilizando a distancia medida a partir
dos incisivos através das marcagdes do tubo de
insergdo) para permitir um enchimento adequado.
O alojamento do BIG na abertura esofagica
durante o enchimento pode causar lesbes graves.
A auséncia de confirmagdo do posicionamento
correto pode causar lesdes no eséfago, duodeno
ou piloro.

Ao encher o BIG durante o procedimento de
colocagdo, evite taxas de enchimento rapidas,
uma vez que irdo produzir uma pressao elevada
que pode danificar a valvula do BIG ou levar a
separacao prematura do BIG da ponta do cateter
de colocagéo.

E necessario acompanhar de perto cada
paciente durante todo o tratamento, com vista a
detetar o desenvolvimento de eventuais efeitos
adversos. Cada paciente deve ser informado
sobre sintomas de esvaziamento, obstrugdo
gastrointestinal, pancreatite aguda, insuflagdo do
BIG apds a colocagdo (isto é, hiperinsuflagdo
espontanea), ulceragdo, perfuragdo gastrica e
esofagica e outros efeitos adversos que possam
ocorrer, devendo ser aconselhados a contactar
imediatamente o seu médico na ocorréncia desses
sintomas. E necessario avaliar os pacientes e
remover o dispositivo num prazo de 6 meses apos
a colocagao.

Os pacientes devem serinformados de que o BIG foi
concebido para um periodo maximo de colocagao
de 6 meses, altura em que sera necessdria a sua
remogdo. Periodos de colocagdo do BIG mais



longos aumentam o risco de esvaziamento do
BIG (reducdo de tamanho do dispositivo devido
a perda de soro fisioldgico), o que pode levar
a obstrugdo intestinal e risco de morte. O risco
desses efeitos & ainda significativamente maior
em caso de um volume de enchimento superior ao
indicado (superior a 700 c.c.).

Foram observadas obstruges intestinais devido
a BIG esvaziados (isto é colapsados) que
passam para os intestinos, tendo sido necessaria
a remogdo cirlrgica. O risco de obstrugdo
intestinal pode ser mais elevado em pacientes
com alteragbes da motilidade ou que foram
anteriormente submetidos a um cirurgia abdominal
ou ginecoldgica, radioterapia e/ou doenga intestinal
inflamatdria ativa, devendo isto ser considerado na
avaliagao do risco do procedimento. As obstru¢des
intestinais podem levar a morte.

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente. Os pacientes devem ser
informados de que o esvaziamento do BIG pode
ter efeitos adversos graves, incluindo obstrugéo
intestinal e a necessidade de uma cirurgia de
emergéncia. Os pacientes devem contactar
imediatamente o seu médico para obter instrugdes
sobre a preparagéo para a remogao do BIG.

Os pacientes que observarem perda de saciedade,
aumento de apetite e/ou aumento de peso devem
ser examinados por via endoscépica, uma vez que
esses sintomas indicam um esvaziamento do BIG.

Se for necessario substituir um BIG que esvaziou
espontaneamente (isto é, colapsado), encha o
BIG de substituigdo com o mesmo volume de soro
fisiologico estéril utilizado durante a colocagéo
do BIG anterior (isto €, o volume de enchimento
inicial). Um volume de enchimento inicial superior
no BIG de substituigdo pode resultar em nauseas
graves, vomitos ou formagéo de Ulcera.

Foi observada pancreatite aguda decorrente de
lesdo do pancreas pelo BIG. Os pacientes com
quaisquer sintomas de pancreatite aguda devem
ser aconselhados a procurar cuidados imediatos.
Os sintomas podem incluir nduseas, vomitos, dor
abdominal ou dorsal, constante ou ciclica. Se a dor
abdominal for constante, é possivel que se tenha
desenvolvido pancreatite.

Foi observada hiperinsuflagdo espontanea de
um BIG interior com gas em pacientes com
um BIG interior. Os sintomas de insuflagdo
excessiva significativa do BIG incluem dor
abdominal intensa, inchago do abdémen superior
(distensé@o abdominal) com ou sem desconforto,
dificuldade respiratoria, refluxo gastroesofagico,
nauseas efou vomitos. Os pacientes que
apresentarem quaisquer uns desses sintomas
devem ser aconselhados a procurar cuidados
imediatos e devem ser examinados quanto a
hiperinsuflagdo, nomeadamente em caso de dor
abdominal persistente, distensdo abdominal e
intolerancia alimentar além do periodo inicial
de acomodagdo do BIG. Radiografias simples
demonstrardo frequentemente hiperinsuflagéo
com nivel hidroaéreo elevado dentro do BIG e
um aumento do volume do BIG relativamente ao
volume original.
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A hiperinsuflagdo do BIG leva frequentemente a
sua remogao antecipada para evitar complicagdes
graves, tais como obstrugdo da saida gastrica
e ulceragdo por contacto. Uma vez que a
hiperinsuflagdo aumenta a pressdo interna
do BIG (devido a acumulagdo de gas) e pode
aumentar a fragilidade da parede do BIG, existe
um risco acrescido de rutura seguida da libertagéo
repentina de gas e conteldos liquidos quando
puncionado ou manuseado por via endoscépica.
Nesse sentido, sugerimos proteger as vias aéreas
do paciente com intubagdo endotraqueal antes
da remocdo endoscépica, com vista a evitar a
aspiragao pulmonar do contetido do bal&o.

Além disso, nos casos em que se procede a
aspiragdo controlada do baldo, recomenda-
se que o liquido intermédio aspirado do baldo
seja encaminhado para culturas bacterianas e
fungicas.

A utilizagéo deste dispositivo é contraindicada em
caso de gravidez ou amamentagdo. Caso haja
a confirmagdo de gravidez a qualquer momento
no decorrer do tratamento, o dispositivo deve
ser removido assim que for possivel fazé-lo em
seguranga.

A remogcéo endoscdpica do BIG deve ser efetuada
com o estdbmago vazio. Os pacientes devem seguir
uma dieta a base de liquidos durante 72 horas
e NPB (isto é, nada pela boca) durante um
periodo minimo de 12 horas antes da remogao.
Se for encontrado alimento no estémago aquando
do exame endoscopico, deverdo ser tomadas
medidas para proteger as vias areas (aspiragao
do contetido do estdmago, intubagao endotraqueal
ou atraso do procedimento). O risco de aspiragao
de contetido gastrico para os pulmdes do paciente
representa um risco grave que pode resultar em
morte. Os BIG atrasam o esvaziamento gastrico,
o que pode aumentar o periodo geralmente
necessario para garantir um estdmago vazio antes
de iniciar procedimentos endoscépicos.

Os pacientes devem ser aconselhados a tomar
todos os cuidados necessarios para evitar uma
gravidez antes da colocacé@o e enquanto durar o
tratamento. Os pacientes devem ser aconselhados
a informa-lo, assim que possivel, caso seja
confirmada uma gravidez durante o tratamento, de
modo a poder organizar a remogao do dispositivo.

Os pacientes com um BIG que apresentarem dor
abdominal intensa e endoscopia e radiografia
negativas podem ter de ser submetidos a uma
TAC para excluir definitivamente uma perfuragéo.

O BIG é constituido por elastomero de silicone
macio e é facilmente danificado por instrumentos
ou objetos pontiagudos. O BIG sé pode ser
manuseado com luvas e com os instrumentos
recomendados neste documento.

PRECAUGOES

Os tratamentos temporarios de perda de peso
apresentaram taxas de sucesso baixas a longo
prazo em pacientes obesos e severamente
obesos.



Para o enchimento do BIG, recomenda-se utilizar
soro fisioldgico estéril e uma técnica assética,
semelhante a substituicdo de liquidos intravenosos
(ou seja, utilizagao de luvas limpas, seringa estéril
etc.). Embora a causa de hiperinsuflagdo nao
seja conhecida, pode ser causada por micrébios
fungicos ou bacterianos que contaminam o bal&o.
Uma mitigacdo recomendada consiste em evitar
contaminar o soro fisiolégico dentro do baldo com
microrganismos que podem levar a hiperinsuflagéo
espontanea.

Se forem observadas dificuldades durante a
colocagao do Conjunto de cateter de colocagéo do
BIG (por ex., resisténcia ao enchimento do BIG), o
dispositivo devera ser removido e substituido por
um novo BIG. Para reduzir ou evitar defeitos do
Cateter de colocagéo, o cateter deve permanecer
frouxo durante o processo de enchimento. Se o
Cateter de colocagédo estiver sob tensédo durante
este processo, a ponta do cateter pode separar-se
do BIG e impedir a implantagéo do BIG.

Foi demonstrado que a colocagdo do BIG no
estdmago produz um atraso no esvaziamento
gastrico. Isso pode criar uma variedade de reagdes
esperadas e previsiveis, incluindo uma sensagao
de peso no abdémen, nauseas e vémitos, refluxo
gastroesofagico, arrotos, esofagite, azia, diarreia e,
por vezes, dor abdominal, dorsal ou epigastrica e
cdlicas. Adigestao de alimentos pode ser retardada
durante o processo de colocagao devido ao atraso
do esvaziamento gastrico. A maioria dos pacientes
adapta-se a presenca do dispositivo nas duas (2)
primeiras semanas. Para evitar ou melhorar os
sintomas mais frequentes apds a colocagdo, os
médicos devem prescrever inibidores da bomba
de protdes (IBP) e antieméticos profilaticamente
e considerar prescrever temporariamente
antiespasmadicos ou anticolinérgicos para colicas
devido a acomodagdo do BIG e/ou procinéticos
para sintomas devido ao atraso no esvaziamento
gastrico. Os pacientes devem ser aconselhados a
contactar imediatamente o seu médico em caso de
sintomas excecionalmente graves, agravamento
de sintomas ou sintomas recorrentes, ja que
esses medicamentos podem atrasar ainda mais
o0 esvaziamento gastrico e levar a distensdo e
a perfuragdo do estdmago e, eventualmente, a
morte.

Para prevenir Ulceras e controlar sintomas de
refluxo gastroesofagico, recomenda-se que o
paciente inicie um programa de inibidores da
bomba de protdes (IBP) por via oral durante cerca
de 3-5 dias antes da colocagéo do BIG, de modo
a que se verifique um efeito maximo da supressao
do &cido gastrico no dia da colocagdo. Em caso
de nauseas e/ou vémitos, recomenda-se que a
dose de IBP seja administrada por via sublingual
apos a colocagdo do BIG. Um regime inicial de
dose diaria completa de um IBP oral deve ser
prosseguido enquanto o BIG estiver colocado.
Outros medicamentos iniciados profilaticamente
devem ser prosseguidos ap6s a colocagdo do
BIG, até deixarem de ser necessarios. Além
disso, sera recomendado aos individuos que
evitem medicamentos conhecidos por causarem
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9.

ou acentuarem a deterioragdo da mucosa
gastroduodenal.

O BIG é um baldao com elastomero de silicone
que pode ser degradado com o &cido gastrico. Os
médicos observaram que a utilizagdo concomitante
de medicamentos, tais como inibidores da bomba
de protdes, pode reduzir a formagao de acido ou a
acidez, o que pode prolongar a integridade do BIG
(reduzir o risco de esvaziamento do dispositivo) e
pode ajudar a reduzir o risco de Ulceras gastricas
e consequente perfuragao.

A resposta fisioldgica do paciente a presenca do
BIG pode variar consoante a condigdo geral do
paciente e o nivel e tipo de atividade. Os tipos e
a frequéncia de administragcdo de medicamentos
ou suplementos alimentares e a dieta geral do
paciente também podem afetar a resposta.

O BIG nao foi estudado em individuos com
piloro distendido, infegdo por H. pylori ativa e em
individuos com sintomas ou um diagndstico de
atraso do esvaziamento gastrico.

Os pacientes que tomam anticolinérgicos ou
psicotrépicos devem ser informados de que
esses medicamentos irdo atrasar o esvaziamento
gastrico e devem ser utilizados moderadamente, ja
que podem implicar um maior risco de distenséo e
perfuragéo do estémago. Os pacientes devem ser
aconselhados a contactar imediatamente o seu
médico em caso de sintomas excecionalmente
graves, agravamento de sintomas ou sintomas
recorrentes.

Um paciente cujo BIG esvaziado (isto &,
colapsado) se tenha deslocado para os intestinos
deve ser acompanhado de perto durante um
periodo adequado (no minimo 2 semanas) para
confirmar a sua passagem sem interferéncias no
intestino.

Na preparacéo para a remogéo, alguns pacientes
poderdo reter conteidos no estdbmago. Alguns
pacientes podem apresentar um retardo no
esvaziamento gastrico clinicamente significativo
e uma intolerancia refrataria ao BIG, requerendo a
sua remogéao antecipada, podendo levar a outros
efeitos adversos. Esses pacientes podem estar
sujeitos @ um maior risco de aspiragdo aquando
da remogédo e/ou administragdo de anestesia. A
equipa de anestesistas deve ser alertada para o
risco de aspiragdo nesses pacientes.

RISCO RELACIONADO COM A
REUTILIZACAO

O Sistema BIG destina-se a uma utilizagédo unica.
A remogéo do BIG requer a sua pungao in situ para
esvazia- lo e qualquer reutilizagdo subsequente pode
levar ao esvaziamento do BIG no estdmago. Isto
pode levar a uma possivel obstrugdo dos intestinos,
podendo ser necessaria uma cirurgia para a remogao.
Se o BIG tiver de ser removido do estdmago antes
de ser enchido de soro fisiologico, continuard a nao
poder ser reutilizado j& que qualquer tentativa de
descontaminar este dispositivo pode danifica- lo,
levando mais uma vez ao esvaziamento apds a
implantagéo.



10.VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

Este baldo destina-se a ser colocado no estémago
durante 6 meses. E importante que a duragéo prevista
da colocagédo do baldo seja comunicada ao paciente,
e compreendida, para que a remogdo possa ser
planeada. Apesar da recomendagéo de remover aos
seis meses, o dispositivo foi testado e validado
durante 12 meses de utilizagdo in vivo nas mesmas
indicagdes/procedimento.

A Apollo tentou quantificar os riscos incrementais
associados a colocagao prolongada do baldo. Embora
os dados de vigilancia poés-comercializagdo sejam
propensos a subnotificagdo, fornecem uma fonte
de informagdo que pode ser utilizada para calcular
estes riscos incrementais. Os dados da denincia
mostraram que o risco de deflagéo do baldo (que pode
eventualmente levar @ migragdo ou obstrugéo da saida
gastrica) aumenta mais, seguido de hiperinsuflagédo
espontanea e ulceragdo, ao prolongar o tempo de
permanéncia do baldo de 6 meses para 12 meses.

11.COMENTARIO SOBRE A PRATICA DA
IMPLANTAGAO EM SERIE

Ha relatorios sobre a pratica da colocagao em série de
baldes (colocar um baldo, retira-lo na altura prevista
para a sua permanéncia e depois colocar outro baldo
para um curso adicional de terapia com baldo). A
Apollo Endosurgery néo realizou estudos para avaliar
o risco/beneficio desta pratica. Esta pratica ndo é
promovida pela Apollo e tal utilizagdo é considerada
«nao indicada no rétulo».

12.EFEITOS ADVERSOS

E importante falar sobre todos os efeitos adversos
possiveis com o seu paciente. Os efeitos adversos
que podem resultar da utilizagdo deste produto
incluem os riscos relacionados com os medicamentos
e métodos utilizados no procedimento endoscopico,
os riscos relacionados com qualquer procedimento
endoscopico, os riscos relacionados com o préprio
BIG, bem como os riscos relacionados com o grau de
intolerancia do paciente para com um objeto estranho
colocado no estémago.

NOTA: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a
Apollo Endosurgery (consulte as informagdes de
contacto no final deste documento) e a entidade
governamental adequada.

12.1 Possiveis efeitos adversos

Os efeitos adversos possiveis relacionados com a
utilizagdo do BIG incluem:

¢ Morte devido a complicagbes relacionadas com
aspiracédo, obstrugao intestinal, perfuragdo gastrica
ou perfuragao esofagica;

« Obstrugao intestinal causada pelo BIG. Um BIG
sem enchimento suficiente ou um BIG com fuga
que tenha perdido volume suficiente pode passar
do estdbmago para o intestino delgado. Pode
também passar para o célon e passar com fezes.
Contudo, se houver uma area estreita no intestino
ou formagéo de adesao, o que pode ocorrer apos
uma cirurgia anterior aos intestinos, o BIG podera
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ndo passar e causar uma obstrucéo intestinal. Se
for o caso, podera ser necessaria a remogao por
cirurgia ou via endoscopica;

Obstrugéo esofagica. Quando o IGB estiver a ser
enchido no estdmago, o IGB pode ser puxado
inadvertidamente para o esofago. Isto pode causar
a rutura do esdfago. Se for o caso, podera
ser necessaria a remogao por cirurgia ou via
endoscopica;

Obstrugéo da saida gastrica. Um BIG parcialmente
enchido (isto é, <400 c.c.) ou com fuga pode levar
a obstrugédo da saida gastrica, sendo necessaria
a remogao do BIG. Um BIG totalmente enchido
(400-700 c.c.) pode também prejudicar a saida
gastrica, o que pode produzir um impedimento
mecéanico ao esvaziamento gastrico. A obstrugdo
da saida gastrica pode exigir uma remogao
antecipada;

Distensdo gastrica com retengdo de alimentos
e liquidos devido ao esvaziamento gastrico
gravemente retardado com ou sem obstrugado
da saida devido ao deslocamento do BIG para o
antro;

Lesdo do trato digestivo durante a colocagao
do BIG numa localizagédo inadequada, tal como
no esoéfago ou no duodeno. Isto pode levar a
hemorragia e perfuragdo, podendo requerer uma
corregdo cirdrgica ou por via endoscopica para
controlar;

Perda de peso insuficiente ou inexistente;

Consequéncias adversas para a salde resultantes
da perda de peso;

Desconforto gastrico, sensagdes de nauseas e
vomitos apds a colocagdo do BIG enquanto o
sistema digestivo se adapta a presenca do BIG;

Nauseas e vomitos constantes. Isto pode resultar
da irritagdo direta do revestimento do estémago,
atraso do esvaziamento gastrico e/ou bloqueio da
saida do estémago pelo BIG. E ainda teoricamente
possivel que o BIG possa evitar vomitos (ndo
as nauseas ou a ansia de vomito) ao bloquear a
entrada para o estdmago do eséfago;

Uma sensagéo de peso no abdémen;

Dor abdominal ou dorsal, constante ou ciclica;
Refluxo gastroesofagico;

Influéncia na digestao de alimentos;

Bloqueio da entrada de alimentos no estémago;

Desenvolvimento de bactérias no liquido que
enche o BIG. A libertagao rapida deste liquido para
o intestino pode causar infegéo, febre, céibras e
diarreia;

Lesdo do revestimento do trato digestivo como
resultado do contacto direto com o endoscépio,
o BIG, forceps de preensdo ou como resultado
de um aumento de produgdo de acido no
estdmago. Isto pode levar & formagéo de Ulceras
dolorosas, hemorragia ou até perfuragdo. Podera
ser necessaria uma cirurgia para corrigir esta
condigao;



+ Esvaziamento do BIG
substituicdo subsequente;

(isto é, colapso) e

« Pancreatite aguda;

« Hiperinsuflagdo espontanea devido a produgao de
gas dentro do BIG.

12.2 POSSIVEIS COMPLICAGOES DEVIDO
A SEDAGAO E ENDOSCOPIA DE
ROTINA

Os potenciais riscos associados a procedimentos de
endoscopia digestiva alta incluem, mas néo se limitam
a: desconforto e caibra abdominal se for utilizado ar
para distender o estémago, garganta inflamada ou
irritada, hemorragia, infegdo, laceragdo do esdfago
ou do estdmago que pode levar a perfuragéo e
pneumonia por aspiragdo. O risco aumenta se forem
efetuados procedimentos adicionais.

De acordo com o American College of
Gastroenterology, os riscos associados a sedagado
durante procedimentos endoscépicos sdo raros,
ocorrendo em menos de uma em cada 10 000
pessoas.1 As complicagbes mais comuns implicam
uma diminui¢do temporaria da taxa de respiragéo ou
da frequéncia cardiaca, que podem ser corrigidas com
o fornecimento de mais oxigénio ou ao inverter o efeito
dos sedativos. Pacientes com doengas cardiacas,
pulmonares, renais, hepaticas ou outras doencas
cronicas apresentam maior risco de complicagdes. A
dosagem medicamentosa e a gestao das vias aéreas
devem ser tidas em conta ao tratar de pacientes de
alto risco.

13. COMO E FORNECIDO

Cada Sistema BIG contém um BIG posicionado num
«Conjunto de cateter de colocagédo» e um «Kit de
enchimento». Todos os elementos sdo fornecidos
NAO ESTEREIS e APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZAGAO. Todos os componentes devem ser
manuseados com cuidado.

Materiais incluidos:

« Um (1) Sistema de baldo intragastrico (BIG)
constituido por:

o um (1) Conjunto de cateter de colocagao (isto
é, conjunto de bainha) contendo o BIG

o um (1) kit de enchimento com spike IV

Materiais nao incluidos:
«  Endoscépio

*  Gel cirtrgico

«  Soro fisiolégico estéril

« Seringa estéril de 50 c.c.

* Ferramentas de remocao (isto é, cateter agulha
com bainha, pinga endoscépica ou cesto
endoscoépico)

13.1 INSTRUGOES DE LIMPEZA

Na eventualidade de o produto ficar contaminado
antes da sua utilizagdo, ndo deve ser utilizado e
devera ser devolvido ao fabricante.
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CUIDADO: NAO MERGULHE O PRODUTO EM
SOLUCAO DESINFETANTE porque o elastémero
de silicone pode absorver parte da solugéo, podendo
depois lixiviar e causar uma reagéo no tecido.

13.2 ELIMINAGAO

Elimine qualquer dispositivo ou componente do
dispositivo usado ou explantado de acordo com os
regulamentos locais relativos a residuos médicos.

14. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O BIG ¢ fornecido posicionado dentro do Conjunto
de cateter de colocagéo. Verifique se existem danos
na vedagao da embalagem e no Conjunto de cateter
de colocagdo antes de utilizar. Nao utilize se detetar
qualquer dano. Deve estar disponivel um BIG de
reserva aquando da colocagéo.

NAO REMOVA O BIG DO CONJUNTO DE CATETER
DE COLOCAGAO.

E fornecido um Kit de enchimento para auxiliar a
implantacéo do BIG.

CUIDADO: se o BIG se separar do cateter ou da
bainha antes da colocagéo, nédo tente utilizar o BIG
nem tente reintroduzir o BIG na bainha.

14.1 COLOCAGCAO E ENCHIMENTO DO BIG

Prepare o paciente para a endoscopia. Examine
o esofago e o estdbmago por via endoscoépica e,
em seguida, retire o endoscépio. Na auséncia de
contraindicagdes, introduza delicadamente o Conjunto
de cateter de colocacédo com o BIG ao longo do
esofago e confirme que fica situado por baixo do
esfincter esofagico inferior e bem dentro na cavidade
do estémago antes de remover o fio-guia (se presente)
e prosseguir. O tamanho reduzido do Conjunto de
cateter de colocagao permite espago suficiente para
reintroduzir o endoscépio e observar as etapas de
enchimento do BIG.

14.2 ENCHIMENTO DO BIG

Com uma técnica assética, coloque o spike do Kit de
enchimento no saco de soro fisiologico estéril. Fixe
uma seringa estéril a valvula do Kit de enchimento e
purgue-a. Ligue o conector Luer Lock do Cateter de
colocagdo a valvula do Kit de enchimento. Proceda
a implantagao do BIG, verificando com o endoscépio
que o BIG se encontra dentro do estémago.

CUIDADO: Encha o BIG com soro fisiolégico estéril.
Recomenda-se uma técnica assética, semelhante
a da substituigdo de liquidos intravenosos (ou seja,
utilizagdo de luvas limpas ou estéreis, seringa
estéril etc.). Embora a causa de hiperinsuflagdo nao
seja conhecida, pode ser causada por microbios
fungicos ou bacterianos que contaminam o baldo.
Uma mitigagdo recomendada consiste em evitar
contaminar o soro fisiolégico dentro do baldo com
microrganismos que podem levar a hiperinsuflagédo
espontanea.

CUIDADO: Durante o processo de enchimento, o
Cateter de colocagéo deve permanecer frouxo. Se o
cateter estiver sob tensdo durante este processo, a
ponta do cateter pode separar-se do BIG e impedir a
implantagao do BIG.



AVISO: Taxas de enchimento rapidas irdo gerar uma
pressao elevada que pode danificar a valvula do BIG
ou levar a separagao prematura do BIG da ponta do
Cateter de colocagédo.

14.2.1. Recomendacdes de enchimento

A concegdo expansivel do BIG permite um intervalo
de volume de enchimento compreendido entre 400
c.c. (minimo) e um maximo de 700 c.c.. O BIG nao
deve ser enchido com volumes inferiores a 400 c.c.
ou superiores a 700 c.c., j4 que um enchimento
insuficiente ou excessivo do BIG pode causar um
risco mais elevado de efeitos adversos graves, tais
como migragdo (BIG com enchimento insuficiente)
ou a rutura/perfuragdo gastrica (BIG com enchimento
excessivo). Uma vez enchido, o BIG ndo pode ser
ajustado.

Para determinar o tamanho ideal do BIG para produzir
a maior eficacia em termos de perda de peso, dois (2)
analistas independentes pesquisaram a PubMed e a
Embase para identificar estudos clinicos completos
sobre BIG. Nesta meta-andlise de dados globais,
foram incluidos 80 estudos com 8506 pacientes. A
Figura 45, analise de meta-regressdo da correlagdo
entre volume de enchimento do BIG e perda de peso
corporal total (PPCT), demonstra intervalos do volume
de enchimento de 500 c.c. a 700 c.c.. Os resultados a
6 meses nao parecem diferir com o volume (p=0,24).1
Assim, com base nestes dados, a recomendagéo
deve ser um volume de enchimento entre 500 c.c.
e 650 c.c.; contudo, a seguranga do estudo clinico
piloto e os dados de eficacia para este dispositivo
foram apenas testados com volumes de enchimento
de 550 c.c. £ 50 c.c.
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Figura 5: Anélise de meta-regresséo da correlagéao
entre volume de enchimento do BIG e perda de peso
corporal total (PPCT).1
Nota: O ho dos circul o grafico corresp ao
tamanho do estudo. Imagem gentilmente cedida pelo Dr.
Barham Abu-Dayyeh.

As seguintes recomendacgdes de enchimento sdo
fornecidas para evitar danos inadvertidos a valvula
do baldo ou a separagado prematura do Cateter de
colocagao:

« Utilize sempre o Kit de enchimento do BIG
fornecido.

« Utilize sempre uma seringa estéril de 50 c.c.
para encher o BIG. A utilizagdo de seringas
mais pequenas pode resultar em pressdes muito
elevadas de 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
e até 50 psi (345 kPa), o que podem danificar a
vélvula do BIG.
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* Com uma seringa estéril de 50 c.c., cada etapa
de enchimento deve ser realizada de forma
lenta (10 segundos no minimo) e constante. O
enchimento lento e constante evitara a geragao de
pressdo elevada na valvula.

AVISO: Taxas de enchimento rapidas irdo gerar uma
pressdo elevada que pode danificar a valvula do BIG
ou levar a separagao prematura do BIG da ponta do
Cateter de colocagdo.

+ O enchimento deve ser sempre realizado sob
visualizagdo direta (gastroscopia). A integridade da
valvula do BIG deve ser confirmada ao observar
o lumen da valvula a medida que o Cateter de
colocagao é retirado da valvula do BIG.

*+ Um BIG com uma valvula com fuga deve ser
removido imediatamente. Um BIG parcialmente
enchido pode resultar em obstrugdo intestinal,
podendo levar a morte. J& ocorreram obstrugdes
intestinais como resultado de um esvaziamento
ndo reconhecido ou nao tratado do BIG (isto é,
colapso).

Nota: Qualquer BIG com fuga deve ser devolvido a
Apollo Endosurgery com uma nota de devolugéo de
produto preenchida que descreva o sucedido. A sua
colaboragéo é essencial para os nossos esforgos de
melhoria continua da qualidade.

E necesséario um volume de enchimento minimo de
400 c.c. para que o BIG se separe completamente
do Cateter de colocagéo. Depois de encher o BIG,
remova o Kit de enchimento do cateter.

Quando cheio, o BIG ¢é libertado puxando
delicadamente o Cateter de colocagdo enquanto o
BIG esta encostado a ponta do endoscépio ou ao
esfincter esofagico inferior.

Continue a puxar o Cateter de colocacdo até que
se separe da valvula autovedante do BIG. Uma
vez separado, o posicionamento do BIG deve ser
inspecionado visualmente, bem como a presenca de
quaisquer fugas de liquidos.

14.3 COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO
BIG (PASSO A PASSO)

1. Prepare o paciente de acordo com o protocolo do
hospital para a sedagdo e a endoscopia.

2. Examine o eséfago, estomago e duodeno por via
endoscopica.

Retire o endoscopio.
4. Se néo existirem contraindicagdes:

a. Lubrifiqgue a bainha do Conjunto de cateter de
colocagao com gel lubrificante cirargico;

b. Introduza delicadamente o Cateter de
colocagdo no esofago e no estémago;

5. Introduza novamente o endoscopio enquanto o
BIG estiver in situ para observar as etapas de
enchimento. O BIG TEM DE ficar situado por baixo
do esfincter esofagico inferior e bem dentro na
cavidade do estémago.

6. Se existente, retire o fio-guia do cateter de
colocagéo.



7. Fixe a seringa estéril de 50 c.c. ao conector Luer
Lock da torneira de passagem de 3 vias do Kit de
enchimento e, em seguida, introduza o spike do Kit
de enchimento num saco de soro fisiolégico estéril
normal para inje¢éo (cloreto de sédio a 0,9%).

8. Encha lentamente o BIG com soro fisioldgico
estéril, 50 c.c. de cada vez. Repita até um volume
de enchimento minimo de 400 c.c. e um volume de
enchimento méaximo de 700 c.c. (14 etapas).

9. Retire delicadamente o Cateter de colocagdo e
inspecione a valvula do BIG quanto a eventuais
fugas.

14.4 REMOGAO DO BIG (PASSO A PASSO)

1. Certifiqgue-se de que o paciente seguiu uma dieta
a base de liquidos durante 72 horas e NPB (isto
é, nada pela boca) durante um periodo minimo
de 12 horas antes da remocdo. Quer a dieta
tenha sido seguida ou n&o (ou seja, em caso de
uma remogdo urgente), devido ao potencial de
conteudo gastrico residual em certos pacientes,
devem ser tomadas precaugdes adicionais para
a aspiragdo. Em pacientes de maior risco com
sinais e sintomas que sugiram um esvaziamento
gastrico gravemente atrasado e/ou obstrugdo da
saida gastrica, deve ser efetuado um exame fisico
focado na distensdo abdominal e/ou presenca
de fluidos no térax, seguido de uma avaliagdo
radiografica na auséncia de fluidos no térax,
e se o epigastrio estiver cheio ou macio. Se a
avaliagdo radiografica for positiva para estbmago
dilatado com ou sem um BIG no antro, deve entao
considerar-se a descompressdo nasogastrica,
as vias areas devem ser protegidas e deve
administrar-se anestesia geral.

2. Prepare o paciente de acordo com o protocolo
do hospital para a sedagcdo e a endoscopia.
Além disso, considere administrar um relaxante
muscular leve, como glucagon intravenoso, para
relaxar o esfincter esofagico.

3. Introduza o endoscépio no estbmago do paciente.

4. Verifique a presenca de alimento. Se existir
alimento no estémago, o procedimento devera ser
retardado. Se a remocéo for urgente, € necessario
proteger as vias aéreas antes de prosseguir.

5. Obtenha uma visdo desobstruida do BIG cheio
com o endoscopio.

6. Introduza um cateter agulha com bainha ao longo
do canal de trabalho do endoscépio.

7. Utilize a agulha avangada exposta para perfurar o
BIG.

8. Empurre o cateter agulha através do invélucro do
BIG e bem para dentro do BIG.

9. Retire a agulha do cateter.

10. Aplique sucgéo ao cateter inserido em profundidade
até todos os liquidos serem evacuados do BIG.

11. Retire o cateter do BIG e para fora do canal de
trabalho do endoscoépio.

12. Introduza uma pinga endoscdpica ou cesto
endoscépico através do canal de trabalho do
endoscopio.

13. Agarre o BIG com a pinga (idealmente, na
extremidade oposta da valvula, se possivel).

14. Agarrando bem no BIG, extraia lentamente o BIG
ao longo do esofago.

15. Quando o BIG atingir o esfincter esofagico superior,
coloque a cabega em posi¢cdo de hiperextensao
para endireitar a passagem no esofago e na
garganta, o que permite uma extragdo mais facil.

16. Retire o BIG da boca.

14.5 SUBSTITUIGAO DO BIG

Se for necessario substituir um BIG, siga as instrugbes
de Remocéo do BIG e Colocagdo e enchimento do
BIG. Além disso, recomenda-se utilizar o mesmo
volume de soro fisiolégico estéril utilizado durante
a colocagdo do BIG anterior (ou seja, volume de
enchimento inicial) aquando do enchimento do BIG
de substituicéo.

CUIDADO: Um volume de enchimento inicial superior
no BIG de substituicdo pode resultar em nauseas
graves, vomitos ou formagao de Ulcera.

15. IMAGIOLOGIA MEDICA

O BIG enchido com soro fisiolédgico é considerado
seguro em exames de RM.

16. EXCLUSAO DE GARANTIA E
LIMITAGAO DE RECURSO

N&o existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitagéo, qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou adequagédo a um fim especifico
no(s) produto(s) Apollo Endosurgery, Inc. descrito(s)
nesta publicagdo. Na medida maxima permitida
pela legislagado aplicavel, a Apollo Endosurgery, Inc.
rejeita toda a responsabilidade por quaisquer danos
indiretos, especiais, acidentais ou consequentes,
independentemente de essa responsabilidade
se basear em contrato, ato ilicito, negligéncia,
responsabilidade objetiva, responsabilidade por
produtos ou outro. A responsabilidade maxima
total e exclusiva da Apollo Endosurgery, Inc., por
qualquer motivo, e o recurso unico e exclusivo do
comprador, por qualquer causa, limita-se ao valor
pago pelo cliente pelos artigos comprados. Ninguém
tem a autoridade de vincular a Apollo Endosurgery,
Inc. a qualquer representagdo ou garantia, exceto
como especificamente estabelecido no presente. As
descrigdes ou especificagdes em material impresso
da Apollo Endosurgery, Inc., incluindo a presente
publicagéo, destinam-se unicamente a descrigéo geral
do produto no momento da produgao, nao constituindo
qualquer garantia expressa ou recomendacédo de
utilizagdo do produto em circunstancias especificas.
A Apollo Endosurgery, Inc. rejeita expressamente
toda e qualquer responsabilidade, incluindo toda
a responsabilidade por danos diretos, indiretos,
especiais, acidentais ou consequentes, resultantes da
reutilizagéo do produto.
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Sistemul de baloane intragastrice BIB

1. INTRODUCERE

Sistemul de baloane
(Nr. ref. B-40800)

Informatiile de mai jos sunt generalizate. Fiecare
pacient trebuie evaluat in mod individual pentru
aplicarea tratamentului cu balonul intragastric BIB
(denumit IGB in prezentul document) in urma deciziei
medicale luate de o echipa de medici calificati in
prevenirea si tratamentul obezitatii.

intragastrice (IGB) BIB™

Inainte de utilizarea IGB-urilor, fiecare medic si
pacient in parte trebuie sa evalueze riscurile asociate
endoscopiei si IGB-urilor, precum si posibilele beneficii
ale unui tratament temporar pentru pierderea in
greutate.

Medicii care monteaza un IGB trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte:

« Detinerea de abilitati si experientd avansate in
endoscopia de tract digestiv superior, evidentiate
prin detinerea de privilegii de endoscopie
interventionala acordate la nivel local de catre
spitalul sau unitatea ambulatorie participanta.

* Absolvirea unui program cuprinzator de instruire
privind IGB, sponsorizat sau autorizat de Apollo
Endosurgery.

« Utilizarea clinica a IGB-urilor, ca o componenta
a unei practici multidisciplinare de gestionare a
pierderii in greutate, oferind asistentd si urmarire
pe termen lung.

« Existenta unui program cuprinzator de sprijinire
a pacientului in gestionarea pierderii in greutate
terapeutice, care sa includa facilitati adecvate
pentru endoscopie, personal care sa ofere
consiliere pe probleme nutritionale si fizice,
psihologice, de medicind generalda, precum si
personal de asistenta radiologica.

« Sa poata beneficia de instruirea la locul de munca
a personalului de asistentd, asigurata de catre
specialisti in produse Apollo Endosurgery.

. INFORMATIILE CARE TREBUIE

FURNIZATE PACIENTULUI

Montarea IGB-ului este o procedura electiva, iar
pacientul trebuie sa fie bine consiliat in legatura cu
raportul risc- beneficiu. Medicul trebuie sa informeze
pacientul despre avertismentele, precautiile si
evenimentele adverse enumerate in acest document.
De asemenea, medicul trebuie sa informeze pacientul
ca, in cazul aparitiei unor reactii adverse grave, ar
putea fi necesara indepartarea timpurie a balonului.
Este important ca durata de plasare a balonului sa fie
comunicata pacientului si sa fie inteleasa, astfel incat
sa se poata planifica indepartarea.

Ambalajul balonului include un card de implant al
pacientului si un prospect care il instruieste pe medic
privind modul de completare a cardului. Cardul
contine numele pacientului si informatiile de contact
ale medicului, data tintd de indepartare, informatii
de urmarire a dispozitivului si avertismente pentru
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furnizorii de asistentd medicala. Pacientii trebuie
sa primeasca acest card de implant al pacientului
completat si prospectul.

3. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de baloane intragastrice (IGB) BIB (Figura 1)
este proiectat pentru a ajuta la pierderea in greutate,
prin umplerea partiala a stomacului.

Figura 1: Sistemul de baloane intragastrice (IGB)
BIB umplute la 400 ml si 700 ml, cu sistemul
neumflat in prim plan

IGB-ul este montat in stomac si umplut cu solutie
salina sterild, ceea ce il face sa se extinda intr-o forma
sferica (Figura 2). IGB-ul umplut este proiectat astfel
ncéat sa ocupe spatiul din stomac si sa se deplaseze
liber in interiorul acestuia. Designul extensibil al IGB-
ului permite un interval al volumului de umplere cuprins
ntre 400 ml (minimum) si maximum 700 ml (consultati
sectiunea ,Recomandari legate de umplere”). Odata
umplut, volumul IGB-ului nu mai poate fi ajustat. O
supapa cu autoetansare permite detasarea de un
cateter de plasare (consultati sectiunea ,Indicatii de
utilizare”).

Figura 2: IGB umplut cu solutie salina
in stomac



IGB-ul este pozitionat in interiorul ,Ansamblului
cateterului de plasare” (Figura 3), care consta dintr-
un cateter cu diametrul exterior de 6,5 mm, cu
marcaje de lungime furnizate ca referinta. Un capat al
cateterului este conectat la o teaca ce gazduieste IGB-
ul colabat, iar capatul opus are un conector Luer-Lock
ce permite atasarea cateterului la ,Kitul de umplere”.
Tubulatura cateterului de plasare este realizata fie
din silicon, fie din poliuretan. Cateterele din silicon
au un fir de ghidare din otel inoxidabil introdus in
tubulatura cateterului pentru o rigiditate crescuta in
timpul montarii. in cateterele din poliuretan nu exista
un fir de ghidare, deoarece rigiditatea materialului face
ca un fir de ghidare sa nu fie necesar.

De asemenea, este furnizat si un ,Kit de umplere”,
format dintr-un trocar de perfuzor, un tub de umplere
si 0 supapa de umplere, avand rolul de a ajuta in
procesul de umplere a IGB-ului (Figura 4).

Figura 3: Ansamblul cateterului de plasare (adica
ansamblul tecii)

Figura 4: Kit de umplere cu trocar de perfuzor

Studiul pivot din SUA privind ORBERA a demonstrat
o medie de 10,3% TBWL (procent de pierdere totala
de greutate corporald) dupa 6 luni de tratament cu
balon, comparativ cu 3,3% TBWL in cazul controlului
stilului de viata. Studiul post-aprobare ORBERA din
SUA (OPAS-1) a verificat rezultatul pivot intr-un studiu
nerandomizat, demonstrand o medie de 12,5% TBWL
dupa 6 luni de plasare a balonului.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul BIB este indicat pentru utilizare temporara
in terapia pentru pierderea in greutate la pacientii
adulti obezi (cu véarsta de cel putin 18 ani) care
prezinta riscuri semnificative pentru sanatate legate de
obezitate si care nu au reusit sa obtina si s& mentina
pierderea in greutate prin intermediul unui program
supravegheat de control al greutatii (consultati
indicatiile specifice de mai jos).

Sistemul BIB este indicat n:

« Utilizarea temporara pre-chirurgicala pentru
pierderea in greutate la pacientii obezi (cu IMC
de 40 sau mai mare sau cu IMC de 35 sau mai
mare si cu comorbiditati) fnainte de interventiile
chirurgicale pentru tratarea obezitatii sau a altor
interventii chirurgicale, pentru a reduce riscul
chirurgical.
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« Utilizarea temporara pentru pierderea in greutate
la pacientii obezi (cu IMC de 30-39) care prezinta
riscuri semnificative pentru sanatate legate de
obezitate si care nu au reusit sa obtina si sa
mentina pierderea in greutate prin intermediul
unui program supravegheat de control al greutétii.
Sistemul BIB va fi utilizat in acelasi timp cu un
program de modificare a comportamentului si un
regim alimentar supravegheat pe termen lung,
conceput pentru a creste posibilitatea mentinerii pe
termen lung a pierderii in greutate.

« Utilizarea temporara pentru pierderea in greutate la
pacientii obezi (cu IMC de 40 sau mai mare sau cu
IMC de 35 sau mai mare si cu comorbiditati) care
nu sunt candidati pentru interventiile chirurgicale
pentru tratarea obezitatii, in acelasi timp cu un
program de modificare a comportamentului si un
regim alimentar supravegheat pe termen lung,
conceput pentru a creste posibilitatea mentinerii pe
termen lung a pierderii in greutate.

* Perioada maxima in care sistemul BIB trebuie sa
ramana montat este de 6 luni, acesta trebuind
eliminat in acel moment sau mai devreme.

. SPECIFICATIILE PRODUSULUI

« Sistem BIB, nr. referintda B-40800 (IGB pozitionat
ntr- un ansamblu al cateterului de plasare (adica
ansamblu al tecii))

+  Sistemul IGB nu contine materiale din latex sau din
cauciuc natural.

*  Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru o singura utilizare.

* Materialele utilizate pentru fabricarea acestui
dispozitiv (consultati Tabelul 1) au fost testate
conform ISO 10993, standardul international pentru
evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.

Tabelul 1: Materialele produsului IGB

Componentele Materiale
sistemului
IGB Componente din elastomer
siliconic, acoperit cu
bicarbonat de sodiu
Ansamblul Tubulatura:
cateterului de - .
lasare « Silicon (ansambluri cu
N un fir de ghidare din otel
inoxidabil acoperit cu
PTFE)
* Poliuretan  (ansambluri

fara fir de ghidare din
otel inoxidabil acoperit cu
PTFE)

Varful cateterului:
Polipropilena

Teaca: Elastomer siliconic
si adeziv siliconic/amorsa
acoperit cu bicarbonat de
sodiu




Balonul este format din 17 grame de elastomer siliconic,
acoperit cu aproximativ 0,3 grame de bicarbonat de
sodiu pentru a impiedica siliconul sa se lipeasca de
el insusi in timpul procesului de umplere. Substantele
extractibile au fost estimate la 127 mg/dispozitiv de
sodiu, 7,8 mg/dispozitiv de silicon, 0,9 mg/dispozitiv
de potasiu, urmate de microelemente constand in
oligomeri de siloxan. Balonul se umple cu 400-700 cm?
de solutie salina sterila. Evaluarea riscului toxicologic
demonstreaza ca expunerea este cu mult sub limitele
rezonabile de expunere sigura.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru utilizarea sistemului

IGB

includ:

Prezenta mai multor IGB-uri in acelasi timp.

Utilizarea IGB-urilor este contraindicatd pentru
pierderea in greutate exclusiv din ratiuni cosmetice.

Utilizarea sistemului IGB este contraindicata

pentru pierderea in greutate la pacientii cu un IMC
mai mic de 30, cu exceptia cazului in care acesta

este insotit de comorbiditati asociate cu obezitatea,
care ar fi de asteptat sa se imbunatateasca odata
cu pierderea in greutate.

Interventie chirurgicala anterioara care a implicat
esofagul, stomacul si duodenul sau chirurgia
bariatrica.

Orice boala inflamatorie a tractului gastrointestinal,
inclusiv esofagita, ulceratie gastrica, ulceratie
duodenala, cancer sau inflamatie specifica, cum ar
fi boala Crohn.

Afectiunile tractului gastrointestinal superior
cu potential de sangerare, cum ar fi varicele
esofagiene sau gastrice, telangiectazie intestinala
congenitald sau dobanditd sau alte anomalii
congenitale ale tractului gastrointestinal, cum ar fi
atrezia sau stenozele.

O hernie hiatald mare de > 5 cm sau o hernie
de < 5 cm asociatd cu simptome severe sau
netratabile de reflux gastroesofagian.

O anomalie structurald in esofag sau in faringe,
cum ar fi o strictura sau un diverticul care ar putea
impiedica trecerea cateterului de eliberare si/sau a
unui endoscop.

Acalazie, simptome sugestive de evacuare
gastrica fintarziatd sau prezenta oricarei alte
tulburari severe de motilitate care pot prezenta un
risc de siguranta in timpul montarii sau indepartarii
dispozitivului.

Tumoarea gastrica.

Coagulopatia severa.

Insuficienta hepaticd sau ciroza hepatica ce
implica

o Insuficienta hepatica acuta si ciroza avansata

cu encefalopatie, slabiciune musculara si
anasarca

o Varice mari esofagiene cu semne de culoare
rosie si varice gastrice.

o Gastropatie portal hipertensiva severa cu sau
fara ectazie vasculara antrala gastrica
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Pacientii cunoscuti cu sau suspecti de reactie
alergica la materialele pe care le contine IGB-ul.

Orice alta afectiune medicala care nu ar permite
endoscopia electivd, cum ar fi starea generala
de sanatate precara sau antecedentele si/sau
simptome severe ale bolii renale, hepatice,
cardiace si/sau pulmonare.

Boala sau tulburare psihiatrica grava sau netinuta
sub control care ar putea compromite intelegerea
sau respectarea de catre pacient a importantei
vizitelor pentru urmérire si a indepartarii
dispozitivului dupa 6 luni.

Alcoolism sau dependenta de droguri.

Pacientii care nu pot sau nu doresc sa ia
medicamente prescrise de tip inhibitori ai pompei
de protoni pe durata in care dispozitivul este
implantat.

Pacientii care nu doresc sa participe la un program
de modificare a comportamentului si un regim
alimentar supravegheat pe termen lung, cu
urmarire medicala de rutina.

Pacientii carora li se administreaza fara
supraveghere medicala aspirind, agenti
antiinflamatori, anticoagulanti sau alti iritanti
gastrici.

Paciente despre care se cunoaste faptul ca sunt
insarcinate sau alapteaza.

AVERTISMENTE

Pentru a permite o umplere corecta, este necesara
pozitionarea corectd a Ansamblului cateterului de
plasare si a IGB-ului in stomac (utilizand distanta
masurata de la dintii incisivi prin marcajele de pe
tubul de insertie). Depunerea IGB-urilor in hiatusul
esofagian in timpul umplerii poate provoca leziuni
grave. Nerespectarea pozitiondrii corecte poate
provoca leziuni la nivelul esofagului, duodenului
sau a zonei pilorice a stomacului.

Cand umpleti IGB-ul in timpul procedurii de
montare, evitati ratele rapide de umplere, caci
acestea vor genera presiuni ridicate care pot
deteriora supapa IGB- ului sau pot provoca
detasarea prematura a IGB-ului de pe varful
cateterului de plasare.

Fiecare pacient trebuie monitorizat atent pe toata
durata tratamentului, pentru a detecta dezvoltarea
posibilelor evenimente adverse. Fiecare
pacient trebuie instruit cu privire la simptomele
de dezumflare, obstructie gastrointestinala,
pancreatitd acutd, umflare a IGB-ului dupa
montare (adica hiperinflatia spontana), ulceratie,
perforare gastrica si esofagiana si alte evenimente
adverse care ar putea aparea si trebuie sfatuit sa
contacteze medicul imediat dupa aparitia unor
astfel de simptome. Pacientii trebuie evaluati si
dispozitivul trebuie indepartat la sau in termen de
6 luni de la montare.

Pacientii trebuie informati ca IGB-ul este proiectat
pentru a ramane montat pentru o perioada de
maximum 6 luni, moment in care devine obligatorie
indepartarea acestuia. Daca |IGB-ul ramane montat
pentru o perioada mai lunga, va creste riscul de



dezumflare a IGB-ului (o reducere a dimensiunii
dispozitivului din cauza pierderii solutiei saline)
ceea ce poate duce la obstructie intestinala si risc
de deces. De asemenea, riscul aparitiei unor astfel
de evenimente este semnificativ mai mare atunci
cand dispozitivul este umplut cu un volum mai
mare decat cel indicat (mai mare de 700 ml).

S-au raportat obstructii intestinale din cauza IGB-
urilor dezumflate (respectiv colabate) care au
trecut n intestine si au impus indepartarea lor pe
cale chirurgicala. Riscul de obstructie intestinala
poate fi mai mare la pacientii care au o tulburare
de dismotilitate sau care au fost supusi anterior
unei interventii chirurgicale abdominale sau
ginecologice, care au fost supusi radioterapiei
si/sau sufera de boli inflamatorii active ale
intestinului, asadar aceste lucruri trebuie luate
in considerare la evaluarea riscului procedurii.
Obstructiile intestinului pot duce la deces.

Dispozitivele dezumflate trebuie eliminate fin
cel mai scurt timp. Pacientii trebuie informati ca
dezumflarea IGB-ului poate duce la evenimente
adverse grave, inclusiv la obstructia intestinului si
necesitatea efectuarii unei interventii chirurgicale
de urgenta. Pacientii trebuie sa isi apeleze imediat
medicul pentru a primi instructiuni despre cum
trebuie sa se pregateasca pentru indepartarea
IGB-ului.

Pacientii care raporteaza pierderea senzatiei de
satietate, cresterea senzatiei de foame si/sau
cresterea in greutate trebuie examinati endoscopic,
caci aceste simptome indica o dezumflare a IGB-
ului.

Daca este necesar sa inlocuiti un IGB care s-a
dezumflat spontan (respectiv colabat), umpleti
IGB-ul de schimb cu acelasi volum de solutie
salina sterila utilizat in timpul montarii 1GB-ului
anterior (respectiv volumul de umplere initial). Un
volum de umplere initial mai mare in IGB-ul de
schimb poate duce la senzatii severe de greata,
varsaturi sau la aparitia ulcerului.

S-au raportat cazuri de pancreatitd acutd ca
urmare a traumatismelor pancreasului provocate
de IGB-uri. Pacientii care prezinta orice simptome
de pancreatitd acuta trebuie sfatuiti sa solicite
imediat asistentda medicald. Simptomele pot
include greata, varsaturi, dureri abdominale sau
de spate, fie constante, fie ciclice. Daca durerea
abdominala este constantd, este posibil sa se fi
dezvoltat pancreatita.

S-a raportat hiperinflatia spontand a unui IGB
montat in stomac si umplut cu aer la pacientii cu un
IGB montat in stomac. Simptomele umflarii excesive
semnificative a IGB-ului includ dureri abdominale
intense, umflarea abdomenului superior (dilatarea
abdomenului) cu sau fard disconfort, dificultati
de respiratie, reflux gastroesofagian, greata si/
sau varsaturi. Pacientii care prezintd oricare
dintre aceste simptome trebuie sfatuiti sa solicite
ngrijiri imediate si trebuie evaluati pentru a vedea
daca prezintd hiperinflatie, indeosebi atunci
cand durerea abdominala persistenta, dilatarea
abdomenului si intoleranta alimentara apar dupa
perioada de acomodare initiald cu IGB-ul. Adesea,
hiperinflatia va fi demonstrata printr-o simpla
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radiografie, care va arata un nivel mare de aer-
fluid Tn interiorul IGB-ului si o crestere a volumului
IGB-ului in comparatie cu volumul original.

Adesea, hiperinflatia IGB-ului justifica indepartarea
timpurie a acestuia, in scopul prevenirii
complicatiilor grave, cum ar fi obstructia orificiului
piloric si ulceratile de contact. Deoarece
hiperinflatia creste presiunea interna din IGB (din
cauza aerului acumulat) si poate creste fragilitatea
peretelui IGB-ului, exista un risc crescut de rupere
urmat de eliberarea brusca fortatd a continutului
de aer si fluid atunci cand acesta este perforat
sau manevrat pe cale endoscopica. Prin urmare,
se recomanda protejarea cailor respiratorii ale
pacientului cu intubatie endotraheala inainte de
indepartarea pe cale endoscopica, pentru a preveni
aspiratia pulmonard a continutului balonului. in
plus, in situatiile in care se efectueaza aspirarea
controlatd a balonului, se recomanda ca fluidul din
fluxul mediu aspirat din balon sa fie trimis pentru
analize in vederea detectarii contaminarii cu culturi
bacteriene si fungice.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata
in sarcind sau in timpul alaptarii. Daca este
confirmata o sarcina in orice moment pe parcursul
tratamentului, dispozitivul trebuie indepartat de
indata ce aceasta procedura poate fi realizata in
conditii de siguranta.

indepartarea IGB-ului pe cale endoscopica trebuie
realizatd atunci cand stomacul este gol. Pacientii
trebuie sd urmeze o dieta lichida timp de 72 de
ore si de tip NPO (adica nimic pe cale orald) timp
de minimum 12 ore inainte de indepartare. Daca
in urma examinarii endoscopice se observa ca in
stomac mai exista mancare, atunci trebuie luate
masuri (aspiratia continutului stomacului, intubatia
endotraheald sau intarzierea procedurii) pentru
protejarea cailor respiratorii. Riscul de aspiratie
a continutului gastric in plamaénii pacientului
reprezinta un risc grav, care poate duce la deces.
IGB-urile provoaca intarzierea evacuarii gastrice,
ceea ce poate creste timpul necesar in mod
obisnuit pentru a se asigura faptul c& stomacul este
gol inaintea efectuarii procedurilor endoscopice.

Pacientele trebuie sfatuite sa fisi ia masurile de
precautie necesare pentru a preveni sarcina
fnainte de montarea dispozitivului si pe toata
durata tratamentului. Pacientele trebuie instruite sa
va informeze cat mai curand posibil daca in timpul
tratamentului este confirmata o sarcina, astfel incat
sa poata fi pregatita procedura de indepartare a
dispozitivului.

Pacientii cu IGB care prezinta dureri abdominale
severe, dar care au radiografii si endoscopii
negative, pot avea nevoie de o scanare CT
suplimentara pentru a exclude definitiv o perforatie.

IGB-ul este compus din elastomer siliconic moale
si este usor de deteriorat de instrumente sau de
obiectele ascutite. IGB-urile trebuie manevrate
numai cu purtarea de manusi si cu instrumentele
recomandate in acest document.



MASURI DE PRECAUTIE

S-a demonstrat ca tratamentele temporare de
slabire au rate slabe de succes pe termen lung la
pacientii obezi si cu obezitate severa.

La umplerea IGB-ului se recomanda sa se utilizeze
solutie salina sterila si tehnica aseptica, similara cu
cea utilizata la schimbarea fluidelor de perfuzie i.v.
(de ex., utilizarea de manusi curate, seringi sterile
etc.). Desi nu se cunoaste cauza hiperinflatiei,
aceasta poate fi cauzata de contaminarea
balonului cu microbi fungici sau bacterieni. O
mésura recomandata de atenuare a riscurilor este
evitarea contaminarii solutiei saline din balon cu
microorganisme, care poate duce la hiperinflatie
spontana.

Daca se constata dificultati in legatura cu
Ansamblul cateterului de plasare a IGB-ului in
timpul procedurii de plasare (de ex., daca se
intdmpina rezistentd la umplerea IGB-ului), atunci
dispozitivul trebuie ndepartat si inlocuit cu un IGB
nou. Pentru a diminua sau a preveni defectarea
cateterului de plasare, in timpul procesului de
umplere cateterul trebuie s& ramana destins. In
cazul in care cateterul de plasare este tensionat
n timpul acestui proces, varful cateterului se poate
disloca de pe IGB, putand mpiedica instalarea
ulterioara a IGB-ului.

S-a demonstrat ca plasarea IGB-ului in stomac
produce o intarziere a evacuarii gastrice.
Acest lucru poate crea o varietate de reaclii
asteptate si previzibile, inclusiv o senzatie de
greutate in abdomen, greatd si varsaturi, reflux
gastroesofagian, eructatii, esofagita, piroza,
diaree si, uneori, dureri abdominale, de spate sau
epigastrice si crampe. Digestia alimentelor poate
fi incetinitd pe toata durata montarii, din cauza
ntarzierii evacuarii gastrice. Majoritatea pacientilor
se adapteaza la prezenta dispozitivului in primele
doua (2) saptamani. Pentru a preveni sau ameliora
simptomele cel mai des intélnite dupa montare,
medicii trebuie sa prescrie, ca masura profilactica,
inhibitori ai pompei de protoni (IPP) si antiemetice
si sa ia In considerare prescrierea temporara
de medicamente antispastice sau anticolinergice
pentru crampele care apar ca urmare a acomodarii
IGB-ului si/sau de medicamente prokinetice pentru
S|mptomele care apar ca urmare a intarzierii
evacuarii gastrice. Pacientii trebuie sfatuiti sa fsi
contacteze imediat medicul daca prezmta orice
simptome neobisnuit de severe, care se agraveaza
sau sunt recurente, caci aceste medicamente pot
ntarzia si mai mult evacuarea gastrica si pot duce
la dilatatia stomacului, perforare si, posibil, deces.

Pentru a preveni aparitia ulcerelor si a controla
simptomele refluxului gastroesofagian, se
recomanda ca pacientul sa inceapa un program de
administrare pe cale orala de inhibitori ai pompei de
protoni (IPP) timp de aproximativ 3-5 zile inainte
de montarea IGB-ului, astfel incat in ziua montarii
sa existe un efect maxim de supresie a acidului
gastric. Daca pacientul experimenteaza greata
si/sau varsaturi, se recomanda administrarea
sublingualad a dozei de IPP dupa montarea IGB-
ului. Atata timp cat IGB-ul este montat, trebuie
continuat regimul zilnic cu doza completda de
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inceput de IPP pe cale orald. Alte medicamente
care au inceput sa fie administrate profilactic
trebuie continuate si dupa montarea IGB-ului, pana
cand nu mai sunt necesare. Mai mult, subiectii vor
fi instruiti sa evite medicamentele despre care se
cunoaste ca pot provoca sau exacerba leziunile
mucoasei gastroduodenale.

* IGB-ul este un balon din elastomer siliconic,
care poate fi degradat de acidul gastric.
Medicii au raportat ca utilizarea concomitenta
de medicamente, cum ar fi inhibitorii pompei
de protoni, poate reduce formarea acidului sau
poate reduce aciditatea, ceea ce poate prelungi
integritatea IGB-ului (reduce riscul de dezumflare
a dispozitivului) si poate ajuta la reducerea
riscului de aparitie a ulcerului gastric si a perforarii
ulterioare.

+ Raspunsul fiziologic al pacientului la prezenta
IGB-ului poate varia in functie de starea generala
a pacientului si de nivelul si tipul de activitate.
De asemenea, raspunsul pacientului poate fi
afectat de tipurile si frecventa de administrare a
medicamentelor sau suplimentelor alimentare si de
dieta generala a pacientului.

* IGB-ul nu a fost studiat la persoanele care au un
pilor relaxat, infectie activéd cu Helicobacter pylori
si subiectii cu simptome sau un diagnostic de
evacuare gastrica intarziata.

»  Pacientii care iau medicamente anti-colinergice sau
medicamente psihotrope trebuie sa fie informati
ca aceste medicamente vor intarzia evacuarea
gastrica si ca trebuie utilizate cu moderatie, caci
fi pot expune unui risc mai mare de dilatatie si
perforatie a stomacului. Pacientii trebuie sfatuiti sa
fsi contacteze imediat medicul daca observa orice
simptome neobisnuit de severe, care se agraveaza
sau sunt recurente.

* Un pacient al carui IGB dezumflat (respectiv
colabat) s-a deplasat in intestine trebuie sa fie
monitorizat indeaproape pentru o perioada de timp
adecvata (cel putin 2 saptamani) pentru a confirma
trecerea fara probleme prin intestin.

« In timpul pregétiri  pentru findepartarea
dispozitivului, este posibil ca unii pacienti sa
pastreze continutul in stomac. Unii pacienti
pot avea intarzieri semnificative din punct de
vedere clinic in evacuarea gastrica si intoleranta
refractara la IGB, necesitand indepartarea timpurie
a dispozitivului si, eventual, conducand la alte
evenimente adverse. Acesti pacienti pot prezenta
un risc mai mare de aspiratie in momentul
indepartarii dispozitivului si/sau al administrarii
anestezicului. Echipa de specialisti in anestezie
trebuie alertata cu privire la riscul de aspiratie in
cazul acestor pacienti.

9. RISCUL ASOCIAT REUTILIZARII

Sistemul IGB este exclusiv pentru unica folosinta.
indepértarea IGB-ului necesita perforarea in situ in
vederea dezumflarii acestuia, iar orice reutilizare
ulterioara ar duce la dezumflarea IGB-ului in stomac.
Acest lucru ar putea duce la o posibild obstructie a
intestinului, putand necesita o interventie chirurgicala
pentru eliminare. Tn cazul in care un IGB a fost



indepartat din stomac inainte de a fi umplut cu solutie
salind, acesta nu mai poate fi reutilizat pe un pacient
nou, caci orice incercare de decontaminare a acestui
dispozitiv i-ar putea provoca daune care ar duce la o
noud dezumflare dupa implantare.

10.DURATA DE
DISPOZITIVULUI

Acest balon este destinat sa fie plasat in stomac timp de
6 luni. Este important ca durata de plasare a balonului
sa fie comunicata pacientului si sa fie inteleasa, astfel
incat sa se poatd planifica indepartarea. in ciuda
recomandarii de a fi indepartat la sase luni, dispozitivul
a fost testat si validat pentru 12 luni de utilizare in vivo
n aceleasi indicatii / in aceeasi procedura.

UTILIZARE A

Apollo a incercat sa cuantifice riscurile incrementale
asociate cu plasarea prelungitd a balonului. Desi
datele de supraveghere ulterioare introducerii pe piata
sunt predispuse la subraportare, ele reprezinta o sursa
de informatii care poate fi utilizatd pentru a estima
aceste riscuri incrementale. Datele referitoare la
plangeri au aréatat ca riscul de dezumflare a balonului
(care poate duce la migratie sau obstructie a orificiului
de evacuare gastrica) se amplifica cel mai mult, urmat
de hiperinflatie spontana si ulceratie, atunci cand se
prelungeste timpul de asteptare al balonului de la
6 luni la 12 luni.

11.COMENTARIU PRIVIND PRACTICA DE
IMPLANTARE IN SERIE

Exista rapoarte privind practica plasarii in serie a
baloanelor (plasarea unui balon, indepartarea
acestuia dupa timpul de asteptare prevazut si apoi
plasarea unui alt balon pentru un curs suplimentar de
terapie cu balon); Apollo Endosurgery nu a efectuat
studii pentru a evalua riscul/beneficiul acestei practici.
Aceasta practica nu este promovata de Apollo si o
astfel de utilizare este considerata in afara indicatiilor
autorizate.

12.EVENIMENTE ADVERSE

Este important sa discutati cu pacientul despre toate
evenimentele adverse posibile. Evenimentele adverse
care pot rezulta in urma utilizarii acestui produs
includ riscurile asociate cu medicamentele si metodele
utilizate Tn procedura endoscopica, riscurile asociate
cu orice procedura endoscopica, riscurile specifice
asociate cu IGB- urile si riscurile asociate cu gradul
de intolerantd a pacientului la un obiect strain montat
n stomac.

NOTA: Orice incident grav care a avut loc in
legatura cu dispozitivul trebuie raportat companiei
Apollo Endosurgery (consultati informatiile de contact
de la finalul acestui document) si oricarei entitati
guvernamentale corespunzatoare.

12.1 Evenimente adverse posibile

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea
IGB- ului includ:

« Este posibil decesul din cauza complicatiilor legate
de aspiratie, obstructie intestinala, perforatie
gastrica sau perforatie esofagiana.
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Obstructie intestinald provocata de IGB. Un IGB
umplut in mod insuficient sau un IGB care prezinta
scurgeri si care a pierdut un volum suficient poate
trece din stomac in intestinul subtire. Poate trece
pana in colon si poate fi eliminat prin materiile
fecale. Cu toate acestea, daca existd o zona
fngustd in intestin sau s-a format concrescenta,
care poate aparea dupa o interventie chirurgicala
anterioara pe intestin, este posibil ca IGB- ul
sa nu poata trece, putand provoca o obstructie
intestinald. Daca se intdmpla acest lucru, ar
putea fi necesara interventia chirurgicald sau
indepartarea pe cale endoscopica.

Obstructia esofagiana. Cand IGB-ul este umplut
in stomac, IGB-ul ar putea fi tras din greseala
fnapoi in esofag. Astfel, se poate provoca ruptura
esofagului. Daca se intampla acest lucru, ar
putea fi necesara interventia chirurgicald sau
indepartarea pe cale endoscopica.

Obstructia orificiului piloric. Un IGB umplut partial
(respectiv. <400 ml) sau un IGB care prezinta
scurgeri ar putea duce la obstructia orificiului
piloric, ceea ce va impune indepartarea |GB-ului.
De asemenea, este posibil ca un IGB complet
umplut (intre 400 si 700 ml) sa afecteze obstructia
orificiului piloric, ceea ce poate produce un
impediment mecanic pentru evacuarea gastrica.
Obstructia orificiului  piloric poate necesita
indepartarea timpurie a dispozitivului.

Dilatatia gastrica cu alimente si lichide retinute din
cauza evacuarii gastrice intarziate sever cu sau
fara obstructia orificiului din cauza deplasarii IGB-
ului in portiunea pilorica a stomacului.

Vatamarea tractului digestiv in timpul montarii
IGB-ului intr-un loc necorespunzator, cum ar
fi esofagul sau duodenul. Acest lucru ar putea
provoca sangerari si perforatii, care ar putea
necesita o corectie chirurgicalda sau endoscopica
pentru control.

Pierdere in greutate insuficienta sau nicio pierdere
n greutate.

Consecinte negative asupra sanatatii rezultate in
urma pierderii in greutate.

Disconfort gastric, senzatii de greata si varsaturi
dupa montarea IGB-ului, pe masura ce sistemul
digestiv se adapteaza la prezenta IGB-ului.

Senzatie continua de greata si varsaturi. Acest
lucru poate rezulta din iritarea directd a mucoasei
stomacului, intérzierea evacudrii gastrice si/sau
blocarea IGB-ului la nivelul iesirii stomacului.
Teoretic, este posibil ca IGB-ul sa previna
varsaturile (nu senzatia de greatd sau voma)
blocand intrarea in stomac din esofag.

O senzatie de greutate in abdomen.

Dureri abdominale sau de spate, fie constante, fie
ciclice.

Reflux gastroesofagian.
Influentéa asupra digestiei alimentelor.

Blocarea alimentelor care intra in stomac.



*  Proliferarea bacteriana in fluidul care umple IGB-
ul. Eliberarea rapida a acestui lichid in intestin
poate provoca infectii, febra, crampe si diaree.

+ Vatamarea mucoasei tractului digestiv ca urmare a
contactului direct cu endoscopul, IGB-ul, forcepsul
de prindere sau ca urmare a productiei crescute
de acid de catre stomac. Acest lucru poate duce
la formarea ulcerului cu manifestare de durere,
sangerare sau chiar perforatie. Pentru corectarea
acestei conditii ar putea fi necesara chirurgia.

+ Dezumflarea IGB-ului (respectiv colabarea) si
nlocuirea sa ulterioara.

» Pancreatita acuta.

» Hiperinflatia spontana din cauza productiei de gaze
n interiorul IGB-ului.

12.2 POSIBILE COMPLICATII iN
ENDOSCOPIA DE RUTINA S| SEDARE

Potentialele riscuri asociate procedurilor endoscopice
de tract digestiv superior includ, dar nu se limiteaza
la: crampe abdominale si disconfort daca se foloseste
aer pentru dilatarea stomacului, durere in gat sau gat
iritat, sangerare, infectie, ruperea tesutului esofagului
sau stomacului, care ar putea duce la perforatie
si pneumonie de aspiratie. Riscul creste daca se
efectueaza proceduri suplimentare.

Potrivit Colegiului American de Gastroenterologie,
riscurile legate de sedarea din timpul procedurilor
endoscopice sunt rare, aparand la mai putin de
una din 10.000 de persoane.1 Cele mai frecvente
complicatii implica o scadere temporara a frecventei
respiratiei sau a ritmului cardiac, care poate fi
corectatd prin administrarea de oxigen suplimentar
sau prin inversarea efectului medicamentelor sedative.
Pacientii cu boli de inima, plamani, rinichi, ficat sau alte
boli cronice prezinta un risc mai mare de complicatii.
La tratarea pacientilor cu risc crescut, trebuie sa se ia
n considerare dozarea medicamentelor si eliberarea
cailor aeriene.

13. FORMA DE PREZENTARE

Fiecare sistem IGB contine un IGB pozitionat intr-
un ,Ansamblu al cateterului de plasare” si un ,Kit
de umplere”. Toate sunt furnizate NESTERILE si
EXCLUSIV PENTRU UNICA FOLOSINTA. Toate
componentele trebuie manevrate cu atentie.
Materiale incluse:

* Un (1) sistem de balon intragastric (IGB) format
din:

o Un (1) ansamblu al cateterului de plasare
(adica ansamblul tecii) care contine IGB-ul

o Un (1) kit de umplere cu trocar de perfuzor

Materiale neincluse:
«  Endoscop

»  Gel chirurgical

+  Solutie salina sterila

«  Seringa sterila de 50 ml
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* Instrumente utilizate in procedura de indepartare
a dispozitivului (de ex., cateter cu ac finvelit,
dispozitiv de prindere cu sarma sau pensa lunga)

13.1 INSTRUCTIUNI DE CURATARE

in cazul in care produsul este contaminat inainte
de utilizare, nu trebuie utilizat, ci trebuie returnat
producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL INTR-UN
DEZINFECTANT, caci elastomerul siliconic poate
absorbi o parte din solutie, care ulterior s-ar putea
scurge si provoca reactii tisulare.

13.2 ELIMINAREA LA DESEURI

Eliminati la deseuri orice dispozitiv sau componente
ale dispozitivului folosit sau explantat in conformitate
cu reglementarile locale privind eliminarea deseurilor
medicale.

14. INDICATII DE UTILIZARE

IGB-ul este furnizat pozitionat in Ansamblul cateterului
de plasare. inainte de utilizare, verificati sigiliul
ambalajului si ansamblul cateterului de plasare
pentru a vedea daca nu sunt deteriorate. Nu trebuie
utilizat daca este prezenta orice deteriorare vizibila.
n momentul montarii trebui sa fie disponibil un IGB
de schimb.

NU SCOATETI IGB-UL
CATETERULUI DE PLASARE.

Este furnizat un kit de umplere pentru a ajuta la
instalarea IGB-ului.

DIN ANSAMBLUL

ATENTIE: Daca IGB-ul se separé de cateter sau teaca
fnainte de montare, nu incercati sa utilizati IGB-ul sau
sa reintroduceti IGB-ul in teaca.

14.1 MONTAREA S| UMPLEREA IGB-ULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie. Inspectati
esofagul si stomacul pe cale endoscopicd, apoi
scoateti endoscopul. Daca nu exista contraindicatii,
introduceti usor ansamblul cateterului de plasare
care contine IGB-ul in esofag si confirmati ca acesta
se afla sub sfincterul esofagian inferior si ca a
intrat in cavitatea stomacald inainte de a scoate
firul de ghidare (daca exista unul) si de a continua.
Dimensiunea redusa a ansamblului cateterului de
plasare lasa spatiu suficient pentru reintroducerea
endoscopului pentru observarea etapelor de umplere
a IGB-ului.

14.2 UMPLEREA IGB-ULUI

Utilizand tehnica aseptica, introduceti trocarul kitului
de umplere in punga cu solutie salina sterila. Atasati
o seringa sterild la supapa kitului de umplere si
amorsati-o. Conectati conectorul Luer-Lock de pe
cateterul de plasare la supapa kitului de umplere.
Continuati cu instalarea IGB-ului, verificand pe cale
endoscopica daca IGB-ul se afla in stomac.

ATENTIE: Umpleti IGB-ul cu solutie salina sterila. Se
recomanda utilizarea unei tehnici aseptice, similare
celei utilizate la schimbarea fluidelor de perfuzie i.v.
(de ex., utilizarea de manusi curate, seringi sterile
etc.). Desi nu se cunoaste cauza hiperinflatiei, aceasta



poate fi cauzata de contaminarea balonului cu microbi
fungici sau bacterieni. O masura recomandata de
atenuare a riscurilor este evitarea contaminarii solutiei
saline din balon cu microorganisme, care poate duce
la hiperinflatie spontana.

ATENTIE: in timpul procesului de umplere, cateterul
de plasare trebuie s& rimana destins. In cazul in care
cateterul este tensionat in timpul acestui proces, varful
cateterului se poate disloca de pe IGB, impiedicand
instalarea ulterioara a IGB-ului.

AVERTISMENT: Ratele rapide de umplere vor genera
presiuni ridicate care pot deteriora supapa IGB-ului
sau pot provoca detasarea prematura a acestuia de
pe varful cateterului de plasare.

14.2.1.

Designul extensibil al IGB-ului permite un interval al
volumului de umplere cuprins ntre 400 ml (minimum)
si maximum 700 ml. IGB-urile nu trebuie sa fie umplute
in mod insuficient sau umplute in exces cu volume
< 400 ml sau > 700 ml, caci umplerea insuficientd sau
excesiva a IGB-urilor ar putea provoca un risc mai
mare de efecte secundare grave, cum ar fi migratia
(IGB umplut in mod insuficient) sau ruptura/perforatia
gastrica (IGB umplut in exces). Odata umplut, IGB-ul
nu mai poate fi ajustat.

Recomandari privind umplerea

Pentru a determina care este dimensiunea ideald a
IGB-ului pentru a se obtine cea mai mare eficienta in
pierderea in greutate, doi (2) evaluatori independenti
au cautat in PubMed si Embase pentru a identifica
studiile clinice privind IGB-urile de lungime standard.
In aceasta meta-analizi a datelor globale au fost
incluse in total 80 de studii, incluzand 8506 de pacienti.
Figura 4, analiza meta-regresiei corelatiei volumului de
umplere a IGB-ului cu pierderea totalda in greutate
corporala (TBWL), demonstreaza variatiile volumului
de umplere de la 500 ml la 700 ml. Rezultatele la
6 luni nu par sa difere in ceea ce priveste volumul
(p= 0,24).1 Prin urmare, pe baza acestei constatari,
recomandarea ar trebui sa fie umplerea volumului cu
o cantitate cuprinsa intre 500 ml si 650 ml; cu toate
acestea, datele de siguranta si eficacitate ale studiului
clinic esential pentru acest dispozitiv au fost testate
numai cu volume de umplere de 550 ml + 50 ml.
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Figura 5: Analiza meta-regresiei corelatiei volumului
de umplere a IGB- ului cu pierderea totala in greutate
corporala (TBWL). 1
Nota: dimensiunea cercurilor din grafic corespunde cu
dimensiunea studiului. Figura oferitd prin amabilitatea dr.

Barham Abu-Dayyeh.

Urmatoarele recomandari privind umplerea sunt
furnizate cu scopul de a evita deteriorarea accidentala
a supapei balonului sau detasarea prematura de
cateterul de plasare:
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+  Utilizati intotdeauna kitul de umplere a IGB-ului
furnizat.

« Utilizati intotdeauna o seringd sterila de 50 ml
pentru a umple IGB-ul. Utilizarea unor seringi
mai mici poate duce la presiuni foarte mari, de
30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) si chiar 50 psi
(345 kPa), care pot deteriora supapa IGB-ului.

« In cazul utilizarii unei seringi sterile de 50 ml,
fiecare cursa de umplere trebuie efectuata lent
(minimum 10 secunde) si constant. Umplerea lenta
si constanta va evita generarea presiunii ridicate
asupra supapei.

AVERTISMENT: Ratele rapide de umplere vor genera
presiuni ridicate care pot deteriora supapa IGB-ului
sau pot provoca detasarea prematura a acestuia de
pe varful cateterului de plasare.

* Umplerea trebuie realizatd fintotdeauna cu
vizualizare directd (gastroscopie). Integritatea
supapei IGB-ului trebuie confirmata prin
observarea lumenului supapei in timp ce cateterul
de plasare este scos din supapa IGB-ului.

* UnIGB cu o supapa care prezinta scurgeri trebuie
indepartat imediat. Un IGB umplut partial poate
duce la o obstructie intestinald, care poate duce la
deces. Obstructiile intestinale au aparut ca urmare
a faptului ca dezumflarea (respectiv colabarea)
IGB-ului nu a fost recunoscuta sau tratata.

Nota: Orice IGB care prezinta scurgeri trebuie returnat
companiei Apollo Endosurgery cu o nota de teren
completata privind returnarea produsului, in care sa
fie descris evenimentul. Asistenta acordata de dvs. in
eforturile noastre continue de Tmbunatéatire a calitatii
este foarte apreciata.

Este necesar un volum minim de umplere de 400 ml
pentru ca IGB-ul sa se desprinda complet din cateterul
de plasare. Dupa umplerea IGB-ului, scoateti kitul de
umplere din cateter.

Cand este umplut, IGB-ul este eliberat prin tragerea
usoard a cateterului de plasare in timp ce IGB-ul sta
pe varful endoscopului sau pe sfincterul esofagian
inferior.

Continuati sa trageti cateterul de plasare pana cand
se desprinde de supapa cu autoetansare a IGB-
ului. Dupa desprindere, montarea IGB-ului trebuie
inspectata vizual, dar si pentru a vedea daca prezinta
orice fel de scurgeri de fluid.

14.3 MONTAREA S| UMPLEREA IGB-ULUI
(PAS CU PAS)

1. Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului in
vederea sedarii si endoscopiei.

2. Efectuati inspectia esofagului, stomacului si a
duodenului pe cale endoscopica.
Scoateti endoscopul.

4. Daca nu exista contraindicatii:

a. Lubrifiati Tnvelisul ansamblului cateterului de
plasare cu un gel lubrifiant de uz chirurgical.

b. Introduceti usor cateterul de plasare in esofag

si in stomac.



5. Reintroduceti endoscopul in timp ce IGB este in
situ pentru a observa pasii de umplere. IGB-ul
TREBUIE sa se afle sub sfincterul esofagian
inferior si sa fi intrat in cavitatea stomacala.

6. Daca acesta exista, scoateti firul de ghidare din
cateterul de plasare.

7. Atasati seringa sterila de 50 ml la dispozitivul
Luer-Lock al robinetului de inchidere cu 3 cai al
kitului de umplere si apoi introduceti trocarul kitului
de umplere intr-o pungd cu solutie salina sterila
normala pentru injectie (.9 NS).

8. Umpleti lent IGB-ul cu solutie salina sterila, cu cate
50 ml o data. Repetati pana la un volum minim de
umplere de 400 ml pana la un volum maxim de
umplere de 700 ml (14 curse de umplere).

9. Scoateti usor cateterul de plasare si inspectati
supapa IGB-ului pentru a vedea daca prezinta
scurgeri.

14.4 INDEPARTAREA IGB-ULUI (PAS CU
PAS)

1. Asigurati-va ca pacientul a urmat o dieta lichida
timp de 72 de ore si de tip NPO (adica nimic pe
cale orald) timp de minimum 12 ore fnainte de
a fncerca indepartarea dispozitivului. Indiferent
daca acest regim a fost urmat sau nu (adica in
cazul unei indepartari urgente a dispozitivului), din
cauza potentialului de continut gastric rezidual la
unii pacienti, trebuie luate in considerare masuri
suplimentare pentru aspiratie. La pacientii cu
risc mai mare, cu semne si simptome sugestive
de evacuare gastrica intarziatd severa si/sau
obstructie a orificiului piloric, trebuie efectuata
o examinare fizicd focalizatda pentru dilatarea
abdomenului si/sau clapotaj, urmaté de o evaluare
radiografica in cazul in care nu exista clapotaj
si epigastrul este plin sau dureros la atingere
sau apasare. Daca evaluarea radiografica este
pozitiva pentru stomacul dilatat cu sau fara un IGB
antral, trebuie luatd in considerare decompresia
nazogastrica, caile respiratorii trebuie asigurate si
trebuie utilizata anestezia generala.

2. Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului
in vederea sedarii si endoscopiei. in plus, luati
in considerare administrarea unui relaxant al
muschilor netezi, cum ar fi glucagonul intravenos,
pentru a relaxa sfincterul esofagian.

3. Introduceti endoscopul in stomacul pacientului.

4. Evaluati daca in stomac mai existd mancare.
Daca in stomac mai existd mancare, procedura
trebuie amanata. In cazul indepartarii urgente a
dispozitivului, caile respiratorii trebuie protejate
nainte de a incepe procedura.

5. Obtineti o vizualizare clara a IGB-ului umplut
utilizand endoscopul.

6. Introduceti un cateter cu ac invelit pe canalul de
lucru al endoscopului.

Utilizati acul expus avansat pentru a perfora IGB-ul.

8. mpingeti cateterul cu ac prin invelisul IGB-ului si
adanc in IGB.

9. Scoateti acul din cateter.

10. Aplicati aspiratia cateterului adanc introdus pana
cand este evacuat tot fluidul din IGB.

11. Scoateti cateterul din IGB si din canalul de lucru al
endoscopului.

12. Introduceti un dispozitiv de prindere cu sarma sau
pensa lunga prin canalul de lucru al endoscopului.

13. Apucati IGB-ul cu dispozitivul de prindere (in mod
ideal la capatul opus al supapei, daca este posibil).

14. Tinand ferm IGB-ul, extrageti incet IGB-ul in
esofag.

15. Cand IGB-ul ajunge in sfincterul esofagian
superior, extindeti fortat capul pentru a indrepta
trecerea din esofag si gat, permitand o extractie
mai usoara.

16. Scoateti IGB-ul din gura.

14.5 INLOCUIREA IGB-ULUI

In cazul in care un IGB trebuie inlocuit, respectati
instructiunile privind indepértarea IGB-ului si montarea
si umplerea IGB-ului. in plus, se recomanda ca pentru
umplerea IGB-ului de schimb sa se utilizeze acelasi
volum de solutie salina sterila utilizat n timpul montarii
IGB-ului anterior (respectiv volumul de umplere initial).

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare in
IGB-ul de schimb poate duce la senzatii severe de
greata, varsaturi sau la formarea ulcerului.

15. IMAGISTICA MEDICALA

IGB-ul umplut cu solutie salind este considerat sigur
pentru utilizare in medii RM.

16. RENUNTAREA LA GARANTIE SI
LIMITAREA RESPONSABILITATII
EXCLUSIVE

Nu existd nicio garantie expresa sau implicita,
incluzand, fara limitare, orice garantie implicita de
comercializare sau adecvare pentru un anumit scop,
in ceea ce priveste produsul (produsele) companiei
Apollo Endosurgery, Inc. descris (descrise) in aceasta
publicatie. in cea mai mare masura permisa de
legislatia aplicabila, Apollo Endosurgery, Inc. Tsi
declina orice raspundere pentru orice daune indirecte,
speciale, incidentale sau pe cale de consecinta,
indiferent daca aceasta raspundere se bazeaza pe
un contract, o fapta ilicita, pe neglijenta, raspundere
obiectiva, raspundere pentru produsele cu defect ori
pe orice altceva. Raspunderea exclusiva si integrala
maxima a Apollo Endosurgery, Inc., pentru orice motiv,
si despagubirea unica si exclusivd a cumparatorului
pentru orice cauza, se limiteaza la suma platita
de client pentru articolele particulare achizitionate.
Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga Apollo
Endosurgery, Inc. fatd de nicio reprezentare sau
garantie, cu exceptia celor specificate aici. Descrierile
sau specificatiile din materialele tiparite de Apollo
Endosurgery, Inc., inclusiv aceastd publicatie, sunt
destinate exclusiv descrierii generale a produsului in
momentul fabricarii si nu constituie o garantie sau o
recomandare expresa pentru utilizarea produsului in
circumstante specifice. Apollo Endosurgery, Inc. isi
declina in mod expres orice raspundere, inclusiv orice
raspundere pentru orice daunele directe, indirecte,



speciale, incidentale sau pe cale de consecinta,
rezultate din reutilizarea produsului.
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Cuncrema BHyTpwxenygodHoro 6annoHa BIB

1. BBEOEHUE

Cuctema BHyTpwienyaouHoro 6annona (IGB) BIB™
(CcblnoyHbIn Homep B-40800)

MpencraBneHHass Hwxe UWHGOpMauus sBnseTcs
obobLieHHon. CnepyeT WHAMBMAYanbHO OLEHUBaTb
BO3MOXHOCTb  Tepanuu BHYTPVXENYAO04HbIM
6annoHom (ganee B atom AokymeHte — IGB) BIB
KaXJoro nauueHTa Ha OCHOBaHUM KIMHUYECKOro
cyxaeHust kBanudguuMpoBaHHoi GapuaTtpuyeckom
MEeAVLMHCKO rpynmbl.

Bpauy U nauueHTy cregyeT OLEHUTb PUCKY,
cBA3aHHble ¢ aHaockonuelt 1 IGB, a Takke BO3MOXHbIe
npevyMyLLecTBa BPEMEHHON Tepanuu, HanpaBreHHon
Ha CHWKeHue Beca, nepes ucnonb3osaHnem IGB.

Bpauu, ycTaHaBnueawlymne IGB,
COOTBETCTBOBAaTL Criegyrwum TpeGOBaHMHM.

[LOMKHbI

+ CneuuanbHble HaBblKM 9HAOCKOMWAM BEPXHUX
oTaenos nuiieBapuTenLHOro TpakTa,
NoATBEPXAEHHbIE  HanuMyuem  npaB  Ha
npoBeJleHNe UHTEPBEHLMOHHOM  3HAO0CKONUK,
npefoCTaBNEHHbIX  oKanbHO  y4acTBylOLLen
6onbHULEN NN ambynaTopHbIM yYpeXaeHNEM.

«  [NpoxoxaeHune CnoHCUpYeMON N aBTOPU3OBaHHOM
Apollo Endosurgery BceCTOpoHHel nporpammbl no
obyyenuio paborte ¢ IGB.

*  KnuHuyeckoe npumeHenve IGB ansi BHeapenus
€ero Kak KOMMOHeHTa Me)lQClI/ICLI,VII'IJ'IVIHapHOIZ
NpakTMKM No yrnpaeBlieHUW0 BeCOM, KoTopas
obecneynBaet AONTOCPOYHYIO  MOAAEPXKY W”
nocneayollee HabroaeHue.

* Hanuuve BCECTOpOHHEW NporpamMmbl NOAAEPXKKM
nauueHTa npu TepaneBTUHECKOM YNpaBneHuun
BECOM, B KOTOPYIO BXOAST COOTBETCTBYHLUME
3H[IOCKOMMYECKUE MPOLIEAYPbI, KOHCYIETUPOBAHNE
o  nuUTaHuio U (U3NYECKUM  Harpyskam,
BCrOMOraTefibHbIi  NepcoHarn, OoKasblBalowui
NCUXOMNOrMYeckyto,  OBLIEMEANLNHCKYD 1
PEHTIEHOMOTMYECKYHO MOAAEPXKKY.

+  BosmoxHOCTb ans BCMOMOraTenbHoro
repcoHana npoxoxaeHust Ha paboyem mecTe
oby4yeHnsi, NpeaocTaBnNsSieMOro crneumanucTamu
no npoayktam, noArotoBneHHbiMu  Apollo
Endosurgery.

2. WHPOPMALIUA,

TPEBYETCHA

NAUMEHTY

YcraHoBka IGB — anekTuBHas npouenypa, U nauueHT
[OMKeH MOoMny4nTb BCEOBHEMITIOLLYIO KOHCYNbTaLMIo
M0 COOTHOLLEHMIO NONb3bl U pUcka. Bpady Heobxoaumo
pacckasaTb MauWeHTy O  MpeaynpexaeHusx,
NpPefoCTEPEXEHNIX W HeXenaTeNbHbIX SIBNeHUsX,
NepeyncrneHHbx B AaHHOM [OKymeHTe. Bpauy
Takke crnegyeT npeaynpeauTb MauMeHTa, YTo MoXeT
notpe6oBaTbCs Mpex/AeBpeMeHHOe W3BredYeHue
6annoHa B Cryyae BO3HUKHOBEHUSI CEpbe3HbIX
HexenarenbHbIX peakuuin. BaxHo, 4ToGbl nmaumeHT
3Hanm o npepanonaraeMon  MpOAOMKUTENbHOCTH

KOTOPYIO
NPEAOCTABUTb

174

pa3melleHns GannoHa, 4TOOBI 6bino

3annaHnpoBaTb yaaneHue.

MOXHO

B ynakoBky C 6annoHOM BXOAWT UMMMaHTaLUMOHHas
KapTa nauueHTa v NUCTOK-BKMaAblll C WHCTPYKUMEN
Ans Bpaya Mo 3anofiHeHuto kapTel. B kapte
yKkasblBaeTcs WMsi  nauuMeHTa W KOHTakTHas
MHopMauums Bpada, uUenesas [gaTta yadanexus,
MHGopMauMs 06  OTCReXuBaHWW  YCTPOMCTBa
M NpefynpexnaeHus  Ans Bpaverl  CMeXHbIX
crneuuansHocTen. MauyeHTam cregyer npefocTaBuTs
3aMOrHEHHYI0 UMMAHTALMOHHYIO KapTy mauueHTa n
NNCTOK-BKNAZAbILL.

3. ONMUCAHME U3OENUA

Cuctema BHyTpwxenygodHoro 6Gannowa (IGB)
BIB (PucyHok 1) paspabotaHa pnnsi Toro, 4ToGbl
CcnocobCTBOBaTL CHWDKEHWUIO Beca nyTem 4acTu4HoOro
3anonHeHua xenyaka.

PucyHok 1. Cuctema BHyTpueny[o4Horo 6annoHa
(IGB) BIB, HanonHeHHas ao 400 ky6. cm 1 700 ky6.
CM C HeHanONHEHHO! CUCTEMOIA Ha NepeiHeM nnaHe

IGB pasmewawT B Kenygke W HaMonHAT
CTepunbHbIM  (OU3MONOTUYECKUM  PACTBOPOM, UTO
npvBOAUT K NpuobpeTteHnto GannoHom cepudeckon
opmbl (PucyHok 2). HanonHeHHbIn IGB paspabortaH
Takum obpa3om, YToGbl 3aHMMaTb MPOCTPAHCTBO W
cBoGoAHO MepemelLaTbes B xenyake. Pacluvpsiemast
KOHCTpykuusi IGB obecneunBaeT AnanasoH obbema
HanonHeHust ot 400 ky6. cm (MUHUMYM) OO He Gonee
yem 700 ky6. cm (cm. pasgen «PekomeHpauuu no
HanonHeHuto»). [locne HanonHeHns obbem IGB
He perynupyetcs. CamoynnoTHsIOWMIACA KnanaH
MO3BONSIET BLIMOMHATL OTCOEAMHEHWE OT KaTeTepa
Ans pasmellenust (cm. pasgen «MHcTpykumsi mo
NPYMEHEHMION).



PucyHok 2. HanonHeHHbI
¢uspacteopom IGB B xenyake

IGB pa3meljaetcss B «KOMMMekTe KkaTeTepa
Ans yctaHoBku» (PucyHok 3), B KOTOPbIA BXOAWUT
KaTeTep HapyXHblM AuameTpom 6,5 MM C OnopHbIMM
MeTkamMu AnvHbl. OaWH KOHel KaTeTepa COeAWHEH
C rUnb3oW, B KOTOPOW Haxoautcs cayTeii IGB, a
Ha MPOTUBOMOMOXHOM KOHLIE HaXoAMUTCs N03POBCKUIA
HakoHeYHuK, obecrneynBaloWmnii  noAcoefnHeHne
kateTepa Kk «Habopy pAns HanonHewusi». Tpy6ka
KaTeTepa AN YCTaHOBKM BbIMONHEHA U3 CUNUKOHA U
nonuypetaHa. CUNMUKOHOBble KaTeTepbl CHaGXeHbl
NPOBOHMKOM U3 HEPXXaBEHOLLEN CTanu, BCTaBMNeHHbIM
B Tpybky KkaTeTepa, AN yBENMYEHUs KECTKOCTU BO
Bpemsi pasmelleHus. B nonnypeTaHoBbIX kaTeTepax
NPOBOAHUK OTCYTCTBYET, Tak Kak )XeCcTKOCTb MaTepuana
YCTPaHsieT HeoBX0AMMOCTb B HEM.

Takke npefocTaensercs «Habop AnNs HanoMHeHWs»,
COCTOSILUMIA 13 B/B UMb, TPYOKN ANA HaMoMHeHns u
KnanaHa HanonHenusi, Ans obneryeHus npolecca
HanonHenusi IGB (PucyHok 4).

1 ] L [ ——

PucyHok 3. KomnnekT kaTeTepa ans ycTaHOBKM (TO €CTb,
KOMMNeKT rVInb.’!bl)

PucyHok 4. Habop ans HanonHenus ¢ B/B
urnoi
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MposeneHHoe B CLUA onopHoe wuccnegoBaHune
ORBERA npogemoHcTpupoBano cpegHee obuee
cHmkeHve maccel Tena (TBWL) wa 10,3% nocne
6 MecsUeB Tepanuu C npumMeHeHWem GannoHoB no
cpasHeHuio ¢ TBWL 3,3% npu npumeHeHun metoaa
KOHTpOnsi obpasa xwusHu. [locTperncrpaumoHHoe
HepaHfomuanpoBaHHoe uccnegoeaHne ORBERA B
CLUA (OPAS-1) noaTtBepauno pesynbtaT OMOPHOro
MCCrefoBaHus, NPOAEMOHCTPMPOBAB B CPedHEM
TBWL 12,5% 4yepe3 6 MecsileB nocne yCTaHOBKW
6annoHa.

4. NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cucrema BIB nokasaHa Ans BDeMEeHHOro NpyMeHeHus
B Tepanuu CHWKeHWsi Beca AJlst B3POCTbIX NaLMEHTOB
(18 net n craplwe) C OXWPEHWEM MpPU HanMuum
3HAUUTENbHBLIX PUCKOB ANt 300POBbS, CBA3AHHBLIX C
OXVPeHMeM, Npyn 6e3ycreLLHbIX MoMNbITKax 4OCTMKEHNS!
N COXpaHEHWs! CHIWKEHUS Beca C WCMOoMb30BaHUEM
KOHTPONMPYeMOii NporpaMmbl KOpPpeKkUun Beca (CM.
KOHKPETHbIE MOKa3aHUs K MPUMEHEHUIO HIKE).

Cuctema BIB nokasaHa pAans
creayoLmnxX cryyasx.

npUMeHeHna B

* BpemeHHoe npumeHeHue nepen onepauven
NSt CHUKEHUS Beca Y NaLMEHTOB C OXUpeHWeM
(UMT 40 n 6onee unn UMT 35 wnnu Gonee npwu
Hanuyum conyTcTBylOWMX 3abonesaHuil) nepeq
XVPYPrUYECKUM JNIeYEHNEM OXUPEHWUS UM APYruM
XMPYPru4eckuM BMeLLaTeNbCTBOM, C  Lenbio
CHWKEHNS XMPYPrveckoro pucka.

+ BpemeHHOe npuMeHeHWe AN CHWKEHWs Beca
y nauueHToB c oxupeHuem (UMT 30-39) npu
Hamu4un 3HaYUTENbHLIX PUCKOB AN 300POBbS,
CBSI3aHHbIX C OXWPEeHWeMm, npu BesycneLHbix
nonbITkax [OCTKEHUS N COXPAHEHUSI CHIDKEHUS
Beca C WCMOMb30BaHWEM KOHTPONMpYeMoii
nporpamMmbl  koppekuun  Beca. Cuctemy
BIB cnegyetr wcnomb3oBaTb B COYETaHUM
C  [ONTOCPOYHON  KOHTPONMPYeMOW  AueTow
W nporpammoi  MopaudumKauuu  noseaeHus,
pa3paboTaHHLIMK AN YBENUYEHUs BEPOATHOCTU
[0MNrOCPOHHOrO COXPaHEHUS! CHUXKEHNS Beca.

+ BpemeHHoe npuMeHeHMe AN CHUXEHUs
Beca y naumeHtoB c oxupeHvem (UMT 40 wu
6onee unm UMT 35 wnu Gonee npu Hanuyum
ConyTcTBylOLWMX 3aboneBaHui), KoTopble He
ABMSIOTCS  KaHAuAaTamyu Ha  Xupyprudeckoe
neYeHne OXUPEHUS, B COYETaHNN C JONTOCPOYHOMN
KOHTpONUpyemMon AueTon U nporpaMmoi
MoaudukaumMm noseaeHus, paspaboTaHHbIMU
ANA YBENWYEHUs| BEPOSITHOCTU [ONTOCPOYHOrO
COXPaHEHWs CHIDKEHUs Beca.

*  Cuctema BIB ycTraHaBnvBaeTcsi Ha MakCuMarbHbIn

nepvog BpeMeHu 6 MecdueB, U ee cnegyet
n3BneYyb No UCTe4eHn IToro nepuoga unu paHee.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
U3OENUA
+ Cuctema BIB, ccbinoyHbii Homep B-40800

(IGB pasmelyaeTcs B KOMMNnekTe katetepa Ans
YCTaHOBKM (TO €CTb, B KOMMMEKTE rMIb3bl))

+ Cucrema IGB He
HaTyparnbHOro kaydyka.

COAEepXUT nartekca wu



WN3nenus nocTaBnsoTCs YUCTbIMU,
HEeCTepuribHBIMW U ynakoBaHHbIMKW  Ans
OAHOPA30BOrO MCMOMbL30BaHNS.

Matepuansl, vcnonbayemble AN U3roTOBMEHUS
aToro usaenus (cm. Tabnuua 1), NpoLLnv ucnbiTaHus
cornacHo ISO 10993, mexayHapoaHOMY CTaHAapTy
anst - 6uonornyeckoit  OLEHKN  MeAULMHCKUX
n3genui.

Ta6nuua 1. Matepuansi usgenus IGB

KomnoHeHT
CUCTEMbI

Marepuansi

IGB

KOMMOHEHTLI 13 CUMNMKOHOBOTO
anacTomepa, MoKpbITble
6ukapboHaTom HaTpus

Komnnekt
KaTeTepa Ansa
YCTaHOBKM

Tpy6ka

*  CUnuKOH (KOMMneKTbl
C NokpbITbIM MTHI
NPOBOAHVKOM 13
HepxaBetoLLe cTanm)

« [onuypeTaH (KOMNNEeKTbI
6e3 nokpbiToro MNTOS
NPOBOAHMKA U3
HepxaBetoLLeii cTanu)

KoHuuk kaTeTepa
MonunponuneH

Mnb3a CUNnKoOHOBLIV
3nacTomMep U CUIMKOHOBbIN
Kknen/npamep, NOKPbITHIN
BukapboHaTom HaTpus

BannoH usrotoeneH

n3 17 rpamMMOB CUITMKOHOBOTO

anactomepa, MOKpbITOro npumepHo 0,3 rpammammu

6ukapboHaTta

HaTpusa ana npefoTepawleHns

CMUNaHWs CUMWKOHa B MNpOLECCe HamnoSIHEHWS.
KonuyecTBo BbllLena4nBaembix BeLLECTB onpeaeneHo
cnegyrowwmm obpasom: HaTpuii — 127 Mr Ha uagenve,
CUIMMKOH — 7,8 Mr Ha uagenve, kanuii — 0,9 mr Ha
usgenve, a TakkKe CreAoBble KONMUYECTBA APYruX
BELLECTB, COOTBETCTBYIOLLIMX ONUrOMepamM CUIoKcaHa.

BannoH 3anonHsietca 400-700 cm®

CTepUnbHOro

uspacteopa. OueHKa TOKCHUKOMOTUYECKOrO pucka
NOKa3bIBAET, YTO YPOBEHb BO3AENCTBUS 3HAYUTENBHO
HUKE B pa3yMHON Mepe HeobXoauMbIX Mpeaernos
6e30nacHoi NpeaensHo AONYCTUMON KOHLEHTPaLUU.

6 MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBonokasaHns K npuMeHeHuto cuctembl IGB
nepeyncneHbl HUXe.

Hanuuve 6onee ogHoro IGB 0fHOMOMEHTHO.

VMcnonb3oBaHne IGB
AN CHWXEeHWs  Beca
KOCMETUYECKVM MPUHMHAM.

npoTuBONOKasaHo
WCKNK4YUTENbHO no

Wcnonb3osaHue cuctembl IGB npotusonokasaHo
ANA CHWKeHWst Beca y nauueHTtoB ¢ UMT meHee
30, ecnnm TOMbKO y HUX HET COMyTCTBYHOLUMUX
3aboneBaHunii, CBSI3aHHbIX OXWUPEHUeM, [Ans
KOTOpbIX CriedyeT OXuaaTb YryylleHus npu
CHWXEHUN Beca.
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MpeplwecTsylolwas onepauusi, 3aTparvsatolias
MULLEBOA, JKEMYAOK W  ABEeHa[UaTUNEpCTHY
KULLKY, Mnn GapuaTpuyeckas onepauus.

Tio6oe BocnanuTensHoe 3abonesaHune xenyaouHo-
KULIEYHOro TpakTa, BKMYas 930arut, s3By
Xenyaka, 53By [ABEHAALATUNEPCTHOM  KULLKW,
3110KaYECTBEHHBIE OMYXOIM XENYA0HHO-KULLEYHOTO
TpakTa WnM cneuudryeckoe BocmaneHne, Takoe
kak 6onesHb KpoHa.

COCTOHHMH, CBsAA3aHHble Cc BO3MOXXHOCTbIO
KpoBOoTe4YeHusa B BEepPXHUX oTgenax
nuuieBapuTerbHOrO TpakTa, Takue Kak Bapuko3Hoe
pacwupeHne BeH nuweBoda wWnu Xxenynka,
BPOXAEHHbIE UK I'Ipl/lOGpeTSHHble KnLevHble
TeneaHrnakrasunm wunn  apyrme BpPOXAEHHble
aHomanun xernyaovHo- KULWEYHOro Tpakta, Takve
Kak aTpe3nu urnm CTeHo3bl.

Bonbluas rpbbxa MULIEBOAHOTO  OTBEPCTUSA
>5 cm wunm rpepka <5 cM, cBfA3aHHaA C
TSDKENbIMU UMW HEKYMUPYEMbIMU  CUMATOMamm
racTpoasodareansHoro pedriokca.

CTpyKTypHasi aHoManusi rnoTku Wiy nuiiesoaa,
Takas Kak CTpyKTypa Wiu [AMBEpTUKYS, KoTopas
MOXeT MelaTb MpOBEAEHU KaTeTepa [Ans
YCTaHOBKM WK SHZOCKOMA.

Axanaswus, CUMMNTOMBI, nossonswuine
npeanonoXxuTb 3ameaneHune aBakyauumn
COAEPXMMOro enyaka, WM Hanuuve nbbix
APYrUX  TSXKeNbIX HapyLIeHWd [aBuraTenbHOW
DYHKLWW >KENyA04HO-KULLEYHOrO TpakTa, KoTopble
MOryT MpeAcTaBnsiTb PUCK Ans 6e3onacHocTU BO
BpPeMS YCTaHOBKW UM yaaneHns u3nenus.

Onyxonb xenyaka.
Tsxenas koarynonarus

MeyeHo4YHass HeOOCTATOMHOCTb
nevyeHun, B TOM 4ucne:

unn - uMppo3

O OCTpas ne4yeHoYHasa HegoCTaTO4YHOCTb U LMPPO3
Ha nosgHen cTaguu, ¢ 3HuedanonaTuen,
UCTOLLEHNEM MbILLIEYHON MAcChl N aHacapKou;

0 BblpaXeHHOe BapUKO3HOE pacLMpeHue BeH
nuiuesoga C yyacTkamu KpacHOro upeta u
BapUKO3HbIM paclUMpeHneM BeH Xenyaka;

0 TaAXenasa nopTtanbHasa rmnepTeH3noHHasa
ractponatMss C  COCyAUCTOW  3KTasuen
aHTpanbHOro oTAena xernyaka unv 6es Hee.

M3BecTHas unu nopospeBaemasi annepriyeckas
peakuus Ha matepuansl B coctase IGB.

MioBoe WHOe MeAMUMHCKOe COCTOsIHUE, KOTOPOe
He MO3BOISIET MPOBECTY ANEKTUBHYIO 3HAOCKOMMUIO,
Hanpumep nrnoxoe obLlee COCTOsIHME NaLueHTa
WM Hanmuuve B aHamHese W/MNIU CUMNTOMBbI
TSOKENoro 3aborneBaHus nodek, nevexu, cepaua u/
UMK NETKNX.

CepbesHoe 1IN HEeKOHTPONMPYEMOe MCUXUYeckoe
3aboneBaHue WnM HapylleHWe, KOTOpoe MOXeT
npensTCcTBOBaTb  MOHWMAaHWIO  NaLUEHTOM
BpayebHbIX peKkoMeHJauunii, siBKe Ha BU3UTHI
nocriegywowero  HabnwogeHns U yaaneHulo
ycTponcTea Yyepes 6 mecsaLeB.



Ankoronuam unu HapKoMaHus.

OTCyTCTBVIe y nauneHTOB BO3MOXHOCTU wnu
XenaHuva npuHUMaTb Ha3HadeHHble npenapartbl-
I/|HI'I/|6I/ITOpr NPOTOHHOrO Hacoca B Te4eHue Bcero
CpoOKa NpUCyTCTBUA UMNIAHTUPOBAHHOIO U3aennsa.

OTcyTCTBME Y MAaLMEHTOB XenaHus cobniopatb
YCTaHOBMEHHYIO MEOULMHCKYI0 KOHTPONMpYyeMYyo
AMETY M y4acTBOBaTh B MporpammMe mogudukaumm

noBeAeHUsi, C  PYTUHHBIM  MEAULMHCKAM
nocnegytoLwmM HabnoaeHnem.

Mpuem nauneHTamu acnupuHa,
NpoTUBOBOCMNANUTENbHbIX npenaparos,
aHTUKOArynsiHTOB  WNW  [pYrux  CpencTs,
pasgpaxatowmx xenygok, 6e3 MeguLMHCKOro
HabnoaeHus.

EepeMeHHOCTb N KopMIieHvne rpyabto.

7. NPEAYNPEXOEHUA

MpaBunbHoe  pacnornioxeHue  KoMMmekTa
kaTeTepa Ans yctaHoBku u IGB B xenyake (¢
MCMONb30BaHUEM U3MEPEHHOTO PAacCTOSIHWSI OT
pesLoB uyepes MeTkn Ha TpyOke Ans BBeAeHUs)
ABnseTcs  HeobxoAuMbIM Anst  obecneveHns
npaBubHOrO HarnornHexusi. 3actpesaHve IGB B
MULLEBOAHOM OTBEPCTUM BO BPEMS HaroOSHEHUS
MOXET MPUBECTU K CEpPbE3HOII TpaBMe.

Ecnn He npoBepuTb MPaBUMbHOE PacroNOXeHWe
GannoHa, BO3MOXHbI MOBPEXAEHWUs MULLEBOAA,
[BEHaALATUNEPCTHOM KULIKM WNU NpUBPaTHUKA
xenyaka.

Mpu HanonHenun IGB Bo Bpems npoueaypbl
ycTaHoBkM  u3berate BbICOKOW  CKOPOCTU
HanorHeHus, Tak kak OHa MpUBEAET K BbICOKOMY
[AaBMeHunto, KOTOpoe MOXET NoBpeanTb knanaH IGB
VNN BbI3BaTb MpexaeBpeMeHHoe OTCcoeauHeHne
IGB OT KOHu4MKa KaTeTepa ANs yCTaHOBKY.

TpebyeTcsi TwartensHoe HabnogeHUe 3a KaxabiM
naumveHToM BO BpeMsi BCEro Mepuopa Tepanuu
ANt OOHapy)XeHUs  pasBUTUSE  BO3MOXHbIX
HexenaTtenbHbIX ABneHwin. Kaxpgoro nauvexTa

crieayeT  MPOWHCTPYKTUPOBATb — OTHOCUTENbHO
CUMNTOMOB ~ CAyTWUsi BannoHa, enyaoyHo-
KWLIEYHO HenpoxoAMMocTH, ocTporo

naHkpeatuTa, WHpnauum IGB nocne yctaHoBku
(TO ecTb, CMOHTaHHOW TUNEPUHMNALMUKM), $3BbI,
nepcopaumn xenyaka unu nuwiesoaa v apyrax
BO3MOXHbIX  HeXenaTemnbHblX — ABNEHWR, 1
peKoMeH[0BaTb He3aMeanuTensHO obpalaTbes k
Bpayy Mpy BO3HUKHOBEHUM MOJOGHBIX CUMMTOMOB.
TpebyeTcs NPOBECTU OLIEHKY MaLueHTa U U3Brnevb
usaenve 4epes 6 mecsueB nocre pasMelleHus
Vnn paHee.

MauyneHTam cnefyet pasbsicHUTb, 4TO IGB
npefHasHaveH Ansi yCTaHOBKM Ha Cpok He Gornee
6 MecsiLieB, 1 MO MCTEYEHUM ITOTO Mepuopa ero
Heobxoaumo yaanuTe. Mpucytctene IGB B TeueHne
6onee ANWUTENbLHOrO BPEMEHU YBENUUMBAET PUCK
caytms IGB (ymeHblueHusi pasmepa wsgenus
BCreAcTBMe noTepu uspacTBopa), KoTopoe
MOXET MPUBECTU K KMLIEYHON HEMPOXOAUMOCTU U
puCKy cMepTenbHoro ucxoaa. Puck atux cobbiTuii
TakkKe 3HAYUTENBHO BbIIE MPU HAMOMHEHUW C
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npesbileHNeM npeanucaHHoro obbema (6onee
700 ky6. cm).

CoobLanock Takke O Cry4asix HenpoxXoAuMOCTU
KULLIEYHMKA BCNEACTBME MPOXOX/AEHUS CAYBLUMXCS
IGB (TO ecTb, CnaBLUMX) B KWLIEYHUK, B CBSA3U C
YeM MoTpeboBanoCk XMpyprudeckoe yaaneHue.
Puyck KuLLEYHO HEenpoxoaMMOCTU MOXeT ObiTb
BbilUe Yy NaUWeHTOB C AWUCKWHE3eNn wunm y
NaUMeHTOB, paHee MepeHeCLUNX XUPYPruyeckyro
ornepauuio Ha opraHax GpioLHOM MonocTu unm
TVHEKOMOrMYeckyto onepauuio, nyyesyio Tepanuio
WMnu akTMBHOe BoOCManuUTenbHoe 3aborneBaHue
KULIEYHMKA, Tak 4YTO 3TU akTopbl creayeT
YYecTb Mpu oLieHke pucka npoueaypbl. KuweyHas
HENpoXoAMMOCTb MOXET MPUBECTU K CMEPTH.

CpyBlinecss wuagenus  crnegyeT  usBnekaTb
6esoTnaratenbHo. [MaumeHToB  Heobxogumo
npepynpeanTb, 4To cayTve IGB MoXeT npuBecT k
CepbesHbIM HexenaTernbHbIM ABMEeHVSIM, BKIoYast
KWLIEYHYI0 HENpOXOAMMOCTb W HeobXxoanMoCcTb
9KCTpeHHon onepauun. [launeHtam cnegyet
HesameanuTenbHO MO3BOHUTL CBOEMY Bpauy,
YTOGbl MOMYYNTb WHCTPYKUMM MO MOATOTOBKE K
yaaneHuio IGB.

Cnepyet npoBecTu aHAocKonnyeckoe
vccnefoBaHne y MauMeHToB, coobLjaolwmx o
noTepe YyBCTBA HACLILLEHWS!, yBENMUYEHWUN ronoaa
nivnn o Habope Beca, Tak kak 3TO ykasbiBaeT Ha
cayTue IGB.

Ecnn Heobxogumo 3ameHuTb IGB  nocne
CMOHTaHHOrO cayTUsi (TO ecTb, ChafeHus),
3anonHuTe CMeHHbln IGB Takum xe obbemom
CTEPUNbHOTO cduspacTteopa, KOTOpbIV
ucnonb3oBancss BO  Bpemsi  pasMeLlleHus
npepblaywero IGB (To ecTb, nepBoHayarbHbIM
ob6bemom HanonHeHns). Bonbuwnii
nepBoHayarnbHblii 0GbeM HanoNHEHUsI B CMEHHOM
IGB mMoOXeT npuBeCTU K CUIbHON TOLIHOTE, pBOTE
M1 o6pasoBaHunio A3BbI.

Coobuanocs 0 cryyasix OCTpOro naHkpeaTuTa
B peayrnbTate TpaBMbl MOMKENyAOYHOW Kenesbl
IGB. TlMauueHTam, wucnbiTbiBaOWMM ftobble
CUMNTOMbI  OCTPOro  MaHKpeatuta, cneayet
pekomeHoBaTb 0OpaTUTLCS 3@ HEOTIIOXKHOM
MeaMLIMHCKOW nomowblo. B yucno cumntomos
MOryT BXOAUTb TOLIHOTA, pBOTa, Gonb B XMBOTE
VMW CNIHE, MOCTOsIHHAast MU Lmuknndeckast. Ecrin
60nb B XWUBOTE SBMSIETCA NOCTOSAHHOW, BO3MOXHO
pasBuUTME NaHkpeaTuTa.

Y naumeHToB ¢ ycTaHoBneHHbIM IGB coobLianock
O CrMOHTAHHOW TUMEPUHMNSLMA YCTAHOBMEHHOTO
IGB. CvMNTOMbI 3HaYUTENbHOW rMnepuHGNALMM
IGB BkntovatoT B cebsi cunbHylo Gonb B XuBOTE,
yBenuyeHne B obGbeMe BepXHell 4acTu XvBoTa
(B3ayTvie XmBOTa) C OLLyLUEHMEM auckomdopTa
unu  6e3  Hero, 3aTpygHeHHOe [bixaHue,
racTpoasodareanbHblii pedrioke, TOLHOTY w/unu
pBoTY. [MauyeHTam, UCTbITbIBAIOLLMM M0ObIE U3 3TUX
CUMMNTOMOB, CrieflyeT pekoMeHAoBaTb 06paTUTLCS
3a HEOTNOXHON MeAWLMHCKOW MOMOLLb0 1
NPOVTU OLEHKY Ha TUNepuHGNALMI, 0COBEHHO
npy BO3HWUKHOBEHUU CTOWKMX Goneit B XwvBOTE,
B3/lyTVE XWBOTa 1 HEMEPEHOCUMOCTY NULLW Nocre
nepBnYHOro nepuoga npucrnocobnexus k IGB. Ha
PEHTTEHOBCKUX MneHKax 3avactylo OygeT BuaHa



rMnepuHenaumMs ¢ 6onblumM o6bemoM Bo3ayxa
Hap yposHeM wugkoctn B IGB un yBenuuenve
obbema IGB B cpaBHEHUM C UCXOLHBIM.

MunepuHdnaums IGB  3avactyio  Tpebyer
ero  npexaeBpeMeHHOro  yaanewus — Ans
npeaynpexaeHns  CepbesHblX  OCMOXHEHWUN,

Takux kak OBCTPYKUMS NpuBpaTHMKa xenyaka
M KOHTaKTHas si3Ba. Tak Kak runepuHdnsaumus
yBenuyvMBaeT BHyTpeHHee pAaeneHne |IGB (B
CBSI3 C HaKOMMEHWeM rasa) U MOXeT YBEeNn4UTb
XpYnKocTb CTeHku |GB, BO3HMKAET MOBbILEHHbIN
puCK paspblBa CTeHku GannoHa ¢ nocrneaytoLmm
BHE3arnHbIM, peskum BbICBOGOXAEHNEM
CoAepXaLLMXCsi B HEM rasa v>kKUAKOCTU NpU npokorne
VNN 3HAOCKOMWUYECKUX MaHunynsuusix. Moatomy
npepanaraetcsi o6ecneunTb 3aluTy AblXaTenbHbIi
nyTei nauueHTa NocpeAcTBOM SHAOTpaxearbHoi
VHTYy6auun neper 3HAOCKOMUYECKUM YAaneHnem
6annoHa, Bo u3bexaHwe nomagaHus B rerkue
copepxumoro 6annoxa. Kpome Toro, B cuTyaumsix,
KOrAa BbIMOMHSETCS KOHTPONMpyeMasi acnupaums
GannoHa, pekomeHayeTcs OTnpaBWUTb Npoby
XWUOKOCTW, MOMYYEHHY B CepeauHe npouecca
acnvpaumy u3 6annoHa, Ha 6akTepuanbHbIN Noces
1 MOCeB Ha rpubbi.

EepeMeHHOCTb W KOpMIieHue rpyablo ABMNAKTCA
NPOTMBONOKAa3aHMAMU K NPUMEHEeHUI0 AaHHOro
un3genus. I'Ipm noaTresepXxageHun 6epemeHHocm B
noGoi MOMEHT B Xofle Tepanuu nsgenue cneayer
yAanuTb, Kak TONbKO 3TO MOXHO ByaeT 6esonacHo
BbINOSTHUTD.

OHpockonuyeckoe ynanexue IGB Heobxoaumo
BbIMOMHATL Ha MNycToi >kenyfdok. MauueHTbl
[OMKHbI  HAaXoAWTbCS  Ha  XWaKOW  auete
B TeYeHVWe 72 4acoB W HEe MNpUHUMATb HUYEro
Yepes poT B TeYeHMe He MeHee Yem 12 yacos
nepeq yaanexuem. Ecnu npu aHgockonnyeckom
nccrneaosaHnn B xenyake  obHapyxuBaeTcs
nuLa, HeobXxoAuMO MPUHATL Mepbl AN 3aluThl
AbixaTenbHbIX NyTeit (acnupauus coaepXXMMoro
Xenygka, 9HpoTpaxeanbHas WHTyGauust unm
oTknagpelBaHne npouenypbl). Puck acnupauum
COOEPXMMOTo JXenyAaka B Ierkue nauueHTta
npencraBnseT coboii CepbesHblii PUCK, KOTOPbIN
MOXeT npusecTn k cmeptu. IGB npuBogut K
3aMe/NeHno 3BaKyaLu CoAEpXXMMOro XXenysaka,
YTO MOXET YBENUYUTb BpeMs, koTopoe OBbI4HO
TpebyeTca Ans obecrneyeHus nycToro enyaka
nepez 9HAOCKONUMYECKMMI NpOoLieaypamu.

MauveHTam cnepyeT pekomeHpoBaTb cobniopaTb
HeoBXo4uMble  Mepbl  NPEAOCTOPOXHOCTU
ans npeaynpexaeHuns BepeMeHHOCTH
nepeg yCTaHOBKOVI GannoHa M B TeYyeHue
BCero nepuoga Tepanuu. naLlVIeHTOB
cnegyet NPOMHCTPYKTMpOBaTb, YTO B Criyyae
noaTesepXXaeHus 6epemeHHocw| BO BpemsA Tepanun
HeobxoanMo coobLNTL 06 3TOM BpaYy Kak MOXHO
6bicTpee, 4TOGbI MOXHO Obino opraHusoBaTb
n3BneyeHne nagenua.

[Ansa nauneHToB c IGB, xanytowmxca Ha CUnbHyo
6onb B 06nacTu xwBoTa, C OTpULATENbHBLIMU

pesynbratamun 3HOOCKOMU4yecKkoro n
PEHTreHosIorM4ecKkoro  UccrieqoBaHnda, MoXeT
notpe6osartbcs KT-ckaHupoBaHue ansa

OAHO3HA4YHOro UCKITHYEHUA nepcbopaLMVL
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IGB cocToNT M3 MArKOro  CUMMKOHOBOIO
anactomepa, W ero Jfierko  MNoBpeauTb
VHCTpYMeHTaMy WNn  OCTpbIMK  MpeamMeTamu.
Pa6otatb ¢ IGB crneayet Tonbko B nepyatkax u ¢
MCMOMb30BaHNEM UHCTPYMEHTOB, PEKOMEHAYEMbIX
B JaHHOM [IOKYMEHTe.

MEPbI NMPEOCTOPOXHOCTH

BeIno nokasaHo, 4To BpeMeHHble MeToAbl Tepannun
MO CHWXEHWIO Beca WMEKT HU3KUIN YypoBeHb
AONroCPOYHOro ycrnexa y NauneHToB C OKNpeHneMm,
B TOM HUCNe TSXeNbIM.

Mpn HanonHeHun IGB pekomeHayeTcst
ucnonb3oBaTb  CTEPUINbHbIA  (hU3pacTBop
n cobniogaTh npaBuna acenTuku, kak npu
3aMeHe BHYTPWBEHHbIX XWAKOCTEN (Hanpumep,
MCMonb30BaTb YUCTble MNepyaTku, CTepUNbHbIN
wnpuy, v Tak ganee). XoTs  npuyMHa
TMNEepPUHGNALUMM HEU3BECTHA, OHa MoXeT ObiTb
Bbl3BaHa NaToreHHbIMW rpubamu unu Gaktepusimu,
KOHTaMUHUpYyoLWMMK  6annoH. PekomeHayemoi
MEPOW MO CHUXKEHWUIO pUCKa SIBMSIETCS UCKIIoYeHne
KOHTamMuHauun  cuspacTeopa B BannoHe
MWKpPOOPraHn3mMamu, KoTopasi MOXeT MpUBECTN K
CMOHTaHHOW rMNepuHMNALNN.

Ecrv oTMmevaloTcsi 3aTpyAHEHWs] C KOMMIIEKTOM
KaTeTepa Ans yctaHoku IGB Bo Bpemsi ycTaHOBKM

(Hanpumep,  COMPOTMBIIEHME  HAMOMHEHUD
IGB), Torpa wu3genue cnepyet wW3BMeYb U
3aMeHUTb HoBbIM IGB. YTOGbl yMeHbLUTb

wnu nNpenoTepatuTb ,ClqueKTbl Katetepa Ana
YCTaHOBKW, OH OO/MKEeH OCTaBaTbCA HEeHaTAHYTbIM
B rnpouecce HanonHeHus.

Ecnn kaTeTep [Ons yCTaHOBKW HATSHYT B
NpoLiecce HamosHeHUsl, KOHYMK KaTeTepa MOXeT
oTcoeauHnTeecst oT IGB 1 BocnpensaTcTBOBaTH
AanbHenwemy passepTbiBaHuio IGB.

Beino gokasaHo, 4To yctaHoBka IGB B xenyaok
NpUBOAUT K 3aMeANeHuIo 3BaKyaLi COAePXXNMOro
xenyaka. 3TO MOXET NpUBOAUTL K MHOXECTBY
OXuaaemblx U Npeackasyemblx peakuuii, BKovas
oLyLEHNe TSHKECTU B XMBOTE, TOLLUHOTY U PBOTY,
ractpoasodareanbHbll  pedniokc,  OTPbIKKY,
a30harnT, U3KOry, Auapel U, B HEKOTOPbIX
cnyyasx, 6onb 1 cna3mbl B XUBOTE, CMWHE Unu
anuracTpuu. [lepeBapuBaHve nULM  MOXET
6bITb 3aMennieHHbIM B TeYeHWe Bcero nepuopa
HaxoxzeHusi 6anmnoHa B enyake kak creacteue
3aMe/ineHust 3BaKyaLun COAEPXVMOro Xenygka.
BonbLIMHCTBO MauueHToB npucnocabnueaeTcst K
NPUCYTCTBUIO U3AENUSA B TEYEHNe NepBbIX AByX (2)
Hepenb. C Uenbio NpoduUNakTUki U CMAr4eHus
CUMNTOMOB, Haubornee 4acTo WCMbITbIBAEMbIX
nocrie ycTaHoBkv 6annoHa, Bpayam crepyet
ANt NpodunakTUKM  HasHayaTb  UHMUOUTOPBI
npotoHHoro Hacoca (MMH) u npoTvBOpPBOTHbIE
CpeqcTBa, a Takke PpaccMOTPeTb BO3MOXHOCTb
HaszHayeHus  NpoTMBOCNA3MaTUYeCKUX  Unu
AHTUXONMUHEPrNYECKUNX npenapaTos npu
crnasmax, CBsi3aHHbIXx C pasmelleHvem |IGB, w/
VW NpenapaTtoB, HOPManU3yioLLUX nepucTansTuky
KALWEYHVMKa, Npu  CUMNTOMAx, CBSi3aHHbIX
C 3aMeaneHvem 9Bakyauuu  CoOAepXMMOro
xenyaka. MauveHTam cregyeT pekoMeH[oBaTh
HesaMeanuTenbHO 0BpaTUTLCS K CBOeMy Bpauy



Npu  HEOBBLIYHO  TSKEMbIX,  YXyALALWMUXCS
UMW PEKYPPEHTHBIX CUMMTOMax, Tak Kak 3Tu
npenapartsl MOTyT [OMOMHATENBHO 3aMeansTb
3BaKyaLyio CoAePKMMOro Xenyaka 1 NMPUBOANTb K
pacTspkeHuio Xkenyaka, nepdopaLumn 1, BO3MOXHO,
K CMepTy.

[ns  npepoTBpalleHnst $i3B U KOHTpPOMsi
CUMMTOMOB racTpoasodareanbHoro pedrokca
pekoMeHAyeTCA, YTOObl  MauMeHT  Hayan
npuHUMaTh nepopanbHble MNHIMBUTOPBI
npoToHHoro Hacoca (WUMH) npubnuantenbHo
3a 3-5 pHeit po pasmelleHus IGB, 4TOGbI
MaKcUMarnbHbI 3PEKT NoaaBneHus BblpaboTkn
XKENyJOYHOTO coka Obi  JOCTUTHYT KO [HI0
ycTaHoBKku GarnmnoHa. PekomeHayeTcsi npuHUMaTh
posy WMH cybnuHreanbHo nocne yctaHosku IGB
NPy HanM4uu TOLIHOTLI U/MMK PBOTLI. HavanbHoi
CXeMbl Mpuema C MOSIHON [030# NepopasibHoro
WMH cnegyeT npuaepxuBaTtbCA B TevyeHue
BCEro nepuopa, Ha KOTOpbIN ycTaHoBrneH IGB.
Mpuem apyrvx npenapatoB, KOTOPbIA Gbin HayaT
npodunakTMyeckn, cneayet npPoaomkaTh nocne
ycTaHoBkn IGB fo Tex nop, moka noTpe6GHoCTb
B HUX He ucyesHeT. Kpome TOro, nauveHToB
crnegyeT npedynpeauts usberaTb  npuema
npenapaToB, [AEiCTB/E KOTOPbIX BbI3bIBAET WIN
yCUnuBaeT MOBpEeX/AEHWe CIM3NCTON Xenyaka u
[ABEHaALATUNEPCTHOW KULLKW.

IGB npeactaenset coboit 6annoH 13 CUIMKOHOBOMO
anactomepa, KOTOPbIA MOXeT pa3pyluaTbcs
noA BO3LENCTBMEM XKENyAOYHOro coka. Bpauu
cooblanu, 4To COMyTCTBylOLlEe MpUMEHEHUEe
Takux npenapatoB, KakK WHrMOUTOPbI MPOTOHHOTO
Hacoca, CnocobHo cHWxaTb obpasoBaHue
KUCNOTbI UMW YMeHbLLATb KUCIOTHOCTb, HTO MOXET
npuBecTn k Gornee ANUTENBHOMY COXPaHEHUIO
uenoctHocTv IGB (CHwxkaTb puUCK CayTUsSt U3Aenust)
1 cnoco6CTBOBaTL CHIDKEHWIO prcka 0bpa3oBaHus
513B XKenyaka v nocnegytollen nepcopaumm.

dusnonornyeckuin oTBeT naymeHTta Ha
npucytcteue IGB  MoxeT pasnuuartbcs B
3aBUCUMOCTU OT 06LLlEI'O COCTOSAHMA nauneHTa
n YyPOBHA U TuUNa akTUBHOCTWU. Tunbl 1 YacTota
NpUMeHeHUs npenapaTtoB Unu NULLEBbIX noﬁaaox,
oblwas aueta nauueHTa Takke MOryT BMUSTb Ha
OTBET.

MpymeHeHne IGB He n3y4anock y nuL, ¢ 3USOLLIUM
NPUBPATHUKOM Kenyaka, akTUBHOW WHeKumnein
H. pylori, a Takke y nuu c cumnToMamu wnu
[AVNarHo3oM 3ameaneHus aBakyauu CoAepXXMmMoro
xenyaka.

MauneHTOB, MPUHUMAIOLLINX AHTUXONUHEPrUYECcKUe
WM NCUXOTPOMHblE — Mpenapatsbl,  CreayeT
npeaynpeauTb, YTO 3TV mpenapatbl 3ameansitorT
3BaKyaLWio COAEPXKUMOrO Kenyaka, U crieqyet ¢
OCTOPOXKHOCTBIO WCMOMNbL30BaTh WX, Tak Kak OHW
YBENUUNBAIOT PUCK PacTsikeHUs U nepcopaunm
xenyaka. lMauveHTam criegyetT pekoMeHOoBaTh
HesameanuTensHo obpalwarscsi K Bpadvy npu
BO3HUKHOBEHWUM MOBLIX HEOBBIYHO  TSKEnbIX,
YXYALLAKOLLMXCS UM PEKYPPEHTHBIX CUMMTOMAX.

MauueHT, y KOTOpOro cayBlMACS (TO €cCTb,
cnaslwwiicst) IGB nepemecTuncs B KULLEYHWUK,
[OIKEH  HaxoAWTbCcs  Moa  TwaTeNbHbIM
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HabniofeHneM B TeYeHWe COOTBETCTBYHOLLETO
nepuvopa BpeMeHu (He MeHee 2 Hedenb) Ans
noaTBEpPXAEHUs NpoxoxaeHust GannoHa yepes
KULLIEYHWK 6e3 OCTIONKHEHMNIA.

+ [pu nogrotoBke K u3BMeYeHMio GannoHa y
HEeKOTOpbIX ~ MaLMEeHTOB MOXET OcTaBaTbCs
cofepXUMoe B ernyake. Y HeKoTOpbIX NaLneHToB
MOXeT HabniogaTbCsl  KMMHUYECKW 3HauYumMoe
3ame/inieHne 3BakyaLun COAEPXMMOro enyaka
1 ycTonumBasi HenepeHocumocTb IGB, TpebytoLimne
npexaeBpeMEHHOro  ydaneHust 6GanmoHa U
crnocobHble NPUBECTU K APYrM HexenaTerbHbIM
ABNeHUsIM. Y Takux MauMeHToB MOXeT 6biTb
6onee BbICOKMIA pUCK acnupauuy npu yaaneHumn
6annoHa w/vnu npu NPOBEEHWU aHecTe3uu.
AHecTesnonornyeckylo Gpuragy Heobxoanmo
npedynpeauTb O pUCKE acnuMpauum y 3Tux

nauneHToB.

9. PUCKWN, CBA3AHHBIE C MOBTOPHbLIM
UCMNMOJNIb3OBAHUEM

Cuctema |IGB npeaHasHaveHa Tonbko —Ans

0[IHOpPa3oBoro ucrnosb3oBaHus. Ons ynanenus IGB
TpebyeTcsi ero npokon in situ Ana caytvs, u ndoe
nocrieaytoliee MoBTOPHOE WCMoMNb30BaHUe npuBeaeT
Kk caytmio IGB B xenyake. 3TO MOXET NpuUBECTM
K KWLWEYHOW HempoxoaWmocT u noTpeboBaTth
XUpYprudeckon onepauuu Ans yaaneHus GannoHa.
Ecnu IGB u3BneyeH u3 xenyaka nepes HanonHeHuem
hU3pacTBOPOM, €r0 BCe PaBHO HeMb3si UCMOMNb30BaTh
ONst ApYroro nauueHTa, Tak Kak Iobble nomnbiTku
[EKOHTaMUHaLMM 3TOro M3Oenusi MOryT NpUBECTU K
ero MoBpexXAeHNo 1 nocneayioleMy cayTuio nocne
MMNnaHTaummn.

10.CPOK CNnyXb6bl U30ENUA

BannoH npegHasHadeH Ans pasMeLLeHUs B xenyake
Ha cpok 6 mecsiLeB. BaxHo, 4TOGbl NauMeHT 3Han o
npeanonaraeMon NpoAOIKUTENbHOCTU pasMeLLeHns
6annoHa, u4Tobbl MOXHO 6bINO  3annaHvpoBaTb
ynaneHue. HecmoTpsa Ha pekomeHzauuio no
yOaneHuio Yepes LIECTb MECALEB, U3fenve npoLunio
VCMBITAHWS1 ¥ BanMAVMPOBAHO sl UCMOMb30BaHUsA in
vivo B TeyeHue 12 mecsLeB Npu Tex xe nokasaHusx/
npoueaypax.

Komnaxus Apollo npuHsina Mepbl AN KONUYeCTBEHHON
OUEHKN [OONONHUTENbHbIX PUCKOB, CBA3AHHbLIX C
6ornee NpofoOMKUTENbHBEIM pasMeLLeHneM GannoHa.
Xota AaHHble NOCTpPerncTpaunoHHOro HaGﬂPO,CleHVIﬂ
3a4acTylo He OTpaxatT BCe Cny4dau, OHU ABMATCA
WUCTOYHUKOM I/IH(*)OpMaLlVII/I, KOTOpyto MOXHO
UCMOMNbL30BaTh At OLEHKW 3TUX [OMOMHUTENbHBIX
puckoB. [laHHble peknamauuin nokasanu, 4TO pUCK
choyBaHusi GannoHa (KOTopoe MOXEeT MpUBECTU K
CMeLleHUo GannoHa wnu OGCprKLI,I/IVI BbIXOo4a wu3
Xenyaka) MakcumarbHO Bo3pacTaeT C nocneayowmm
yrpo3amu CroHTaHHO runepuHgnaLmm n obpasosaHust
5138 NPU YBENWYEHUN BPEMEHU pasmeLLeHns BannoHa
c 6 go 12 mecaues.

11.KOMMEHTAPUN K NMPAKTUKE
NOCNEOOBATENIbHOMUMMNNAHTALUN

O npakTUke MocrneaoBaTeNbHOM
6annoHoB  (yctaHoBka  Gannowa,

Coobujaetcs
YCTaHOBKM



ero usBreyeHue B Ha3Ha4yeHHoe BpeMsi, a 3aTeM
ycTaHoBKa Apyroro 6annoHa Ans AOMOMHUTENbHOMo
kypca Tepanuu). Komnanusa Apollo Endosurgery He
npoBoAUna UCCnenoBaHuii Ans OLEHKU COOTHOLLEHUS
pucka W nonb3bl 3TOW NpakTUKW. OTa npakTuka
He noouwpsetca komnanuen Apollo n cyutaetcs
MCMOSb30BaHEM He MO HasHaYeHuIo.

12.HEXENATEJIbHbIE ABNEHUA

BaxHo obcyauTb Bce BO3MOXHbIE HeXenaTeribHble
SIBMEHNst C nauueHToM. HexenatenbHble SBNeHus,
KOTOPbIE MOryT GbiTb PE3yrNbTaToM WCMONbL30BaHUS
[@HHOTO W3AENnUsi, BKIOYAIOT PUCKW, CBsi3aHHble C
npenapatamu ¥ MeToAaMu, WCMOMb3yeMbIMU MpU

SH[:LOCKOHI/IHGCKOIZ npouenype; pPWUCKW, CBA3aHHble
HenocpeactBeHHo ¢ IGB, u pucku, cBsisaHHble
CO CTENEHbID HEMEepPEeHOCUMOCTbI  NaLUeHTOM

MHOPOAHOTO TeNa, NOMELL@aeMoro B xenyaokK.

MPUMEYAHUE. O nobom cepbe3HOM WHLUMAEHTE,
npousolleflleM B CBA3W C W3AeNUeM, criegyet
coobwarb komnaHum Apollo Endosurgery (cm.
KOHTaKTHYl0 ~MHGOpMauui B KOHLE [aHHOro
[OKyMEHTa) W COOTBETCTBYIOLLEMY PErynsaTopHoMy
opraHy.

12.1 Bo3MoOXHble HexenaTtenbHble
ABNEeHUs
BO3MOXHbI crnepywuwe HexenartenbHble SABreHUs,

cBsi3aHHble ¢ ucnonb3oBaHuem IGB.

* BosmoxHa cmepTb B pesynbTate OCMOXHEHWUN,
CBA3aHHbIX Cc acnvlpau,wel?l, KULLIEYHOW
HEeMnpoXoAMMOCTbI0, nepdpopaunenn xenyaka wunu
nepcopaumeit nueBoaa.

*  KuweyHass HenpoxoaMMocTb, Bbl3BaHHasi IGB.
HepocTaTtouHo HanonHeHHsln IGB unn IGB ¢
YTEUKOW, yTPaTUBLLMNIA OCTATO4HbIN 06beM, MOXeT
MPOHVKHYTb U3 >Keryaka B TOHKWWA KULLEYHMK.
OH MOXeT npouTU Becb MNyTb O TOMCTOro
KMLWEYHUKa W BbIATM co cTynom. OpHako npu
HanM4mmn CyXXeHNs KULLEYHNKa U cnaek, KoTopble
MOryT BO3HMKHYTb MOCME MepeHeceHHoN paHee
onepauun Ha kuweyHuke, IGB moxeT 3acTpsaTb n
MPUBECTY K KULLEYHOI HenpoxoauMocTyn. B Takom
crnyyae MoxeT notpeGoBaTbcs onepauvst wnu
3HAOCKONMYeckoe yaaneHve 6annoxa.

+ Henpoxogumocts nuwesoga. Bo  Bpewms
HanonHeHnsi IGB B xenygke 6GannoH MoxeT
OblTb  HenpeaHaMepeHHO BLITOMKHYT 06paTHO
B nuuiesoa. 310 MOXeT npmnBecTn K paspbiBy
nuiesoaa. B Takom cnyyae moxet notpe6oBatbes
onepauusi UNW  SHAOCKONWYeCcKoe yaaneHue
HannoHa.

* O6GcCTpykuus BbIxoga U3 >xenygka. YactnuHo
HanonHeHHbIn IGB (To ecTb, <400 ky6. cm) wunu
IGB ¢ yTeykon MOXET MpWMBECTU K 3aKyrmopke
BbIXOJa U3 xenyaka, 4to notpebyet yaanexus IGB.
Takke BO3MOXHO, YTO MOMHOCTbIO HaMOMHEHHbIN
(400— 700 ky6. cm) IGB 6yner Hapywarb
BbIXOA, W3 >Kenyaka, SBMAACb MeXaHU4ecKum
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NPensiTcTBMEM [N 9BaKyaUuu COZEPXKUMOro
xenyaka. OBGCTPYKLMSA BbIXOAA U3 XKeryaka MOXKeT
noTpeGoBaTh NPEXAEBPEMEHHOTO YAaneHus.

PacTtsikeHne xenyaka C yaepXaHueMm NuUy 1
XUOKOCTWN BCMEACTBUE TSXKENOro 3amensieHns
3BaKyaLun COAEPXMMOro xeryaka ¢ 06CTpykumen
1 6e3 0BGCTPYKLUMM BLIXOOHOTO OTBEPCTUSI MpU
cmelleHnn IGB k aHTpanbHoMy oTAeny kenyaka.

I'Iospe)quHme nuuiesapuTenibHOro TpakTa
BO Bpemsi ycTaHoBku IGB B HenpasunbHoe
MEeCTOMOSOXEHNe, Hanpumep, B MNULLEBOS WK
ABeHaauaTunepcTHy KULLKY. 310 MOXeT
NpuBECTU K KPOBOTEYEHWIO W nepdopaumu,
KOTOpble MOryT I'IOTpeﬁOBaTb xwpyprwquKoﬁ uwnn
SH/ILOCKOI'IM"IeCKOI;i KoppeKunn Ansa ycTpaHeHua.

HeﬂOCTaTOHHOe CHWKeHWe Beca Unn OTCyTCcTBuE
N3MEHeHWNI

HexenatenbHble nocneacteva Anda  300poBbsA
BCneacTeue notepu Beca.

XKenynouHblii  auckomdopT, TOWHOTa W pBOTa
nocne ycraHosku IGB, no wmepe Toro kak
nuLeBapuTeribHasi cucTema npucrocabnmeaercs
k npucytcTemio IGB.

Mpopomkatolmecs ToWHOTa U pBoTa. JTO
MOXeT ObITb pe3ynsTaToM HernocpecTBEHHOTo
pasgpaxeHust BbICTUNKM, 3aMeaneHnst aBaKyauum
CoAepXMMOro enyaka wu/vnu  GnokuposaHus
IGB BbixOoga W3 xenyaka. TeopeTuyecku aaxe
BO3MOXHO, 4TO IGB MOXeT npenaTcTBoBaTh PBOTE
(He TOLWHOTE WUNMKU OTpbIXKE), GMOKVMPYsS BXOA4 B
Xernyaok U3 nuiiesoaa.

OLLyLLieHVe TAXECTU B XUBOTE.

Bonb B XMBOTE MMM ChWHE, MOCTOSHHAs WK
uuknmnyeckas.

[acTpoasodareanbHblii pedrioke.
BnnsiHe Ha nepeBapvBaHue MM,
BrokupoBaHve nuLy, nonajatoLeit B Xenyaok.

POCT  MWKpOOpPraHusMoB B XWMAKOCTK,
3anonHsiowein IGB. BbicTpoe BbicBOGOXAEHME
aTton XKUOKOCTU B KULUEYHUK MOXET MpuBecTn
K VIHd)eKLI,I/II/I, MNOBbILLEHUIO TemnepaTypbl Tena,
cnasmMam v guapee.

I'Ioape)meuwe BbICTUIIKM  NULiEeBapuUTenbHOro
TpakTa B pesynbTate MpsSIMOrO KOHTakta ¢C
aHpockonom, IGB, 3axBaTbiBalOWMMM  LWMNLEAMM
UnM B peaynbTate YCUIEHHOW BbipaboTku
KMUCNOTbl Xenyakom. 310 MOXeT npmBecTn K
obpasoBaHuio $3Bbl C 6onblo, KpOBOTEYEHUEM
nnu paxe nepcopaumeir. [ins vcnpasnexus aToro
COCTOSIHUSI MOXET NoTpeboBaTbCs onepauys.

CpyTue IGB (To ecTb, cnageHue) u nocnegytoias
3ameHa.

OcTpbIit NaHkpeaTuT.

CnoHTaHHas  runepuHdnaumus
obpasoBaHus rasa B IGB.

Bcnencrteve



122 BO3MOXHbLIE =~ OCNOXHEHUA
NPU PYTUHHOW 3HOOCKONUK U
CEOALMK

MoTeHUManbHbIe PUCKW, CBsA3aHHbIE C npoleaypamu
3HAOCKOMUWN BEPXHWX OTAEMNOB MULLEBAPUTENBHOMO
TpakTa BKIIIOYAIOT, MOMUMO MPOYETO, CrieAyoLme:
cnasmbl B JKMBOTE W AWUCKOMAOPT, ecnu Ans
pacTshkeHust kenyaka UCronbayeTcsi Bo3fdyX, Gomnb
B rOpfe Wnu pasapaxeHue ropna, KpoBOTEYeHwe,
VH(MEKUMS, MOBpEXAEHWe NULIEBOAa UMW Xenyaka,
KOTOPOE MOXeT MpuBeCTM K nepdopauuu, u
acnupaunoHHasi MHEBMOHMS. Puck yBenuumsaercs,
€CIU BbIMOMHSIOTCS AONOMHUATENBHBIE NPOLIEAYPbI.

CornacHo AmMepukaHckon konneruu
racTpO3HTEPOIIOroB, PUCKW, CBSi3aHHble C cefjauven
BO BpeMsi 3HAOCKOMWYEecKWUX mnpoLeayp, SBASOTCA
pefkuMM UM BO3HMKAIOT MeHee 4YeM Yy OAHOro
yenoseka u3 10 000 I'IaLLVIeHTOB.1 Hawnbonee
pacnpoCTpaHEHHbIMU  OCIIOXHEHUSMU  SBNSIOTCA
BPEMEHHOE CHUXXEHNE YacTOTbl AbIXaHWS UMK YacTOTbl
CepAeyHbIX COKpaLLEHWiA, KOTOpble KOPPEeKTUPYIOTCS
nogayeit  [OMOMHUTENIBHOTO  KUcropoda  Mnm
yCTpaHeHMeM [eNCTBUSI CedaTMBHbIX MNpenapaToB.
MauneHTbl ¢ XpoHUYeckuMn 3aboneBaHusIMI cepaLa,
Nerkux, noyek, NevyeHn Unn ApYruMum XpOHUYECKUMU
3abonesaHuamMm

nmetoT Gonee BbLICOKUA PUCK OCNOXHEHWUNA. [lpun
ne4yeHnn naymeHToB C 6Gonee BbICOKUM puckom
cnefgyet  yyuTbiBatb AO03MPOBKUM  MpenapatoB w©
nognepXxaHue npoxoanMoCTU AblXaTellbHbIX I'IyTeI;l.

13.  KOMMJNEKT NOCTABKU

Kaxpas cuctema IGB copgepxut IGB, pacnonoxeHHbin
B «KOMMMeKTe kaTeTepa AN YCTAHOBKU», W
«Habop AnNs  HanonHeHusi». Bce  KOMMOHEHTbI
noctaenstotcs HECTEPUJTbHBIMU n TONBbKO OJ1A
OHOPA30BOIo UCIMONb30OBAHUA. Cnepyet
OCTOPOXHO 06paLLaThCst CO BCEMU KOMMOHEHTaMU.

Matepuansi, BXxoAsilme B KOMNEKT NOCTaBKU

+ OpHa (1) cuctema BHYTpUxXenyaoyHoro GannoHa
(IGB), copepxalyas:

0 0fuH (1) KOMNNeKT KaTeTepa Anst yCTaHOBKK (TO
€CTb, KOMMEKT rMnb3bl), cofepxatuuii IGB;

o oauH (1) Habop Ans HanoNHeHWs C B/B UION.
MaTepuankbl, He BXoasilUe B KOMNNEKT NOCTaBKU
+ OHpockon
*  Xupypruyeckui renb
«  CrepunbHbIii uspactsop
+  CTepunbHblii Wnpuy, o6bemom 50 kyb. cm

*  VIHCTpyMeHTbl Anst yaaneHus (To ecTb, kateTep C
VITION B rUnb3e, WML C ANMHHBIMU GpaHLLamm
VN NPOBOMOYHLIMY 3y6Liamu)

13.1 MHCTPYKUUU NO OYUCTKE

B ToMm criyyae, ecnivt usgenve Gbiro KOHTaMUHUPOBAHO
nepea WCMoONb3OBaHUEM, He WCMonb3yiTe ero, a
BbINOMHWUTE BO3BPAT U3TOTOBUTENHO.

OCTOPOXHO! HE I'IOI_'P‘/)KAI?ITE W3AENVE
B OAESUHOULMPYIOWMN PACTBOP, Tak kak
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CUMUKOHOBbI aracTtoMep MOXeT BnuUTaTb 4acTb
pacTtBopa, KOTOprI;I BnocneacTsmn 6y;:|,eT BblAenATbCA
W Bbi3blBaTb TKAHEBblE peaKkunun.

13.2 YTUNU3AUUA

Ytunusnpyinte BCE MCNONb30BaHHbIE unun
N3BreYeHHble yCTpOVICTBa uwnn KOMMOHEHTbI
yCTpDI?ICTBa B cooTBETCTBUN c MeCTHbIMU
HOpPMaTtuBHbIMU Tpe6OBaHVIﬂMI/I B OTHOLWEHNN

MeONUNHCKNX OTXOA0B.

14.  WHCTPYKUMU NO NPUMEHEHUIO

IGB nocTaBnsieTcsi pasMeLlEHHbIM B KOMMMEKTe
Katetepa Ana YCTaHOBKW. I'IpoBepre LEenoCTHOCTb
YNakoBKM W KOMMNMEKT KaTtetepa And YCTaHOBKU
Ha noBpexaeHunsa nepeg UCNOSfib30BaHUEM. He
1cnonb3ayinTe nagenue B crnydae o6HapyXeHNs Kakux-
nmbo noBpexaeHwini. Bo Bpems yCTaHOBKM AOMKeH
6bITb foOCTYyNeH 3anacHon IGB.

HE U3BMNEKAWTE IGB U3 KOMMIEKTA KATETEPA
AnA YCTAHOBKMW.

Ha60p Ana  HanonHeHusa npefocTtasngeTca Ana
obneryeHusi passepTbiBaHus IGB.

OCTOPOXHO! Ecnu IGB oTcoeanHuncs ot katetepa
WU TWUNb3bl Mepef YCTaHOBKOW, He MbiTanTech
vcronb3oBatb IGB unu nosTopHO BcTaButb IGB B
TVnb3y.

14.1 YCTAHOBKA U HAMNONHEHMUE IGB

MoproToBbTE MaUMEHTa K NPOBEAEHUI0 3HOOCKOMUX.
BHpocKkonuYeckn OCMOTPUTE MULLEBOS, U Kenyaok,
3aTeM wusBnekuTe aHgockon. [pu  oOTCyTCTBUM
NpOTUBOMOKa3aHUn OCTOPOXHO BBEAWTE KOMMMEKT
KaTteTepa [Ans ycTaHOBKM, coaepxawmin IGB, BHUM3
no nuwesoay n ybeauTech, YTO OH pacronoxeH noa
HWKHUM 330¢areasnbHbiM CPUHKTEPOM U C 3anacom
B MONIOCTU Xenyaka, Npexae Yem yaansiTb NPOBOAHMK
(Mpy  HanMU4uM) “ NepexoauTb K  BbIMOMHEHMIO
cnegywowmx  peicteuini.  HebGonbwon  pasmep
KOMMNneKTa KateTepa Ans ycTaHOBKM obecneunBaeT
NpPOCTPaHCTBO, [0OCTATOMHOE [Ansi  MOBTOPHOTO
BBeJEHUs 3HAOCKoNa Ans HabrogeHus 3a atanamm
HanonHexus IGB.

14.2 HANONHEHMUE IGB

Cobniogass npaeuna acentuku, BBeauTe uUrny
HaGopa Ans HamnorHeHWst B NakeT CO CTepuITbHbIM
uspactsopom. loacoeamHUTe CTEPUNbHbLIA LWNPUL,
K KnanaHy Habopa Ansi HanonHeHWs U 3anomnHNTe ero.
CoeuH1Te IO3POBCKUI HAaKOHEYHUK Ha kaTeTepe
[ns yCTaHOBKM C KnanaHoMm Habopa Ansi HanomHeHwsI.
Mepengute k pasepTbiBaHuio IGB, koHTponupys
aHAockonom pacrnonoxerve IGB B xenyake.

OCTOPOXHO! HanonHute IGB cTepunbHbiM
humapacTBopom. PekomeHayeTcs cobntogaTb npasuna
acenTuKW, aHanorWyHble npaBunaMm npu 3ameHe
BHYTPUBEHHbIX XMAKOCTEN (Hampumep, UCMoNb3oBaTh
YNCTble UMK CTepurbHble NepyaTku, CTEPUIbHbIN
WnpuLy, 1 Tak ganee). XoTa npuynHa runepuHonaumm
HensBecTHa, OHa MOXeT ObITb Bbl3BaHa NaTOreHHbIMM
rpubamMn unu  BakTepusiMu, KOHTAMUHUPYOLLMMMN
6annoH. PekomeHayeMol Mepoii MO CHUXXEHWIO pucka
SIBMISIETCS UCKIIOMEHWE KOHTaMUHauuu guapacTsopa



B GaniioHe MWKPOOPraHM3Mamu, KoTopasi MOXeT
NPUBECTU K CMIOHTAHHOWN TMNEPUHMISLMN.

OCTOPOXHO! B npouecce HanonHeHus katetep
ANsi YCTaHOBKW AOMKEH OblTb HeHaTsHyTbiM. Ecru
KaTeTep HaTsHYT B MPOLECCe HamnoIHEHUsl, KOHUMK
KaTeTepa MOXeT 0TcoeauHMTLCs oT IGB, npensTcTBys
AanbHeviliemy passepTbiBaHuio IGB.

BHUMAHME! bBebicTpass CKOpOCTb  HanofHEeHUs
OyneT cospaBaTb BbICOKOE [faBMeHWe, KoTopoe
MOXeT noBpeauTb knanaH IGB unu ctate npuunHomn
npexaeBpeMEeHHOr0  OTCOEAMHEHUs OT  KOH4MKa
KaTeTepa Ansi yCTaHOBKM.

14.2.1.

Pacwupsiemasi koHcTpykuusi IGB  obecneunBaet
avanasoH obbema HanonHewus oT 400 ky6. cm
(MuHuMYM) o He Gonee yem 700 ky6. cm. He
cnepgyeT HanonHaTe IGB pgo obbema <400 ky6. cm
unu >700 ky6. cM, Tak Kak Takoe HeJOCTaTOuHOE WUNnn
n3bbiToyHoe HanonHeHvne IGB moxer npusectn K
Gornee BbICOKOMY PUCKY CEPbE3HBIX HexenaTernbHbIX
ahheKToB, TaknX Kak CMeLLeHWe (MpU HEAOCTaTOUHOM
HanonHeHun IGB) unu paspbis/nepdopauus xenyaka
(npn  n3GbITO4HOM  HanonHeHun IGB). Tocne
HanonHenusi IGB He perynupyeTcs.

PekomeHAaUMUM MO HanosHeHUo

[Ans onpepeneHuns upeanbHoro obvema IGB ansa
nonyyexuss Hambonbluen aHEeKTUBHOCTU CHIDKEHUS
Beca /Ba (2) He3aBUCUMbIX peLieH3eHTa BbIMOMHUN
nouck B PubMed u Embase ans onpeaenexus
KIMHUYECKUX  UCCnefoBaHuin IGB nonHomn
[ANUTENbHOCTU. B 9TOT MeTa-aHanus MexayHapoaHbIX
AaHHbIX ObINO  BKMIOYEHO B OOLUE CMOXHOCTU
80 wuccnefoBaHWiA, B KOTOPbIX MPUHANKU yyacTue
8506 nauueHToB. PucyHOk 45, MeTa-perpecCUOHHbI
aHanua  koppensiuum  obbema  HanonHeHus
IGB c obwum cHwkeHnem maccbl Tena (TBWL),
[EeMOHCTPUpYeT Auana3oH 0o6beMOB HarorHeHust oT
500 ky6. cm pgo 700 ky6. cm. He Habniopgaetcs
pasnuuna  pesynbTaToB 4eped 6 MecsueB B
3aBucumMocTu ot obbema (p=0,24).' CooTBETCTBEHHO,
Ha OCHOBaHUM 3TUX AaHHbIX MOXHO PEKOMeH[OoBaTb
ob6bem HanonHeHnus ot 500 ky6. cm Ao 650 ky6. cm;
ofHaKo AaHHble No 6e3onacHocTn 1 3 heKTUBHOCTY,
nonyyYeHHble B OMOPHOM WCCMEAOBaHUU 3TOTO
V30enwsi, UMEeLoTCS TOMbKO Arsi 06beMOB HanonHeHus
550 ky6. cm * 50 ky6. cm.
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O6beM HanonHeHus IGB yepe3s 6 mecsiueB
PucyHok 5. MeTa-perp W aHanus kopp
o6bema HanonHeHus IGB ¢ 06WKUM CHUXEHWEM MacChbl

Tena (TBWL).
Mp : pasmep Ha rpad cooTBeTCTBYeT
macwTaby PucyHok p
Aoktopom Barham Abu-Dayyeh.

> @@o

TBWL yepe3 6 mecsiues
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Crepywolme pekoMeHAauWW MO HamMonHEHUIO
npuBOASATCS BO U3GExXaHue HenpeaHaMepeHHOro
noBpexaeHus knanaHa GannoHa unu
npexxaeBpeMeHHOT0 OTCOEAUHEHUs OT kaTeTepa Ans
YCTaHOBKY.

+ Bcerga vcnonbayiTe npegocTaBnsiemMblii Habop
Ansa HanonHexus IGB.

¢ Bcerma wcnonb3yinTe CTepunbHBIA  LWINPUL,
obbemom 50 ky6. cm Ana HanonHeHus |IGB.
Vcnonb3oBaHne LWINPULEB MeHbluero obbema
MOXeT MPUBECTU K OYEHb BBLICOKUM 3HAYEHUSIM
pasnexuus 30 yHTOB/KB. Aronm (207 kMa),
40 cpyHTOB/KB. AtonM (276 klMa) n gaxe 50 dyHTOB/
KB. Atorim (345 klMa), 4To MOXKeT NoBpeauTb knanaH
IGB.

+ C nomoupio CcTepunbHOro wnpuua obbemom
50 ky6. cM cregyeT MeaneHHO (B TeuyeHue He
MeHee Yem 10 cekyHA) U paBHOMEPHO BBOAUTH
KaXabl MomnHbli 06beM Wwnpuua. MeaneHHoe,
paBHOMEpHOe HarnonHeHWe MOo3BONUT M3bexaTb
CO3[aH1s BbICOKOTO A@BMEHNS Ha KnanaH.

BHUMAHMWUE! BbicTpass ckopoCTb  HamnomnHeHus
Oynet cos3gaBaTb BLICOKOE [aBreHue, KoTopoe
MOXET MoBpeauTb knanaH IGB wnu ctatb NpuuvHon
npexaeBpPEMEHHOrO  OTCOEAMHEHWUS OT  KOHYMKa
KaTeTepa Ansi yCTaHOBKM.

* Hanonwenne cnegyeT Bcerga npoBoAUTbL NoOA
npsmoii  Bu3yanusauuein  (ractpockonuei).
LlenoctHocTb knanaHa IGB cnenyet noaTeepanTb
BU3yarnbHbIM HabnoaeHMem npoceeTa knanaHa
npy M3BMEYEHUM KaTeTepa ANs YCTaHOBKM U3
knanaHa IGB.

+ IGB, knanaH KOTOpPOro npoTekaeT, cneayeT
HEeMeaNeHHo u3BneYb. YacTUYHO HanonHeHHbIN
IGB MOXeT Np1BECTY K KULLIEYHOW HENPOXOAUMOCTH
M ctaTb npudnHonm cmeptu.  Kuweynas
HenpoxoAMMOCTb  BO3HWKana B pesynbraTte
Hepacno3HaHHOro Unn HeneyeHHoro caytus IGB
(To ecTb, cnageHus).

Mpumevanue. JloGoin IGB c yTeykon cneayet
BO3BpaTUTL KkomnaHun Apollo Endosurgery c
3anofiHeHHbIM Ha MecCTe 3adBreHneM Ha BO3BpaT
npoaykumu, onucbiBarWwmm cobbiTne YTEe4KU. Mbi
OYeHb LieHM Bally NOMOLLb HaM B HaLUUX yCUnuax no
HenpepbIBHOMY yIy4dlIEeHUIO KavYecTea.

TpebyeTcsi MUHUManbHbLIN 06beM HanonHexust 400
Ky6. cM Ansi nonHoro passepTbiBaHust IGB n cHATUS
C kateTepa Ans ycTaHoBku. [Mocne HanonHenus IGB
y6epuTte Habop Ans HamorHeHUs ¢ kateTepa.

HanonHeHHbin IGB  BbIcBOGOXAAETCA OCTOPOXHBLIM
BbITATMBAHMEM KaTeTepa ANs YCTaHOBKMW, B TO Bpems
kak IGB pa3smeLlaeTcs HanpoTUB KOHYMKa 3HAOCKONa
VNN HWXKHEro cuHKTepa nuLesoaa.

I'Ipop,on»(aﬂTe BbITArMBaTh Katetep And YCTaHOBKW,
noKa OH He OTCOeAMHUTCA OT CaMOynioTHAKLWEeroca
knanana |GB. [locne oTtcoeauHeHns cnegyet
BU3yarnbHO NpoBepuTb pasmelleHne IGB, a Takke
OTCYTCTBUE yTEYEK XUOKOCTU.



14.3 YCTAHOBKA W HAMOMHEHME
(MOLLArOBO)

1. MopgroToBbTe nauueHTa B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOMNOM GOMbHULLI K CefaLmm v 3HAOCKOMUN.

IGB

2. BbINonHuUTe 3HAOCKONUYECKUIA OCMOTP NULLIEBOAA,
Xenyaka v ABeHaauaTUNepCTHOM KULWKU.

3. W3enekute aHgockon.

4. [lpn OTCYTCTBMM MPOTUBOMOKA3aHWN BbINOMHUTE
crefytoLuve AencTBusS.

a. CmaxbTe rnb3y KOMMMEKT kaTeTepa [Ans
YCTaHOBKW XMPYPrHECKUM renem Ans cMasku.

b. OCTOpOXHO BBEAUTE KaTeTep AN YCTaHOBKM B
MULLEBOA W B XENyAOK.

5. lMosTopHO BBeauTe aHpockon, korga |IGB
HaxoamuTtcs in situ, 4TOObI NpocneauTb aTanbl
HanonHenus. IGB [JOJMKEH pacnonaratbes nop
HWKHAM COUHKTEPOM nuwesoga u rmy6oko B
NornocTH Xenyaka.

6. W3Bnekute NPOBOOHUK U3 KaTeTepa A yCTaHOBKN,
npn Hann4ynum NPoBOAHMUKA.

7. ToacoeavHuTe CTepunbHbIA WNpuy, Ha 50 ky6.
CM. K JIO3POBCKOMY HAaKOHEYHUKY 3-X0[10BOrO
3anopHoro kpaHa Habopa Ans HarornHenus, a
3aTeM BBeAuTe Urny Habopa Ans HarorHeHus B
naKkeT CTepPUIBHOTO U30TOHUYECKOro (pr3pacTBopa
ANs uHbekuwid (cbuanonornyeckuin pacteop 0,9%).

8. MepaneHHo HanonHute IGB  cTepunbHbIM
chbuspacTeopom, no 50 ky6. cm 3a paa. MosTopsiiTe,
noka He GydeT AOCTUTHYT OGbEM HamornHeHUs oT
MUHUManbsHoro, 400 ky6. cMm, 4O MakcMmarnbHOro,
700 ky6. cm (14 o6bemoB Wwnpuua).

9. OCTODO)KHO M3BMNeKnTe Karetep AnA yCTaHOBKU U
npoBepbTe knanaH IGB Ha yTeuky.

14.4 YOAINEHMUE IGB (MOLIAIrOBOE)

1. Y6eouTecb, YTO MaLMEHT HaXOAWIICS Ha XWUOKOM
[veTe B Te4eHne 72 4acoB W He MPUHUMAI HUYero
Yepes poT B TeYeHMe He MeHee 4em 12 yacos
nepea nonbITKOW yaanewus. B 3aBucumocTn
oT Toro, cobnopanuck N 3TU ykasaHua (To
ecTb, B Cly4ae HeEOT/IOKHOTO YyhaneHus), B
CBSI3U C BO3MOXHOCTbIO HANM4Ms OCTaTO4YHOrO
COAEPXMMOTO JKeryaka Yy HEKOTOPbIX MaLMEHTOB,
crneAyeT  y4yecTb  AOMOMHUTENbHblE  Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTM BO u3bexaHue acnupauuu. Y
naumeHToB ¢ 6ornee BbICOKMM PUCKOM C NpU3Hakamm
M CUMNTOMamu, MNO3BOMSIOLLMMU NPEANONoKUTL
TshKenoe 3amefrieHne 3BakyaLuu COAepKUMOro
xenyzaka u/vnu o6CTPyKUMIO BbIXOfA W3 XXenyaka,
cneayer MpoBecTM LeneBow  u3uKanbHbIN
OCMOTP Ha B3AyTWe XWUBOTa W/WNW LUyM nnecka,
nocrie 4ero BbIMOMHUTL PEHTIEHONOTNYECKyHo
OLEHKY, €CnM LyM mrecka OTCYTCTBYyeT, a
AMUracTpuil  HanpskeHHbIM UNM  Gones3HeHHbIN
npyv nanbnaumn. Ecnu  peHTreHomorudyeckas
OLIeHKa SIBMSIETCS NOMNOXUTENbHOW Ha pacTshkeHne
xenygka npu Hanuuum wnu otcyteteum IGB B
aHTpanbHoii 0bnacTu, Toraa criefyet paccMoTpeTh
BO3MOXHOCTb Ha3oracTpasibHOi [ekomnpeccum,
[AbixaTenbHble MyTW AOMKHbI ObiTh 3alLMLLEHbl 1
npoBefeHa obLas aHecTesusl.

183

2. [loprotoBbTe nauueHTa B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOMOM GOMbHMULI K CEefaumum 1 3HAOCKONUM.
Kpome TOro, paccmoTpuTe  BO3MOXHOCTH
UCMOMb30BaHWA NpenapaToB Anst paccnabnexns
rMaaKoi MycKynaTypbl, HanpuMep BHYTPUBEHHOTO
rnokaroHa Ans  paccnabnenus  cuHkTEpa
nuwesoaa.

3. BBeauTe 3HAOCKOMN B XemnyaoK nauueHTa.

4. OueHuTte Ha npucyTcTBue nuwm. Ecnun B xenyake
npucyTcTByeT nuwa, npouedypy cneayet
otnoxutb. Ecnu Tpebyetca cpodHoe ynanexue,
HeobXogMMO  3alWMTUTL [biXaTenbHble NyTw,
npexzae Yem npofomkate npoleaypy.

5. [obGeiTecb xopollero o63opa HanonHeHHoro IGB
C MOMOLLIbIO SHAOCKONA.

6. BBeauTe karteTep C WUrMON B rWnb3e BHU3 MO
pabouemy KaHany aHpgockona.

BblaBuHBTE Urny Hapyxy Ans npokona IGB.

8. [poaBuHbTE KaTeTep ¢ urnon Yepes obonouky IGB
rny6oko BHyTpb IGB.

9. WsenekuTe urny u3 karetepa.

. Bbinonuute acnupauuio n3 rny6oko BBEAEHHOro
KaTeTepa, Nnoka BCs XUAKOCTb He ByaeT BbiBeAeHa
n3 IGB.

. WN3Bnekute katetep u3 IGB n us paboyero kaHana
3HAockona.

. BBeaute wmnubl C ANWHHBIMKM GpaHwamu unm
NPOBOMOYHBIMU 3yBLamu yYepe3 pabouunii kaHan
aHOocKona.

. Baxsatute IGB wwunuammn (kemaTenbHO Yy KoHuUa,
NPOTUBOMONOXHOTO KranaHy, eCrivi BO3MOXHO).

. HapgexHo 3axsatvB IGB, meaneHHo u3enekaiite
IGB BBepx no nuiiesoay.

. Kornpa IGB pocturHet BepxHero cduHKTEpa
nuuieesoda, 3anpoKWHbLTE TronoBy nauueHTa Ana
obecneyeHus 6onee npsAMOro Nyt Yepes NuLieBon
wnropno, ansa 6Goree Nerkoro U3BneyYeHus.

16. Usenekute IGB u3o pra.

14.5 3AMEHA IGB

Ecnu Tpebyetcsi 3amena IGB, cneayiite MHCTpyKUMAM
no ynanexuno IGB 1 no yctaHoBKe U HanonHeHuo
IGB. Kpome Toro, pekomeHZyetcsi npy HanonHeHUn
cmeHHoro IGB wucnonbsosath Takoit xe obbem
CTepunbHOro (hr3pacTBopa, KOTopbIi UCMOMNb30BarCs
npu yctaHoBke npeabigywero IGB (1o ecTb,
nepBoHa4anbHblil 06beM HanoNHeHNs ).

OCTOPOXHO! Bonblumnii nepeoHavanbHbIn 06bem
HanomnHeHnss B cMeHHoM |IGB MoxXeT npuBecTn K
CUMbHOM TOLWHOTE, pBOTE UK oGpaaoBano A3BbI.

15. MEOWLUMHCKAA BU3YATNTU3ALNA

HanonHeHHbIn cuspactBopom IGB siBnsietca MP-
6e3onacHbIM.



16. OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U
OrPAHVYEHUE  BO3MELLEHUSA
YILEPBA

Ha napenwue(-s) Apollo Endosurgery, Inc., onucaxHble
B [AaHHoW nybnukauuu, He pacnpocTpaHsioTcs
Kakue Obl TO HW ObiMM SBHO BbIPAXEHHblE WIN
noApasymMeBaemble rapaHTui, B TOM 4ucre, noMumo
npoyero, rapaHTUM MNPUTOAHOCTU AN  MPOAAXKM
VU ANs UCNONb3OBaHWS B OMpefeneHHbIX Lensx.
B HauGonee nonHoit CcTeneHw, [onyckaemon
NPUMEHNMbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, koMnaHus Apollo
Endosurgery, Inc. oTkasblBaeTcsi OT OTBETCTBEHHOCTU
3a HenpsiMoW, OCOBbI, CryYalHbI MW KOCBEHHBbI
ylwep6, He3aBWCUMO OT TOTO, Ha YeM MOXET ObiTb
OCHOBaHa Takasi OTBETCTBEHHOCTb: Ha HapyLleHWUn
foroBopa,  npaBoHapyweHun,  HebpexHocTw,
cTporasi OTBETCTBEHHOCTb, OTBETCTBEHHOCTb 3a
KayecTBO MNpOAyKUMM UnK uHoe. MckniounTenbHas
M nomHas  MakcumarnbHas ~ OTBETCTBEHHOCTb
Apollo Endosurgery, Inc., no nwo6oit npuyuHe, n
©[IVHCTBEHHbIA U UCKIIOYNTENbHBIA Crnocob 3auTbl
nokynartensi no n6oi npuynHe, GyayT orpaHuyeHsl
CYMMOW, YMra4eHHoI nokynaTtenem 3a KOHKPETHble
npuobpeTeHHble u3aenusi. Hukakoe nuUo He umeeT

MOMHOMOYMIA BblaBaTb 3asBNEHUS UMW rapaHTum ot
mmeHn Apollo Endosurgery, Inc., 3a ucknioyeHnem
N3NOXEHHbIX 3A4ecb. OnucaHns unu TexHuyeckue
XapakTepuCTUKM B nevaTHblX MaTepuanax Apollo
Endosurgery, Inc., Bkniovas faHHyw nyGnvkaumio,
npefHasHayeHbl  UCKMOUUTENbHO Anst  obuiero
ONMCaHUs U3OEenusi Ha MOMEHT Mpou3BOACTBa
W He NpeAcTaBnsloT coGOW siBHble rapaHTum wunm
pekoMeHAaLMM UCMONb30BaHUA [aHHOTO WU3Aenus B
onpeaeneHHbIx obcTosTenbcTBax. Apollo Endosurgery,
Inc., siBHbIM o06pas3om oTkasbiBaeTcs OT nobon
OTBETCTBEHHOCTW, BKIIOYasi BCIO OTBETCTBEHHOCTb
3a MpsIMON, HenpsiMOW, OCOObIN, CryYailHbIn unu
KOCBEHHbIN yLlep6, npov3oLleflnii oT MOBTOPHOTO
MCMOmNb30BaHWS U3AENUs.

17. CMUCOK NUTEPATYPbI

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

NPEOOCTEPEXEHMUE.
BHumaHue! Tonbko Ansi oAHOKpaTHOro
O6partuTech K ucnonb3oBaHus. He
COMPOBOOUTENBHOMN Mcnonb30BaTh NOBTOPHO
OOKYMEHTALUN.
ABTOpPU30BaHHbIW
WUsrotoButenn npeacTtaBuTtens B EBponerickom
coobuecTBe
K . He np Th, €CIIN YT
aTanoxHbli HOMep
noBpexaeHa

Homep naptuu

LOT

MP-6e3onacHblii (TONbKO
HanosHEeHHbIW GanmoH)

MR

HectepunbHo

MeavuuHckoe uspenve

CpoK rogHocTH

O6paTuTech K 3reKTPOHHOW
VHCTPYKLUUU MO NPUMEHEHUIO

e

CocTaB

YHUKanbHbIN naeHTUdUKaTOP
ycTponcTea

UDI

[ata usrotoBneHuns
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FMo6anbHbIN HOMep TOBapHOU
npoaykuum
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Intragastricky balonovy systém BIB

1. UvoD

Intragastricky balonovy systém (IGB) BIB™ (Ref. ¢.
B-40800)

Niz8ie uvedené informacie si vSeobecné. Vhodnost
liecby pomocou intragastrického baléna BIB
(uvadzaného v celom tomto dokumente ako IGB) musi
u jednotlivych pacientov z medicinskeho hladiska
individualne posudit’ kvalifikovany bariatricky lekarsky
tim.

Kazdy lekar a pacient by mal pred pouzitim IGB zvazit
rizika spojené s endoskopiou a IGB a mozné prinosy
docasnej liecby na zniZenie telesnej hmotnosti.

Lekar, ktory chce zaviest IGB, musi spiﬁat’ tieto
poziadavky:

* Ma pokrocilé schopnosti a skusenosti v odbore
hornej endoskopie, potvrdené drzbou opravneni
na intervenént endoskopiu, udelenych na
lokalnej urovni participujicou nemocnicou alebo
ambulanciou.

* Absolvoval komplexny program  Skoleni
zameranych na IGB, sponzorovany alebo
autorizovany spolo¢nostou Apollo Endosurgery.

* Klinické pouzitie IGB ako sucasti
multidisciplindrneho postupu na znizZenie telesnej
hmotnosti, v ramci ktorého sa bude poskytovat
dlhodoba podpora a sledovanie.

+ Ma komplexny program na podporu pacientov
podstupujucich lie€bu na znizenie telesnej
hmotnosti, zahffajuci vhodné endoskopické
zariadenia, poradenstvo v oblasti vyZivy a cvi¢enia
a podporny personal v odbore psycholdgie,
vseobecného lekarstva a radioldgie.

« Je schopny zaistit priebezné skolenie pre podporny
personal pod vedenim produktového $Specialistu
vyskoleného spolo¢nostou Apollo Endosurgery.

2, INFORMACIE, KTOREBYMALPACIENT
DOSTAT

Zavedenie IGB je elektivny zakrok a pacient musi byt
dostatocne pouceny o jeho rizikach a prinosoch. Lekar
musi pacienta informovat o vystrahach, preventivnych
opatreniach a neziaducich udalostiach uvedenych
v tomto dokumente. Lekar by mal tiez pacienta
informovat, Ze vazne neziaduce reakcie si moézu
vyziadat pred¢asné odstranenie baléna. Je dolezité,
aby bol pacient informovany a pochopil, ako dlho bude
mat balon zavedeny, aby bolo mozné naplanovat jeho
odstranenie.

Balenie baléna obsahuje kartu pacienta s implantatom
a pribalovy letédk, v ktorom je uvedeny navod na
vyplnenie karty pre lekara. Na karte je zaznamenané
meno pacienta a kontaktné uUdaje lekara, cielovy
datum odstranenia, informacie na sledovanie pomécky
a vystrahy pre prislusnych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti. Pacientom by sa mala poskytnat
vyplnena karta pacienta s implantadtom a pribalovy
letak.

3. OPIS POMOCKY

Intragastricky balénovy systém (IGB) BIB (Obrazok 1)
slizi ako pomoécka na zniZenie telesnej hmotnosti
Ciastocnym vyplnenim Zaltdka.

Obrazok 1: Intragastricky balénovy systém (IGB)
BIB naplneny na 400 ml a 700 ml s vypustenym
systémom v popredi

IGB sa zavedie do Zzaludka a naplni steriinym
fyziologickym roztokom, ¢o spdsobi jeho roztiahnutie
do gulového tvaru (Obrazok 2). Naplneny IGB ma
zaberat' priestor, pricom sa modze v Zzaludku volne
pohybovat. Vdaka schopnosti rozpinat sa mozno
IGB naplnit na objem od 400 ml (minimum) az po
maximum 700 ml (pozri ¢ast ,Odporucania tykajuce
sa plnenia“). Po naplneni uz objem IGB nie je mozné
upravit. Samotesniaci ventil umozfiuje odpojenie od
zavadzacieho katétra (pozri ¢ast ,Navod na pouzitie®).

Obrazok 2: Fyziologickym roztokom
naplneny IGB v zaludku
IGB je vlozeny v ,zostave zavadzacieho katétra“
(Obrazok 3), zahffiajicej katéter s vonkajSim
priemerom 6,5 mm s referenénymi dlzkovymi znackami.



Jeden koniec katétra je pripojeny k puzdru, v ktorom
je ulozeny nenaplneny IGB, a na opa¢nom konci je
konektor Luer- Lock, pomocou ktorého mozno katéter
pripojit k ,plniacej suprave. Hadicka zavadzacieho
katétra je vyrobena zo silikénu alebo polyuretanu.
Silikénové katétre maju v haditke zasunuty vodiaci
drot z nehrdzavejlcej ocele, ktory zvysuje ich tuhost’
pri zavadzani. V polyuretanovych katétroch sa vodiaci
drét nenachadza, pretoze vzhladom na tuhost
materialu je vodiaci drét nepotrebny.

IGB sa dodava s ,plniacou stpravou*, pozostavajlcou
z hrotu na pripojenie k infaznemu vaku, plniacej
hadicky a plniaceho ventilu, ktora ulahuje proces
plnenia (Obrazok 4).

Obrazok 3: Zostava zavadzacieho katétra
(. j. zostava puzdra)

Obrazok 4: Plniaca suprava s hrotom na
pripojenie k infiznemu vaku

Americka pivotna Studia balona ORBERA preukazala
priemerny percentudlny celkovy uUbytok telesnej
hmotnosti (TBWL) 10,3 % po 6 mesiacoch liecby
balénom v porovnani s 3,3 % TBWL pri kontrole
Zivotného Stylu. Stadiou baléna ORBERA po
schvalovacom procese v USA (OPAS-1) sa overil
kli€ovy vysledok v nerandomizovanej Studii, ktora
preukazala priemerni hodnotu 12,5 % TBWL po
6 mesiacoch od zavedenia baléna.

4. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém BIB je indikovany na docasné pouzitie pri
liecbe na zniZenie telesnej hmotnosti u obéznych
dospelych pacientov (star§ich ako 18 rokov)
s vyznamnymi zdravotnymi rizikami suvisiacimi s
ich obezitou, u ktorych sa nepodarilo dosiahnut a
udrzat znizenie hmotnosti dodrziavanim programu na
zniZzenie hmotnosti pod odbornym dohladom (pozri
nizSie uvedené konkrétne indikacie).

Systém BIB je indikovany na:

* Predoperacné docCasné pouzitie na zniZenie
telesnej hmotnosti u obéznych pacientov (BMI 40
a viac alebo BMI 35 a viac pri komorbiditach) s
cielom znizit' rizika pred bariatrickymi alebo inymi
operaciami.

+ Docasné pouzitie na znizenie hmotnosti u
obéznych pacientov (BMI 30 — 39) s vyznamnymi
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zdravotnymi rizikami suvisiacimi s ich obezitou, u
ktorych sa nepodarilo dosiahnut' a udrzat' zniZzenie
hmotnosti dodrziavanim programu na zniZenie
hmotnosti pod odbornym dohladom. Systém BIB sa
ma pouzivat v kombinacii s dlhodobym programom
na uUpravu diéty a Zivotospravy pod odbornym
dohladom s ciefom zvysSit pravdepodobnost
dlhodobého udrzania znizenej hmotnosti.

« Docasné pouzitie na znizenie hmotnosti u
obéznych pacientov (BMI 40 a viac alebo
BMI 35 a viac pri komorbiditach), ktori nie s
kandidatmi na bariatrickl operaciu, v kombinacii
s dlhodobym programom na upravu diéty a
spravania pod odbornym dohladom s ciefom zvysit
pravdepodobnost’ dlhodobého udrzania znizenej
hmotnosti.

+ Systém BIB moze byt zavedeny maximalne
6 mesiacov a musi sa odstranit v ¢ase uplynutia
tejto lehoty alebo skor.

. SPECIFIKACIE PRODUKTU

+ Systém BIB, referencné ¢. B-40800 (IGB
umiestneny v zostave zavadzacieho katétra (t. j.
zostave puzdra))

* Systém IGB neobsahuje materidly z latexu ani
prirodného kaucuku.

*  Produkty sa dodavaju Cisté, nesterilné a balené na
jedno pouzitie.

« Materidly pouzité na vyrobu tejto pomocky (pozri
Tabulka 1) boli testované podla medzinarodnej
normy ISO 10993 pre biologické posudzovanie
zdravotnickych pomécok.

Tabulka 1: Materialy pouzité na vyrobu systému
IGB

Sucast’ Materialy

systému

IGB Sucasti zo silikénového
elastoméru pokryté
hydrogenuhli¢itanom sodnym

Zostava Hadicka:

zavadzacieho I .

Katétra «  Silikon (zostavy s vodiacim

droétom z nehrdzavejlcej
ocele potiahnutym PTFE)

« Polyuretan (zostavy
bez vodiaceho drétu z
nehrdzavejlcej ocele
potiahnutého PTFE)

Spicka katétra: Polypropylén
Puzdro: Silikénovy elastomér
a silikonové lepidlo/

zakladna vrstva pokryté
hydrogenuhli¢itanom sodnym

Balén tvori 17 gramov silikénového elastoméru
pokrytého priblizne 0,3 gramu hydrogenuhlicitanu
sodného, ktory brani zlepeniu silikonu pocas plnenia.
Odhaduje sa, Ze vyluhovatelné latky predstavuju
127 mg sodika na pomocku, 7,8 mg silikénu na
pomécku, 0,9 mg/draslika na pomécku a tiez stopové



prvky zodpovedajlce siloxanovym oligomérom. Balon
sa pIni 400 — 700 ml sterilného fyziologického roztoku.
Podla posudenia toxikologickych rizik je expozicia
vyrazne pod limitmi primerane bezpecnej expozicie.

6. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému IGB je kontraindikované v tychto
pripadoch:

Pritomnost viac ako jedného IGB suc¢asne.

Pouzitie IGB je kontraindikované pri znizovani
hmotnosti len z kozmetickych dévodov.

Pouzitie IGB je kontraindikované na znizovanie
hmotnosti u pacientov s BMI mensim ako 30,
pokial nie su pritomné komorbidity suvisiace s
obezitou, pri ktorych sa da po zniZeni telesnej
hmotnosti oakavat zlepSenie.

Predchadzajlca operacia na pazeraku, zaludku a
dvanastniku alebo bariatricka operacia.

Akékolvek zapalové ochorenie traviaceho
traktu vratane ezofagitidy, Zalido¢nych vredov,
dvanastnikovych  vredov, rakoviny alebo
Specifického zapalu, napriklad pri Crohnovej
chorobe.

Potencidlne krvacavé stavy v hornej Ccasti
traviaceho traktu, ako napriklad pazerakové alebo
zaludo&né varixy, kongenitédlna alebo ziskana
Grevna teleangiektazia, alebo dalsie kongenitalne
anomalie traviaceho traktu, ako napriklad atrézie
alebo stendzy.

Velka hiatova hernia > 5 cm alebo hernia < 5 cm
spojena s vaznymi alebo nezvladnutelnymi
symptémami gastroezofagealneho refluxu.

Strukturalna abnormalita v paZeraku alebo hitane,
ako napriklad zUzenie alebo divertikul, ktora by
mobhla branit prechodu zavadzacieho katétra alebo
endoskopu.

Achalazia, symptémy svedciace o oneskorenom
vyprazdiovani Zaludka alebo pritomnost
akejkolvek inej poruchy motility, ktora moze
predstavovat  bezpecnostné riziko pocas
zavéadzania alebo odstrafiovania pomécky.

Tumor zaludka.
Vazna koagulopatia.

Hepatalna nedostato¢nost alebo cirhéza spojena s
tymito stavmi:

o Akutne zlyhanie pecene a pokrocild cirhéza
s encefalopatiou, chradnutim svalstva a
anasarkou

o Velké pazerakové varixy s ¢ervenymi flakmi a
Zaludocné varixy

o Vazna portdlna hypertenzna gastropatia s
gastrickou antralnou vaskularnou ektaziou
alebo bez nej

Pacienti, u ktorych je zname alebo existuje
podozrenie, Ze maju alergicku reakciu na materialy
obsiahnuté v IGB.

Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol branit
elektivnej endoskopii, vSeobecne zly zdravotny
stav alebo nepriaznivad anamnéza alebo symptémy
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vazneho ochorenia obli¢iek, pecene, srdca alebo
plic.

Nelie¢ené vazne psychiatrické ochorenie alebo
porucha, pre ktoré by pacient nemohol spravne
pochopit  potrebnost kontrolnych navstev a
odstranenia pomocky po 6 mesiacoch a podrobit
sa tymto opatreniam.

Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

Pacienti neschopni alebo neochotni po¢as obdobia
so zavedenym implantatom absolvovat liecbu
inhibitormi proténovej pumpy.

Pacienti neochotni zU¢astnit sa na programe
lekarsky kontrolovanej diéty a Gpravy Zivotospravy
s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.

Pacienti uzivajuci aspirin, protizapalové lie€iva,
antikoagulancia alebo iné lieky drazdiace Zaludok
bez lekarskeho dohladu.

Tehotné alebo dojciace pacientky.

. VYSTRAHY

Spravne umiestnenie zostavy zavadzacieho
katétra a IGB v zalidku (na zaklade nameranej
vzdialenosti od rezakov pomocou znaciek na
zavadzacej hadicke) je nevyhnutné na zaistenie
spravneho naplnenia. Uviaznutie IGB v otvore
pazerdka pocas plnenia méze sposobit vazne
zranenie. Neoverenie spravneho umiestnenia
moéze mat za nasledok poranenie paZeraka,
dvanastnika alebo pyloru.

Pri plneni IGB v ramci zavadzacieho postupu
nepliite balénik prili§ prudko, pretoze pritom
vznikne vysoky tlak, ktory méze poskodit ventil
IGB alebo sposobit’ pred¢asné odpojenie IGB od
$picky zavadzacieho katétra.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany
v priebehu celej liecby, aby sa odhalil rozvoj
pripadnych neziaducich udalosti. Kazdy pacient
by mal byt pouceny o symptémoch splasnutia
balénika, upchatia gastrointestinalneho traktu,
akutnej pankreatitidy, nafknutia IGB po zavedeni
(t. j. spontanneho nadmerného nafuknutia),
tvorby vredov, perforacie Zaludka a pazerdka a
o dalSich komplikaciach, ktoré sa mézu objavit.
Pacienta treba upozornit, Ze ak zaregistruje takéto
symptémy, mal by okamzite kontaktovat svojho
lekara. Stav pacientov je potrebné vyhodnotit
a pomocku je potrebné odstranit najneskor
6 mesiacov od zavedenia.

Pacientov je nutné informovat, Ze IGB je uréeny
maximalne na 6-mesacné zavedenie a po uplynuti
tejto lehoty je ho nutné odstranit. Pri dlhSom
zavedeni IGB sa zvySuje riziko splasnutia IGB
(zmensenia velkosti pomocky v désledku Uniku
fyziologického roztoku), o méze viest k upchatiu
Criev a riziku smrti. Riziko tychto udalosti sa
tiez vyrazne zvySuje pri naplneni na vacsi nez
predpisany objem (viac ako 700 ml).

Boli zaznamenané upchatia Criev sposobené
prechodom vypusteného (t. j. splasnutého)
balénika do ¢reva, ktoré si vyzadovali chirurgicky
zasah. Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie
u pacientov, ktori maju poruchu motility, alebo u



pacientov po operacii brucha alebo gynekologickej
operacii, po liecCbe ozarovanim alebo s
prebiehajicim zapalovym ochorenim ¢riev. To
vsetko treba vziat do Uvahy pri zvazovani rizik
tohto postupu. Upchatie ¢riev mdze spdsobit smrt.

Vypustené pomoécky by sa mali okamzite vybrat.
Pacienti by mali byt informovani, Ze splasnutie
IGB mbze viest k vaznym neziaducim udalostiam
vratane upchatia criev, vyzZadujiceho urgentny
chirurgicky zakrok. Pacienti by mali bezodkladne
zatelefonovat' svojmu lekarovi, ktory im da pokyny
tykajlce sa pripravy na odstranenie IGB.

Ak pacient hlasi stratu pocitu sytosti, zvySeny pocit
hladu alebo zvySenie telesnej hmotnosti, mal by
byt endoskopicky vySetreny, pretoze to sved¢i o
splasnuti IGB.

Ak je nevyhnutné spontanne vypusteny (t. j.
splasnuty) IGB vymenit, nahradny IGB napliite
sterilnym fyziologickym roztokom na rovnaky
objem, aky bol pouzity pri zavadzani predoslého
IGB (t. j. prvotny objem naplnenia). Vaési prvotny
objem naplnenia nahradného IGB méze sposobit
tazkl nauzeu, vracanie alebo tvorbu vredov.

Bola zaznamenana akutna pankreatitida v
dosledku poranenia pankreasu pomodckou
IGB. Pacienti by mali byt informovani, aby pri
akychkolvek symptémoch akutnej pankreatitidy
okamzite vyhladali lekarsku starostlivost. Medzi
symptémy moézu patrit nauzea, vracanie, bolest
brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo periodicka.
Nepretrzitd bolest brucha moézZze svedCit o
pankreatitide.

U pacientov so zavedenym IGB bolo
zaznamenané spontanne nadmerné nafuknutie
zavedeného IGB. Medzi symptémy vyznamného
nadmerného nafuknutia IGB patria silnd bolest
brucha, opuch hornej ¢asti brucha (abdominalna
distenzia) s diskomfortom alebo bez neho, tazkosti
s dychanim, gastroezofagealny reflux, nauzea
alebo vracanie. Pacienti by mali byt informovani,
aby pri ktoromkolvek z tychto symptémov
okamzite vyhladali lekarsku starostlivost kvoli
vySetreniu mozného nadmerného naflknutia,
najma ak sa po prvotnej bezproblémovej faze po
zavedeni IGB objavi pretrvavajica bolest brucha,
abdominélna distenzia a potravinova intolerancia.
Na rontgenovych snimkach svedéi o nadmernom
nafuknuti velké rozhranie medzi tekutinou a
plynom vnutri IGB a zvacSenie objemu IGB v
porovnani s pévodnym objemom.

Nadmerné nafiknutie je Gastym dévodom na
predCasné odstranenie IGB s ciefom predist
vaznym komplikaciam, ako su upchatie vyvodu
zaludka a kontaktna ulceracia. Kedze sa pri
nadmernom nafuknuti zvySuje tlak vnutri IGB (v
doésledku nahromadenia plynu), pricom sa moéze
zvysit fragilita steny IGB, pri prepichnuti alebo
endoskopickej manipulécii hrozi riziko prasknutia a
nasledného prudkého uvolnenia plynu a tekutého
obsahu. Preto sa pred endoskopickym odstranenim
pomocky odportca zaistit ochranu dychacich ciest
pacienta endotrachealnou intubaciou s cielom
predist vdychnutiu obsahu balénika do pluc.
NavySe, ak sa vykonava kontrolované vysatie
balénika, odpori¢a sa odoslat vzorku tekutiny
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odobratl uprostred odsavania z balénika na
bakterialnu a hubovu kultivaciu.

Tehotenstvo alebo dojcenie su kontraindikaciou
pouzitia tejto pomdcky. Ak sa tehotenstvo potvrdi
kedykolvek pocas liecby, pomocka by sa mala
odstranit hned, ako to bude mozné bezpecne
vykonat.

Endoskopické odstranenie IGB sa musi vykonat
pri prazdnom Zzaludku. Pacienti by mali byt na
tekutej strave 72 hodin a na diéte NPO (t. j. ni¢
per os) minimalne 12 hodin pred odstranenim.
Ak sa endoskopickym vySetrenim zisti pritomnost
stravy v Zzaludku, je nutné prijat opatrenia na
ochranu dychacich ciest (odsatie obsahu Zaludka,
endotracheélna intubacia alebo odlozenie
zakroku). Riziko vdychnutia obsahu Zaludka do
plic pacienta predstavuje vazne riziko, ktoré
moéze viest k smrti. IGB sposobuje oneskorenie
vyprazdriovania zalidka, v dosledku ¢oho moéze
byt ¢as potrebny na zaistenie prazdneho Zalidka
pred endoskopickym zakrokom dih$i nez obvykle.

Pacientky by mali byt informované, ze by mali
pred zavedenim a pocas celého trvania liecby
dodrziavat potrebné antikoncepéné opatrenia.
Pacientky by mali dostat’ pokyn, aby vas v pripade
potvrdenia tehotenstva pocas liecby €o najskoér
informovali, aby sa mohlo naplanovat odstranenie
pomocky.

U pacientov s IGB prijatych so silnou bolestou
brucha s negativnym vysledkom endoskopického
a rtg. vySetrenia méze byt na definitivne vylucenie
perforacie potrebné dopliiujuce CT vySetrenie.

IGB je vyrobeny z makkého silikénového
elastoméru a nastroje alebo ostré predmety ho
moézu lahko poskodit. S IGB mozno manipulovat
iba v rukaviciach a s nastrojmi odporuc¢anymi v
tomto dokumente.

. PREVENTIVNE OPATRENIA

Ukazalo sa, ze docasna lietba na zniZenie
telesnej hmotnosti ma mali dlhodobu uspesnost
u obéznych a velmi obéznych pacientov.

Pri plneni IGB sa odportic¢a pouzivat sterilny
fyziologicky roztok a aseptické postupy, podobne
ako pri vymene infuzii (napr. pouZzivanie
Cistych rukavic, sterilnej striekacky atd.). Hoci
je pri¢ina nadmerného nafiknutia neznama,
moéze byt spdsobena kontaminaciou baldna
mikroorganizmami, ako su huby alebo baktérie.
Jednym z odporG¢anych protiopatreni je
prevencia kontaminacie fyziologického roztoku v
baléne mikroorganizmami, ktora méze viest k
spontannemu nadmernému nafiknutiu.

Ak sa poCas zavadzania vyskytnu tazkosti so
zostavou zavadzacieho katétra IGB (napr. odpor
pri plneni IGB), pomdcka by sa mala odstranit a
nahradit novym IGB. V zaujme zmiernenia alebo
prevencie defektov zavadzacieho katétra musi
katéter pocas plnenia ostat volny. Ak je zavadzaci
katéter pocas tohto procesu napnuty, moze dojst
k odpojeniu $picky katétra od IGB a znemozneniu
dalsieho plnenia IGB.



Ukézalo sa, Ze zavedenie IGB do Zzaludka
sposobuje oneskorenie vyprazdiiovania
zaludka. To moze viest k réznym ocakavanym a
predvidatelnym reakcidm vratane pocitu tazoby v
bruchu, nauzey a vracania, gastroezofagealneho
refluxu, rihania, ezofagitidy, palenia zahy, hnacky a
niekedy tiez bolesti brucha, chrbta alebo epigastria
a kféov. V dosledku oneskorenia vyprazdrovania
zaludka moze byt travenie potravy spomalené
poc¢as celého obdobia pritomnosti pomocky.
Vacsina pacientov si na pritomnost pomdcky
zvykne pocas prvych dvoch (2) tyzdriov. V zaujme
prevencie alebo zmiernenia symptémov, s ktorymi
sa pacienti najcastejSie stretavaju po zavedeni
pomocky, by mal lekar predpisat profylaktickd
liecbu inhibitormi proténovej pumpy (PPI) a
antiemetikami a zvazit predpisanie docasnej
lie€by antispazmodikami alebo anticholinergikami
proti kf€om vznikajacim pri akomodacii IGB
alebo lieCby prokinetikami proti symptémom
sposobovanym oneskorenym vyprazdriovanim
zaludka. Pacienti by mali byt pouceni, aby pri
akychkolvek neobvykle vaznych, zhorsujucich
sa alebo opakujucich sa symptémoch okamzite
kontaktovali svojho lekara, pretoze tieto lieky
mozu este viac oneskorit vyprazdriovanie zaludka,
o moze viest k distenzii alebo perforacii zaludka s
moznymi smrtelnymi nasledkami.

V zaujme prevencie tvorby vredov a tlmenia
symptémov gastroezofagealneho refluxu sa
odporuca, aby pacient zacal perordlne uzivat
inhibitory  proténovej pumpy (PPI) pocas
priblizne 3 — 5 dni pred zavedenim IGB, aby
sa v def zavedenia dosiahol maximalny utim
tvorby Zaludo€nych Stiav. V pripade nauzey alebo
vracania sa po zavedeni IGB odporu¢a podat
davku PPI sublingvalne. V pociatoénom reZime s
plnou dennou davkou peroralneho uzivania PPI by
sa malo pokracovat, dokial bude IGB zavedeny.

V uzivani ostatnych liekov, predpisanych v ramci
pociatocnej profylaktickej liecby, by mal pacient po
zavedeni IGB pokracovat, dokial budu potrebné.
Pacienti musia byt okrem toho pouceni, aby sa
vyhybali liekom, o ktorych je zname, Ze sposobuju
alebo zhorsuju poskodenie sliznice Zalidka a
dvanastnika.

IGB je baldon zo silikénového elastoméru, ktory
moze pbdsobenim Zaludoénych Stiav degradovat.
Lekari zaznamenali, Ze sucasné uzivanie liekov,
ako su inhibitory proténovej pumpy, méze znizit
tvorbu Stiav alebo znizit kyslost, ¢im sa moéze
predizit obdobie integrity IGB (znizit riziko
splasnutia pombécky). Taktiez to moéze prispiet
k zniZeniu rizika tvorby Zaludoénych vredov a
naslednej perforacie.

Fyziologické reakcie pacienta na pritomnost IGB
mozu byt rézne v zavislosti od vSeobecného stavu
pacienta a od miery a druhu aktivity. Reakciu
pacienta tiez mdze ovplyvnit typ a frekvencia
uzivania liekov alebo doplnkov stravy a celkova
diéta.

Vhodnost IGB nebola skimana u osoéb, ktoré
maju rozsireny pylorus, prebiehajucu infekciu H.
pylori, ani u oséb so symptémami alebo diagnézou
oneskoreného vyprazdriovania Zaludka.
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« Pacienti uzivajuci anticholinergika alebo
psychotropné lieky by mali byt informovani, Ze
tieto lieky spdsobuju oneskorenie vyprazdnovania
Zaludka a mali by sa uzivat opatrne, pretoze
zvySuju riziko distenzie a perforacie Zzaludka.
Pacienti by mali byt pouceni, aby pri akychkolvek
neobvykle vaznych, zhorSujucich sa alebo
opakujtcich sa symptémoch okamzite kontaktovali
svojho lekara.

« Pacient, u ktorého dojde k presunu vypusteného
(t. j. splasnutého) IGB do ¢&reva, sa musi
poc¢as nalezitého obdobia (najmenej 2 tyzdne)
monitorovat, aby sa potvrdil jeho bezproblémovy
prechod cez crevo.

* Niektori pacienti pripravujici sa na odstranenie
pombcky mézu mat v Zaludku zadrzany obsah.
U niektorych pacientov moéze nastat klinicky
vyznamné oneskorenie vyprazdnovania Zaludka
a neustupujuca intolerancia voci IGB, ktoré si
vyzaduju pred¢asné odstranenie a mozu viest k
inym neziaducim udalostiam. U tychto pacientov
existuje zvySené riziko vdychnutia pri odstrariovani
pomodcky alebo pri  podavani anestetik.
Anesteziologicky tim by mal byt upozorneny na
riziko vdychnutia u tychto pacientov.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM
POUZITIM

Systém IGB je len na jedno pouzitie. Pri odstrafiovani
je balén potrebné prepichnut, aby sa vypustil, a kazdé
nasledné opakované pouzitie by spdsobilo vypustenie
baléna v Zaludku. To by mohlo viest k potencialnemu
upchatiu ¢reva a pripadnému chirurgickému zakroku
na odstranenie upchatia. Ani ak by sa IGB odstranil
zo zalidka pred naplnenim, nemdze sa pouzit
opakovane u iného pacienta, lebo kazdy pokus o
dekontaminaciu tejto pomocky by mohol spésobit
poskodenie a nasledné splasnutie po implantacii.

9.

10.ZIVOTNOST POMOCKY

Tento baldn je uréeny na zavedenie do zZaludka na
6 mesiacov. Je dolezité, aby bol pacient informovany
a pochopil, ako dlho bude mat balén zavedeny,
aby bolo mozné naplanovat jeho odstranenie.
Napriek odporucaniu odstranit pomocku po Siestich
mesiacoch bola pomdcka testovana a validovana
na 12 mesiacov pouzivania in vivo pri rovnakych
indikaciach/zakrokoch.

Spolo¢nost Apollo sa pokusila kvantifikovat zvySené
rizikd spojené s predizenym zavedenim baldna.
Hoci byvaju udaje z dohladu po uvedeni na trh
ovplyviiované nedostatoénym nahlasovanim, su
zdrojom informacii, ktoré mozno pouzit na odhad
tychto zvydenych rizik. Udaje zo staznosti ukazali,
e pri prediZeni asu zotrvania baléna v Zaludku zo
6 mesiacov na 12 mesiacov sa najviac zvySuje riziko
zmen$enia objemu baléna (ktoré moze viest k migracii
alebo obstrukcii vyvodu Zzaludka), dalej spontanne
nadmerné zvacsenie baléna a vznik vredov.

11.VYJADRENIEKSERIOVEJIMPLANTACII

Existuju spravy, Ze sa vykondava sériové zavadzanie
balénov (zavedenie baléna, jeho odstranenie po
uplynuti planovaného ¢asu zotrvania a nasledné
zavedenie iného baléna na dalSie obdobie liecby



balénom). Spoloénost Apollo Endosurgery nevykonala
Studie na vyhodnotenie rizika/prinosu tohto postupu.
Spolo¢nost Apollo tento postup nepodporuje a
povazuje ho za pouzitie mimo schvalenej registracie.

12.NEZIADUCE UDALOSTI

Je dolezité, aby ste vSetky mozné neziaduce udalosti
prediskutovali s pacientom. Medzi neziaduce udalosti,
ktoré mo6zu vzniknat v désledku pouZzivania tohto
produktu, patria rizikd spojené s liekmi a metédami
pouzivanymi pri endoskopickych postupoch, rizika
spojené s akymkolvek endoskopickym postupom,
rizikd spojené konkrétne s IGB a rizikd spojené s
mierou pacientovej intolerancie voc¢i cudzim telesam
v zaludku.

POZNAMKA: Akakolvek vazna udalost v suvislosti
s pomdckou by sa mala hlasit spolo¢nosti Apollo
Endosurgery (pozri kontaktné udaje na konci tohto
dokumentu) a prislusnému s$tatnemu organu.

12.1 Mozné neziaduce udalosti

Medzi mozné neziaduce
pouzivanim IGB patria:

udalosti spojené s

* V désledku komplikacii suvisiacich s vdychnutim,
upchatim ¢riev, perforaciou Zzaludka alebo
perforaciou pazeraka moze nastat smrt.

* Upchatie ¢riev pomockou IGB. Nedostatocne
naplneny IGB alebo IGB s unikajtcou napliiou,
ktory uz nema dostatocny objem, moéze prejst
zo zaludka do tenkého creva. Mdéze prejst az do
hrubého €reva a vyjst' so stolicou. Ak st vSak na
tenkom creve zlUzenia alebo zrasty v doésledku
predoslych operacii Criev, IGB tymito miestami
nemusi prejst a moze sposobit upchatie ¢reva. V
takom pripade méZze byt potrebné jeho chirurgické
alebo endoskopické odstranenie.

* Upchatie pazeraka. Pocas plnenia IGB v Zaludku sa
IGB moze neumyselne vtiahnut spat do pazeraka.
To moze sposobit prasknutie pazeraka. V takom
pripade méze byt potrebné jeho chirurgické alebo
endoskopické odstranenie.

+  Upchatie vyvodu zaludka. Ciastoéne naplneny
IGB (t. j. < 400 ml) alebo IGB s unikajucou
napliiou méze spdsobit’ upchatie vyvodu Zaludka,
¢o si mdze vyziadat odstranenie IGB. Aj spravne
naplneny (400 — 700 ml) IGB méZze blokovat
vyvod Zaludka a branit vyprazdnovaniu Zaludka.
V pripade upchatia vyvodu ZzZalidka moéze byt
potrebné pred€asné odstranenie pomocky.

« Distenzia Zaludka so zadrzanou potravou a
tekutinou v doésledku velkého oneskorenia
vyprazdiiovania zaliudka s upchatim alebo bez
upchatia vyvodu Zaludka v désledku presunutia
IGB do antra.

« Poranenie traviaceho traktu po¢as zavadzania IGB
na nespravne miesto, napriklad do pazeraka alebo
dvanastnika. Moze to spdsobit krvacanie alebo
perforaciu, ktoré si mézu vyziadat chirurgicky
alebo endoskopicky zasah.

* Nedostatocné alebo Zziadne zniZenie telesnej
hmotnosti.

* Neziaduce zdravotné nasledky vyplyvajuce zo
zniZenia telesnej hmotnosti.
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+ Zaludoény diskomfort, nauzea a vracanie po
zavedeni IGB, kym sa traviaca sustava prisposobi
pritomnosti IGB.

¢ Pretrvavajiuca nauzea a vracanie. Mézu byt
sposobené priamym podrazdenim vystelky
Zaludka, oneskorenym vyprazdnovanim Zaludka
alebo tym, Ze IGB blokuje vyvod Zalidka. IGB
moZe teoreticky aj zabranit' vracaniu (nie pocitu
nevolnosti ¢i dvihaniu Zalidka) tym, Ze zablokuje
vstup do Zaludka z pazeraka.

*  Pocit tazoby v bruchu.

« Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzitad alebo
periodicka.

»  Gastroezofagealny reflux.

*  Vplyv na travenie potravy.

« Blokovanie privodu jedla do Zaludka.

¢ Mnozenie baktérii v tekutine, ktorou je IGB

naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do ¢riev méze
sposobit’ infekciu, horucku, kfce a hnacku.

« Poranenie vystelky traviaceho traktu spésobené
priamym kontaktom s endoskopom, IGB ¢&i
kliestami alebo zvySenou produkciou Zalido¢nych
Stiav. MozZe to viest k vytvoreniu vredov, bolesti,
krvacaniu alebo dokonca perforacii. Na napravu
takéhoto stavu méze byt potrebna operacia.

*  Vypustenie (t. j. splasnutie) IGB a jeho nasledna
vymena.

« Akutna pankreatitida.
«  Spontanne nadmerné nafuknutie v dosledku tvorby
plynu vnutri IGB.

12.2 MOZNE KOMPLIKACIE RUTINNEJ

ENDOSKOPIE A SEDACIE
Medzi potenciadlne rizikd spojené s postupmi
hornej endoskopie patria napriklad: Zalido¢né

kice a diskomfort spdsobené vzduchom pouzitym
na roztiahnutie Zaludka, bolest alebo podrazdenie
hrdla, krvacanie, infekcia, natrhnutie pazeraka alebo
zaludka, ktoré moéze viest k perforacii, a aspiratna
pneumonia. Riziko sa zvySuje, ak sa vykonavaju
dalSie postupy.

Podla Amerického kolégia gastroenterolégov su
rizikd suvisiace so seddaciou po¢as endoskopickych
zakrokov zriedkavé a vyskytuju sa u menej ako jednej
210 000 os6b. Medzi najbeznejsie komplikacie patria
docasné znizenie dychovej alebo srdcovej frekvencie,
ktoré mozno zvratit zvySenim prisunu kyslika alebo
utlmenim ucinku sedativ. Riziko komplikacii je vysoké
u pacientov s chronickym ochorenim srdca, pluc,
obli¢iek, pecene alebo inymi chronickymi ochoreniami.
Pri zakroku na vysoko rizikovych pacientoch by sa
malo zvazit spravne davkovanie liekov a zaistenie
dychacich ciest.

13. SPOSOB DODANIA

Kazdy systém IGB obsahuje IGB vloZeny v ,zostave
zavadzacieho katétra“ a ,plniacu supravu®. VSetky sa
dodavaju NESTERILNE a NA JEDNO POUZITIE. So
vSetkymi suCastami sa musi manipulovat’ opatrne.



Zahrnuty material:
« Jeden (1) intragastricky balénovy (IGB) systém,
obsahujtci tieto sucasti:
o Jedna (1) zostava zavadzacieho katétra (t. j.
zostava puzdra) obsahujica IGB
o Jedna (1) plniaca suprava s hrotom na
pripojenie k infiznemu vaku
Nezahrnuty material:
+ Endoskop
«  Chirurgicky gél
«  Sterilny fyziologicky roztok
« Sterilna 50 ml striekacka

« Nastroje na odstranenie (t. j. katéter s
oplastenou ihlou, grasper s dlhymi ¢elustami
alebo droétenymi hrotmi)

13.1 NAVOD NA CISTENIE

Ak sa produkt pred pouzitim kontaminuje, nesmie sa
pouzit, ale mal by sa vratit vyrobcovi.

UPOZORNENIE: PRODUKT NEPONARAJTE DO
DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU, pretoze silikénovy
elastomér by mohol ¢ast' roztoku absorbovat, nasledne
ho uvolnit a spdsobit’ reakciu tkaniva.

13.2 LIKVIDACIA

Akékolvek pouzité alebo explantované pomdbcky alebo
sucasti pomocky zlikvidujte v sulade s prislusnymi
miestnymi predpismi o zdravotnickom odpade.

14. NAVOD NA POUZITIE

IGB sa dodava vlozeny v zostave zavadzacieho
katétra. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal utesneny
a Ci zostava zavadzacieho katétra nie je poskodena.
Ak si vSimnete akékolvek poskodenie, zostavu
nepouzivajte. V ¢ase zavadzania by ste mali mat k
dispozicii zalozny systém IGB.
NEODSTRANUJTE  IGB
ZAVADZACIEHO KATETRA.
Plniaca sUprava sluzi ako pomoécka pri plneni IGB.

UPOZORNENIE: Ak sa IGB oddeli od katétra alebo
puzdra pred umiestnenim, nesnazte sa IGB pouzit ani
ho znova vlozit do puzdra.

Z0 ZOSTAVY

14.1 UMIESTNENIE A NAPLNENIE IGB

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky
vySetrite pazerdk a zalidok a potom endoskop
vytiahnite. Ak tomu nebrania Ziadne kontraindikacie,
zostavu zavadzacieho katétra, obsahujucu IGB,
opatrne zavedte do paZerdka a uistite sa, ze sa
nachadza pod dolnym zvieratom pazeraka a je
spravne umiestnena v zaludku. Potom odstrarite
vodiaci drét (ak je pritomny) a pokracujte. Malé
rozmery zostavy zavadzacieho katétra zaistuju
dostatok priestoru na opatovné zasunutie endoskopu
kvoli pozorovaniu postupu plnenia IGB.

14.2 PLNENIE IGB

Za pouzitia aseptickych postupov zavedte hrot
plniacej stpravy do vaku sterilného fyziologického
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roztoku. K ventilu plniacej supravy pripojte sterilnt
striekacku a predplrite ju. Pripojte konektor Luer-Lock
na zavadzacom katétri k ventilu plniacej supravy.
Prejdite k naplneniu IGB, pricom pomocou endoskopu
kontrolujte, ¢i sa IGB nachadza v zalUdku.

UPOZORNENIE: Napliite IGB sterilnym fyziologickym
roztokom. Odporic¢a sa pouzivat aseptické postupy,
podobne ako pri vymene infuzii (napr. pouzivanie
Cistych rukavic, sterilnej striekacky atd.). Hoci je
pri¢éina nadmerného nafiknutia neznama, méze byt
spoésobena kontaminaciou baléna mikroorganizmami,
ako su huby alebo baktérie. Jednym z odpori¢anych
protiopatreni je prevencia kontaminacie fyziologického
roztoku v baléne mikroorganizmami, ktord méze viest
k spontannemu nadmernému nafiknutiu.

UPOZORNENIE: Pocas plnenia musi zavadzaci
katéter ostat volny. Ak je katéter poCas tohto procesu
napnuty, moéze dojst k odpojeniu $picky katétra od IGB
a znemozneniu dalSieho plnenia IGB.

VYSTRAHA: Pri prili$ prudkom plneni vznikne vysoky
tlak, ktory moéze poskodit ventil IGB alebo sposobit’
predc¢asné odpojenie od $picky zavadzacieho katétra.

14.2.1. Odporucania tykajuce sa plnenia

Vdaka schopnosti rozpinat sa mozno IGB naplnit
na objem od 400 ml (minimum) az po maximum
700 ml. IGB by nemal byt naplneny prili§ malo (objem
< 400 ml) ani prili§ vela (objem > 700 ml), pretoze pri
prili§ malom alebo prili§ velkom objeme IGB sa méze
zvySit' riziko vaznych vedlajSich ucinkov, napriklad
migracie (prili§ maly objem IGB) alebo prasknutia
alebo perforacie zaludka (prili§ velky objem IGB). Po
naplneni uz velkost IGB nie je mozné upravit.

S cielom stanovit' idealnu velkost IGB na dosiahnutie
najvacsej moznej ucinnosti z hladiska znizovania
telesnej hmotnosti vykonali dvaja (2) nezavisli
posudzovatelia reser§ databdz PubMed a Embase,
pritom sa zamerali na $tudie IGB v pinej dizke. Do
tejto metaanalyzy globalnych Gdajov bolo celkovo
zahrnutych 80 $tudii s 8 506 pacientmi. Obrazok 4,
meta-regresna analyza korelacie objemu naplnenia
IGB s celkovym ubytkom telesnej hmotnosti (TBWL)
zahffia objemy naplnenia v rozsahu od 500 ml do 700
ml. Nezda sa, Ze by sa v’}'/sledky po 6 mesiacoch liSili
podla objemu (p = 0,24).

Na zaklade toho sa odporica pouzivat objem
naplnenia od 500 ml do 650 ml; Udaje o bezpecnosti
a ucinnosti tejto pomdcky vSak boli v pivotnej klinickej
Studii skimané len pri objeme plnenia 550 ml + 50 ml.
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Objem naplnenia IGB v ¢ase 6 mesiacov
Obrazok 5: Meta-regresna analyza korelacie objemu
naplnenia IGB s celkovym Ubytkom telesnej hmotnosti
(TBwL). !
Poznamka: velkost' kruznic na grafe zodpoveda velkosti
Studie. Obrazok poskytol Dr. Barham Abu-Dayyeh.
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Nasledujuce odporucania tykajuce sa plnenia maju za
ciel predist neimyselnému poskodeniu ventilu baléna
alebo jeho pred¢asnému odpojeniu od zavadzacieho
katétra:

* Vzdy pouzivajte dodanu plniacu stpravu systému
IGB.

* Na plnenie IGB vzdy pouzivajte sterilnG 50 ml
striekacku. Pri pouziti menSich striekaciek moze
vzniknut velmi vysoky tlak na udrovni 30 psi
(207 kPa), 40 psi (276 kPa), ¢i dokonca 50 psi
(345 kPa), ktory mdze poskodit ventil IGB.

« Kazdé posunutie piesta sterilnej 50 ml striekacky
pri plneni by malo byt pomalé (minimalne
10 sekund) a plynulé. Pomalé, plynulé pinenie
zamedzi vzniku vysokého tlaku vo ventile.

VYSTRAHA: Pri prili§ prudkom plneni vznikne vysoky
tlak, ktory moze poskodit ventil IGB alebo spdsobit
pred¢asné odpojenie od Spicky zavadzacieho katétra.

* Plnenie by vzdy malo byt dokonéené pod priamym
dohladom (gastroskopia). Neporusenost ventilu
IGB by sa mala overit pozorovanim limenu ventilu
pri vyberani zavadzacieho katétra z ventilu IGB.

* IGB s prepustajucim ventilom sa musi okamzite
odstranit. Ciastoéne naplneny IGB moZe sposobit
upchatie ¢riev s moznymi smrtelnymi nasledkami.
V désledku nerozpoznaného alebo nerieSeného
vypustenia (t. j. splasnutia) IGB uz doslo k upchatiu
Criev.

Poznamka: VSetky netesniace IGB sa musia vratit

spolocnosti Apollo Endosurgery spolu s vyplnenym

formularom pre vratenie produktu s opisom udalosti.

Uvitame vasu pomoc pri neustalom zvySovani kvality

nasich produktov.

Aby sa IGB mohol Uplne oddelit od zavadzacieho
katétra, je potrebné ho naplnit na objem minimaine
400 ml. Po naplneni IGB odpojte plniacu supravu
od katétra.

Po naplneni sa IGB uvolni jemnym potiahnutim
zavadzacieho katétra pri su¢asnom opreti IGB o
$picku endoskopu alebo dolny zviera¢ pazeraka.
Pokracujte vo vytahovani zavadzacieho katétra, az
kym sa uplne odpoji od samotesniaceho ventilu IGB.
Po odpojeni vizualne skontrolujte umiestnenie IGB,
ako aj pripadné znamky unikania tekutiny.

14.3 UMIESTNENIE A NAPLNENIE
(KROK ZA KROKOM)

1. Pripravte pacienta na sedaciu a endoskopiu podla
nemocni¢ného protokolu.

IGB

2. Vykonajte endoskopické vySetrenie pazeraka,
Zalldka a dvanastnika.

3. Vytiahnite endoskop.
4. Ak tomu nebrania Ziadne kontraindikacie:

a. Natrite puzdro zostavy zavadzacieho katétra
chirurgickym lubrikaénym gélom.

b. Zavadzaci katéter opatrne zasurite do pazeraka
a do zaludka.

5. Ked je IGB na mieste, znova zasurite endoskop,
aby ste mohli pozorovat postup plnenia. IGB sa
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14.4 ODSTRANENIE

MUSI nachadzat pod dolnym zvieradom pazeraka
a byt spravne umiestneny v Zaludku.

Odstrarnite vodiaci drot (ak je pritomny) zo
zavadzacieho katétra.

Pripojte sterilnd 50 ml striekacku ku konektoru
Luer-Lock na 3-cestnom uzavere plniacej stpravy
a potom zasurite hrot plniacej supravy do vaku
so sterilnym fyziologickym roztokom na injekciu
(0,9 % NaCl).

IGB pomaly napliite sterilnym fyziologickym
roztokom po 50 ml davkach. Opakujte az do
dosiahnutia objemu naplnenia 400 ml (minimum)
az 700 ml (maximum) (14 davok).

Opatrne odstrarite plniaci katéter a skontrolujte,
¢i ventil IGB neprepusta.

IGB (KROK ZA
KROKOM)

Pred odstranenim sa uistite, ¢i bol pacient
72 hodin na tekutej strave a minimalne 12 hodin
na diéte NPO (t. j. ni¢ per os). Ci uz tento
rezim bol dodrzany alebo nie, (napr. v pripade
potreby urgentného odstranenia), vzhladom na
moznu pritomnost zvyskového obsahu v Zaludku
niektorych pacientov by sa mali zvazit dalSie
opatrenia proti vdychnutiu. Pacienti s vy$$im
rizikom s priznakmi a symptémami svedciacimi o
velmi oneskorenom vyprazdriovani zalidka alebo
upchati vyvodu Zaludka by sa mali dokladne
vySetrit so zameranim sa na abdominalnu
distenziu alebo $pliechanie pri pohybe a nasledne
podrobit' rontgenovému vysetreniu, ak Spliechanie
pri pohybe nepocut a epigastrium je plné alebo
makké. Ak sa pri rontgenovom vysetreni potvrdi
roztiahnutie ZalUdka, ¢i uz sa IGB nachadza alebo
nenachadza v antre, mala by sa zvazit moznost
nazogastrickej dekompresie, zaistit' priechodnost’
dychacich ciest a pouzit' celkova anestézia.

Pripravte pacienta na sedaciu a endoskopiu podia
nemocni¢ného protokolu. Okrem toho zvazte
podanie liecku na uvolnenie hladkého svalstva,
napriklad glukagénu intravenézne, aby sa uvolnil
zviera¢ pazeraka.

Zasurite endoskop do pacientovho Zaludka.

Zistite pritomnost potravy. Ak sa v Zzaludku
nachadza potrava, zakrok by ste mali odlozit. V
pripade potreby nudzového odstranenia najprv
zaistite dychacie cesty.

Pomocou endoskopu si zaistite dobry vyhlad na
naplneny IGB.

Cez pracovny kanal endoskopu zasurite katéter s
oplastenou ihlou.

Pomocou vysunutej odhalenej ihly prepichnite IGB.

lhlovy katéter vtlatte cez obal IGB dostato¢ne
hlboko dovnutra IGB.

Vytiahnite ihlu z katétra.

. Odsavajte cez hlboko zasunuty katéter, az kym z

IGB neodstranite vSetku tekutinu.

. Vytiahnite katéter z IGB a von z pracovného kanala

endoskopu.



. Cez pracovny kanal endoskopu zasurite grasper s
dlhymi €elustami alebo drétenymi hrotmi.

. Uchopte IGB grasperom (v idedlnom pripade na
opacnom konci ventilu).

. Pevne uchopeny IGB pomaly vytiahnite von cez
pazerak.

. Ked IGB dosiahne horny zviera¢ pazeraka,
zaklonenim hlavy pacienta zaistite narovnanie
priechodu z pazerdka a hrdla, ¢o umozni
jednoduchsie vytiahnutie pomaocky.

16. Vytiahnite IGB z ust.

14.5 VYMENA IGB

Ak je IGB potrebné vymenit, riadte sa pokynmi v
Castiach Odstranenie IGB a Umiestnenie a naplnenie
IGB. Dalej sa odpori¢a naplnit nahradny IGB
sterilnym fyziologickym roztokom na rovnaky objem,
aky bol pouziti pri zavadzani predo$lého IGB (t. j.
prvotny objem naplnenia).

UPOZORNENIE: Vacési prvotny objem naplnenia
nahradného IGB moze sposobit tazku nauzeu,
vracanie alebo tvorbu vredov.
15.ZDRAVOTNiCKE

METODY

IGB naplneny fyziologickym roztokom sa povazuje za
bezpecny v prostredi MR.

16.0DMIETN'UTIEZARUKYAOBMEDZENIE
OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV
Neexistuje Ziadna vyslovna ani predpokladana zaruka,
napriklad vratane akejkolvek predpokladanej zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel, na produkty spoloc¢nosti Apollo Endosurgery,

ZOBRAZOVACIE

Inc. opisané v tejto publikacii. Do plnej miery
povolenej zakonom spolo¢nost Apollo Endosurgery,
Inc. odmieta akukolvek zodpovednost za vsSetky
nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné Skody
bez ohladu na to, ¢i sa tato zodpovednost zaklada
na zmluve, poruseni zakona, zanedbani, objektivnej
zodpovednosti, zodpovednosti za

produkty alebo inak. Jedinou a celkovou
zodpovednostou spolo¢nosti Apollo Endosurgery,
Inc. z akéhokolvek dévodu a jedinym a vyluénym
opravnym prostriedkom pre nakupcu z akejkolvek
pri¢iny bude maximalne suma zaplatena zakaznikom
za konkrétnu zakUpenu polozku. Ziadna osoba nema
pravo zavazovat spolo¢nost Apollo Endosurgery, Inc.
k akejkolvek zaruke ani prisflubom okrem tych, ktoré
sU tu konkrétne stanovené. Opisy alebo $pecifikacie v
tlacenych materialoch spolo¢nosti Apollo Endosurgery,
Inc. vratane tejto publikacie, su urené vyluéne na
vS8eobecny opis produktu platny v case vyroby a
nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky ani odporucania
na pouzitie produktu za konkrétnych okolnosti.
Spolo¢nost Apollo Endosurgery, Inc. vyslovne odmieta
akukolvek zodpovednost vratane zodpovednosti za
vSetky priame, nepriame, osobitné, nahodné alebo
nasledné skody sposobené opakovanym pouzitim
produktu.

17.0DKAZY

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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IntragastriCni balonski sistem BIB

1. UvOoD

Intragastri¢ni balonski sistem (IGB) BIB™ (kat. $t.
B-40800)

Spodnji podatki so splosni. Vsakega bolnika je treba
na podlagi medicinske ocene usposobljene bariatri¢ne
ekipe pregledati za primernost za intragastri¢ni balon
BIB (v tem dokumentu imenovan IGB).

Zdravnik in bolnik morata oceniti tveganja, povezana
z endoskopijo in IGB ter mozne koristi zatasnega
zdravljenja s hujSanjem pred uporabo IGB.

Zdravniki, ki names¢ajo IGB, morajo izpolnjevati
naslednje zahteve:

+ Napredno znanje in izkusnje z endoskopijo v
zgornjih prebavilih, kar dokazuje pooblastilo za
interventno endoskopijo v lokalni bolniSnici ali
ambulanti.

« Dokon¢anje programa celovitega usposabljanja
za IGB, ki ga omogoci ali odobri druzba Apollo
Endosurgery.

+ Klinicna uporaba IGB, ki je del multidisciplinarne
prakse obvladovanja telesne mase, ki zagotavlja
dolgoro¢no podporo in spremljanje.

* Imeti mora celovit terapevtski program podpore
bolnikom za obvladovanje telesne mase, ki obsega
ustrezno endoskopsko opremo, svetovanje glede
prehrane in telesne vadbe ter osebje za psiholosko,
splosno medicinsko in radioloSko podporo.

« Zagotoviti mora usposabljanje med uporabo za
podporno osebje s strani usposobljenih produktnih
specialistov druzbe Apollo Endosurgery.

. INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA
POSREDOVATI BOLNIKU

Namestitev IGB je izbirni poseg in bolniku je treba
zagotoviti svetovanje o koristih in tveganju. Zdravnik
mora bolnika obvestiti o opozorilih, previdnostnih
ukrepih in neZelenih dogodkih, ki so navedeni v tem
dokumentu. Zdravnik mora bolniku tudi svetovati, da
bo morda potrebna prezgodnja odstranitev balona,
Ce se pojavijo nezelene reakcije. Pomembno je, da
bolnika seznanite s predvidenim trajanjem namestitve
balona in da bolnik to razume, da lahko nacrtujete
odstranitev.

Embalaza balona vklju¢uje bolnikovo kartico o vsadku
in navodila za izpolnitev kartice, namenjena zdravniku.
Kartica vsebuje ime bolnika in kontaktne podatke
zdravnika, nacértovani datum odstranitve, informacije
o sledenju pripomoc¢ku in opozorila za povezane
izvajalce zdravstvenega varstva. Bolnikom je treba
zagotoviti izpolnjeno kartico o vsadku in navodilo za
uporabo.

3. OPIS PRIPOMOCKA

Sistem intragastricnega balona (IGB) BIB (slika 1) je
zasnovan za pomo¢ pri hujanju z delnim polnjenjem
Zelodca.
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Slika 1: Sistem intragastriénega balona (IGB) BIB
se napolni do 400 mL in 700 mL. V ospredju je
nenapolnjen sistem.

IGB se namesti v Zelodec in napolni s sterilno fizioloSko
raztopino tako, da se razsiri v kroglasto obliko (slika 2).
Napolnjen IGB zavzame prostor v Zelodcu in se v njem
prosto premika. RazSirliva zasnova IGB omogoca
polnilni volumen od 400 mL (najmanj) do najve¢ 700 mL
(glejte poglavje »Priporocila za polnjenje«). Ko je IGB
napolnjen, volumna ni mozno spreminjati. Samotesnilni
ventil omogoc¢a locitev od namestitvenega katetra
(glejte poglavje »Navodila za uporabo«).

Slika 2: IGB s fiziolosko raztopino v
zelodcu
IGB je namesc¢en v »sklopu namestitvenega katetra«
(slika 3), ki obsega kateter z zunanjim premerom
6,5 mm z referen¢nimi oznakami za dolzino. En
konec katetra je povezan s tubusom, v katerem je
zlozen IGB. Drugi konec ima prikljuc¢ek luer lock,
preko katerega se kateter poveze s »kompletom za
polnjenje«. Cevka namestitvenega katetra je izdelana
iz silikona ali poliuretana. Silikonski katetri imajo
vodilno Zico iz nerjavnega jekla, ki je vstavljena v
cevko katetra za vecjo togost med namescanjem.



V poliuretanskih katetrih vodilne Zice ni, saj zaradi
togosti materiala ni potrebna.

»Komplet za polnjenje« je sestavljen iz i.v. konice,
polnilne cevke in polnilnega ventila, ki je prilozen za
lazje polnjenje IGB (slika 4).

za spreminjanje prehrane in obna$anja, ki je
zasnovan za povecCanje moznosti dolgoro¢nega
vzdrzevanja telesne mase.

+ NajdaljSe obdobje namestitve sistema BIB je
6 mesecev. Odstraniti ga je treba takrat ali prej.

5. TEHNICNI PODATKI PRIPOMOCKA

« Sistem BIB, katalo$ka st. B-40800 (IGB name$¢en
v sklopu namestitvenega katetra (tj. sklopu
tubusa)).

« Sistem IGB ne vsebuje materialov iz lateksa ali
naravnega kavcéuka.

* lzdelki so dobavljeni Cisti, nesterilni in pakirani za
enkratno uporabo.

* Materiali za izdelavo tega pripomocka (glejte
preglednico 1) so bili presku$eni skladno z
ISO 10993, mednarodnim standardom za bioloSko
oceno medicinskih pripomockov.

Preglednica 1: Materiali IGB

Sestavni del Materiali

Slika 4: Komplet za polnjenje z i.v. konico

Kljuéna $tudija zdravila ORBERA v ZDA je pokazala
povpre¢no 10,3-odstotno izgubo skupne telesne mase
po 6 mesecih zdravljenja z balonom v primerjavi
s 3,3-odstotno izgubo skupne telesne mase pri
spremljanju spreminjanja Zivljenjskega sloga. Studija
ORBERA v ZDA po odobritvi (OPAS-1) je potrdila
kljuéni rezultat v nerandomizirani Studiji in pokazala
povpre¢no 12,5-% TBWL v 6 mesecih po namestitvi
balona.

4. INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem BIB je indiciran za za¢asno uporabo pri terapiji
za huj$anje pri debelih odraslih bolnikih (starih 18 let ali
ved), ki imajo velika zdravstvena tveganja, povezana z
njihovo debelostjo, in ki s programom nadzorovanega
obvladovanja telesne mase niso shujSali in ohranili
manjSe telesne mase (glejte specificne indikacije v
nadaljevanju).

Sistem BIB je indiciran za:

* PredkirurSko zaGasno uporabo za hujSanje pri
debelih bolnikih (ITM 40 in ve¢ ali ITM 35 ali ve¢
s komorbidnostmi) pred kirurskim posegom zaradi
debelosti ali drugim posegom, da se zmanjSa
kirursko tveganje.

+ Zacasna uporaba za hujSanje pri debelih bolnikih
(ITM 30-39), ki imajo velika zdravstvena tveganja,
povezana z njihovo debelostjo in ki s programom
nadzorovanega obvladovanja telesne mase niso
shujsali in ohranili manjSe telesne mase. Sistem
BIB je treba uporabljati skupaj z dolgoro¢nim
nadzorovanim programom za spreminjanje
prehrane in obna$anja, ki je zasnovan za
povecanje moznosti dolgoroénega vzdrZevanja
telesne mase.

« Zacasna uporaba za hujSanje pri debelih bolnikih
(ITM 40 in ve¢ ali ITM 35 ali ve¢ s komorbidnostmi),
ki niso kandidati za kirurski poseg zaradi debelosti v
povezavi z dolgoro¢nim nadzorovanim programom

IGB Sestavni deli iz silikonskega
elastomera, prevleceni z
natrijevim bikarbonatom

Sklop namestit- | Cevka:

venega katetra Silikon (sklopi z vodilno

Zico iz nerjavnega jekla,
prevle¢eno s PTFE)

* Poliuretan (sklopi brez
vodilne Zice iz nerjavnega
jekla, previecene s PTFE)

Konica katetra: Polipropilen

Tubus: Silikonski elastomer
in silikonsko lepilo/temeljni
premaz, prevleéen z natrijevim
bikarbonatom

Balon je sestavljen iz 17 gramov silikonskega
elastomera, prekritega s priblizno 0,3 grama
natrijevega bikarbonata, ki preprecuje, da bi se silikon
med polnjenjem zlepil. Snovi, ki se lahko izluZijo so
bile ocenjene na 127 mg natrija, 7,8 mg silikona,
0,9 mg kalija, sledijo elementi v sledovih, ki so skladni
s siloksanskimi oligomeri. Balon je napolnjen s 400—
700 cm® sterilne fizioloske raztopine. ToksikoloSka
ocena tveganja dokazuje, da je izpostavljenost precej
pod razumno varno mejo izpostavljenosti.

6. KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije za uporabo sistema IGB vkljucujejo:
«  Prisotnost ve¢ kot ene IGB hkrati.

* Uporaba IGB je kontraindicirana samo zaradi
kozmeti¢nih razlogov.

* Uporaba sistema IGB je kontraindicirana za
hujSanje pri bolnikih z ITM manj kot 30, razen
v primeru komorbidnosti, ki so povezane z
debelostjo, za katere se pri¢akuje, da se izbolj$ajo
s hujSanjem.



Predhoden kirurSki poseg, ki obsega poziralnik,
Zelodec in dvanajstnik ali bariatri¢ni kirurski poseg.

Katera koli vnetna bolezen prebavil, vkljuéno z
ezofagitisom, razjedo na Zelodcu, razjedo na
dvanajstniku, rakom ali specifiénim vnetjem, kot je
Crohnova bolezen.

Mozne krvavitve v zgornjem delu prebavil, kot
so ezofagealne ali gastricne varice, prirojena
ali pridobliena ¢revesna telangiektaza ali druge
prirojene nepravilnosti v prebavilih, kot so atrezije
ali stenoze.

Velika hiatalna kila > 5 cm ali kila < 5 cm,
povezana s hudimi ali tezko resljivimi simptomi
gastroezofagealnega refluksa.

Strukturna nepravilnost v poziralniku ali Zrelu, kot
je striktura ali divertikulum, ki lahko ovira prehod
uvajalnega katetra in/ali endoskopa.

Ahalazija, simptomi, ki kaZejo na zapoznelo
praznjenje Zelodca ali prisotnost katere koli druge
hude motnje gibljivosti, ki bi lahko predstavljala
varnostno tveganje med namestitvijo ali
odstranitvijo pripomocka.

Zelodéni tumor.
Huda koagulopatija.
Jetrna insuficienca ali ciroza vklju¢no z naslednjim:

o Akutna odpoved jeter in napredovala ciroza z
encefalopatijo, atrofija misic in anasarka.

o Velike ezofagealne varice z znaki rdece barve
in gastri¢nimi varicami.

o Huda portalna hipertenzivha gastropatija z
gastri¢no antralno vaskularno ektazijo ali brez
nje.

Bolniki, za katere je znano, da imajo alergijsko

reakcijo na materiale, ki jih vsebuje IGB, ali sum

nanjo.

Kakréno koli drugo zdravstveno stanje, ki ne
dovoljuje elektivne endoskopije, kot je slabo
splo$no zdravstveno stanje ali anamneza in/ali
simptomi hude ledvi¢ne, jetrne, sréne in/ali plju¢ne
bolezni.

Huda ali nenadzorovana psihiatricna bolezen
ali motnja, ki bi lahko ogrozila razumevanje ali
prihajanje na kontrolne obiske ter odstranitev
pripomocka po 6 mesecih.

Alkoholizem ali odvisnost od mamil.

Bolniki, ki v ¢asu vsaditve pripomocka ne morejo
ali no€ejo jemati predpisanih zdravil za zaviranje
protonske ¢rpalke.

Bolniki, ki ne Zelijo sodelovati v uporablienem
programu za nadzorovanje spreminjanja prehrane
in obnasanja z rutinskim zdravniskim nadzorom.

Bolniki, ki prejemajo aspirin, protivnetna zdravila,
antikoagulanse ali druge drazilce Zelodca brez
zdravniSkega nadzora.

Bolnice, za katere je znano, da so nosece ali dojijo.

196

. OPOZORILA

Za pravilno polnjenje pripomocka je nujna pravilna
namestitev sklopa namestitvenega katetra in
IGB v Zelodec (z uporabo izmerjene razdalje
od sekalcev in oznakami uvajalnega tubusa).
Ce se IGB zatakne v ezofagealni odprtini med
polnjenjem, lahko pride do hude telesne poSkodbe.
Ce pravilnost polozaja ni potriena, lahko pride do
poskodbe poziralnika, dvanajstnika ali pilorusa.

Pri polnjenju IGB med postopkom namestitve
se izogibajte velikim hitrim hitrostim polnjenja,
saj lahko nastali velik tlak poskoduje ventil IGB
ali povzro¢i prezgodnji odklop IGB s konice
namestitvenega katetra.

Vsakega bolnika je treba ves Cas zdravljenja
skrbno spremljati, da se zazna razvoj moznih
nezelenih dogodkov. Vsakega bolnika je treba
pouciti glede simptomov izpraznitve, obstrukcije
prebavil, akutnega pankreatitisa, polnitve IGB
po namestitvi (tj. spontane hiperinflacije), razjed,
perforacije Zelodca in poziralnika ter drugih
nezelenih dogodkov, ki se lahko pojavijo, in mu
svetovati, naj se posvetuje z zdravnikom takoj
ob pojavu tak$nih simptomov. Bolnike je treba
pregledati in pripomocek odstraniti najkasneje v
6 mesecih po namestitvi.

Bolnike je treba opozoriti, da se IGB namesti za
najve¢ 6 mesecev, nato pa se odstrani. Dalj$a
obdobja namestitve IGB povecajo tveganje
izpraznitve IGB (zmanjSanje velikosti pripomocka
zaradi izgube fizioloSke raztopine), ki lahko privede
do obstrukcije Crevesja in smrtne nevarnosti.
Tveganje za te dogodke je tudi znatno vecje, ¢e
se pripomocek napolni do vecje prostornine, kot je
indicirano (ve¢ kot 700 mL).

Porocali so o obstrukciji ¢revesja zaradi prehoda
izpraznjenega (tj. kolabiranega) pripomocka IGB
v Crevesje, ki je zahtevalo kirurS8ko odstranitev.
Tveganje za crevesno obstrukcijo je lahko vecje
pri bolnikih, ki imajo dismotilnostno motnjo ali ki so
predhodno imeli kirurSke posege v predelu trebuha
ali rodil, radiacijsko terapijo in/ali vnetno bolezen
Crevesja, kar je treba upos$tevati pri oceni tveganja
za poseg. Obstrukcije Crevesja lahko povzrocijo
smrt.

Izpraznjene pripomocke je treba takoj odstraniti.
Bolnike je treba opozoriti, da lahko izpraznjenje
IGB povzroéi resne nezelene uéinke, vkljuéno z
zaporo Crevesja in potrebo po nujnem kirurSkem
posegu. Bolniki morajo takoj poklicati svojega
zdravnika, da dobijo navodila za pripravo na
odstranitev IGB.

Bolnike, ki poro€ajo o izgubi sitosti, povecani
lakoti in/ali pove€anju telesne mase, je treba
pregledati endoskopsko, saj ti simptomi kazejo na
izpraznjenje IGB.

Ce je treba zamenjati IGB, ki se je spontano
izpraznil (tj. kolabiral), napolnite nadomestni IGB
z enako koli¢ino sterilne fizioloSke raztopine, ki se
je uporabila pri prejSnjem IGB (tj. zacetni volumen
polnjenja). Vecji zacetni volumen polnjenja pri
nadomestnem IGB lahko povzroci hudo siljenje na
bruhanje, bruhanje ali nastanek razjede.



Porocali so o akutnem pankreatitisu zaradi
poskodbe trebusne slinavke z IGB. Bolnikom,
ki imajo kakrSne koli simptome akutnega
pankreatitisa, je treba svetovati, da nemudoma
poiscejo pomoé¢. Simptomi lahko vkljuéujejo
silienje na bruhanje, bruhanje, bole¢ine v trebuhu
ali hrbtu, ki so enakomerne ali ciklicne. Ce so
bolecine v trebuhu enakomerne, se je morda razvil
pankreatitis.

Pri bolnikih z namesc¢enim IGB so porocali o
spontani hiperinflaciji IGB s plinom. Simptomi vecje
prekomerne napolnitve IGB vkljucujejo mocne
bolecine v trebuhu, otekanje zgornjega dela trebuha
(abdominalna distenzija) z obcutkom nelagodja ali
brez njega, oteZzeno dihanje, gastroezofagealni
refluks, silienje na bruhanje in/ali bruhanje.
Bolnikom, ki imajo katerega od teh simptomoy, je
treba svetovati, da nemudoma poiScejo pomoc.
Pregledati jih je treba za hiperinflacijo, zlasti ¢e
se stalne bole€ine v trebuhu in intoleranca za
hrano pojavijo po zacetnem obdobju prilagajanja
na IGB. Na navadnih radiografskih filmih bo
pogosto razvidna hiperinflacija z veliko gladino
zrak-tekocina znotraj IGB in povecanjem volumna
IGB v primerjavi s prvotnim volumnom.

Hiperinflacija IGB pogosto zahteva prezgodnjo
odstranitev, da se preprecijo resni zapleti, kot
je obstrukcija Zelodénega izhoda in kontaktna
razjeda. Ker hiperinflacija poveca notranji tlak v
IGB (zaradi nakopic¢enega plina) in lahko poveca
krhkost stene IGB, obstaja vecja nevarnost
rupture, kateri sledi nenadno silovito spro$¢anje
plina in tekocine ob predrtju ali endoskopski
manipulaciji. Zato je priporocljivo, da bolnikove
dihalne poti pred endoskopskim odstranjevanjem
zascitite z endotrahealno intubacijo, da preprecite
pljuéno aspiracijo vsebine balona. Poleg tega
je v situacijah, v katerih se izvaja nadzorovana
aspiracija balona, priporodljivo, da se srednji curek,
aspiriran iz balona poslje na gojitev bakterij in gliv.

Ta pripomocek je kontraindiciran med nosec¢nostjo
ali v obdobju dojenja. Ce se kadar koli med
zdravljenjem potrdi nose¢nost, je treba pripomocek
odstraniti takoj, ko je to varno mozno.

Endoskopsko odstranjevanje IGB je treba koncati
na praznem Zzelodcu. Bolniki morajo biti 72 ur
na tekoCi dieti in vsaj 12 ur pred odstranitvijo
na tes¢e. Ce je pri endoskopskem pregledu v
Zelodcu prisotna hrana, se morajo uvesti ukrepi za
za$¢ito dihalnih poti (aspiracija Zelodéne vsebine,
endotrahealna intubacija ali odloZitev posega).
Tveganje aspiracije Zelod¢ne vsebine v bolnikova
pliu¢a predstavlja resno tveganije, ki lahko povzroci
smrt. IGB povzro¢a zapoznelo praznjenje Zelodca,
kar lahko podalj$a Cas, ki je obicajno potreben za
zagotovitev praznega Zelodca pred endoskopskimi
posegi.

Bolnicam je treba svetovati, da upoStevajo
potrebne previdnostne ukrepe za preprecevanje
nosec¢nosti pred namestitvijo in med trajanjem
zdravljenja. Bolnicam je treba naroditi, da vas
¢im prej obvestijo, ¢e se med zdravljenjem potrdi
nosecnost zaradi dogovora glede odstranitve
pripomocka.
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Pri bolnikih z IGB, ki imajo hude bolecine v trebuhu
in negativen izvid endoskopije in rentgenskega
slikanja, bo lahko dodatno potrebna racunalniSka
tomografija, da se povsem izkljuci perforacija.

IGB je sestavljen iz mehkega silikonskega
elastomera, ki ga instrumenti ali ostri predmeti
zlahka poskodujejo. Z IGB se sme ravnati samo z
rokavicami in z instrumenti, ki so navedeni v tem
dokumentu.

. PREVIDNOSTNI UKREPI

Izkazalo se je, da imajo zaCasne terapije za
hujSanje slabe dolgoro¢ne uspehe pri debelih in
hudo debelih bolnikih.

Pri polnjenju IGB je priporocljiva uporaba sterilne
fizioloSke raztopine in asepticne tehnike, kot pri
menjavi i.v. teko¢in (npr. uporaba Cgistih rokavic,
sterilne fizioloke raztopine itd.). Ceprav vzrok
hiperinflacije ni znan, jo lahko povzrocijo glive
ali bakterije, ki kontaminirajo balon. Eden od
priporo¢ljivih  ukrepov za preprecevanje je
preprecevanje kontaminacije fizioloSke raztopine
v balonu z mikroorganizmi, ki lahko povzrocijo
spontano hiperinflacijo.

Ce med name$&anjem opazite tezave s sklopom
namestitvenega katetra IGB (npr. upor pri
polnjenju IGB), morate IGB odstraniti in zamenjati
z novim. Za zmanj$anje ali preprecevanje napak
namestitvenega katetra, mora biti kateter med
polnjenjem ohlapen. Ce je namestitveni kateter
med tem postopkom pod napetostjo, se lahko
konica katetra iztakne iz IGB in prepreci nadaljnje
namescanje IGB.

Dokazano je, da namestitev IGB v Zzelodec
povzro€i zakasnitev pri praznjenju Zzelodca.
To ima za posledico razlicne pricakovane in
predvidljive reakcije, vkljutno z obd&utkom teze
v trebuhu, silienjem na bruhanje in bruhanjem,
gastroezofagealnim refluksom, spahovanjem,
ezofagitisom, zgago, drisko in véasih bole¢inami v
trebuhu, hrbtu ali epigastriju ter kréi. Prebava hrane
je lahko upocasnjena celo obdobje namestitve
zaradi zakasnitve pri praznjenju Zelodca. Vecina
bolnikov se v prvih dveh (2) tednih navadi na
prisotnost pripomocka. Da bi preprecili ali izbolj$ali
simptome, ki se najpogosteje pojavljajo po
namestitvi, morajo zdravniki profilakticno predpisati
zaviralce protonske crpalke (PPI) in antiemetike
ter razmisliti o zafasnem predpisovanju
antispazmodikov ali antiholinergi¢nih zdravil za
krée zaradi prilagajanja na IGB in/ali prokineti¢nih
zdravil za simptome, ki so posledica zakasnitve pri
praznjenju Zelodca. Bolnikom je treba svetovati, da
se nemudoma posvetujejo z zdravnikom v primeru
nenavadno hudih simptomov ali ¢e so ti ¢edalje
hujsi oz. se ponavljajo, saj lahko navedena zdravila
dodatno upocasnijo praznjenje Zelodca in lahko
povzrocijo napihnjenost in perforacijo Zelodca ter
mozno smrt.

Za preprecevanje razjed in obvladovanje
simptomov gastroezofagealnega refluksa je
priporoéljivo, da bolnik zane program peroralnih
zaviralcev protonske crpalke (PPI) priblizno
3-5 dni pred namestitvijio IGB, da bo na dan



namestitve ucinek zaviranja Zelod¢ne kisline
najvegji. Ce se po namestitvi IGB pojavita siljenje
na bruhanje in/ali bruhanje je priporocljivo, da
se PPl dajejo podjezicno. Zacetni dnevni polni
odmerek peroralnega PPl naj traja, dokler je
IGB namescen. Druga zdravila, ki se uvedejo
profilakticno, naj se dajejo po namestitvi IGB,
dokler so potrebna. Poleg tega se bolniku svetuje,
da se izogiba zdravilom, za katera je znano,
da povzrocajo ali poslabSajo poskodbe sluznice
Zelodca in dvanajstnika.

* IGB je balon iz silikonskega elastomera, ki ga
Zelodéna kislina lahko razgradi. Zdravniki so
porocali, da lahko soasna uporaba zdravil, kot
so zaviralci protonske ¢rpalke, zmanj$a nastajanje
kisline ali kislost, kar lahko podalj$a celovitost IGB
(zmanj$a tveganje za izpraznjenje pripomocka)
in lahko pomaga zmanjsati tveganje za Zelodéno
razjedo in kasnejSo perforacijo.

« Fizioloski odziv bolnika na prisotnost IGB se
lahko razlikuje glede na njegovo sploSno stanje
ter stopnjo in vrsto aktivnosti. Na odziv lahko
vplivajo tudi vrste zdravil ali prehranskih dopolnil in
pogostnost njihove uporabe ter celotna prehrana
bolnika.

* Pripomocek IGB ni bil preu¢en pri osebah z
odprtim pilorusom, aktivno okuzbo s H. pylori in
osebah s simptomi ali diagnozo zakasnjenega
praznjenja Zelodca.

« Bolnike, ki jemljejo antiholinergi¢na ali psihotropna
zdravila, je treba obvestiti, da ta zdravila upo¢asnijo
praznjenje Zelodca in jih je treba uporabljati
zmerno, saj jih lahko ogrozijo zaradi distenzije in
perforacije Zelodca. Bolnikom je treba svetovati, da
se nemudoma posvetujejo z zdravnikom v primeru
nenavadno hudih simptomov ali ¢e so ti ¢edalje
huj$i oz. se ponavljajo.

« Bolnika, pri katerem je izpraznjen (tj. kolabiran) IGB
preSel v Crevesje, je treba v ustreznem ¢asovnem
obdobju (vsaj 2 tedna) skrbno nadzorovati, da se
potrdi neoviran prehod skozi ¢revesje.

* Pri pripravi na odstranitev so nekateri bolniki
zadrzali vsebino v Zelodcu. Nekateri bolniki imajo
lahko klinicno pomembno zakasnitev pri praznjenju
Zelodca in odporno na intoleranco na IGB, kar
zahteva prezgodnjo odstranitev in lahko vodi v
druge nezelene ucinke. Pri teh bolnikih je lahko
vecje tveganje za aspiracijo ob odstranitvi in/ali
uporabi anestetika. Anestezijsko ekipo je treba
opozoriti na tveganje za aspiracijo pri teh bolnikih.

9. TVEGANJE, POVEZANO S PONOVNO
UPORABO

Sistem IGB je samo za enkratno uporabo. Postopek
odstranitve IGB obsega predrtje in situ, da ga
izpraznimo, zato bi vsaka nadaljnja ponovna uporaba
povzroéila izpraznitev IGB v Zelodcu. To lahko privede
do mozne obstrukcije v ¢revesju in morda zahteva
kirurski poseg za odstranitev. Ce IGB odstranite pred
polnjenjem s fizioloSko raztopino, ga $e vedno ni
mogoc&e ponovno uporabiti pri novem bolniku, saj bi
lahko vsak poskus dekontaminacije tega pripomocka
povzro¢il poskodbo, ki bi spet privedla do izpraznitve
po implantaciji.

10.ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Ta balon je namenjen za 6-mese¢no namestitev
v Zelodcu. Pomembno je, da bolnika seznanite s
predvidenim trajanjem namestitve balona in da
bolnik to razume, da lahko nacrtujete odstranitev.
Kljub priporo€ilu za odstranitev po Sestih mesecih je
bil pripomocek testiran in validiran za 12 mesecev
uporabe in vivo pri istih indikacijah/posegu.

Druzba Apollo je poskusala kvantificirati dodatna
tveganja, povezana s podaljSano namestitvijo balona.
Ceprav so podatki o nadzoru po dajanju na trg
nagnjeni k nezadostnemu poro¢anju, so vir informacij,
ki jih je mogoCe uporabiti za oceno teh dodatnih
tveganj. Podatki o reklamacijah so pokazali, da se
pri podaljSanju ¢asa zadrzevanja balona s 6 na 12
mesecev najbolj poveca tveganje za deflacijo balona
(ki lahko povzroci migracijo ali obstrukcijo Zelodénega
izhoda), sledita spontana hiperinflacija in ulceracija.

11.KOMENTAR GLEDE ZAPOREDNE
IMPLANTACIJE

Obstajajo porocila o praksi zaporednega namescanja
balonov (namestitev balona, odstranitev balona v
predvidenem c¢asu mirovanja in nato namestitev
drugega balona za dodatno zdravljenje z balonom);
druzba Apollo Endosurgery ni izvedla $tudij za oceno
tveganja/koristi te prakse. Druzba Apollo te prakse ne
spodbuja in tak$na uporaba Steje za nenamensko.

12.NEZELENI UCINKI

Z bolnikom se je pomembno pogovoriti 0 vseh moznih
nezelenih dogodkih. Nezeleni ucinki, ki bi lahko
bili posledica uporabe tega pripomocka, obsegajo
tveganja, ki so povezana z zdravili in metodami,
uporabljenimi pri endoskopskem posegu, tveganja, ki
so povezana z vsemi endoskopskimi posegi, tveganja,
ki so specificno povezana z IGB, ter tveganja, ki so
povezana z bolnikovo stopnjo intolerance za tujek v
Zelodcu.

OPOMBA: O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil
v povezavi s pripomockom, je treba porocati druzbi
Apollo Endosurgery (glejte kontaktne podatke na
koncu tega dokumenta) in pristojnemu nacionalnemu
organu.

12.1 Mozni nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki, ki so povezani z uporabo IGB,
obsegajo:

¢« Smrt zaradi zapletov, povezanih z aspiracijo,
obstrukcijo ¢revesja, perforacijo Zelodca ali
perforacijo poZiralnika.

+ Obstrukcija crevesja zaradi IGB. IGB, ki je
nezadostno napolnjen ali je izgubil zadostni
volumen zaradi pus¢anja, lahko preide iz Zelodca
v tanko ¢revo. Lahko preide v debelo ¢revo in
se izlo¢i z blatom. Ce pa je v &revesju zoZenje
oz. adhezijska tvorba, ki je posledica predhodnih
kirurskih posegov na ¢revesju, IGB morda ne bo
nadaljeval poti in bo povzroc€il obstrukcijo ¢revesja.
Ce se to zgodi, bo morda potrebna kirurska ali
endoskopska odstranitev.

* Obstrukcija poziralnika. Med polnjenjem IGB
v Zelodcu se lahko IGB nenamerno poviece v



poziralnik. To lahko povzrogi rupturo poziralnika.
Ce se to zgodi, bo morda potrebna kirurSka ali
endoskopska odstranitev.

Obstrukcija Zelodénega izhoda. Delno napolnjen
IGB (tj. < 400 mL) ali IGB, ki pus¢a, lahko privede
do ovire v Zelodénem izhodu, ki zahteva odstranitev
IGB. Mozno je tudi, da ustrezno napolnjen IGB
(400-700 mL) ovira izhod Zelodca in predstavlja
mehansko oviro pri praznjenju Zelodca. Obstrukcija
Zelodénega izhoda lahko zahteva prezgodnjo
odstranitev.

Distenzija Zelodca z zadrzano hrano in teko¢ino
zaradi mo¢no zapoznelega praznjenja Zelodca
z oviro izhoda ali brez nje zaradi premika IGB v
antrum.

Poskodba prebavil med namestitvijo IGB
na neustreznem mestu, kot sta poziralnik
ali dvanajstnik. To lahko povzrogi krvavitev in
perforacijo, ki zahteva obvladanje s kirursko ali
endoskopsko korekcijo.

Nezadostna izguba telesne mase ali brez izgube
mase.

Skodljive posledice za zdravje zaradi huj$anja.

Nelagoden ob&utek v Zelodcu, siljenje na bruhanje
in bruhanje po namestitvi IGB, ko se prebavila
prilagajajo na prisotnosti IGB.

Stalno silienje na bruhanje in bruhanje. To je
lahko posledica neposrednega drazenja Zelodéne
sluznice, zapoznelega praznjenja zelodca in/ali
blokiranje izhoda iz Zelodca z IGB. Teoreticno je
celo mozno, da lahko IGB prepreci bruhanje (ne
silienje na bruhanje ali spahovanje) z blokiranjem
dovoda v Zelodec iz poziralnika.

Obcutek teze v trebuhu.

Bolecine v trebuhu ali hrbtu bodisi enakomerne
bodisi ciklicne.

Gastroezofagealni refluks.

Vpliv na prebavo hrane.

Blokada hrane, ki vstopa v Zelodec.

Rast bakterij v tekocini, s katero je napolnjen
IGB. Hitro sproscanije te tekoCine v Crevesje lahko
povzro€i okuzbo, zvisano telesno temperaturo,
krée in drisko.

Poskodba sluznice prebavnega trakta zaradi
neposrednega stika z endoskopom, IGB,
prijemalnimi kleS¢ami ali zaradi povecanega
nastajanja kisline v Zelodcu. To lahko vodi v
nastanek razjede z bolecino, krvavitvijo ali celo
perforacijo. Za odpravo tega stanja bo morda
potreben kirurski poseg.

Izpraznitev IGB (tj. kolabiranje) in naknadna
zamenjava.

Akutni pankreatitis.

Spontana hiperinflacija zaradi proizvodnje plina
znotraj IGB.
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12.2 MOZNI ZAPLETI RUTINSKE
ENDOSKOPIJE IN SEDACIJE

Med mozna tveganja, povezana z endoskopskimi
postopki v zgornjih prebavilih, spadajo: kréi in
nelagoden obcutek v trebuhu, ¢e se za distenzijo
Zelodca uporablja zrak, vneto ali razdrazeno Zrelo,
krvavitev, okuzba, raztrganina poziralnika ali Zelodca,
ki bi lahko privedla do perforacije in aspiracijske
pljuénice. Tveganje se poveca, ¢e se izvedejo dodatni
posegi.

Po podatkih Ameriskega kolidZza za gastroenterologijo
so tveganja, povezana s sedacijo med endoskopskimi
posegi, redka in se pojavijo pri manj kot enem
od 10.000 Ijudi.1 Med najpogostejSe zaplete sodijo
zaCasno zmanjSanje hitrosti dihanja ali srénega
utripa, kar je mogoce odpraviti z dajanjem dodatnega
kisika ali iznicenjem ucinka sedacijskih zdravil.
Bolniki z boleznimi srca, plju¢, ledvic, jeter ali drugimi
kroni¢nimi boleznimi imajo vecje tveganje za zaplete.
Pri zdravljenju visoko tveganih bolnikov je treba
upostevati odmerke zdravil in upravljanje dihalnih poti.

13.DOBAVA

Vsak sistem IGB vsebuje IGB, ki je namescen v »sklopu
namestitvenega katetra«, in »komplet za polnjenje«.
Vsi sestavni deli so dobavljeni NESTERILNI in ZA
ENKRATNO UPORABO. Z vsemi sestavnimi deli je
treba ravnati previdno.

Prilozeni materiali:
« En (1) sistem Zelodénega balona (IGB), ki obsega:

o En (1) sklop namestitvenega katetra (tj. sklop
tubusa), ki vsebuje IGB

o En (1) komplet za polnjenje z i.v. konico

Materiali, ki niso prilozeni:

*  Endoskop

«  Kirurski gel

«  Sterilna fizioloSka raztopina

«  Sterilna 50-mL brizga

+ Orodja za odstranjevanje (tj. kateter z iglo v
tubusu, dolge klesce ali prijemalka)

13.1 NAVODILA ZA CISCENJE

V primeru, da se pripomoc¢ek kontaminira pred
uporabo, ga ne smete uporabiti, ampak ga je treba
vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE NAMAKAJTE V RAZKUZILO,
ker lahko silikonski elastomer absorbira nekaj
raztopine, ki se lahko kasneje izlo¢i in povzroci
reakcijo tkiva.

13.2 ODSTRANJEVANJE

Odstranite vse uporabljene ali odstranjene pripomocke
ali sestavne dele pripomocka v skladu z veljavnimi
predpisi glede odpadkov iz zdravstva.



14. NAVODILA ZA UPORABO

IGB je dobavljen namescen v sklopu namestitvenega
katetra. Pred uporabo preglejte pecat na embalazi
in sklop namestitvenega katetra za pos$kodbe.
Pripomocka ne uporabite, ¢e opazite poskodbo. Ob
namestitvi mora biti na voljo rezervni IGB.

PRIPOMOCKA IGB NE ODSTRANITE IZ SKLOPA
NAMESTITVENEGA KATETRA.

Za pomo¢ pri uvajanju IGB je na voljo komplet za
polnjenje.

POZOR: Ce se IGB pred namestitvijo logi od katetra
ali tubusa, ga ne uporabite ali poskuSajte ponovno
namestiti v tubus.

14.1 NAMESTITEV IN POLNJENJE IGB

Bolnika pripravite za endoskopijo. Endoskopsko
preglejte poziralnik in Zelodec, nato pa odstranite
endoskop. Ce kontraindikacije niso prisotne, uvedite
sklop namestitvenega katetra z IGB previdno skozi
poziralnik. Pred odstranjevanjem vodilne Zice (Ce je
prisotna) in nadaljevanjem preverite, ali je kateter
pod spodnjim ezofagealnim sfinktrom in v Zelodcu.
Majhna velikost sklopa namestitvenega katetra pus¢a
dovolj prostora za ponovno uvedbo endoskopa in
opazovanje korakov polnjenja IGB.

14.2 POLNJENJE IGB

Z aseptitno tehniko prestavite konico kompleta za
polnjenje v vrecko s sterilno fizioloSko raztopino. Na
ventil kompleta za polnjenje pritrdite sterilno brizgo in
odstranite zrak. Prikljuek luer-lock na namestitvenem
katetru povezite z ventilom kompleta za polnjenje.
Nadaljujte z namestitvijo IGB in z endoskopom
preverite, ali je v Zelodcu.

POZOR: IGB napolnite s sterilno fizioloSko raztopino.
Priporocljiva je asepti€na tehnika, podobno kot pri
menjavi i.v. teko€in (npr. uporaba Eistih ali sterilnih
rokavic, sterilne brizge itn.). Ceprav vzrok hiperinflacije
ni znan, jo lahko povzrocijo glive ali bakterije, ki
kontaminirajo balon. Eden od priporocljivih ukrepov
za prepreCevanje je prepreCevanje kontaminacije
fizioloske raztopine v balonu z mikroorganizmi, ki
lahko povzrocijo spontano hiperinflacijo.

POZOR: Med postopkom polnjenja mora biti
namestitveni kateter ohlapen. Ce je kateter med tem
postopkom pod napetostjo, se lahko konica katetra
iztakne iz IGB in prepreci nadaljnje namescanje IGB.

OPOZORILO: Hitro polnjenje bo povzrocilo visok tlak,
ki lahko po$koduje ventil IGB ali povzroci prezgodniji
odklop IGB s konice namestitvenega katetra.

14.2.1.

Razsirljiva zasnova IGB omogoca polnilni volumen
od 400 mL (najmanj) do najve¢ 700 mL. IGB ne
sme biti premalo napolnjen ali preve¢ napolnjen z
volumni < 400 mL ali > 700 mL , saj lahko to povzroci
vecje tveganje za resne nezelene ucinke, kot so
premik (premalo napolnjen IGB) ali ruptura/perforacija
Zelodca (preve¢ napolnjen IGB). Ko je IGB napolnjen,
volumna ni mozno spreminjati.

Priporocila za polnjenje

Da bi dolocili idealno velikost IGB za najbolj u¢inkovito
hujSanje, sta dva (2) neodvisna pregledovalca
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preiskala PubMed in Embase za celotne opise klini¢nih
Studij IGB. V metaanalizo globalnih podatkov je bilo
vkljuéenih skupno 80 Studij z 8506 bolniki. Slika 45,
metaregresijska analiza korelacije volumna polnitve
IGB s skupno izgubo telesne mase (TBWL) je dokazala
razpon polnilnih volumnov od 500 mL do 700 mL. Zdi
se, da se rezultati po 6 mesecih ne razlikujejo glede
na volumen (p = 0,24)A1 Na podlagi tega se torej
priporo¢a polnjenje med 500 mL in 650 mL , vendar
so bili v klju¢ni kliniéni $tudiji varnosti in ucinkovitosti
tega pripomocka, preverjeni samo volumni 550 mL
+50mL.
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Slika 5: Metaregresijska analiza korelacije volumna
polnitve IGB s skupno izgubo telesne mase (TBWL). 1
Opomba: Velikost krogov na grafu ustreza velikosti Studije.
Avtor grafa je dr. Barham Abu-Dayyeh.

Za preprecitev nenamerne poskodbe ventila balona
ali prezgodnjega odklopa z namestitvenega katetra
je treba upostevati naslednja priporog€ila za polnjenje:

«  Vedno uporabljajte prilozeni komplet za polnjenje IGB.

* Za polnjenje IGB vedno uporabite sterilno brizgo
50 mL. Uporaba manjsih brizg lahko povzroéi zelo
visoke tlake 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) in
celo 50 psi (345 kPa), ki lahko poskodujejo IGB.

« S sterilno brizgo 50 mL je treba vsako potezo
polnjenja izvajati pocasi (najmanj 10 sekund) in
enakomerno. Pocasno, enakomerno polnjenje
preprecuje nastanek visokega tlaka na ventilu.

OPOZORILO: Hitro polnjenje bo povzrocilo visok tlak,
ki lahko poskoduje ventil IGB ali povzroCi prezgodniji
odklop IGB s konice namestitvenega katetra.

*  Polnjenjejetrebavedno dokoncatipod neposrednim
opazovanjem (gastroskopija). Celovitost ventila
IGB je treba potrditi z opazovanjem svetline ventila,
ko se namestitveni kateter odstrani iz ventila IGB.

* IGB z ventilom, ki pus¢a, je treba takoj odstraniti.
Delno napolnjen IGB lahko povzroc¢i obstrukcijo
Crevesja, ki lahko povzro¢i smrt. Obstrukcije
Erevesja so se pojavile kot posledica neprepoznane
ali nezdravljene deflacije IGB (tj. kolapsa).

Opomba: IGB, ki pusca, je treba vrniti druzbi Apollo
Endosurgery z izpolnjenim obrazcem za vracilo
izdelka iz zdravstvene ustanove z opisom dogodka.
Cenimo vaso pomo¢ pri nasih nadaljnjih prizadevanjin
za izboljSanje kakovosti.

Najmanjsa prostornina polnjenja je 400 mL, da se IGB
lahko popolnoma sprosti z namestitvenega katetra.
Po polnjenju IGB odstranite komplet za polnjenje iz
katetra. Ko je IGB napolnjen, ga sprostite tako, da
previdno povlecete namestitveni kateter medtem, ko
IGB nalega na konico endoskopa ali spodnji sifinkter
poziralnika.



Se naprej vlecite namestitveni kateter, dokler se
ne odklopi iz samotesnilnega ventila IGB. Ko je
IGB sproscen, je treba njegovo namestitev vizualno
pregledati za puscanje tekocine.

14.3 NAMESTITEV IN POLNJENJE IGB (PO
KORAKIH)

1. Bolnika pripravite v skladu z bolni$ni¢nim
protokolom za sedacijo in endoskopijo.

2. lzvedite endoskopski pregled poziralnika, Zelodca
in dvanajstnika.

3. Odstranite endoskop.
4. Ce kontraindikacije niso prisotne:

a. Tubus sklopa namestitvenega katetra namazite
s kirurskim mazalnim gelom.

b. Previdno uvedite namestitveni kateter v

poziralnik in v Zelodec.

5. Ko je IGB in situ, endoskop znova uvedite, da
opazujete polnjenje. IGB MORA biti pod spodnjim
ezofagealnim sfinktrom in povsem v Zelodcu.

6. Ce ima namestitveni kateter vodilno Zico, jo
izvlecite.

7. Pritrdite sterilno brizgo 50 mL na prikljucek luer-
lock na 3-potnem ventilu kompleta za polnjenje
in vstavite konico kompleta za polnjenje v vrecko
sterilne normalne fizioloske raztopine za injiciranje
(O NS).

8. IGB pocasi napolnite s sterilno fiziolosko raztopino
po 50 mL naenkrat. Ponavljajte do najmanjse
prostornine 400 mL oz. do najve¢ 700 mL
(14 polnitev).

in

9. Previdno odstranite namestitveni kateter

preverite ventil IGB za puscanje.

14.4 ODSTRANITEV IGB (PO KORAKIH)

1. Prepricajte se, da je bil bolnik 72 ur na tekoci
dieti in teS¢ vsaj 12 ur pred odstranitvijo (brez
vnosa hrane). Ne glede na upos$tevanje tega
navodila (ti. v primeru nujnega odstranjevanja)
je treba upostevati dodatne previdnostne ukrepe
za aspiracijo zaradi moznih ostankov Zelod¢ne
vsebine pri nekaterih bolnikih. Pri bolnikih z ve¢jim
tveganjem z znaki in simptomi, ki nakazujejo hudo
zapoznelo praznjenje Zelodca in/ali obstrukcijo
Zelod¢nega izhoda, je treba opraviti osredotocen
telesni pregled za abdominalno distenzijo in/ali
Zelodéno pljuskanje, kateremu sledi radiografska
preiskava, ¢e je pljuskanje odsotno in je epigastrij
poln ali bole¢. Ce je radiografska ocena pozitivna
za distenzijo zelodca z antralnim IGB ali brez njega,
je treba razmisliti o nazogastric¢ni dekompresiji ob
zavarovanju dihalne poti in splosni anesteziji.

2. Bolnika pripravite v skladu z bolniSni¢nim
protokolom za sedacijo in endoskopijo. Poleg
tega razmislite o uporabi relaksanta za gladke
miSice, kot je intravenski glukagon, da sprostite
ezofagealni sfinkter.
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3. Uvedite endoskop v bolnikov Zelodec.

4. Zelodec preglejte za prisotnost hrane. Ce je v
Zelodcu prisotna hrana, poseg odlozZite. V primeru
nujne odstranitve, pred nadaljevanjem za$citite
dihalno pot.

5. Z endoskopom pridobite neoviran pogled na
napolnjen IGB.

6. Uvedite kateter z iglo v tubusu skozi delovni kanal
endoskopa.

7. lglo potisnite iz katetra in prebodite IGB.

8. Iglo katetra potisnite skozi ovojnico IGB in povsem
v IGB.

9. Iglo odstranite iz katetra.

. Na globoko vstavljeni kateter aplicirajte sesanje, da
odstranite vso tekocino iz IGB.

. Kateter izvlecite iz IGB in iz delovnega kanala
endoskopa.

. Skozi delovni kanal endoskopa uvedite dolge
klesce ali prijemalko.

. S prijemalko zagrabite IGB (idealno na nasprotnem
koncu od ventila).

.S trdnim prijemom na IGB pocasi povlecite IGB do
poziralnika.

. Ko IGB doseze zgornji ezofagealni sfinkter,
glavo hiperekstendirajte, da zravnate prehod iz
poziralnika in grla, kar omogoca laZji izvlek.

16. IGB odstranite iz ust.

14.5 MENJAVA IGB

Ce je treba IGB zamenjati, sledite navodilom za
odstranitev IGB ter navodila za namestitev in polnjenje
IGB. Poleg tega je priporocljivo, da za nadomestni IGB
uporabite enak volumen sterilne fizioloske raztopine,
ki je bil uporablien pri namestitvi prejSnjega IGB (t].
zacetni volumen polnjenja).

POZOR: Vecji zacetni volumen polnjenja pri
nadomestnem IGB lahko povzroéi hudo silienje na
bruhanje, bruhanje ali nastanek razjede.

15. MEDICINSKO SLIKANJE

IGB, napolnjen s fiziolo$ko raztopino, velja za varnega
pri slikanju z magnetno resonanco.

16. GARANCIJSKA IZJAVA IN OMEJITVE
PRAVNIH SREDSTEV

Za izdelke druzbe Apollo Endosurgery, Inc., opisane
v tej publikaciji, ni izrecne ali implicitne garancije,
vkljuéno z neomejenimi garancijami za prodajo ali
primernost za dolo¢en namen. V najvecji mozni
meri, ki jo dovoljuje veljavna zakonodaja, druzba
Apollo Endosurgery, Inc., zavra¢a vso odgovornost za
posredno, posebno, nakljuéno ali posledi¢no $kodo,
ne glede na to, ali taka odgovornost temelji na
pogodbi, odskodninski odgovornosti, malomarnosti,
strogi odgovornosti, odgovornosti za izdelke ali kako



drugade. Edina in celotna najvecja odgovornost
druzbe Apollo Endosurgery, Inc., iz kakrSnega
koli razloga in izkljuéno pravno sredstvo kupca iz
kakrénega koli razloga je omejena na znesek, ki ga
kupec placa za dolocene kupliene izdelke. Nobena
oseba ni pooblaséena, da druzbo Apollo Endosurgery,
Inc., veze na kakrsno koli predstavitev ali garancijo,
razen ¢e je posebej doloteno v tem dokumentu.
Opisi ali specifikacije v tiskanih publikacijah druzbe
Apollo Endosurgery, Inc., vkljuéno s to publikacijo,
so namenjeni zgolj sploSnemu opisu izdelka v ¢asu
izdelave in ne predstavljajo nobene izrecne garancije ali
priporocila za uporabo izdelka v dolo¢enih okolis¢inah.
Druzba Apollo Endosurgery, Inc., izrecno zavrac¢a vso
odgovornost, vkljuéno z vso odgovornostjo za kakr§no
koli neposredno, posredno, posebno, naklju¢no ali

posledi¢no Skodo, ki je posledica ponovne uporabe
izdelka.

17.VIRI

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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El sistema de baldn intragastrico BIB

1. INTRODUCCION

Sistema de baldn intragastrico (IGB) BIB™ (n.° de
ref. B-40800)

La informacién siguiente es generalizada. Se evaluara
por separado a cada paciente en lo que respecta al
tratamiento con el balén intragastrico (al que a lo largo
de este documento se denominara por sus siglas en
inglés, IGB [Intragastric Balloon]) siguiendo el criterio
médico de un equipo médico bariatrico cualificado.

Todos los médicos y pacientes deberan evaluar los
riesgos asociados a la endoscopia y los IGB, asi como
los posibles beneficios de un tratamiento temporal de
pérdida de peso anterior al uso del IGB.

Los médicos que coloquen un IGB deberan cumplir
estos requisitos:

+ Competencia y experiencia en endoscopia
avanzada del tubo digestivo superior, las cuales se
acreditaran mediante la posesion de los privilegios
de endoscopia intervencionista otorgados
internamente por el hospital o centro ambulatorio
participantes.

« Asistencia a un programa completo de formacion
en IGB bajo el patrocinio o la autorizaciéon de
Apollo Endosurgery.

* Usoclinico del IGB para hacer de él un componente
de una consulta multidisciplinar de gestion del
peso que ofrezca asistencia y seguimiento a largo
plazo.

« Disponer de un programa terapéutico completo
de asistencia a pacientes en gestion del peso que
incluya la infraestructura de endoscopia adecuada
y asesoria sobre nutricién y actividad fisica, asi
como personal de psicologia, medicina general y
asistencia radioldgica.

* Capacidad de ofrecer formacion interna para el
personal asistencial por parte de especialistas en
productos formados por Apollo Endosurgery.

2. INFORMACION QUE SE DEBERA
FACILITAR AL PACIENTE

La colocacion de un IGB es un procedimiento electivo,
por lo que se debera asesorar bien al paciente sobre
la relacién entre riesgos y beneficios. EI médico
tiene la obligaciéon de informar al paciente de las
advertencias, las precauciones y los acontecimientos
adversos que figuran en este documento. El médico
también deberd advertir al paciente que, si tiene
lugar algun acontecimiento adverso, puede que se
le tenga que extraer el balén de forma prematura. Es
importante que se comunique al paciente la duracion
prevista de la colocacion del balén, y que la entienda,
para poder planificar su retirada.

El embalaje del balén incluye una tarjeta de implante
para el paciente y un folleto que da instrucciones
al médico sobre como rellenar la tarjeta. La tarjeta
documenta el nombre del paciente y la informacion
de contacto del médico, la fecha prevista de retirada,
la informacion de seguimiento del dispositivo y

las advertencias para los profesionales sanitarios
relacionados. Los pacientes deben recibir la tarjeta de
implante completada y el folleto.

3. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de balon intragastrico (IGB) BIB (Figura 1)
estd disefiado para ayudar a perder peso mediante el
llenado parcial del estémago.

Figura 1: El sistema de baldn intragastrico (IGB)
BIB llenado hasta 400 cm3 y 700 cm3, con el
sistema sin inflar en primer plano

El IGB se introduce en el estomago y se llena de
suero fisiolégico estéril, de forma que este se expande
hasta adoptar una forma esférica (Figura 2). El IGB
lleno esta disefiado con el fin de ocupar espacio y
desplazarse con libertad por el estémago. El disefio
expansible del IGB ofrece un intervalo de volumen
de llenado de 400 cm3 (minimo) a 700 cm3 (maximo)
(véase el apartado «Recomendaciones de llenado»).
Una vez que se ha llenado, no es posible ajustar el
volumen de IGB. Una valvula autosellante permite
desacoplar el catéter de colocacion (véase el apartado
«Instrucciones de uso»).

Figura 2: IGB lleno de suero fisiolégico
en el estomago



El IGB se coloca dentro del «conjunto del catéter de
colocacion» (Figura 3), el cual consta de un catéter
con un diametro externo de 6,5 mm con marcadores
de longitud a modo de referencia. Uno de los extremos
del catéter se conecta a una vaina que alberga el IGB
desinflado, mientras que el extremo opuesto tiene un
conector Luer-Lock que permite acoplar el catéter al
«kit de llenado». El tubo del catéter de colocacion esta
hecho de silicona o bien de poliuretano. Los catéteres
de silicona tienen un alambre guia de acero inoxidable
dentro del tubo del catéter que sirve para aumentar
la rigidez durante la colocacién. Los catéteres de
poliuretano no contienen ningun alambre guia debido
a que la rigidez del material lo hace innecesario.

Afin de facilitar el proceso de llenado del IGB, también
se facilita un «kit de llenado» que consta de un punzoén
para via intravenosa, un tubo de llenado y una valvula
de llenado (Figura 4).

Figura 3: Conjunto del catéter de colocacion (es decir,
conjunto de vaina)

Figura 4: Kit de llenado con punzén para via intravenosa

El estudio fundamental de ORBERA en EE. UU.
demostré una media del 10,3 % de pérdida de peso
corporal total tras 6 meses de tratamiento con el balén,
en comparacién con el 3,3 % de pérdida de peso
corporal con los controles de estilo de vida. El estudio
de ORBERA posterior a la aprobacién (OPAS-1)
realizado en EE. UU. verifico el resultado fundamental
en un estudio no aleatorizado, demostrando una
media del 12,5 % de pérdida de peso corporal durante
6 meses de colocacion del balén.

4. INDICACIONES DE USO

El sistema BIB esta indicado para su uso temporal en
tratamientos de pérdida de peso de pacientes adultos
(de 18 afos 0 mas) que sean obesos, cuya obesidad
presente riesgos significativos para su salud y que no
hayan conseguido perder peso y mantener esa pérdida
con un programa de control del peso supervisado
(véanse mas adelante las indicaciones especificas).

El sistema BIB esta indicado para:

¢ Un uso temporal prequirtrgico para la pérdida de
peso en pacientes obesos (IMC de 40 o mas, o
IMC de 35 mas en los casos en que concurran
enfermedades) antes de una intervencion
quirargica por obesidad o de otro tipo, con el fin de
reducir el riesgo quirdrgico.
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¢ Un uso temporal para la pérdida de peso en
pacientes obesos (IMC de 30-39) cuya obesidad
presente riesgos significativos para su salud y
que no hayan conseguido perder peso y mantener
esa pérdida con un programa de control del peso
supervisado. El sistema BIB se empleara junto
con un programa dietético y de modificaciéon del
comportamiento bajo supervisiéon a largo plazo,
que esté disefiado de forma que aumente las
posibilidades de que a largo plazo se mantenga la
pérdida de peso.

¢ Un uso temporal para la pérdida de peso en
pacientes obesos (IMC de 40 o mas, o bien IMC de
35 en los casos en que concurran enfermedades)
que no puedan someterse a una intervencion
quirirgica para tratar su obesidad, junto con
un programa dietético y de modificacion del
comportamiento bajo supervisiéon a largo plazo,
que esté disefiado de forma que aumente las
posibilidades de que a largo plazo se mantenga la
pérdida de peso.

« El periodo maximo de colocacion del sistema BIB
sera de 6 meses, y se tendra que extraer en ese
momento o antes.

5. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

« Sistema BIB, n.° de referencia B-40800 (IGB
colocado en un conjunto del catéter de colocacion
[es decir, conjunto de vaina]).

+ El sistema IGB no contiene latex ni materiales de
caucho natural.

*  Los productos se suministran limpios, sin esterilizar
y envasados para un solo uso.

* Los materiales empleados para fabricar este
producto (véase la Tabla 1) se han sometido a
pruebas conformes con la norma ISO 10993, que
es la norma internacional de evaluacién bioldgica
de productos sanitarios.

Tabla 1: Materiales del producto IGB

Componente Materiales
del sistema
IGB Componentes de elastomero

de silicona recubiertos de
bicarbonato de sodio

Tubo:

« Silicona (conjuntos con
un alambre guia de
acero inoxidable con un
recubrimiento de PTFE)

Conjunto del
catéter de colo-
cacion

+ Poliuretano  (conjuntos
sin alambre guia de
acero inoxidable con un
recubrimiento de PTFE)

Punta de los catéteres:
polipropileno

Vaina: elastomero de silicona
y adhesivo/imprimacién de
silicona con un recubrimiento
de bicarbonato de sodio




El balén esta compuesto por 17 gramos de elastémero
de silicona, cubierto con aproximadamente
0,3 gramos de bicarbonato de sodio para evitar que
la silicona se pegue a si misma durante el proceso
de llenado. Las sustancias lixiviables se han estimado
en 127 mg/dispositivo de sodio, 7,8 mg/dispositivo de
silicona, 0,9 mg/dispositivo de potasio, seguidos de
oligoelementos consistentes con los oligdmeros de
siloxano. El balén se llena con 400-700 cc de solucién
salina estéril. La evaluaciéon del riesgo toxicolégico
demuestra que la exposicién estd muy por debajo de
los limites razonables de exposicién segura.

6. CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones de uso del sistema IGB son:
+ La presencia de mas de un IGB al mismo tiempo.

« Eluso del IGB esta contraindicado para la pérdida
de peso por motivos puramente estéticos.

+ El uso del sistema IGB esta contraindicado para
la pérdida de peso en pacientes con un IMC
inferior a 30, salvo que este esté acompafiado
de enfermedades concurrentes asociadas a la
obesidad de las que se prevea una mejora con la
pérdida de peso.

« Intervencién quirdrgica anterior en la que se
hubieran tratado el esdfago, el estémago y el
duodeno o cirugia bariatrica.

+ Toda enfermedad inflamatoria del tubo digestivo,
entre ellas: esofagitis, Ulcera gastrica, Ulcera
duodenal, cancer o inflamacion especifica como la
enfermedad de Crohn.

* Posibles trastornos hemorragicos del tubo
digestivo superior, como son varices esoféagicas
o gastricas, telangiectasia intestinal congénita o
adquirida u otras anomalias congénitas del tubo
digestivo, como pueden ser las atresias o las
estenosis.

* Heria de hiato de gran magnitud de > 5 cm o
hernia < 5 cm asociada a signos y sintomas de
reflujo gastroesofagico intenso e incoercible.

* Anomalia estructural del eséfago o la faringe,
como pueden ser estrechamientos o diverticulos
que puedan impedir el paso de un catéter de
implantacién y/o un endoscopio.

* Acalasia, signos y sintomas digestivos que
indiquen un retardo en el vaciado gastrico o
presencia de algun otro trastorno grave de la
motilidad que pueda suponer un riesgo para la
seguridad durante la colocacion o extraccion del
producto.

* Masa gastrica.
« Coagulopatia grave.
» Insuficiencia hepatica o cirrosis, lo cual comprende:

o Insuficiencia hepatica aguda y cirrosis
avanzada con encefalopatia, deplecion
muscular y anasarca

o Varices esofagicas de gran magnitud con
signos de coloracion roja y varices gastricas.
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o Gastropatia hipertensiva grave de la vena porta
con o sin ectasia vascular antral gastrica

Pacientes con diagndstico o indicios de reacciones
alérgicas a materiales contenidos en el IGB.

Cualquier otra afeccién médica que no permita
una endoscopia electiva, como pueden ser un mal
estado de salud general o historial y/o signos y
sintomas de enfermedad renal, hepatica, cardiaca
y/o pulmonar grave.

Enfermedad psiquiatrica grave o incontrolada
que pueda poner en riesgo la comprension del
paciente o la adherencia de este a las visitas de
seguimiento y la extraccion del producto al cabo
de 6 meses.

Alcoholismo o drogadiccién.

Pacientes sin capacidad o voluntad de tomar
la medicacion de inhibidores de la bomba de
protones mientras tengan implantado el producto.

Pacientes sin voluntad de participar en un programa
dietético y de modificacion del comportamiento
bajo supervision médica establecido, con
seguimiento médico de rutina.

Pacientes que reciban aspirina, agentes
antiinflamatorios, anticoagulantes u otros irritantes
gastricos sin supervision médica.

Pacientes de las que se haya confirmado
un embarazo o que estén en periodo de
amamantamiento.

ADVERTENCIAS

Es necesario colocar correctamente el conjunto del
catéter de colocacion y el IGB dentro del estémago
(con una medicién de la distancia a partir de
los incisivos por medio de las marcas del tubo
de insercion) para poder llenar correctamente el
producto. Si el IGB se queda atorado en la abertura
esofagica durante el llenado, puede lesionar
gravemente al paciente. Si no se comprueba que
los componentes estén bien colocados, se pueden
lesionar el eséfago, el duodeno o el piloro.

Cuando llene el IGB durante el procedimiento
de colocacion, evite las velocidades de llenado
répidas, ya que estas generardn una presion
elevada que puede deteriorar la valvula del IGB o
provocar un desprendimiento prematuro del IGB
de la punta del catéter de colocacion.

Se debe supervisar de forma estrecha a cada
paciente durante todo el tratamiento con el fin de
detectar la apariciéon de posibles acontecimientos
adversos. Se debera informar a los pacientes de
los signos y sintomas del desinflado, la obstruccion
intestinal, la pancreatitis aguda, el inflado del
IGB tras la colocacion (es decir, hiperinflado
espontaneo), las Ulceras, la perforacion gastrica
y esofagica y otros acontecimientos adversos
que puedan ocurrir, como también se les debera
advertir que se pongan en contacto de inmediato
con su médico cuando aparezcan dichos signos y
sintomas. A los pacientes se les tiene que evaluar,
como también se les tiene que extraer el producto
a los 6 meses de la colocacion o antes.



Se debe advertir a los pacientes que el IGB esta
indicado para permanecer implantado durante un
maximo de 6 meses, y que una vez transcurridos
estos habra que extraerlo. Si el IGB permanece
implantado mas tiempo, aumenta el riesgo de
desinflado (reduccion del tamafio del producto
derivada de la pérdida de suero fisioldgico), lo
cual puede provocar una obstruccion intestinal
y exponer al paciente al riesgo de fallecer. El
riesgo de estos acontecimientos también es
significativamente mas elevado cuando se llena
hasta un volumen mayor que el indicado (por
encima de los 700 cm®).

Se conocen casos de obstrucciones intestinales
derivadas del desinflado de los IGB (es decir, estos
se colapsan) que han llegado a los intestinos y
que se han tenido que extraer quirirgicamente. El
riesgo de obstruccioén intestinal puede ser mayor
en pacientes con un trastorno de dismotilidad
o sometidos anteriormente a una intervencion
quirdrgica abdominal o ginecolégica anterior,
radioterapia y/o un trastorno intestinal inflamatorio,
por lo que habra que tenerlo presente al evaluar
el riesgo del procedimiento. Las obstrucciones
intestinales pueden provocar la muerte.

Los dispositivos que se desinflen se tendran
que extraer de inmediato. Se debera advertir a
los pacientes que el desinflado del IGB puede
provocar acontecimientos adversos graves, entre
ellos obstrucciones intestinales y necesidad de
una intervencion quirirgica de urgencia. Los
pacientes deberan llamar de inmediato a su
médico para recibir instrucciones en preparacion
de la extraccion del IGB.

Alos pacientes que refieran pérdida de la saciedad,
aumento del apetito y/o ganancia de peso se les
tendra que examinar por medios endoscopicos, ya
que esto es indicativo de un desinflado del IGB.

Es necesario cambiar un IGB que se haya
desinflado de forma espontanea (es decir, que
haya colapsado) y llenar el IGB de reemplazo con
el mismo volumen de suero fisiologico estéril que
se empled durante la colocacion del IGB anterior
(es decir, el volumen de llenado inicial). Si el
volumen de llenado inicial del IGB de reemplazo
es mayor, puede provocar nauseas intensas o
vémitos o generar Ulceras.

Se han dado casos de pancreatitis aguda a
consecuencia de una lesién pancreatica causada
por el IGB. A los pacientes que sufran cualquier
signo o sintoma de pancreatitis aguda se les
debera aconsejar que busquen atencién inmediata.
Entre los signos y sintomas se cuentan: nduseas,
vémitos y dolor abdominal o dorsal, ya sea este
dolor fijo o ciclico. Si el dolor abdominal es fijo,
puede que ya haya aparecido la pancreatitis.

Se han dado casos de hiperinflado espontaneo con
gas de IGB implantados en pacientes. Entre los
signos y sintomas de un hiperfinlado significativo
del IGB se cuentan: dolor abdominal intenso,
inflamacion de la parte superior del abdomen
(distension abdominal) con o sin molestias,
dificultades respiratorias, reflujo gastroesofégico,
nauseas y/o vomitos. A los pacientes que
sufran cualquiera de estos signos y sintomas
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se les debera aconsejar que busquen atencion
inmediata, y se deberad evaluar si presentan un
hiperinflado, sobre todo cuando tengan dolor
abdominal persistente, distensién abdominal
y e intolerancia a los alimentos después del
periodo de adaptacion inicial del IGB. Es frecuente
que con una radiografia normal se observe un
hiperinflado con un gran nivel de aire y liquido
dentro del IGB y un aumento del volumen del IGB
con respecto al volumen original.

El hiperinflado del IGB suele justificar la extraccion
prematura de este para evitar complicaciones
graves, como son una obstrucciéon de la salida
gastrica y las Ulceras por contacto. Debido a
que el hiperinflado aumenta la presion interna
del IGB (lo cual se deriva del gas acumulado) y
puede aumentar la fragilidad de la pared del IGB,
aumenta el riesgo de que se produzca una ruptura
seguida de la liberacién enérgica y repentina del
contenido de gas y liquido cuando se perfora o
se manipula por medios endoscopicos. Por este
motivo se aconseja proteger la via respiratoria
superior del paciente mediante intubacion
endotraqueal antes de la extraccién endoscépica
con el fin de evitar el aspirado pulmonar del
contenido del balén. Ademas, en situaciones en
las que se aspire de forma controlada el contenido
del baldn, se recomienda enviar al laboratorio el
liquido intermedio aspirado del balén para realizar
cultivos bacterianos y fungicos.

La gestacion y la lactancia son contraindicaciones
del uso de este producto. En caso de que se
confirme una gestacién en cualquier momento
durante el transcurso del tratamiento, se debera
extraer el producto en cuanto sea viable hacerlo
de forma segura.

El IGB debera extraerse por medios endoscépicos
en presencia de un estémago vacio. Los
pacientes deberan seguir una dieta liquida durante
72 horas y dieta absoluta durante un minimo de
12 horas antes de la extraccion. Si hay algun
alimento en el estbmago durante la exploracion
endoscdpica, habra que tomar medidas (aspirado
del contenido estomacal, intubacién endotraqueal
o aplazamiento del procedimiento) para proteger la
via respiratoria superior. El riesgo de aspirado del
contenido gastrico en los pulmones del paciente
representa un riesgo grave que puede provocar
la muerte. Los IGB retardan el vaciado estomacal,
lo cual puede prolongar el tiempo que se suele
necesitar para garantizar que el estémago esta
vacio antes de los procedimientos endoscopicos.

Se debera advertir a las pacientes que tomen
las precauciones necesarias para no quedar
embarazadas antes de la colocacién o mientras
dure el tratamiento. Se debera indicar a las
pacientes que le informen lo antes posible si
durante el tratamiento se confirma que estan
embarazadas, para que se pueda concertar la
extraccion del producto.

Los pacientes con un IGB que tengan dolor
abdominal intenso y en los que la exploracion
endoscoépica o las radiografias arrojen resultado
negativo pueden precisar un TAC para descartar
de forma definitiva una perforacion.



El IGB se compone de un elastdmero de silicona
blando, por lo que los instrumentos o los objetos
afilados lo dafian con facilidad. Solamente se debe
manipular el IGB con las manos enguantadas
y con los instrumentos recomendados en este
documento.

PRECAUCIONES

Se ha demostrado que los tratamientos de pérdida
de peso temporales tienen unos indices malos de
éxito a largo plazo en pacientes con obesidad y
con obesidad morbida.

A la hora de llenar el IGB, se recomienda usar
suero fisiologico estéril y una técnica aséptica
similar a la de cambio de liquidos I.V. (p. €j., uso
de guantes limpios, jeringa estéril, etc.). Si bien
se desconoce la causa del hiperinflado, podria
ser que esta fuera la contaminacion del balén por
hongos o bacterias. Una forma recomendada de
mitigarlo es evitar que el suero fisiolégico del balén
se contamine con microorganismos que puedan
provocar un hiperinflado espontaneo.

Si se encuentran dificultades al colocar el conjunto
del catéter de colocacién del IGB (p. ej., resistencia
al llenado del IGB), se debera extraer el producto
y cambiarlo por un IGB nuevo. A fin de aminorar
o evitar los defectos del catéter de colocacion,
este debera tener cierta soltura durante el proceso
de llenado. Si, durante este proceso, se somete
a tension el catéter de colocacion, la punta del
catéter podria desprenderse del IGB y evitar que
este siga desplegandose.

Se ha demostrado que la colocacién del IGB
dentro del estémago retarda el vaciado gastrico.
Esto puede provocar distintas reacciones previstas
y predecibles, entre ellas: sensacion de pesadez
en el abdomen, nauseas y vomitos, reflujo
gastrico, eructacion, esofagitis, ardor, diarrea vy,
en ocasiones, dolor y calambres abdominales,
dorsales o epigastricos. Durante toda la colocacion
se puede ralentizar la digestiéon de los alimentos
por causa del retardo en el vaciado gastrico. La
mayor parte de los pacientes se adaptan a la
presencia del producto en las dos (2) primeras
semanas. Con vistas a evitar o mejorar los signos
y sintomas mas frecuentes tras la colocacion,
los médicos deberan recetar inhibidores de la
bomba de protones (IBP) y antieméticos con
fines profilacticos, como también deben pensar
en recetar de forma temporal antiespasmadicos
o anticolinérgicos para los calambres causados
por la adaptacion del IGB, y/o procinéticos para
los signos y sintomas derivados del retardo en
el vaciado gastrico. Se deberd advertir a los
pacientes que se pongan en contacto de inmediato
con su médico si experimentan signos y sintomas
que sean inusualmente graves, que empeoren o
que sean recurrentes, ya que estos medicamentos
pueden retardar ain mas el vaciado gastrico,
lo cual puede desembocar en una distension
estomacal, una perforacion estomacal y
posiblemente la muerte.

A fin de evitar las Ulceras y controlar los
signos y sintomas del reflujo gastroesofégico,
se recomienda que los pacientes empiecen un
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programa de inhibidores de la bomba de protones
(IBP) por via oral durante aproximadamente 3-5
dias antes de la colocacion del IGB, para que el
dia de la colocacion el efecto de supresion de los
acidos gastricos sea maximo. Si tras la colocacion
del IGB hay nauseas o vomitos, se recomienda
administrar la dosis de IBP por via sublingual.
Se debera continuar con el régimen diario de
administracion de una dosis inicial completa del
IBP mientras esté implantado el IGB. Tras la
colocacion del IGB, los otros medicamentos que
se empiecen a administrar con fines profilacticos
se deberan seguir administrando hasta que ya no
sean necesarios. Ademas, a los pacientes se les
indicara que eviten los medicamentos de los que
existe constancia que provocan o exacerban el
deterioro de la mucosa gastroduodenal.

El'IGB es un balén de elastémero de silicona que
se puede degradar con el &cido gastrico. Varios
médicos han hecho saber que el uso concomitante
de medicamentos (p. ej., los inhibidores de la
bomba de protones) puede reducir la formacion de
acido o reducir la acidez, lo cual puede prolongar
la integridad del IGB (reduccién del riesgo de
desinflado del producto) y ayudar a reducir el
riesgo de Ulceras gastricas y la perforacion
consecuente.

La respuesta fisiologica del paciente a la presencia
del IGB puede variar en funcion del estado general
del paciente, asi como del nivel y tipo de actividad
de este. Los tipos y la frecuencia de administracion
de farmacos o suplementos dietéticos y la dieta
global de los pacientes pueden afectar también a
la respuesta.

No se ha estudiado el IGB en pacientes con el
piloro distendido o con infeccién en curso por H.
pylori, como tampoco en pacientes con signos
y sintomas o diagnéstico de retardo del vaciado
gastrico.

Alos pacientes que tomen agentes anticolinérgicos
o psicotrépicos se les debera informar de que
estos medicamentos retardaran el vaciado gastrico
y de que los deberan usar con moderacion, ya
que les pueden exponer a un riesgo mayor de
distension y perforacion estomacales. Se debera
advertir a los pacientes que se pongan en contacto
de inmediato con su médico si experimentan
signos y sintomas que sean inusualmente graves,
que empeoren 0 que sean recurrentes.

Aun paciente al que se le haya desplazado el IGB
desinflado (es decir, que haya colapsado) a los
intestinos se le debera supervisar estrechamente
durante un periodo adecuado (de al menos
2 semanas) para confirmar que ha pasado por el
intestino sin causar problemas.

En preparacién de la extraccion, puede ser que
algunos pacientes hayan retenido algun contenido
en el estémago. Algunos pacientes pueden
presentar un retardo clinicamente significativo del
vaciado gastrico e intolerancia refractaria al IGB,
con lo que necesitaran que se les extraiga este
de forma prematura, ya que estas circunstancias
puede provocar otros acontecimientos adversos.
Estos pacientes presentaran un riesgo de aspirado
mayor cuando se les extraiga el producto o se



les administre el anestésico. Se debera alertar al
equipo de anestesia del riesgo de aspiracion en
estos pacientes.

9. RIESGO ASOCIADO A LA REUTILIZACION

El sistema IGB es para un solo uso. La extraccion
del IGB exige perforarlo «in situ» para desinflarlo;
toda reutilizacion posterior puede desembocar en
el desinflado del IGB en el estémago. Esto podria
provocar una obstruccién intestinal, y puede ser que
para eliminarla haya que intervenir quirdrgicamente
al paciente. En caso de que se tenga que extraer
el IGB antes de la implantacién, seguira sin poder
reutilizarse, ya que cualquier intento de descontaminar
este producto puede provocar un deterioro que
nuevamente dé lugar a que se desinfle después de
la implantacion.

10. DURACION DEL DISPOSITIVO

Este balén estd pensado para ser colocado en el
estdbmago durante 6 meses. Es importante que se
comunique al paciente la duracién prevista de la
colocacién del balén, y que la entienda, para poder
planificar su retirada. A pesar de la recomendacion de
retirar a los seis meses, el dispositivo ha sido probado
y validado para 12 meses de uso in vivo en las mismas
indicaciones/procedimientos.

Apollo ha intentado cuantificar los riesgos
incrementales asociados a la colocacion prolongada
del balén. Aunque se tienden a notificar los datos de
la vigilancia posterior a la comercializacion en cifras
inferiores a las reales, proporcionan una fuente de
informacién que puede utilizarse para estimar estos
riesgos incrementales. Los datos sobre quejas han
demostrado que el riesgo de desinflado del balén
(que puede provocar una migracion u obstruccion de
la salida gastrica) es el que mas aumenta, seguido
del hiperinflado espontaneo y la ulceracién cuando
se prolonga el tiempo de permanencia del balén de
6 a 12 meses.

11.COMENTARIOSQBRELAPRACTICADE
LA IMPLANTACION EN SERIE

Existen informes sobre la practica de la colocacion
de balones en serie (colocar un balén, retirarlo a su
tiempo de permanencia previsto y luego colocar otro
balén para un curso adicional de tratamiento con
balén. Apollo Endosurgery no ha realizado estudios
para evaluar el riesgo/beneficio de esta practica.
Esta practica no es promovida por Apollo y tal uso se
considera para una indicacion no autorizada.

12.ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Es importante que hable de todos los posibles
acontecimientos adversos con su paciente. Entre
los acontecimientos adversos que pueden derivarse
del uso de este producto se cuentan los riesgos
asociados a los medicamentos y métodos empleados
en el procedimiento endoscépico, los riesgos
asociados a todo procedimiento endoscopico, los
riesgos asociados especificamente al IGB y los
riesgos asociados al grado de intolerancia de un
paciente frente a un objeto extrafio colocado en el
estéomago.
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NOTA: Todo incidente grave que se haya producido
en relacioén con el producto debera notificarse a Apollo
Endosurgery (consulte la informacion de contacto
al final de este documento), asi como también a las
autoridades oficiales pertinentes.

12.1 Posibles acontecimientos adversos

Los posibles acontecimientos adversos asociados al
uso del IGB son:

* Puededarse la muerte por causa de complicaciones
asociadas al aspirado, la obstruccion intestinal, la
perforacion gastrica o la perforacion esofagica.

+  Obstruccion intestinal con el IGB. Si un IGB no se
ha llenado lo suficiente o si un IGB presenta fugas
y ha perdido suficiente volumen, puede pasar del
estomago al intestino delgado. Puede llegar hasta
el colon y excretarse con las heces. No obstante,
si hay un area estrecha en el intestino o si se han
formado adherencias, lo cual puede ocurrir tras
una intervencién quirdrgica anterior del intestino,
es posible que el IGB no circule y que provoque
una obstruccion intestinal. Si ocurre esto, podria
ser necesaria una intervencion quirirgica o una
extraccion endoscopica.

*  Obstruccion esofagica. Cuando se esta llenando el
IGB en el estémago, es posible que, sin advertirlo,
se tire de este hacia atras de forma que retroceda
hasta el eséfago. Esto puede causar la ruptura
del eséfago. Si ocurre esto, podria ser necesaria
una intervencion quirdrgica o una extraccion
endoscdpica.

« Obstruccion de la salida gastrica. Si un IGB se
ha llenado en parte (es decir, < 400 cm3) o si
un IGB presenta fugas, podria provocar una
obstruccion de la salida gastrica, con lo que habria
que extraerlo. También es posible que un IGB
lleno por completo (400-700 cm3) impida que
funcione la salida gastrica, lo cual daria lugar a
un impedimento mecanico al vaciado gastrico. Es
posible que la obstruccion de la salida gastrica
haga necesario extraerlo de forma prematura.

« Distension gastrica con retencién de alimentos o
de liquidos derivada de un retardo excesivo en el
vaciado gastrico, con o sin obstruccion de la salida
por el desplazamiento del IGB al antro pildrico.

« Lesiones en el tubo digestivo durante la colocacion
del IGB en un lugar inadecuado, como puede ser
el esofago o el duodeno. Esto podria provocar una
hemorragia o perforacion, lo cual podria hacer
necesaria una correccion quirirgica o endoscopica
para controlarla.

« Pérdida de peso insuficiente o inexistente.

* Consecuencias adversas para la salud derivadas
de la pérdida de peso.

* Molestias gastricas, sensacion de nauseas y
vomitos tras la colocacion del IGB a medida que el
sistema digestivo se adapta a la presencia de este.

¢ Nauseas y vomitos continuos. Esto podria
derivarse de una irritacion directa del recubrimiento
del estémago, del retardo en el vaciado gastrico
ylo del bloqueo de la salida del estémago. En
teoria, es incluso posible que el IGB pueda evitar



los vomitos (las nauseas o las arcadas no) al
bloquear la entrada al estomago desde el eséfago.

« Sensacion de pesadez en el abdomen.

*  Dolor abdominal o dorsal, ya sea fijo o ciclico.
« Reflujo gastroesofagico.

* Influencia en la digestién de los alimentos.

* Bloqueo de la entrada de los alimentos al
estémago.

« Proliferacion bacteriana en el liquido que llena
el IGB. La liberacion rapida de este liquido en el
intestino puede provocar una infeccion, fiebre,
calambres y diarrea.

* Lesiones en el revestimiento del tubo digestivo
a consecuencia del contacto directo con el
endoscopio, el IGB o las pinzas, o a consecuencia
del aumento en la produccién de acido gastrico
del estémago. Esto podria provocar la formacion
de Ulceras acompafiadas de dolor, hemorragia
o incluso perforacion. Podria ser necesaria una
intervencion quirirgica para corregir este trastorno.

+ Desinflado del IGB (es decir, que este colapse) y
posterior reemplazo.

* Pancreatitis aguda.

» Hiperinflado espontéaneo por la generacién de gas
dentro del IGB.

12.2 POSIBLES COMPLICACIONES DE
LA ENDOSCOPIA Y SEDACION DE
RUTINA

Entre los posibles riesgos asociados a los
procedimientos endoscépicos en el tubo digestivo
superior se cuentan los siguientes: calambres
abdominales y molestias si se emplea aire para
distender el estémago, inflamacién o irritacion de
garganta, hemorragia, infeccion, desgarro del eséfago
o el estémago que pueda provocar una perforacion y
neumonia por aspiracion. Este riesgo aumenta si se
realizan mas procedimientos.

Segun el Colegio Estadounidense de
Gastroenterologia, los riesgos asociados a la
sedacion durante los procedimientos endoscopicos
son poco frecuentes, ya que se dan en menos de
una persona de cada 10 000.7 Las complicaciones
mas comunes son un descenso temporal de la
frecuencia respiratoria o cardiaca, que se puede
corregir con la aportacién de oxigeno extra o con una
reversion del efecto de los sedantes. Los pacientes
con enfermedades cardiacas, pulmonares, renales,
hepaticas u otras de caracter crénico presentan un
riesgo mayor de complicaciones. Al tratar a pacientes
de alto riesgo se deberan tener presentes las dosis
de los farmacos y el manejo de las vias respiratorias.

13. FORMA DE PRESENTACION

Cada sistema IGB contiene un IGB colocado dentro
de un «conjunto del catéter de colocaciéon» y un «kit
de llenado». Todos estos componentes se suministran
SIN ESTERILIZAR y PARA UN SOLO USO. Todos los
componentes se deberan manejar con cuidado.

Materiales incluidos:

* Un (1) sistema de baldn intragastrico (IGB) que
consta de:

o Un (1) conjunto del catéter de colocacion (es
decir, conjunto de vaina) que contiene el IGB

o Un (1) kit de llenado con punzén para via
intravenosa

Materiales no incluidos:

«  Endoscopio

*  Gel quirargico

«  Suero fisiologico estéril

« Jeringa estéril de 50 cm3

* Instrumentos de extraccion (es decir, catéter con
aguja envainada, pinzas de agarre de mordaza
larga o de dientes de alambre)

13.1 INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso de que el producto se contamine antes de
utilizarlo, no se debera utilizar, sino que se debera
devolver al fabricante.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO EN
UN DESINFECTANTE, ya que el elastémero de
silicona puede absorber parte de la solucién, que
posteriormente puede salir por filtracion y provocar
una reaccion tisular.

13.2 ELIMINACION

Deseche todos los productos o componentes de
los productos usados o explantados conforme a las
normativas locales de residuos médicos.

14. INSTRUCCIONES DE USO

El IGB se suministra colocado dentro del conjunto
del catéter de colocacion. Inspeccione el precinto
del envase y el conjunto del catéter de colocacion
en busca de dafios antes de utilizarlo. No se debera
utilizar si se aprecian dafios. En el momento de la
colocacion se debera disponer de un IGB de reserva.

NO EXTRAIGA EL IGB DEL JUEGO DE CATETER
DE COLOCACION.

Para desplegar el IGB se facilita un kit de llenado.

PRECAUCION: Si el IGB se separa del catéter o la
vaina antes de la colocacion, no intente ni utilizar el
IGB ni volver a insertarlo en la vaina.

14.1 COLOCACION Y LLENADO DEL IGB

Prepare al paciente para la endoscopia. Inspeccione el
esodfago y el estbmago con un endoscopio y después
retire el endoscopio. Si no hay contraindicaciones,
introduzca el conjunto del catéter de colocacion
que contiene el IGB con cuidado por el esdfago
y compruebe que quede por debajo del esfinter
esofagico inferior y muy adentro de la cavidad
estomacal antes de extraer el alambre guia (si lo hay)
y continuar. El escaso tamafo del conjunto del catéter
de colocacién ofrece mucho espacio para volver a
insertar el endoscopio con el fin de observar los pasos
de llenado del IGB.



14.2 LLENADO DEL IGB

Con una técnica aséptica, coloque el punzén del kit de
llenado en la bolsa de suero fisioldgico estéril. Acople
una jeringa estéril a la valvula del kit de llenado y
cébelo. Conecte el conector Luer-Lock del catéter de
colocacion a la valvula del kit de llenado. Contintie con
el despliegue del IGB, verificando con el endoscopio
que el IGB esté dentro del estémago.

PRECAUCION: Llene el IGB con suero fisiologico
estéril. Se recomienda una técnica aséptica similar
a la de cambio de liquidos LV. (p. ej., uso de
guantes limpios o estériles, jeringa esterilizada, etc.).
Si bien se desconoce la causa del hiperinflado, podria
ser que esta fuera la contaminacion del balén por
hongos o bacterias. Una forma recomendada de
mitigarlo es evitar que el suero fisioldgico del balén se
contamine con microorganismos que puedan provocar
un hiperinflado espontaneo.

PRECAUCION: Durante el proceso, el catéter de
colocacion debe tener cierta soltura. Si, durante este
proceso, se somete a tension el catéter, la punta del
catéter podria desprenderse del IGB, lo cual evitaria
que este siguiera desplegandose.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de
llenado pueden generar una presion elevada que
puede deteriorar la vélvula del IGB o provocar un
desprendimiento prematuro del IGB de la punta del
catéter de colocacion.

14.2.1.

El disefio expansible del IGB ofrece un intervalo de
volumen de llenado de 400 cm3 (minimo) a 700 cm3
(maximo). No se debera llenar el IGB ni por debajo
ni por encima de lo establecido con volimenes
<400 cm3 0 > 700 cm3, ya que de hacerlo aumentara
el riesgo de que ocurran efectos colaterales graves,
como la migracion del IGB (si se llena por debajo de lo
establecido) o una ruptura o perforacion gastricas (si
se llena por encima de lo establecido). Una vez que se
ha llenado, no es posible ajustar el IGB.

Recomendaciones de llenado

Para determinar el tamafio ideal con que el IGB
tendra mayor eficacia en la pérdida de peso, dos (2)
investigadores independientes buscaron en PubMed
y Embase para identificar estudios clinicos del IGB
de texto completo. En este metaanalisis de los datos
globales se incluyé un total de 80 estudios con
8506 pacientes. Figura 5, el analisis de metarregresion
de la correlacion entre el volumen de llenado del IGB
y la pérdida de peso corporal total (PPCT), pone
de manifiesto intervalos de volumen de llenado de
500 cm3 a 700 cm3. No parece que los resultados a
los 6 meses difieran con el volumen (p = 0,24).1 Por
tanto, basandonos en esto, la recomendacion debera
ser que el volumen de llenado esté entre 500 cm3
y 650 cm3; no obstante, los datos de seguridad
y eficacia del estudio clinico fundamental de este
producto se pusieron a prueba solo con volimenes de
llenado de 550 cm® + 50 cm?.
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Slika 5: Metaregresijska analiza korelacije volumna
polnitve IGB s skupno izgubo telesne mase (TBWL). 1
Opomba: Velikost krogov na grafu ustreza velikosti Studije.
Avtor grafa je dr. Barham Abu-Dayyeh.

Las siguientes recomendaciones de llenado tienen la
finalidad de evitar que, sin advertirlo, se deteriore la
valvula del balén o se desprenda prematuramente el
catéter de colocacion:

« Utilice siempre el kit de llenado del IGB que se
facilita.

« Utilice siempre una jeringa estéril de 50 cm3 para
llenar el IGB. Si se utilizan jeringas mas pequefias
se pueden generar presiones muy elevadas de
2,06, 2,75 e incluso 3,44 bares, lo cual puede
deteriorar la valvula del IGB.

+  Conuna jeringa estéril de 50 cm3, cada impulso de
llenado debe realizarse despacio (en un minimo de
10 segundos) y de forma continua. Con un llenado
lento y continuo se evitara que se genere una
presion elevada en la valvula.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de
llenado pueden generar una presiéon elevada que
puede deteriorar la vélvula del IGB o provocar un
desprendimiento prematuro del IGB de la punta del
catéter de colocacion.

« El llenado deberd hacerse siempre bajo
visualizacion directa (gastroscopia). Se debera
comprobar la integridad de la valvula del IGB
observando la luz de la vélvula a medida que se
retira el catéter de colocacion de la valvula del IGB.

* Sila valvula de un IGB tiene fugas, se debera
retirar de inmediato. Si un IGB se llena solo
en parte, puede obstruir los intestinos, lo cual
puede provocar la muerte. Se han dado casos de
obstrucciones intestinales a consecuencia de un
desinflado del IGB sin identificar o sin tratar (es
decir, un colapso).

Nota: Todos los IGB que presenten fugas se deberan
devolver a Apollo Endosurgery junto con una nota de
campo de devolucion del producto cumplimentada con
la descripcion del episodio. Agradecemos su ayuda a
nuestro trabajo continuo de mejora de la calidad.

Es necesario un volumen minimo de llenado de
400 cm® para que el IGB se despliegue por completo
del catéter de colocacion. Después de llenar el IGB,
retire el kit de llenado del catéter.

Cuando esta lleno, el IGB se libera tirando con
cuidado del catéter de colocacion mientras el IGB esta
situado contra la punta del endoscopio o el esfinter
esofagico inferior.



Siga tirando del catéter de colocacion hasta que
se haya desprendido de la valvula autosellante del
IGB. Una vez desprendido el catéter, se debera
inspeccionar visualmente la colocacién del IGB, asi
como también la presencia de toda fuga de liquidos.

14.3 COLOCACION Y LLENADO DEL IGB
(PASO A PASO)

1. Prepare al paciente conforme al
hospitalario de sedacién y endoscopia.

protocolo

2. Inspeccione con medios endoscépicos el eséfago,
el estbmago y el duodeno.

3. Retire el endoscopio.
4. Sino hay contraindicaciones:

a. Lubrique la vaina del conjunto del catéter de
colocacion con gel lubricante quirdrgico.

b. Introduzca con cuidado el catéter de colocacion
en el eséfago y el estémago.

5. Vuelva a introducir el endoscopio mientras el
IGB esta «in situ» para observar los pasos de
llenado. El IGB DEBE estar por debajo del esfinter
esofagico inferior y muy adentro de la cavidad
estomacal.

6. Si hay un alambre guia, retirelo del catéter de
colocacion.

7. Acople la jeringa estéril de 50 cm3 al Luer-Lock
de la llave de paso de 3 vias y, a continuacion,
introduzca el punzén del kit de llenado en una
bolsa de suero fisiologico estéril normal (0,9 NS).

8. Llene lentamente el IGB con suero fisiolégico
estéril, 50 cm3 de una vez. Repita este paso
hasta alcanzar un volumen de_llenado minimo de
400 cm3 y maximo de 700 cm3 (14 impulsos).

9. Con cuidado, retire el catéter de colocacion e
inspeccione si la valvula del IGB presenta fugas.

14.4 EXTRACCION DEL
PASO)

1. Asegurese de que el paciente haya seguido una
dieta liquida durante 72 horas y dieta absoluta
(ayuno) durante un minimo de 12 horas antes de
la extraccion. Tanto si se ha seguido este régimen
como si no (es decir, en caso de extraccion
urgente), ante la posibilidad de que quede algin
contenido gastrico residual en algunos pacientes,
se deberan tener presentes mas precauciones en
el aspirado. En los pacientes de alto riesgo con
signos y sintomas que indiquen un retardo en el
vaciado gastrico y/o una obstruccion de la salida
gastrica, se debera explorar al paciente en busca
de distensiéon abdominal y/o bazuqueo; después,
debera realizarse una evaluacién radiogréfica si
no hay bazuqueo y si el epigastrio esta lleno o
presenta dolor a la palpacién. Si en la evaluacion
radiogréfica se encuentra que el estomago esta
distendido, tanto si el IGB esta en posicion antral
como si no lo esta, habra que plantearse realizar
una descompresién nasogastrica; se debera
proteger la via respiratoria superior y emplear
anestesia general.

IGB (PASO A
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2. Prepare al paciente conforme al protocolo
hospitalario de sedacion y endoscopia.
Ademas, plantéese administrar un relajante de
la musculatura lisa, como puede ser glucagéon
intravenoso, para relajar el esfinter esoféagico.

3. Introduzca el endoscopio en el estomago del
paciente.

4. Valore si hay algun alimento. Si hay algun
alimento en el estbmago, se deberad aplazar el
procedimiento. En caso de proceder con una
extraccion de urgencia, se debera proteger la via
respiratoria superior antes de realizarla.

5. Con el endoscopio, visualice sin obstaculos el IGB
lleno.

6. Introduzca un catéter con aguja envainada por el
canal funcional del endoscopio.

7. Utilice la aguja expuesta avanzada para perforar el
IGB.

8. Empuje el catéter con la aguja por el armazoén del
IGB, hasta bien adentro del IGB.

9. Retire la aguja del catéter.

. Aplique succidn al catéter insertado a fondo hasta
haber evacuado todo el liquido del IGB.

. Retire el catéter del IGB y saquelo del canal
funcional del endoscopio.

. Introduzca unas pinzas de mordaza larga o de
dientes de alambre por el canal funcional del
endoscopio.

. Tome el IGB con las pinzas (lo ideal es tomarlo por
el extremo opuesto de la vélvula, si es posible).

. Agarrando con firmeza el IGB,

lentamente por el eséfago.

extraigalo

. Cuando el IGB alcance el esfinter esofagico
superior, hiperextienda la cabeza a fin de
enderezar la via de salida por el eséfago y la
garganta, de forma que se pueda extraer mas
facilmente.

16. Retire el IGB de la cavidad bucal.

14.5 REEMPLAZO DEL IGB

En caso de que haya que cambiar un IGB, siga las
instrucciones de extraccion del IGB y de colocacion
y llenado del IGB. Ademas, al llenar el IGB de
reemplazo, se recomienda emplear el mismo volumen
de suero fisiolégico estéril que se empled durante la
colocacién del IGB anterior (es decir, el volumen de
llenado inicial).

PRECAUCION: Si el volumen de llenado inicial del
IGB de reemplazo es mayor que el anterior, puede
provocar nauseas intensas o vémitos o generar
ulceras.

15. OBTENCION DE IMAGENES MEDICAS

Se considera que el IGB lleno de suero fisioldgico es
seguro en IRM.



EXENCION DE 'RESPONSABILIDAD
DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE
REMEDIOS

No se ofrece ninguna garantia, ya sea explicita o
implicita, lo cual alcanza a toda garantia implicita
sobre la comerciabilidad o idoneidad para un fin
particular, de los productos de Apollo Endosurgery,
Inc. que se describen en esta publicacion. En el
maximo grado en que lo permite la ley aplicable,
Apollo Endosurgery, Inc. se exime de toda
responsabilidad por dafios indirectos, especiales,
incidentales o derivados, independientemente de si
dicha responsabilidad tiene una base contractual,
sobre perjuicios, negligencia, responsabilidad estricta,
responsabilidad por los productos u otros. La Unica
responsabilidad que corresponde por entero a Apollo
Endosurgery, Inc., por cualquier motivo, y el remedio
unico y exclusivo del comprador, también por cualquier
motivo que fuere, se limitard& a la cantidad que
hubiera abonado el cliente por los articulos concretos
que hubiera adquirido. Ninguna persona tiene la
autoridad de vincular a Apollo Endosurgery, Inc. a
ninguna garantia, del tipo que fuere, salvo en lo que
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expresamente se establece en este documento. Las
descripciones o especificaciones de los materiales
impresos de Apollo Endosurgery, Inc., entre ellos
esta publicacion, tienen la Unica finalidad de describir
de modo general el producto en el momento de la
fabricacion, y no constituyen ninguna garantia ni
recomendacion expresas de uso del producto en
circunstancias especificas. Apollo Endosurgery, Inc.
renuncia expresamente a toda responsabilidad, lo cual
alcanza a toda responsabilidad por dafios directos,
indirectos, especiales, incidentales o derivados, que
tengan su origen en una reutilizacién del producto.

17.REFERENCIAS

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

PRECAUCION.

Atencion: consulte Para un solo uso.

los DOCUMENTOS No reutilizar

ADJUNTOS.

Fabricante Representante autorizado en la

Unién Europea

Numero de referencia

i k>

®

No utilizar si el envase esta
danado

Numero de lote

-
o
e

Seguro para IRM
(solo con el balén lleno)

MR

No estéril

Producto sanitario

Fecha de caducidad

T

Consultar las instrucciones
electrénicas de uso

Contenido

Identificador unico del
dispositivo

UDI

Fecha de fabricacion

3| X | >

GTIN

Numero global de articulo
comercial

212



1. UVOD

BIB™ sistem intragastricnog balona (IGB) (Ref. br.
B-40800)

Informacije u nastavku date su u opStem smislu.
Potrebno je izvrSiti procenu svakog pojedinacnog
pacijenta za leCenje BIB intragastricnim balonom
(koji se u ovom dokumentu navodi kao IGB) na
osnovu medicinske ocene kvalifikovanog barijatrijskog
medicinskog tima.

Pre upotrebe IGB balona, svaki lekar i pacijent treba
da procene rizike povezane sa endoskopijom i IGB
balonima, kao i moguce koristi od priviemenog lec¢enja
sa ciliem smanjenja telesne tezine pre upotrebe IGB
balona.

Lekari koji plasiraju IGB balon moraju da ispunjavaju
sledece zahteve:

* Napredne vestine i iskustvo u oblasti gornje
endoskopije koji se dokazuju posedovanjem
privilegija u vezi sa interventnom endoskopijom
dodeljenim lokalno od strane bolnice ili ambulantne
ustanove u mrezi.

« Zavr$en sveobuhvatni program obuke o IGB
balonima koji sponzoriSe ili odobrava kompanija
Apollo Endosurgery.

« Kilinicka upotreba IGB balona u cilju njegove
integracije kao komponente multidisciplinarne
prakse kontrole telesne tezine koja pruza
dugoro¢nu podrsku i pracenje.

¢ Poseduje sveobuhvatni program podrske
pacijentima za terapijsku kontrolu telesne teZine
koji obuhvata odgovarajuée endoskopske
ustanove, savetovanje o ishrani i vezbanju, kao
i pomoéno osoblje iz oblasti psihologije, opste
medicine i radiologije.

* Poseduje sposobnost pracenja obuke za pomo¢no
osoblje tokom sluzbe koju vode obuéeni stru¢njaci
za proizvod kompanije Apollo Endosurgery.

. INFORMACIJE KOJE TREBA DA SE
PRUZE PACIJENTU

Plasiranje IGB balona je elektivna procedura i potrebno
je detaljno savetovati pacijenta o odnosu rizika i koristi.
Lekar je duzan da informi$e pacijenta o upozorenjima,
merama predostroznosti i nezeljenim dogadajima
navedenim u ovom dokumentu. Lekar takode treba
da obavesti pacijenta da u slu¢aju ozbiljnih nezenjenih
reakcija moze biti neophodno prevremeno uklanjanje
balona. Vazno je da se pacijentu saopsti predvideno
trajanje postavljanja balona, kao i da ga on razume,
da bi se moglo planirati uklanjanje.

Pakovanje balona sadrzi karticu implantata za
pacijenta i uputstvo koje poucuje lekara o tome
kako da popuni karticu. Kartica sadrzi informacije o
imenu pacijenta i kontakt podacima lekara, datumu
cilianog uklanjanja, prac¢enju uredaja i upozorenjima
za relevantne pruzaoce zdravstvenih usluga. Pacijenti
treba da dobiju popunjenu karticu implantata za
pacijenta i uputstvo.
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3. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

BIB sistem intragastricnog balona (IGB) (slika 1)
dizajniran je da olakS8a smanjenje telesne teZine
delimi¢nim ispunjavanjem Zeluca.

Slika 1: BIB sistem intragastri¢nog balona
(IGB) napunjen do 400 cm3 700 cm3 sa
nenapumpanim sistemom u prvom planu

IGB balon se plasira u Zeludac i puni se sterilnim
fizioloSkim rastvorom, zbog ¢ega se Siri u sfericni
oblik (slika 2). Napunjeni IGB balon dizajniran je da
zauzme prostor i da se slobodno kre¢e unutar Zeluca.
Prosirivi dizajn IGB balona pruza opseg zapremine za
punjenje od (najmanje) 400 cmS do najvise 700 cm3
(videti odeljak ,Preporuke za punjenje“). Nakon $to
se IGB balon napuni, njegova zapremina se ne moze
podesavati. Samozaptivajuci ventil omogucava da se
balon odvoji od katetera za plasiranje (videti odeljak
,Uputstvo za upotrebu®).

Slika 2: IGB balon napunjen fizioloskim
rastvorom u Zelucu
IGB balon se postavlja kao deo ,sklopa katetera
za plasiranje” (slika 3) koji se sastoji od katetera
spoljadnjeg precnika 6,5 mm sa oznakama duzine koji



su dati kao referenca. Jedan kraj katetera je povezan
sa kosuljicom koja prekriva ispumpani IGB balon, a
na suprotnom kraju se nalazi Luer lock priklju¢ak koji
omogucava priévrséivanje katetera za ,komplet za
punjenje”. Cev katetera za plasiranje izradena je od
silikona ili poliuretana. Silikonski kateteri imaju zi¢ani
vodi¢ od nerdajuceg Celika umetnut u cev katetera radi
vece Cvrstine tokom plasiranja. Poliuretanski kateteri
nemaju zi¢ani vodi¢ jer je zbog cvrstine materijala
Zi¢ani vodi¢ nepotreban.

Za pomo¢ pri procesu punjenja IGB balona takode je

obezbeden ,komplet za punjenje”, koji se sastoji od i.v.
Siljka, cevcice i ventila za punjenje (slika 4).

Slika 4: Komplet za punjenje sa i.v. Siljkom

Potvrduju¢a studija u SAD ORBERA pokazala je
prosek od 10,3% TBWL (procenat ukupnog smanjenja
telesne tezine) nakon 6 meseci tretmana balonom u
poredenju sa 3,3% TBWL sa kontrolom stila Zivota.
Ispitivanje nakon odobrenja u SAD ORBERA (OPAS-1)
potvrdilo je kljuéni rezultat u nerandomizovanoj studiji,
pokazuju¢i prosek od 12,5% TBWL pri 6 meseci od
postavljanja balona.

4. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

BIB sistem je indikovan za privremenu upotrebu u
okviru terapije smanjenja telesne tezine kod gojaznih
odraslih 6. pacijenata (starosti 18 i viSe godina)
koji imaju znacajne zdravstvene rizike povezane sa
gojazno$¢u i koji nisu uspeli da dostignu i odrze
smanjenje telesne tezine pomocu programa za
kontrolu telesne tezine pod nadzorom (videti konkretne
indikacije u nastavku).

BIB sistem je indikovan za sledec¢e upotrebe:

*  Prehirurska privremena upotreba u cilju smanjenja
telesne tezine kod gojaznih pacijenata (indeks
telesne mase (BMI) od 40 i vise ili BMI od
35 ili viSe uz komorbiditete) pre barijatrijskog ili
drugog hirurskog zahvata, kako bi se smanjio rizik
povezan sa hirur§kim zahvatom.

* Privremena upotreba u cilju smanjenja telesne
tezine kod gojaznih pacijenata (BMI 30-39) kod
kojih postoje znacajni zdravstveni rizici povezani
sa gojaznoSc¢u i koji nisu uspeli da dostignu i
odrze smanjenje telesne teZine pomo¢u programa
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za kontrolu telesne teZine pod nadzorom. BIB
sistem treba da se koristi zajedno sa programom
dugoro¢ne promene rezima ishrane i ponasanja
pod nadzorom osmisljenim da pove¢a moguénost
dugoro¢nog odrzanja smanjenja telesne tezine.

¢ Privremena upotreba u cilju smanjenja telesne
tezine kod gojaznih pacijenata (BMI od 40 ili viSe,
kao i BMI od 35 ili viSe uz komorbiditete) koji
nisu kandidati za barijatrijski zahvat, zajedno sa
programom dugoro¢ne promene rezima ishrane i
ponasanja pod nadzorom osmisljenim da poveca
mogucénost dugoro€nog odrzanja smanjenja
telesne tezine.

* BIB sistem se plasira na period od najviSe
6 meseci i mora se ukloniti u tom roku ili ranije.

. SPECIFIKACIJE PROIZVODA

« BIB sistem, ref. br. B-40800 (IGB balon postavljen
u sklop katetera za plasiranje (tj. sklopa kosuljice))

* IGB sistem ne sadrzi materijale od lateksa ili
prirodne gume.

«  Proizvodi se isporucuju &isti, nesterilni i upakovani
za jednokratnu upotrebu.

¢ Materijali  koriS¢eni za proizvodnju ovog
medicinskog sredstva (videti Tabela 1) testirani su u
skladu sa standardom ISO 10993, medunarodnim
standardom za bioloSku procenu medicinskih
sredstava.

Tabela 1: Materijali IGB proizvoda

Komponente Materijali
sistema
IGB balon Komponente od silikonskog

elastomera sa premazom od
natrijum-bikarbonata

Sklop katetera Cev:

za plasiranje «  Silikon (sklopovi sa

zi€anim vodi¢em od
nerdajuceg celika sa
PTFE premazom)

*  Poliuretan (sklopovi
bez Zi¢anog vodi¢a od
nerdajuceg celika sa
PTFE premazom)

Vrh katetera: Polipropilen

Kosuljica: Silikonski
elastomer i silikonski adheziv/
prajmer sa premazom od
natrijum-bikarbonata

Balon se sastoji od 17 grama silikonskog elastomera,
prekrivenog sa priblizno 0,3 grama natrijum bikarbonata
da bi se sprecilo da se silikon zalepi za sebe tokom
procesa punjenja. Procenjeno je da izluZive supstance
iznose 127 mg/sredstvo natrijuma, 7,8 mg/sredstvo
silikona, 0,9 mg/sredstvo kalijuma, nakon ¢ega slede
elementi u tragovima koji odgovaraju siloksanskim
oligomerima. Balon je napunjen sa 400-700 cm3
sterilnog fizioloSkog rastvora. Procena toksikoloskog



rizika pokazuje da je izloZzenost znatno ispod razumnih
bezbednih granica izlaganja.

6 KONTRAINDIKACIJE
U kontraindikacije za upotrebu IGB sistema spadaju:

Prisustvo viSe IGB balona istovremeno.

Upotreba IGB balona je kontraindikovana za
smanjenje telesne teZine iskljucivo iz kozmetickih
razloga.

Upotreba IGB sistema je kontraindikovana za
smanjenje telesne tezine kod pacijenata Giji
BMI iznosi manje od 30, osim ako nije prac¢en
komorbiditetima povezanim sa gojaznoséu cije
pobolj$anje moze da se ocekuje usled smanjenja
telesne tezine.

Prethodni hirurski zahvat na ezofagusu, Zelucu i
duodenumu ili barijatrijski hirurski zahvat.

Sve inflamatorne bolesti gastrointestinalnog trakta,
uklju€ujuéi ezofagitis, gastricni ulkus, duodenalni
ulkus, karcinom ili odredene inflamacije poput
Kronove bolesti.

Potencijalna  stanja  krvarenja  gornjeg
gastrointestinalnog trakta, kao $to su ezofagealne
ili gastricne varikoze, kongenitalna ili stecena
intestinalna teleangiektazija ili druge kongenitalne
anomalije gastrointestinalnog trakta poput atrezija
ili stenoza.

Hijatus hernija velikih dimenzija, >5 cm ili hernija
<5 cm povezana sa simptomima ozbiljnog ili
neizle¢ivog gastroezofagealnog refluksa.

Strukturalna patoloSka promena ezofagusa ili
farinksa poput strikture ili divertikuluma koja moze
da utiCe na prolaz za postavljanje katetera i/ili
endoskopa.

Ahalazija, simptomi koji ukazuju na odloZzeno
gastriéno praznjenje ili prisustvo bilo kog drugog
ozbilinog poremecaja pokretljivosti koji moze da
predstavija bezbednosni rizik tokom plasiranja i
uklanjanja medicinskog sredstva.

Gastri¢na masa.

Ozbiljna koagulopatija.

Hepaticka insuficijencija ili ciroza koja ukljucuje

o akutnu insuficijenciju jetre i uznapredovalu

cirozu pra¢enu encefalopatijom, gubitkom
misiéne mase i anasarkom

o velike ezofagealne varikoze sa crvenim
oznakama i gastri¢ne varikoze

o ozbilinu portnu hipertenzivnu gastropatiju sa
gastricnom antralnom vaskularnom ektazijom
ili bez nje

Pacijenti kod kojih je poznato ili se sumnja da

postoji alergijska reakcija na materijale koje IGB

balon sadrzi.

Sva druga zdravstvena stanja koja ne dozvoljavaju
elektivnu endoskopiju, kao $to su loSe opste
zdravstveno stanje ili istorija i/ili simptomi ozbiljne
renalne, hepaticke, kardioloske i/ili pulmonalne
bolesti.
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Ozbiline ili nekontrolisane psihijatrijske bolesti
ili poremecaji koji mogu da ugroze pacijentovo
razumevanje poseta radi prac¢enja i uklanjanja
medicinskog sredstva nakon 6 meseci, kao i
njegovo ponasanje u skladu sa time.

Alkoholizam ili zavisnost

supstanci.

od psihoaktivnih

Pacijenti koji ne mogu ili ne Zele da uzimaju
propisani lek iz grupe inhibitora protonske pumpe
tokom trajanja implantacije medicinskog sredstva.

Pacijenti koji ne Zele da u¢estvuju u ustanovljenom
programu promene rezima ishrane i ponasanja
pod medicinskim nadzorom uz rutinsko medicinsko
pracenje.

Pacijenti koji primaju aspirin, antiinflamatorne
agense, antikoagulante ili druge gastri¢ne iritanse
bez medicinskog nadzora.

Pacijentkinje trudnice ili dojilje.

. UPOZORENJA

U cilju pravilnog punjenja, neophodno je ispravno
pozicionirati sklop katetera za plasiranje i IGB balon
unutar Zeluca (kori§¢enjem izmerene udaljenosti
od rezova putem oznaka na cevcici za uvodenje).
Loziranje IGB balona u ezofagealni otvor tokom
punjenja moze dovesti do ozbiljne povrede.
Odsustvo potvrde o ispravnom pozicioniranju
moze dovesti do povrede ezofagusa, duodenuma
ili pilorusa.

Prilikom punjenja IGB balona tokom procedure
plasiranja izbegavajte velike brzine punjenja jer ¢e
dovesti do generisanja visokog pritiska koji moze
da osteti ventil IGB balona ili izazove prevremeno
odvajanje IGB balona od vrha katetera za
plasiranje.

Svaki pacijent se mora pazljivo nadgledati tokom
celokupnog perioda le¢enja kako bi se uocio
razvoj moguc¢ih nezeljenih dogadaja. Svaki
pacijent treba da bude poucen o simptomima
ispumpavanja, gastrointestinalne opstrukcije,
akutnog pankreatitisa, napumpavanja IGB balona
nakon plasiranja (tj. spontanog prekomernog
napumpavanja), ulkusa, gastricne i ezofagealne
perforacije, kao i bilo kojih drugih nezZeljenih
dogadaja do kojih moze doc¢i i potrebno je
savetovati mu da se obrati svom lekaru odmah
nakon nastanka tih simptoma. Potrebno je izvrsiti
procenu pacijenata i ukloniti medicinsko sredstvo
po isteku ili u roku od 6 meseci od plasiranja.

Pacijentima se mora saopstiti da je IGB balon
namenjen za plasiranje u trajanju od najviSe
6 meseci, nakon ¢ega je neophodno da se ukloni.
Duzi periodi plasiranja IGB balona povecéavaju rizik
od ispumpavanja IGB balona (smanjenje veli¢ine
medicinskog sredstva usled gubitka fizioloskog
rastvora), $to mozZe dovesti do intestinalne
opstrukcije i rizika od smrti. Rizik od ovih dogadaja
je znatno veci kada se balon napuni zapreminom
vec¢om od naznacene (vecom od 700 cm®).

Opstrukcije creva su prijavljene usled prolaska
ispumpanih (tj. spljostenih) IGB balona u
creva i zahtevale su hirurS8ko uklanjanje. Rizik
od intestinalne opstrukcije moze biti vec¢i kod



pacijenata koji imaju poremecaj dismotilnosti ili
koji su imali prethodni abdominalni ili ginekolo$ki
hirurski zahvat, terapiju zracenjem ifili aktivhu
inflamatornu bolest creva, zbog ¢ega je potrebno
uzeti u obzir navedeno prilikom procene rizika
u vezi sa procedurom. Opstrukcija creva moze
dovesti do smrti.

Ispumpana medicinska sredstva je potrebno
ukloniti u najkraéem roku. Pacijentima se
mora saopstiti da ispumpavanje IGB balona
moze dovesti do ozbilinih nezeljenih dogadaja,
uklju€ujuéi opstrukciju creva i potrebu za hitnim
hirurSkim zahvatom. Pacijenti odmah treba da
pozovu lekara kako bi dobili uputstva za pripremu
za uklanjanje IGB balona.

Pacijenti koji prijavljuju odsustvo sitosti, pove¢anu
glad i/ili povecanje telesne teZine treba da se
pregledaju endoskopski jer to ukazuje na
ispumpavanje IGB balona.

Ako je neophodno uklanjanje IGB balona koji
se spontano ispumpao (tj. spljostio), napunite
zamenski IGB balon jednakom zapreminom
fizioloskog rastvora koja je koris¢ena prilikom
plasiranja prethodnog IGB balona (tj. inicijalna
zapremina za punjenje). Veca inicijalna zapremina
za punjenje u zamenskom IGB balonu moze
dovesti do ozbiljne mucnine, povrac¢anja ili
formiranja ulkusa.

Akutni pankreatitis je prijavljen kao rezultat povrede
pankreasa izazvane IGB balonom. Pacijentima koji
imaju bilo koje simptome akutnog pankreatitisa
treba savetovati da zatraZze hitnu negu. Simptomi
mogu ukljuCivati muéninu, povrac¢anje, bolove u
abdomenu ili ledima, stalne ili ciklicne. Ako je
bol u abdomenu stalan, moguée je da se razvio
pankreatitis.

Spontano prekomerno napumpavanje ugradenog
IGB balona gasom prijavlieno je kod pacijenata
sa ugradenim IGB balonom. Simptomi povezani
sa znacajnim prekomernim napumpavanjem IGB
balona ukljucuju jak bol u abdomenu, oticanje
gornjeg abdomena (abdominalna distenzija)
uz ili bez nelagodnosti, otezano disanje,
gastroezofagealni refluks, muéninu i/ili povrac¢anje.
Pacijentima koji imaju bilo koji od ovih simptoma
treba savetovati da zatraZe hitnu negu i potrebno
je da se kod nijih ispita prekomerno napumpavanje,
naroé¢ito u slu¢aju da se uporni bol u abdomenu,
abdominalna distenzija i intolerancija na hranu
pojave nakon inicijalnog perioda prilagodavanja
na IGB balon. Obi¢an rendgenski film ¢e Cesto
pokazati prekomerno napumpavanje sa velikim
hidroaericnim nivoom unutar IGB balona i
povecanu zapreminu IGB balona u poredenju sa
prvobitnom zapreminom.

Prekomerno napumpavanje IGB balona cesto
opravdava njegovo rano uklanjanje u cilju
sprecavanja ozbilinih komplikacija kao $to su
opstrukcija gastriénog izlaza i kontaktni ulkus.
Budu¢i da prekomerno napumpavanje povecava
unutra$nji pritisak IGB balona (usled akumuliranog
gasa) i moze povecati osetljivost zida IGB
balona, postoji povecani rizik od rupture pracen
iznenadnim snaznim otpustanjem sadrzaja gasa
i teCnosti prilikom punkcije ili endoskopskog
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manipulisanja. Stoga se preporucuje da se pre
endoskopskog uklanjanja disajni putevi pacijenta
zastite endotrahealnom intubacijom kako bi se
sprecila pulmonalna aspiracija sadrzaja balona.
Pored toga, u situacijama u kojima je izvr§ena
kontrolisana aspiracija balona, preporucuje se da
se srednji tok tecnosti aspiriran iz balona po$alje
na ispitivanje radi utvrdivanja prisustva bakterijskin
i gljivinih kultura.

Trudno¢a ili dojenje kontraindikovani su za
upotrebu ovog medicinskog sredstva. U slucaju
potvrdene trudno¢e u bilo kom trenutku tokom
leenja, medicinsko sredstvo mora da se ukloni u
najkraéem roku u kom je to bezbedno uginiti.

Endoskopsko uklanjanje IGB balona mora da
se izvr$i na praznom Zelucu. Pacijenti treba da
budu na rezimu ishrane tenom hranom tokom
72 sata i nil per os (tj. nista oralnom primenom)
najmanje 12 sati pre uklanjanja. Ako se prilikom
endoskopskog pregleda ustanovi prisustvo hrane u
Zelucu, potrebno je preduzeti mere zastite disajnih
puteva (aspiracija sadrzaja Zeluca, endotrahealna
intubacija ili odlaganje procedure). Rizik od
aspiracije gastricnog sadrzaja u plu¢a pacijenta
predstavlja ozbiljan rizik koji moze dovesti do smrti.
IGB baloni uzrokuju odloZeno gastri¢no prazenjenje
Sto moze dovesti do poveéanja vremena koje je
uobicajeno potrebno kako bi se obezbedilo da
stomak bude prazan pre endoskopskih procedura.

Pacijente je potrebno savetovati da preduzmu
neophodne mere predostroznosti u cilju
spre€avanja trudno¢e pre plasiranja i tokom
celokupnog trajanja le¢enja. Pacijente je potrebno
pouciti da vam se obrate u najkraéem mogucem
roku u slu¢aju da se trudnoca potvrdi tokom
leGenja, kako bi moglo da se organizuje uklanjanje
medicinskog sredstva.

Kod pacijenata sa IGB balonom koji imaju ozbiljan
bol u abdomenu i negativhe endoskopske i
rendgenske nalaze moze biti potrebno snimanje
CT skenerom kako bi se definitivno iskljucila
perforacija.

IGB balon je napravljen od mekanog silikonskog
elastomera i moze se lako oStetiti instrumentima ili
ostrim predmetima. IGB balonom se mora rukovati
isklju¢ivo rukavicama i pomocu instrumenata
preporucenih u ovom dokumentu.

. MERE PREDOSTROZNOSTI

Pokazalo se da priviemeno le¢enje radi smanjenja
telesne tezine ima loSu stopu dugoro¢nog uspeha
kod gojaznih i tesko gojaznih pacijenata.

Prilikom punjenja IGB balona preporucuje se
upotreba sterilnog fizioloSkog rastvora i asepti¢ne
tehnike, sliéno menjanju i.v. tecnosti (npr. upotreba
Cistih rukavica, sterilne brizgalice itd.). lako je uzrok
prekomernog napumpavanja nepoznat, on moze
biti izazvan gljivicnim ili bakterijskim mikrobima
koji dovode do kontaminacije balona. Jedna od
preporucenih mera za ublaZzavanje problema jeste
izbegavanje kontaminacije fizioloskog rastvora
unutar balona mikroorganizmima koji mogu dovesti
do spontanog prekomernog napumpavanja.



Ako se tokom plasiranja zabelezi poteSkoca
sa sklopom katetera za plasiranje (npr. otpor
punjenju IGB balona), medicinsko sredstvo treba
da se ukloni i zameni novim IGB balonom. Radi
smanjenja ili sprecavanja nepravilnosti katetera
za plasiranje, kateter mora da ostane labav tokom
procesa punjenja. Ako se kateter za plasiranje
tokom ovog procesa izlozi pritisku, vrh katetera
moze da deloZira iz IGB balona i spreci dalje
postavljanje IGB balona.

Pokazalo se da plasiranje IGB balona u Zeludac
dovodi do odlaganja gastricnog praznjenja. To
moze dovesti do razli¢itih o¢ekivanih i predvidivih
reakcija, ukljuCuju¢i osecaj tezine u abdomenu,
mucninu i povrac¢anje, gastroezofagealni refluks,
podrigivanje, ezofagitis, goru$icu, dijareju i,
povremeno, bolove i gréeve u abdomenu, ledima
ili epigastrinoj regiji. Varenje hrane moze biti
usporeno tokom celokupnog trajanja plasiranja
usled odlaganja gastricnog praznjenja. Vecina
pacijenata se navikne na prisustvo medicinskog
sredstva u toku prve dve (2) nedelie. U cilju
sprecavanja ili ublazavanja simptoma koji se
najcesce javljaju nakon plasiranja, lekari treba da
propisu profilakticku terapiju inhibitorima protonske
pumpe (PPI) i antiemeticima, kao i da razmotre
propisivanje privremene terapije antispazmodicima
ili antiholinergicima za gréeve usled postavljanja
IGB balona i/ili prokineticima za simptome
nastale usled odlaganja gastricnog praznjenja.
Pacijente je potrebno savetovati da se odmah
obrate lekaru u slucaju bilo kojih neuobicajeno
ozbiljnih, pogorsanih ili rekurentnih simptoma jer
navedeni lekovi mogu dodatno da odloZe gastricno
praznjenje i dovedu do distenzije Zeluca, njegove
perforacije i moguce smrti.

U cilju spre¢avanja ulkusa i kontrolisanja simptoma
gastroezofagealnog refluksa, preporucuje se da
pacijenti zapo¢nu program terapije inhibitorima
protonske pumpe (PPI) priblizno 3-5 dana pre
plasiranja IGB balona kako bi na dan plasiranja
postojao maksimalan efekat supresije gastricne
kiseline. Nakon plasiranja IGB balona, preporucuje
se sublingvalna primena PPl lekova u slucaju
mucénine i/ili povraéanja. Pocetni dnevni rezim
pune doze oralnog PPI treba da se nastavi dokle
god je IGB plasiran. Primena drugih lekova koja
je zapoceta profilakticki treba da se nastavi nakon
plasiranja IGB balona dok ne prestanu da budu
potrebni. Pored toga, ispitanici se upuéuju da
izbegavaju lekove za koje je poznato da izazivaju ili
pogorsavaju oStecenje gastroduodenalne sluznice.

IGB je balon od silikonskog elastomera koji se
moze razgraditi Zeludaénom kiselinom. Lekari
su prijavili da konkurentna upotreba lekova,
kao S§to su inhibitori protonske pumpe, moze
smanijiti formiranje kiseline ili kiselost, $to moze da
produzi celovitost IGB balona (smanjenjem rizika
od ispumpavanja medicinskog sredstva) i moze
pomoc¢i u smanjenju rizika od gastricnih ulkusa i
naknadnih perforacija.

FizioloSka reakcija pacijenta na prisustvo IGB
balona moze da varira u zavisnosti od opsteg
stanja pacijenta, kao i nivoa i tipa aktivnosti. Tipovi
i uCestalost primene lekova ili dodataka ishrani i

celokupni rezim ishrane pacijenta mogu takode
uticati na reakciju.

* IGB balon nije ispitan kod osoba koje imaju
patulozni pilorus, aktivnu infekciju bakterijom H.
pylori i kod ispitanika sa simptomima ili dijagnozom
odlozenog gastricnog praznjenja.

« Pacijente koji uzimaju antiholinergi¢ke lekove ili
psihotropne lekove treba obavestiti da navedeni
lekovi dovode do odlaganja gastricnog praznjenja
i da ih treba upotrebljavati umereno jer mogu da
izazovu veci rizik od distenzije i perforacije Zeluca.
Pacijente je potrebno savetovati da se odmah
obrate lekaru u slu¢aju bilo kojih neuobitajeno
ozbiljnih, pogorsanih ili rekurentnih simptoma.

» Pacijent ¢iji se ispumpani (tj. spljosteni) IGB balon
pomerio u creva mora se pazljivo nadgledati
tokom odredenog vremenskog perioda (najmanje
2 nedelje) kako bi se potvrdio neometan prolazak
balona kroz creva.

«  Tokom pripreme za uklanjanje, neki pacijenti mogu
zadrzati sadrzaje u Zelucu. Kod nekih pacijenata
mogu postojati znacajno klinicko odlaganje
gastricnog praznjenja i refraktorna intolerancija
na IGB balon, $to zahteva rano uklanjanje i moze
da dovede do drugih nezZeljenih dogadaja. Kod tih
pacijenata moZe postojati veéi rizik od aspiracije
nakon uklanjanja i/ili nakon primene anestetika.
Tim anesteziologa treba da bude upozoren na rizik
od aspiracije kod tih pacijenata.

9. RIZICI POVEZANI SA PONOVNOM
UPOTREBOM

IGB SISTEM je namenjen isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Prilikom uklanjanja, IGB balon je potrebno
probusiti in situ kako bi se ispumpao, a svaka naknadna
ponovna upotreba dovela bi do ispumpavanja IGB
balona u stomaku. To moZe dovesti do opstrukcije
creva i moze biti neophodno uklanjanje hirurkim
zahvatom. Ako se IGB balon ukloni pre implantacije,
takode se ne moze ponovo koristiti jer svaki pokus$aj
dekontaminacije ovog medicinskog sredstva moze da
dovede do Stete koja takode dovodi do ispumpavanja
nakon implantacije.

10.ZIVOTNI VEK SREDSTVA

Ovaj balon je namenjen za plasiranje u Zeludac u
trajanju od 6 meseci. Vazno je da se pacijentu saopsti
predvideno trajanje postavljanja balona, kao i da ga
on razume, da bi se moglo planirati uklanjanje. Uprkos
preporuci da se ukloni nakon $est meseci, sredstvo je
testirano i validirano za 12 meseci kori$¢enja in vivo u
istim indikacijama/proceduri.

Kompanija Apollo je pokusala da kvantifikuje
inkrementalne rizike povezane sa produzenim
postavljanjem balona. lako su podaci o
postmarketinskom nadzoru podlozni nedovoljnom
izve$tavanju, oni pruzaju izvor informacija koji se moze
koristiti za procenu ovih inkrementalnih rizika. Podaci
o prituzbama su pokazali da se rizik od izduvavanja
balona (koji eventualno moze dovesti do migracije
ili opstrukcije gastricnog izlaza) najviSe povecava,
nakon ¢ega sledi spontana hiperinflacija i ulceracija pri
produzenju vremena zadrzavanja balona sa 6 meseci
na 12 meseci.



11.KOMENTAR POVODOM
SERIJSKE IMPLANTACIJE

Postoje izve$taji o praksi serijskog postavljanja
balona (postavljanje balona, njegovo uklanjanje nakon
predvidenog vremena zadrzavanja i zatim postavljanje
jo$ jednog balona za dodatni tok terapije balonima).
Kompanija Apollo Endosurgery nije sprovela studije
za procenu rizika/koristi ove prakse. Kompanija Apollo
ne promovi$e ovu praksu i takva upotreba se smatra
primenom van indikacija.

PRAKSE

12.NEZELJENI DOGADAJI

Vazno je razgovarati sa pacijentom o svim mogucim
nezeljenim dogadajima. NeZeljeni dogadaiji koji mogu
nastati kao rezultat upotrebe ovog proizvoda ukljuéuju
rizike povezane sa lekovima i metodama kori§é¢enim u
endoskopskoj proceduri, rizike povezane sa bilo kojom
endoskopskom procedurom, rizike povezane direktno
sa IGB balonom i rizike povezane sa stepenom
intolerancije pacijenta na strane predmete plasirane
u Zeludac.

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident do kog dode
u vezi sa medicinskim sredstvom treba da se
prijavi kompaniji Apollo Endosurgery (videti podatke
za kontakt na kraju ovog dokumenta) i svakoj
odgovaraju¢oj drzavnoj ustanovi.

12.1 Moguéi nezeljeni dogadaji

Moguéi nezeljeni dogadaji povezani sa upotrebom IGB
balona obuhvataju sledece:

¢ Moguca je smrt usled komplikacija povezanih
sa aspiracijom, intestinalnom opstrukcijom,
gastricnom  perforacijom ili ezofagealnom
perforacijom.

* Intestinalna opstrukcija izazvana IGB balonom.
Nedovoljno napunjen IGB balon ili IGB balon koji
curi i kome se znacajno smanjila zapremina moze
da prede iz Zeluca u tanko crevo. Moguce je da
prode sve do debelog creva i da se elimini$e putem
stolice. Medutim, ako postoji uski prostor u crevima
ili formaciji adhezije, $to se moze dogoditi nakon
prethodnog hirur§kog zahvata na crevima, moguce
je da ne dode do prolaska IGB balona $to moze
izazvati opstrukciju creva. Ako se to desi, moze biti
neophodno hirursko ili endoskopsko uklanjanje.

+ Ezofagealna opstrukcija. Tokom punjenja
IGB balona u Zelucu, moze do¢i do slucajnog
povlagenja IGB balona nazad u jednjak. Ovo moze
dovesti do rupture jednjaka. Ako se to desi, moze
biti neophodno hirursko ili endoskopsko uklanjanje.

« Opstrukcija gastricnog izlaza. Usled delimi¢no
napunjenog IGB balona (tj. <400 cm3) ili IGB
balona koji curi mozZe do¢i do opstrukcije gastricnog
izlaza koja zahteva uklanjanje IGB balona. Takode
je moguce da IGB balon koji je u potpunosti
napunjen (400-700 cm3) osteti gastricni izlaz, Sto
moze dovesti do mehanicke prepreke za gastricno
praznjenje. Opstrukcija gastriénog izlaza moze
zahtevati prevremeno uklanjanje.

¢ Gastricna distenzija sa zadrzavanjem hrane i
te¢nosti usled ozbiljnog odlaganja gastri¢nog
praznjenja sa ili bez opstrukcije izlaza usled
pomeranja IGB balona u antrum.

* Povreda digestivnog trakta prilikom plasiranja
IGB balona na neodgovaraju¢e mesto, npr. u
ezofagus ili duodenum. To moZe izazvati krvarenje
i perforaciju, zbog ¢ega mogu biti neophodne
hirurSka ili endoskopska korekcija radi kontrole.

* Nedovoljno smanjenje ili odsustvo smanjenja
telesne tezine.

* NezZelijene zdravstvene posledice uzrokovane
smanjenjem telesne tezine.

+ Gastricna nelagodnost, mucnina i povracanje
nakon plasiranja IGB balona dok se digestivni
sistem prilagodava na prisustvo IGB balona.

« Kontinuirana mucnina i povrac¢anje. To moze biti
posledica neposredne iritacije sluznice Zeluca,
odlozenog gastricnog praznjenja i/ili blokiranja
izlaza na zelucu IGB balonom. Cak je teoretski
moguée da IGB balon spre¢i povracanje (ne
muéninu ili naprezanje) blokiranjem ulaza
ezofagusa u Zeludac.

« Osecaj tezine u abdomenu.

+  Bolovi u abdomenu ili ledima, stalni ili cikli¢ni.
»  Gastroezofagealni refluks.

« Uticaj na varenje hrane.

« Blokiranje ulaska hrane u Zeludac.

* Razvoj bakterija u tecnosti koja ispunjava IGB
balon. Brzo otpustanje ove te¢nosti u creva moze
izazvati infekciju, groznicu, gréeve i dijareju.

* Povreda sluznice digestivnog trakta kao rezultat
neposrednog kontakta sa endoskopom, IGB
balonom, forcepsom za hvatanije ili usled povecane
proizvodnje Zeludacne kiseline. To moze dovesti
do formiranja ulkusa pra¢enog bolom, krvarenjem
ili Cak perforacijom. Za korekciju ovog stanja moze
biti neophodan hirurski zahvat.

* Ispumpavanje (spljoStavanje) IGB balona i
naknadna zamena.

*  Akutni pankreatitis.

+ Spontano prekomerno napumpavanje usled
proizvodnje gasa unutar IGB balona.

12.2 MOGUCE KOMPLIKACIJE RUTINSKE
ENDOSKOPIJE | SEDACIJE

Moguéi rizici povezani sa endoskopskim procedurama
na gornjem digestivnom traktu ukljucuju, izmedu
ostalog: gréeve i nelagodnost u abdomenu ako se
Zeludac distendira kori§¢enjem vazduha, bolno ili
nadrazeno grlo, krvarenje, infekciju, cepanje
ezofagusa ili Zeluca koje moze dovesti do perforacije,
kao i aspiracionu pneumoniju. Rizik se povecava ako
se obavljaju dodatne procedure.

Prema Ameri¢kom koledZu za gastroenterologiju (engl.
American College of Gastroenterology), rizici povezani
sa sedacijom tokom endoskopskih procedura su retki,
javlja{'u se kod manje od jedne osobe na 10.000
liudi." NajceS¢e komplikacije ukljuuju privremeno
smanjenje frekvencije disanja ili sré¢ane frekvencije,
$to se moze korigovati davanjem dodatnog kiseonika
ili ponistavanjem dejstva sedativnih lekova. Pacijenti
sa bolestima srca, plu¢a, bubrega, jetre ili drugim



hroniénim bolestima imaju vedéi rizik od komplikacija.
Prilikom le€enja visokorizi¢nih pacijenata, treba uzeti
u obzir doze lekova i upravljanje disajnim putevima.

13. KAKO SE ISPORUCUJE

Svaki IGB sistem sadrzi IGB balon postavljen unutar
,sklopa katetera za plasiranje” i ,komplet za punjenje”.
Svi elementi se isporucuju NESTERILNI i namenjeni
su ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
Svim komponentama treba rukovati paZljivo.

Ukljuéeni materijali:

* jedan (1) sistem intragasti¢nog balona (IGB) koji se
sastoji od:

o jednog (1) sklopa katetera za plasiranje (tj.

sklopa kosuljice) koji sadrzi IGB balon

o jednog (1) kompleta za punjenje sa i.v. Siljkom

Materijali koji nisu ukljuceni:

* Endoskop

*  Hirurski gel

«  Sterilni fizioloski rastvor

«  Sterilna brizgalica od 50 cm3

* Alatke za uklanjanje (tj. kateter sa prekrivenom
iglom, dugacke celjusti ili hvataljke sa Zi¢anim
zupcima)

13.1 UPUTSTVA ZA CISCENJE

U sluc¢aju kontaminacije proizvoda pre upotrebe,
proizvod se ne sme Kkoristiti i treba ga vratiti
proizvodacu.

OPREZ: NEMOJTE POTAPATI PROIZVOD U
SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU zato $to silikonski
elastomer moZe da apsorbuje deo rastvora koji kasnije
moze da iscuri i izazove reakciju tkiva.

13.2 ODLAGANJE

Odlozite sva upotrebljena ili eksplantirana medicinska
sredstva ili komponente medicinskih sredstava u
skladu sa lokalnim propisima o medicinskom otpadu.

14. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

IGB balon se isporucuje unutar sklopa katetera za
plasiranje. Pre upotrebe proverite da li su zastitni
pecat pakovanja i sklop katetera za plasiranje
osteceni. U slu¢aju da primetite o$tec¢enje, ne treba ga
koristiti. Zamenski IGB balon treba da bude dostupan
u trenutku plasiranja.

NEMOJTE UKLANJATI IGB BALON IZ SKLOPA
KATETERA ZA PLASIRANJE.

Komplet za punjenje je obezbeden radi lakSeg
postavljanja IGB balona.

OPREZ: Ako se IGB balon odvoji od katetera ili
koSuljice pre plasiranja, nemojte pokuSavati da
upotrebite IGB balon ili ponovo stavite IGB balon u
koSuljicu.

219

141 PLASIRANJE | IGB

BALONA

Pripremite pacijenta za endoskopiju. Endoskopski
pregledajte ezofagus i Zeludac, a zatim uklonite
endoskop. Ako nema kontraindikacija, pazljivo uvedite
sklop katetera za plasiranje koji sadrzi IGB balon
nadole kroz ezofagus i potvrdite da se nalazi ispod
donjeg ezofagealnog sfinktera i duboko u Zeludac¢noj
Supljini pre uklanjanja Zi¢anog vodi¢a (ako postoji) i
nastavka procedure. Male dimenzije sklopa katetera
za plasiranje pruzaju dovoljno prostora za ponovno
uvodenje endoskopa radi posmatranja koraka
punjenja IGB balona.

PUNJENJE

14.2 PUNJENJE IGB BALONA

Koriste¢i asepti¢nu tehniku, plasirajte Siljak kompleta
za punjenje u kesu sa sterilnim fizioloskim rastvorom.
Pri¢vrstite sterilnu brizgalicu za ventil kompleta za
punjenje i pripremite je. Povezite Luer lock prikljucak
na kateteru za plasiranje sa ventilom kompleta za
punjenje. Nastavite sa postavljanjem IGB balona,
potvrdujuéi endoskopom da se IGB balon nalazi
unutar Zeluca.

OPREZ: Napunite IGB balon sterilnim fizioloSkim
rastvorom. Preporu€uje se asepticna tehnika,
sliécno menjanju i.v. tecnosti (npr. upotreba Cistih
ili sterilnih rukavica, sterilne brizgalice itd.). lako
je uzrok prekomernog napumpavanja nepoznat, on
moze biti izazvan gljiviénim ili bakterijskim mikrobima
koji dovode do kontaminacije balona. Jedna od
preporu¢enih mera za ublaZavanje problema jeste
izbegavanje kontaminacije fizioloskog rastvora unutar
balona mikroorganizmima koji mogu dovesti do
spontanog prekomernog napumpavanja.

OPREZ: Tokom procesa punjenja, kateter za
plasiranje mora da ostane labav. Ako se kateter tokom
ovog procesa izlozZi pritisku, vrh katetera moze da se
delozira iz IGB balona $to sprecava dalje postavljanje
IGB balona.

UPOZORENUJE: Velike brzine punjenja generisu visok
pritisak S§to mozZe dovesti do oStecenja ventila IGB
balona ili izazvati prevremeno odvajanje od vrha
katetera za plasiranje.

14.2.1.

Prosirivi dizajn IGB balona pruza opseg zapremine za
punjenje od (najmanje) 400 cm* do najvise 700 cm®.
IGB balon ne treba da bude nedovoljno ili prekomerno
napunjen zapreminama <400 cm3 ili >700 cm3 jer
nedovoljno ili prekomerno punjenje IGB balona moze
da izazove veci rizik od ozbiljnih nezeljenih dejstava
kao $to su migracija (kod nedovoljno napunjenog
IGB balona) ili gastricna ruptura/perforacija (kod
prekomerno napunjenog IGB balona). Nakon $to se
napuni, IGB balon se ne mozZe pode$avati.

Preporuke u vezi sa punjenjem

Da bi se utvrdila idealna veli¢ina IGB balona koja ¢e
pruziti najefektivnije smanjenje telesne tezine, dva (2)
nezavisna recenzenta pretrazila su baze PubMed i
Embase u cilju identifikovanja klinickih studija pune
duzine o IGB balonu. U ovu metaanalizu globalnih
podataka uklju¢eno je 80 studija i 8.506 pacijenata.
Slika 45, metaregresiona analiza korelacije zapremine
za punjenje IGB balona sa ukupnim smanjenjem
telesne tezine (USTT) pokazuje opsege zapremine



za punjenje od 500 cm3 do 700 cm3. Rezultati u 6. Napunjeni IGB balon otpusta se pazljivim povlaéenjem

mesecu ne razlikuju se po zapremini (p = 0,24).'I katetera za postavljanje dok se IGB balon nalazi
Stoga, na osnovu navedenog, preporu¢ena zapremina naslonjen na vrh endoskopa ili donjeg ezofagealnog
za punjenje treba da iznosi od 500 cm? do 650 cm3. sfinktera.

Medutim, podaci klju¢ne klinicke studije o bezbednosti
i efikasnosti ovog medicinskog sredstva testirani su
samo pri zapreminama od 550 cm3 + 50 cm3.

Nastavite da povlacite kateter za plasiranje dok se ne
odvoji od samozaptivajuéeg ventila IGB balona. Nakon
odvajanja, potrebno je vizuelno pregledati kako je IGB

210 balon plasiran i da li dolazi od curenja te¢nosti.
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> e @ o 1. Pripremite pacijenta u skladu sa bolnickim
7 oo protokolom za sedaciju i endoskopiju.
R e e e g B 2. Obavite endoskopski pregled jednjaka, Zeluca i
Zapremina za punjenje IGB balona u duodenuma.
6. mesecu 3. Uklonite endoskop.

Slika 5: Metaregresiona analiza korelacije
zapremine za punjenje IGB balona sa ukupnim
smanjenjem telesne tezine (USTT). 1 a. Podmazite ko$uljicu sklopa katetera za

Napomena: veli¢ina krugova na grafikonu odgovara plasiranje hirur§kim gelom za podmazivanje.
obimu studije. Sliku ustupio Dr Barham Abu-Dayyeh.

4. Ako nema kontraindikacija:

b. Pazljivo uvedite kateter za plasiranje u
ezofagus i Zeludac.

Sledece preporuke u vezi sa punjenjem pruzene su
kako bi se izbeglo nenamerno ostecenje ventila balona 5. Ponovo uvedite endoskop dok se IGB balon nalazi
ili prevremeno odvajanje od katetera za plasiranje: in situ da biste posmatrali korake punjenja. IGB
balon MORA da se nalazi ispod ezofagealnog

* Uvek koristite priloZzeni komplet za punjenje IGB
s P punjen} sfinktera i duboko u Zeludaénoj Supljini.

balona.

+ Uvek koristite sterilnu brizgalicu od 50 em3 za 6. Ako je prisutan, uklonite Zi¢ani vodic¢ iz katetera za

punjenje IGB balona. Upotreba manjih brizgalica plasiranje.

moze dovesti do veoma visokih pritisaka od 30 psi 7. Priévrstite sterilnu brizgalicu od 50 cm3 na Luer
(207 kPa), 40 psi (276 kPa), pa ¢ak i 50 psi lock priklju¢ak trokrakog propusnog ventila
(345 kPa), $to moZe ostetiti IGB ventil. kompleta za punjenje, a zatim uvedite Siljak

kompleta za punjenje u kesu sa uobicajenim

+ Svaki pote njenja treba obaviti steriinom
vaxl polez punien) Vi ! sterilnim fizioloSkim rastvorom za brizganje (0,9%).

brizgalicom od 50 cm?, polako (najmanje

10 sekundi) i neprekidno. Sporim, neprekidnim 8. Polako napunite IGB balon sterilnim fiziologkim

punjenjem izbegava se generisanje visokog rastvorom, u kolig&inama od po 50 cm®. Ponavljajte

pritiska na ventil. postupak dok ne napunite do zapremine od
UPOZORENJE: Velike brzine punjenja generisu visok najmanje 400 cm® do najvise 700 cm® (14 poteza).
pritisak Sto moZe dovesti do ostecenja ventila IGB 9. Pazljivo uklonite kateter za plasiranje i pregledajte
balona ili izazvati prevremeno odvajanje od vrha da li ventil IGB balona propusta.

katetera za plasiranje.
* Punjenje uvek treba da se obavlja pod potpunom 14.4 UKLANJANJE IGB BALONA
vizuelizacijom  (gastroskopijom).  Potrebno (POSTUPNO)
je potvrditi celovitost ventila IGB balona 1
posmatranjem lumena ventila prilikom uklanjanja :
katetera za plasiranje iz ventila IGB balona.

Uverite se da je pacijent bio na rezimu ishrane
te¢nom hranom tokom 72 sata i nil per os (tj. nista
oralnom primenom) najmanje 12 sati pre pokusaja

* IGB balon sa ventilom koji propusta mora se uklanjanja. Bilo da se pridrzavalo navedenog
odmah ukloniti. Delimiéno napunjeni IGB balon rezima ili ne (. u slucaju hitnog uklanjanja),
moze dovesti do opstrukcije creva, $to moze usled mogucnosti rezidualnih gastricnih sadrzaja
uzrokovati smrt. Do opstrukcije creva je dolazilo kod nekih pacijenata, potrebno je razmotriti
kao rezultat neprepoznatog ili netretiranog dodatne mere predostroznosti radi aspiracije. Kod
ispumpavanja (spoljstavanja) IGB balona. pacijenata sa vecim rizikom koji pokazuju znake

i simptome koji ukazuju na ozbilino odlaganje
gastriénog praznjenja ifili opstrukciju gastricnog
izlaza, potrebno je obaviti fokusirani fizikalni
pregled za distenziju abdomena i/ili sukcesiju
Zeluca, pracen radiografskom procenom kojom
bi se utvrdilo da li postoji sukusija Zeluca i da li
je epigastrijum pun ili mekan. Ako je radiografska

Napomena: Svaki IGB balon koji curi treba da se
vrati kompaniji Apollo Endosurgery sa popunjenim
obavestenjem o hitnoj bezbednosnoj meri na terenu —
vraéanju proizvoda u kojem je opisan dogadaj.
Cenimo $to doprinosite nasim stalnim naporima za
pobolj$anje kvaliteta.

Za potpuno postavljanje IGB balona iz katetera za procena pozitivna na distenziju Zeluca sa antralnim
plasiranje potrebna je zapremina za punjenje od IGB balonom ili bez njega, potrebno je razmotriti
najmanje 400 cm3. Nakon punjenja IGB balona, nazogastricnu dekompresiju, obezbediti disajne
uklonite komplet za punjenje iz katetera. puteve i primeniti opstu anesteziju.

220



Pripremite pacijenta u skladu sa bolnickim
protokolom za sedaciju i endoskopiju. Pored
toga, razmotrite primenu relaksanta glatkih misica
poput intravenskog glukagona u cilju opustanja
ezofagealnog sfinktera.

3. Uvedite endoskop u Zeludac pacijenta.

4. Procenite da li je u njemu prisutna hrana. Ako je
hrana prisutna u Zelucu, proceduru treba odloZiti.
U slucaju hitnog uklanjanja, potrebno je zastititi
disajne puteve pre postupka.

5. Pribavite jasan prikaz napunjenog IGB balona
koriste¢i endoskop.

6. Uvedite kateter sa prekrivenom iglom nadole duz
radnog kanala endoskopa.

7. Koristite isturenu izloZzenu iglu za punkciju IGB
balona.

8. Gurnite kateter sa iglom kroz opnu IGB balona i
duboko u IGB balon.

9. Uklonite iglu iz katetera.

10. Primenjujte sukciju na duboko uvedeni kateter dok
se sva te¢nost ne usisa iz IGB balona.

11. Uklonite kateter iz IGB balona i iz radnog kanala
endoskopa.

12. Uvedite dugacke celjusti ili hvataljke sa Zi¢anim
zupcima kroz radni kanal endoskopa.

13. Zahvatite IGB balon hvataljkom (najbolie na
suprotnom kraju ventila ako je moguce).

14. Cvrsto drzeéi IGB balon, polako izvucite IGB balon
nagore kroz ezofagus.

15. Kada IGB balon dode do gornjeg ezofagealnog

sfinktera, izvrSite hiperekstenziju glave kako biste
ispravili prolaz iz ezofagusa i grla, $to omoguc¢ava
laksu ekstrakciju.

16. Uklonite IGB balon kroz usta.

14.5 ZAMENA IGB BALONA

Ako je potrebno da se IGB balon zameni, pratite
uputstva za uklanjanje IGB balona, kao i za plasiranje
i punjenje IGB balona. Pored toga, preporucuje
se da zamenski IGB balon napunite jednakom
zapreminom fizioloSkog rastvora koja je koris¢ena
prilikom plasiranja prethodnog IGB balona ({j. inicijalna
zapremina za punjenje).
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OPREZ: Veca inicijalna zapremina za punjenje u
zamenskom IGB balonu mozZe dovesti do ozbiljne
mucénine, povraéanja ili formiranja ulkusa.

15. MEDICINSKO SNIMANJE

IGB balon napunjen fizioloskim rastvorom smatra se
bezbednim za MR.

16. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
ZA GARANCIJE | OGRANICENJE
PRAVNOG LEKA

Ne postoji izricita ili podrazumevana garancija,

ukljuéuju¢i, bez ograni¢enja, svaku podrazumevanu
garanciju u pogledu utrZivostiili pogodnosti za odredenu
svrhu, na proizvode kompanije Apollo Endosurgery,
Inc. opisane u ovoj publikaciji. U najvec¢oj meri u kojoj
je to dozvoljeno vazec¢im zakonom, kompanija Apollo
Endosurgery, Inc. odrice se svake odgovornosti za
posrednu, posebnu, sluéajnu ili nematerijalnu $tetu,
bez obzira na to da li se ta odgovornost zasniva na
ugovoru, prekrSaju, nemaru, objektivnoj odgovornosti,
odgovornosti za proizvode ili drugom. Iskljuciva i
celokupna maksimalna odgovornost kompanije Apollo
Endosurgery, Inc. u bilo kom slucaju i jedini, iskljucivi
pravni lek kupca u bilo kom slu¢aju, ograni¢ava
se na iznos koji klijent placa za odredene kupliene
artikle. Nijedno lice nema ovlaSéenje da obavezuje
kompaniju Apollo Endosurgery, Inc. na bilo kakvo
predstavljanje ili garanciju izuzev onih koje su ovde
izri¢ito navedeni. Opisi ili specifikacije u Stampanom
materijalu  kompanije Apollo Endosurgery, Inc,
ukljuéujuéi ovu publikaciju, namenjeni su iskljucivo
da uopsteno opisu proizvod u vreme proizvodnje i ne
predstavljaju nikakve izricite garancije niti preporuke
za upotrebu proizvoda u odredenim okolnostima.
Kompanija Apollo Endosurgery, Inc. se izrigito
odri¢e svake odgovornosti, ukljucuju¢i odgovornost
za svaku neposrednu, posrednu, posebnu, sluc¢ajnu
ili nematerijalnu $tetu nastalu iz ponovne upotrebe
proizvoda.
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BIB intragastriskt ballongsystem

1. INLEDNING
BIB™ intragastriskt ballongsystem (Ref.nr B-40800)

Uppgifterna nedan &r allmén information. Varje enskild
patient maste genomga en individuell utredning
infor eventuell behandling med en BIB intragastrisk
ballong (hadanefter bendmnd "magsacksballong”).
Utredningen ska grundas pa medicinska beddmningar
som gjorts av lakare med specialistkompetens inom
obesitaskirurgi.

Lakaren och patienten maste beakta riskerna med
endoskopi och inldaggning av magsacksballong
samt Overvaga nyttan med temporar behandling for
viktnedgang innan en magsacksballong anvénds.

Lakare som lagger in magsacksballonger maste ha
foljande kompetens och resurser:

* Avancerad utbildning i endoskopi av magsack,
tolvfingertarm och matstrupe samt behdrighet att
utféra endoskopiska ingrepp som utfardats av
sjukhuset eller mottagningen.

*  Slutférd utbildning i inlaggning av
magsacksballonger som ar sponsrad eller godkand
av Apollo Endosurgery.

« Klinisk erfarenhet av anvandning av
magséacksballonger inom ramen for ett
multidisciplinart omhandertagande, med bland
annat stodinsatser och uppféljning pa lang sikt.

*« Ett omfattande terapeutiskt program for
vikthantering med stddinsatser att erbjuda
patienterna. Programmet ska innehalla stodinsatser
av olika yrkeskategorier pa vardenheter for
endoskopi, rontgen, allmé@nmedicin, kost- och
traningsradgivning samt psykologstod.

* Kunna erbjuda de olika yrkespersonerna utbildning
i tjansten som halls av utbildade produktspecialister
fran Apollo Endosurgery.

. INFORMATION SOM SKA

TILLHANDAHALLAS PATIENTEN

Inlaggning av en magsacksballong ar ett elektivt
ingrepp och patienten maste vara val informerad om
nytta- riskférhallandet gallande ingreppet. Lakaren
maste upplysa patienten om varningsinformation,
forsiktighetsatgérder och biverkningar som beskrivs
i detta dokument. Lakaren ska ocksa informera
patienten om att ballongen kan behdva avlagsnas
om det uppstar allvarliga biverkningar. Det ar viktigt
att kommunicera den avsedda placeringstiden for
ballongen till patienten sa att denne forstar och sa att
avlagsnandet kan planeras.

Ballongférpackningen innehaller ett
patientimplantatkort och en bipacksedel som instruerar
lakaren om hur kortet ska fyllas i. Kortet dokumenterar
patientens namn och |&karens kontaktuppgifter, datum
for borttagning av mal, information om enhetssparning
och varningar for berérd vardgivare. Patienterna ska
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forses med det fullstandiga patientimplantatkortet
samt bipacksedeln.

3. BESKRIVNING AV PRODUKTEN

BIB intragastriskt ballongsystem (Bild 1) ar utformat for
att hjélpa patienterna att ga ner vikt genom att delvis
fylla magséacken.

Bild 1: BIB intragastriskt ballongsystem som
fylits med 400 respektive 700 cc och ett ej fyllt
system i forgrunden

Magséacksballongen placeras i magsacken och
fylls med steril koksaltlésning som far ballongen att
vidgas och anta en sfarisk form (Bild 2). Den fyllda
ballongen é&r utformad for att uppta utrymme och
rora sig fritt inuti magsacken. Magséacksballongens
utformning och kapacitet att utvidga sig medger
en fyllnadsvolym pa minst 400 till hégst 700 cc
(se avsnittet “Fyllningsrekommendationer”). Nar
magsacksballongen val ar fylld kan volymen inte
justeras. Tack vare en sjalvforslutande ventil kan
ballongen kopplas bort fran inlaggningskatetern (se
avsnittet "Bruksanvisning”).

Bild 2: Magsacksballong som éar fylld med
koksaltlosning och ligger i magsacken



Magsacksballongen placeras inuti en anordning med en
inlaggningskateter (Bild 3) som bestar av en kateter med
en ytterdiameter pa 6,5 mm, forsedd med markorer som
referensram. Pa ena anden av katetern sitter en hylsa
som innehaller den komprimerade magsacksballongen.
Pa motsatt kateterande sitter ett kopplingsstycke av
luerlockmodell med vilket katetern kan anslutas till
fyllningssatsen. Slangen pa inlaggningskatetern &ar
tillverkad av silikon eller polyuretan. Katetrar av silikon
har en ledare av rostfritt stal i kateterslangen for att de
ska vara mindre bdjliga under inlaggningen. Katetrar av
polyuretan innehaller ingen ledare eftersom materialet
ar tillrackligt styvt i sig sjélvt.

For att underlatta fyliningsforfarandet tillhandahalls
aven en fyllningssats som bestar av en fyllningsslang
med inféringsspets och fyliningsventil (Bild 4).

11 ) —— |

Bild 3: Anordning med inldaggningskateter (dvs. kateter
och hylsa)

Bild 4: Fyllningssats med inforingsspet
Den amerikanska pivotstudien av. ORBERA visade
en genomsnittlig 10,3 %TBWL (procentuell total
viktminskning) efter 6 manaders ballongbehandling
jamfort med 3,3 %TBWL med livsstilskontroller.
ORBERA studie efter godkadnnande i USA (OPAS-
1) verifierade det avgoérande resultatet i en icke-
randomiserad studie och visade pa en genomsnittlig
TBWL pa 12,5 % efter 6 manader med ballong.

4. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BIB-systemet ar indicerat for temporér anvandning
i samband behandling for viktnedgang av vuxna
patienter 18 ar och uppat som har obesitas och
betydande halsorelaterade riskfaktorer forknippade
med obesitas, och som inte har lyckats ga ned i
vikt och behalla vikten med hjélp av ett program
for viktnedgang under vagledning (se specifika
indikationer nedan).

BIB-systemet &r indicerat for:

+  Temporar anvandning for viktnedgang infor
obesitasoperation eller annan kirurgi hos patienter
med obesitas (BMI = 40 och hégre eller BMI = 35
och hoégre med relaterade sjukdomar), i syfte att
minska de operationsrelaterade riskerna.

+ Temporar anvéandning for viktnedgang hos
patienter med obesitas (BMI = 30-39) och
betydande hélsorelaterade riskfaktorer som ar
forknippade med obesitas och som inte har lyckats
ga ned i vikt och behalla vikten med hjéalp av
program for viktnedgang under végledning. BIB-
systemet ar avsett for anvandning i kombination
med ett langsiktigt program for kostomléaggning
och beteendef6randringar under végledning som
ar utformat for att ge 6kad mgjlighet att behalla
onskad vikt pa lang sikt.

»  Temporéar anvandning for viktnedgang hos patienter
med obesitas (BMI = 40 och hdgre eller BMI = 35
och hogre med relaterade sjukdomar) som inte
lampar sig for obesitasoperation, i kombination
med ett langsiktigt program for kostomlaggning
och beteendeférandringar under vagledning som
ar utformat for att ge 6kad mgjlighet att behalla
onskad vikt pa lang sikt.

+ BIB-systemet kan ligga i magsacken i hogst
sex manader och maste avlagsnas dérefter eller
tidigare.

5. PRODUKTSPECIFIKATIONER

* BIB-system, referensnummer B-40800
(magsécksballong som ligger i en anordning med
inlaggningskateter (dvs. kateter och hylsa))

+ Systemet med magsacksballong innehaller
inga material som ér ftillverkade av latex eller
naturgummi.

» Produkterna levereras i rent, osteriliserat skick och
ar férpackade for engangsbruk.

* Materialen som anvands for tillverkning av denna
produkt (se Tabell1) har testats i enlighet med
ISO 10993, internationell standard for biologisk
utvardering av medicintekniska produkter.

Tabell1: Material i produkten med magséacksballong

Systemdel Material

Delar av silikonelastomer
med dverdrag av
natriumbikarbonat

Magséacksballong

Slang:

« Silikon (anordningar
med ledare i rostfritt stal
och 6verdrag av PTFE)

*  Polyuretan
(anordningar utan
ledare i rostfritt stal och
overdrag av PTFE)

Kateterspets:
Polypropylen

Anordning med
inlaggningskateter

Hylsa: Silikonelastomer
och silikonbindemedel/
grundlager samt 6verdrag
av natriumbikarbonat




Ballongen bestar av 17 gram silikonelastomer,
tackt med cirka 0,3 gram natriumbikarbonat for att
forhindra att silikonet klibbar fast i sig sjalvt under
fyllningsprocessen. De @mnen som kan lackas ut
har uppskattats till 127 mg natrium per enhet, 7,8
mg silikon per enhet, 0,9 mg kalium per enhet,

foljt

av sparamnen som sammanlénkas med

siloxanoligomerer. Ballongen ar fylld med 400-700
ml steril koksaltlésning. Toxikologisk riskbedémning
visar att exponeringen ligger langt under rimliga sékra
exponeringsgranser.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fér anvandning av systemet med
magsacksballong:

Forekomst av mer an en magsécksballong at
gangen.

Magséacksballongen ar kontraindicerad  for
anvandning for viktnedgang av enbart kosmetiska
skal.

Magsécksballongen ar kontraindicerad  for
anvandning for viktnedgang hos patienter med
ett BMI som understiger 30, savida inte patienten
har samverkande sjukdomar forknippade med
obesitas och som férvantas bli avhjalpta genom
viktnedgang.

Infér operationer som involverar matstrupe,
magsack och tolvfingertarm och infor
obesitaskirurgi.

Inflammatoriska  sjukdomar i mag- och

tarmkanalen, sasom esofagit, sar i magsacken,
sar i tolvfingertarmen, cancer och specifika
inflammationssjukdomar, t.ex. Mb Crohn.

Potentiella blédningstillstand i 6vre mag-
och tarmkanalen, t.ex. varicer i matstrupe
eller magsack, medfédda eller forvarvade

telangiektasier i tarmkanalen eller andra medfédda
missbildningar i mag- och tarmkanalen, t.ex.
tarmatresi eller stenoser.

Stort hiatusbrack pa > 5 cm eller brack pa < 5 cm
som ar forknippat med symptom pa gastroesofagal
reflux av svar eller okénd natur.

Strukturella avvikelser i matstrupen eller
luftstrupen, sasom strikturer eller divertiklar som
skulle kunna hindra passagen for inforingskatetern
och/eller endoskopet.

Akalasi, symptom som kan tyda pa fordrojd
magsackstémning, eller forekomst av andra
allvarliga motilitetsrubbningar som kan utgéra en
sakerhetsrisk nar ballongen ska laggas in eller
avlagsnas.

Tumoérmassa i magséacken.
Allvarlig koagulationsrubbning.
Leverinsufficiens eller levercirros som medfort

o akut leversvikt och langt framskriden cirros med
encefalopati, muskelfértvining och svullnad

o stora varicer i matstrupen med rodfargade
marken och varicer i magséacken

o allvarlig portal hypertensiv gastropati, med eller
utan gastrisk antral vaskular ektasi
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Patienter som man vet ar eller misstanks
vara allergiska mot materialen som finns i
magséacksballongen.

Andra sjukdomstillstand som inte skulle vara
forenliga med elektiv endoskopi, t.ex. nedsatt
allmantillstand och/eller tidigare symptom pa
allvarlig njur-, lever-, hjart- och/eller lungsjukdom.

Psykiatrisk sjukdom eller storning av allvarlig
natur eller som inte ar under kontroll, och som
skulle kunna minska patientens férmaga att
forsta vikten av och medverka till att komma pa
uppfoljningsbestken och att ballongen avlagsnas
efter sex manader.

Alkoholism eller drogberoende.

Patienter som inte kan eller vill ta det utskrivna
protonpumpshdmmande |dkemedlet under hela
den tid som ballongen ar inlagd.

Patienter som inte ar villiga att delta i ett
etablerat program for kostomlaggning och
beteendef6randring under vagledning och komma
pa regelbundna uppfoljningsbesok hos lékare.

Patienter som far aspirin, antiinflammatoriska
medel, antikoagulantia eller andra ldkemedel som
ar irriterande for magsacken och inte foljs av
lakare.

Patienter som man vet &r gravida eller ammar.

. VARNINGAR

For att ballongen ska fyllas ordentligt ar det
viktigt att anordningen med inldggningskateter och
magséacksballongen placeras ratt i magsacken.
Detta gors med hjélp av det uppmatta avstandet
fran incisorerna som anges av markorerna pa
inforingsslangen.  Om  magsécksballongen
ligger i matstrupsdppningen medan den fylls
kan det uppsta allvarliga skador. Réatt placering
maste bekraftas, i annat fall kan matstrupen,
tolvfingertarmen eller pylorus skadas.

Var noga med att inte fyliningshastigheten ar
for hog nar magséacksballongen fylls under
inlaggningen. | annat fall kan det genereras ett hogt
tryck som kan medféra skada pa ballongventilen
eller att ballongen lossnar fran spetsen pa
inlaggningskatetern for tidigt.

Patienten maste vara noggrant monitorerad under
hela behandlingsforloppet for att uppkomsten av
eventuella biverkningar ska kunna upptackas.
Patienten ska fa information om eventuella
symptom pa att ballongen sjunker ihop, obstruktion
i mag- och tarmkanalen, akut pankreatit, att
ballongen fylls pa ytterligare efter att ha lagts
in (dvs. spontan hyperinflation), sarbildning,
perforering av magséck och matstrupe samt om
ovriga biverkningar som kan uppsta. Patienten
ska tillradas att omedelbart kontakta ldkare om
sadana symptom skulle uppsta. Patienten ska
da undersdkas och hogst sex manader efter
inlaggningen ska ballongen avlégsnas.

Patienten  maste  informeras om  att
magsacksballongen ar avsedd att ligga i
magsécken i hogst sex manader och att den
darefter maste avlagsnas. Om magséacksballongen



ligger inne langre okar risken for att den sjunker
ihop, dvs. minskar i storlek till félid av att
koksaltlosningen forsvinner. Detta kan leda till
tarmobstruktion och risk for att patienten avlider.
Risken for dessa biverkningar ar betydligt hdgre vid
storre fyllnadsvolymer &n de som anges, dvs. dver
700 cc.

Det har inkommit rapporter om tarmobstruktion
till folid av ihopsjunkna magsécksballonger som
krupit in i tarmkanalen och som varit nddvandiga
att avlagsna genom operation. Risken for
tarmobstruktion kan vara hégre hos patienter med
funktionsrubbningar sasom dysmotilitet, patienter
som tidigare har genomgatt en bukoperation,
gynekologisk operation, stralbehandling och/eller
har en pagaende inflammatorisk tarmsjukdom.
Detta ska tas i beaktande nar risken med ingreppet
beddéms. Tarmobstruktion kan leda till dédsfall.

En magséacksballong som har sjunkitihop/kollaberat
maste avlagsnas omgéende. Patienten ska
upplysas om att ihopsjunkna magséacksballonger
kan leda till allvarliga biverkningar, inbegripet
tarmobstruktion och behov av akutoperation.
Patienten ska omedelbart kontakta lékare och
fa anvisning om hur hen ska forbereda sig infor
avlagsnandet av magsacksballongen.

Patienter som meddelar att de forlorat
maéttnadskanslan, att hungerkanslorna har okat
och/eller att de gatt upp i vikt ska undersokas
med endoskop da detta kan vara tecken pa att
magsacksballongen har sjunkit ihop/témts.

Om det blir nodvandigt att byta ut en
magsacksballong som har sjunkit ihop/kollaberat
spontant, maste den nya ballongen fyllas med
samma mangd koksaltlésning som anvandes
vid den foregadende ballonginlaggningen, dvs.
ha samma inledande fyllnadsvolym. En storre
inledande fyllnadsvolym i samband med
ballongbytet kan orsaka kraftigt illamaende,
krékningar eller sarbildning.

Det har inkommit rapporter om akut pankreatit
till folid av skador pa pankreas som orsakats av
magsacksballongen. Patienter som far symptom
pa akut pankreatit ska tillradas att omedelbart
uppsoka sjukvarden. Symptomen kan utgdras
av illamaende, krakningar och buksmarta eller
ryggsmarta som antingen &r ihallande eller cyklisk.
Ihallande buksmaérta kan vara tecken pa att en
pankreatit kan ha utvecklats.

Det har inkommit rapporter om spontan
hyperinflation av kvarliggande magséacksballonger
i kombination med gasbildning hos patienter
med en kvarliggande ballong. Symptomen pa
betydande ballonghyperinflation utgérs av kraftig
buksmarta, svullnad i évre delen av buken med
eller utan obehagskanslor (uppsvullen buk),
andningssvarigheter, gastroesofagal reflux,
illamaende och/eller krakningar. Patienter som
far nagot av dessa symptom ska tillradas att
omedelbart uppsoka sjukvarden. Dessa patienter
ska undersokas med avseende pa hyperinflation,
sarskilti samband med kraftig, ihallande buksmarta,
uppsvullen buk och livsmedelsintolerans efter den
inledande perioden da patienten haller pa att vanja
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sig vid magsacksballongen. Slatréntgen visar
ofta pa hyperinflation med hog luft- vétskeniva i
ballongen och 6kad ballongvolym jamfért med den
ursprungliga volymen.

Hyperinflation av magsacksballongen
berattigar ofta att ballongen avlagsnas pa ett
tidigt stadium for att forhindra att det uppstar
allvarliga komplikationer, sasom obstruktion i
magséacksutflodet och sarbildning dar ballongen
kommer i kontakt med magsacksvaggen.
Eftersom trycket inuti magsécksballongen stiger
till folid av den gasansamling som bildas under
hyperinflationen och ballongvéggen dérmed kan
bli skérare, 6kar risken for ruptur foljt av ett plétsligt
och kraftigt utslépp av gas- och vétskeinnehall i
samband med punktering eller manipulering av
ballongen under endoskopi. For att aspiration av
ballonginnehallet ska férhindras rekommenderas
darfor att patientens luftvagar skyddas genom
intubering innan magséacksballongen avlagsnas
under endoskopi. | de fall da ballonginnehallet sugs
upp under kontrollerade former, rekommenderas
dessutom att vatska fran mellersta delen av
innehallsflodet skickas for odling med avseende
pa svamp och bakterier.

Produkten ar kontraindicerad under graviditet
och amningsperioder. Om en graviditet skulle
bekraftas under behandlingsforloppet ska
magsécksballongen avldgsnas sa snart detta kan
goras under sakra forhallanden.

Magséacksballongen ska avlagsnas under
endoskopi pa fastande mage. Patienten far
endast inta flytande kost under 72 timmar fére
borttagningen. Under minst 12 timmar fore ingreppet
far ingen vatska intas per os, dvs. inte genom
munnen. Om man upptacker matbitar i magsacken
under den endoskopiska undersdkningen maste
atgarder sasom uppsugning av maginnehallet
eller intubering vidtas, alternativt maste ingreppet
skjutas upp till ett senare tillfalle, for att luftvagarna
ska skyddas. Risken for aspiration ar allvarlig och
kan leda till doédsfall. Magsacksballonger medfér
att tdmningen av magsacken fordréjs. Detta kan
innebara att den tid som vanligtvis kravs for att
forsakra att magen ar tom innan ett endoskopiskt
ingrepp forlangs.

Patienten ska tillradas att vidta nddvandiga
forsiktighetsatgarder for att undvika att bli gravid
innan ballongen ska laggas in samt under tiden som
behandlingen pagar. Patienten ska fa anvisningar
om att sa snart som mgjligt meddela lakare om
en graviditet bekraftas under behandlingen, sa att
lakaren kan ordna med att ballongen avlagsnas.

Patienter med magsacksballong som uppvisar
svar buksmarta och negativa undersokningsfynd i
samband med endoskopi och réntgen, kan behéva
genomga extra undersokningar med DT for att en
perforering med sakerhet ska kunna uteslutas.

Magsécksballongen bestar av ett mjukt material av
silikonelastomer och kan latt skadas av kirurgiska
instrument och vassa féremal. Magsécksballongen
far endast handhas med handskar och de
instrument som rekommenderas i detta dokument.



. FORSIKTIGHETSATGARDER

Temporara behandlingar for viktnedgang har
visat sig ha dalig langtidseffekt hos patienter med
obesitas och svar obesitas.

Vi rekommenderar att steril koksaltidsning och
aseptisk teknik anvands nar magsacksballongen
ska fyllas, pa samma satt som vid byte av
infusionsvéatskor (dvs.engangshandskar, sterila
sprutor osv.). Orsaken till hyperinflation ar
okand men en mdjligt orsak ar att ballongen har
blivit kontaminerad av mikroorganismer sasom
svamp eller bakterier. For att denna risk ska
minska rekommenderar vi att ni & noga med att
koksaltldsningen inuti ballongen inte kontamineras
med mikroorganismer som kan leda till spontan
hyperinflation.

Om det uppstar problem med anordningen
med inlaggningskateter och magséacksballong
under inlaggningen (t.ex. motstand under
ballongfyliningen) ska ballongen avlagsnas och
bytas ut mot en ny magséacksballong. For att risken
for skada pa inlaggningskatetern ska minska/
forebyggas maste katetern hallas slak under
fyliningsforfarandet. Om inlaggningskatetern halls
strackt under detta forfarande finns det risk for att
kateterspetsen lossnar fran magsécksballongen
och att inlaggningen maste avbrytas.

Det har visat sig att en inlagd magsacksballong
orsakar en fordrojning av magséckstomningen.
Detta kan skapa en rad olika reaktioner som
ar bade forvantade och forutsebara, daribland
tyngdkansla i buken, illamaende och krakningar,
gastroesofagal reflux, rapning, esofagit,
halsbrénna, diarré, och i vissa fall smarta eller
kramper i buk, rygg eller mellangarde. Pa grund
av den fordréjda magsackstomningen kan
matsmaltningen vara langsammare under tiden
som magsacksballongen ligger inne. Det tar
ungefér tva (2) veckor for det flesta patienter
att vanja sig vid att ha en ballong i magsacken.
Behandlande lakare ska i forebyggande syfte
skriva ut recept pa protonpumpshammare (PPI-
preparat) och antiemetika for att férebygga/lindra
de vanligaste symptomen efter inlaggningen.
Lakaren ska ocksa 6vervaga att skriva ut lakemedel
med kramplosande eller antikolinerg effekt mot
kramper i samband med ballonginlaggningen,
och/eller prokinetiska lakemedel mot symptom
som uppkommer till folid av den fordréjda
magsackstémningen. Eftersom dessa
lakemedel kan orsaka ytterligare fordréjning av
magséackstdmningen och leda till att buken svaller
upp, perforeras och eventuellt till dodsfall maste
patienten tillradas att omedelbart kontakta lakare
om hen far ovanligt svara symptom, om befintliga
symptom férvarras samt vid aterkommande
symptom.

Vi rekommenderar att patienten far pabdrja
behandling med protonpumpshammare i peroral
regim 3-5 dagar innan magsacksballongen ska
laggas in, sa att hogsta magsyresupprimerande
effekt &r uppnadd den dag da inlédggningen ska
goras samt for att forebygga eventuell sarbildning
och halla symptom pa gastroesofagal reflux
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under kontroll. Vi rekommenderar att dosen
med protonpumpshdmmare ges sublingvalt
efter det att ballongen har lagts in, om patienten
uppvisar symptom i form av illamaende och/
eller krakningar. Den inledande regimen med
protonpumpshammare for dagligt, peroralt bruk i
full dos bor fortga sa lange magséacksballongen ar
inlagd. Ovriga lakemedel som inleds profylaktiskt
bor fortsatta att ges nar ballongen ar inlagd tills
de inte langre behdvs. Patienterna ska dessutom
tilradas att inte ta lakemedel som man vet orsakar
skada/forvarrar en redan befintlig skada pa
slemhinnan i magsécken och tolvfingertarmen.

Magséacksballongen ar tillverkad av en
silikonelastomer som kan brytas ner av
magsyra. Det har inkommit rapporter fran
lakare om att anvandningen av lakemedel
sasom protonpumpshammare i kombination
med  magsécksballongen  kan  hamma
magsyrabildningen eller sénka surhetsgraden i
magen. Detta kan medféra att ballongen forblir
intakt under langre tid och att risken for att
ballongen ska sjunka ihop minskar. Dessutom
bidrar lakemedlet till minskad risk for sarbildning i
magsécken och paféljande perforering.

Patientens fysiologiska reaktion pa
magséacksballongen kan variera med patientens
allmantillstand, formen av aktivitet som patienten
agnar sig at samt i vilken utstrackning. Reaktionen
kan aven paverkas av vilken sorts lakemedel som
patienten tar, med vilken frekvens hen tar sina
lakemedel eller kosttillskott samt med patientens
allménna kosthallning.

Magsécksballongen har inte studerats hos individer
med utvidgad magmun, pagaende helicobacter
pylori- infektion eller patienter som antingen har
symptom pa eller har fatt diagnosen fordréjd
magsackstémning.

Patienter som anvander antikolinergika eller
psykotropa lakemedel ska informeras om att
dessa lakemedel fordréjer magsackstdmningen
och att de bor anvandas med forsiktighet eftersom
de kan medféra en okad risk for uppsvullen
buk och perforering. Patienterna ska tillradas att
omedelbart kontakta ldkare om de far ovanligt
svara symptom, om befintliga symptom forvarras
och vid aterkommande symptom.

Patienter vars magsacksballong har sjunkit ihop/
kollaberat och forflyttat sig in i tarmkanalen, maste
overvakas noggrant under tillrackligt lang tid (minst
tva veckor) for att man ska kunna félja ballongens
passage genom hela tarmkanalen och se att inga
komplikationer uppstar.

En del patienter kan ha kvarstaende maginnehall
under forberedelserna infor ballongborttagningen.
En del patienter kan ha en kliniskt signifikant
fordrojning av magséackstomningen och refraktar
intolerans som kan leda till andra biverkningar
och fordrar att ballongen avlagsnas i ett tidigt
skede. Dessa patienter kan I6pa storre risk for
aspiration nar ballongen avlédgsnas och/eller
nar narkosmedlet ges. Narkoslaget maste vara
uppmarksamt pa risken for aspiration hos dessa
patienter.



9. RISKER ! SAMBAND
ATERANVANDNING

Systemet med magséacksballongen &r endast avsett for
engangsbruk. Nar magséacksballongen ska avlagsnas
maste den punkteras nér den ligger i magen sa att den
sjunker ihop. Eventuell ateranvandning skulle innebara
att ballongen sjunker ihop i magen. Detta kan leda till
tarmobstruktion och ballongen kan behdva avlagsnas
genom operation. Om magséacksballongen tas ut ur
patientens magséck innan den har implanterats kan
den inte ateranvandas, eftersom eventuella forsék
att dekontaminera ballongen skulle medféra att den
skadas, vilket skulle medféra att den sjunker ihop efter
att ha implanterats.

MED

10. ENHETENS LIVSLANGD

Denna ballong ar avsedd att placeras i magen i 6
manader. Det ar viktigt att kommunicera den avsedda
placeringstiden for ballongen till patienten s& att denne
férstar och s& att avldgsnandet kan planeras. Aven
om den rekommenderade tiden &r sex manader har
enheten testats och validerats fér 12 manaders bruk
in vivo med samma indikationer/procedur.

Apollo har forsokt att kvantifiera riskokningen som
sammankopplas med att ballongen ligger kvar langre.
Overvakningsdata efter marknadsintroduktionen
tenderar att underrapporteras, men utgér anda
en kalla till information som kan anvéndas till att
uppskatta dessa Okande risker. Data 6ver klagomal
har visat att risken for att ballongen sjunker ihop (vilket
kan leda till att ballongen migrerar eller blockerar
nedre magmunnen) ar den risk som 6kar mest, foljt
av spontan hyperinflation samt sarbildning nar tiden
ballongen ligger kvar okas fran 6 manader till 12
manader.

11.KOMMENTAR GALLANDE SERIELL
IMPLANTATION

Det forekommer rapporter om metoder med seriell
ballongplacering (en ballong placeras som tas bort
efter avsedd placeringstid. Sedan placeras en ny
ballong for ytterligare en ballongbehandling). Apollo
Endosurgery har inte genomfort nagra studier for
att utvardera risk/nyttaférhallandet fér denna
metod. Apollo foresprakar inte denna metod, och
anvandningen anses vara off-label.

12.BIVERKNINGAR

Det &r viktigt att alla eventuella biverkningar diskuteras
med patienten. De biverkningar som kan uppsta i
samband med anvéndningen av denna produkt ar
bland annat risker som &r férknippade med lakemedel
och metoder som anvands i samband med endoskopi,
risker som ar forknippade med alla endoskopiska
undersokningar, risker som ar férknippade med
denna magsacksballong i synnerhet och risker som ar
forknippade med patientens toleransniva vad géller att
ha ett frammande féremal inlagt magen.

OBS! Allvarliga biverkningar som uppkommer i
samband med produkten ska rapporteras till Apollo
Endosurgery (kontaktuppgifter finns i slutet av detta
dokument) och till relevanta tillsynsmyndigheter.
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12.1 Eventuella biverkningar

Bland annat féljande biverkningar kan uppsta i
samband med anvandning av magsacksballongen:

+ Dodsfall till folid av komplikationer som ar
forknippade med aspiration, tarmobstruktion,
perforering av magsacken eller perforering av
matstrupen.

« Tarmobstruktion som orsakas av
magsacksballongen. En magsacksballong som
ar oftillrackligt fylld eller som lacker och inte
langre har fullgod volym kan vandra &ver till
tunntarmen fran magsacken. Den kan vandra
hela vagen ner till tjocktarmen, dar den sedan fors
ut med avféringen. Om det finns fértrangningar
eller adherenser i tarmkanalen efter tidigare
tarmingrepp kan magséacksballongen daremot inte
passera utan riskerar i stéllet att orsaka obstruktion
av tarmen. Om detta sker kan det bli nddvandigt
med operation eller ett endoskopiskt ingrepp for att
avlagsna ballongen.

»  Obstruktionavmatstrupen. Narmagsécksballongen
fylls i magsécken kan den oavsiktligt dras tillbaka
in i matstrupen. Detta kan leda till att matstrupen
brister. Om detta sker kan det bli nédvandigt med
operation eller ett endoskopiskt ingrepp for att
avlagsna ballongen.

+  Obstruktion av nedre magmunnen.
Magsacksballonger som bara ar delvis fyllda
(dvs. med < 400 cc) och magsacksballonger
som lacker kan medféra obstruktion av nedre
magmunnen och behdva avlagsnas. Aven
magséacksballonger som ar helt fyllda (400-700 cc)
kan orsaka skada i nedre magmunnen vilket kan
medféra att ett mekaniskt hinder bildas och hindrar
magsackstomningen. Vid obstruktion av nedre
magmunnen kan magsacksballongen behéva tas
ut i fortid.

*  Uppsvullen buk med kvarstaende matrester och
vatska till fljd av kraftigt fordréjd magsackstomning,
med eller utan obstruktion av nedre magmunnen
pa grund av att magsacksballongen har flyttat sig
till antrum.

« Skador som uppstar i matsmaltningskanalen
om magséacksballongen felplaceras under
inlaggningen och t.ex. placeras i matstrupen
eller tolvfingertarmen. Sadana skador kan orsaka
blédning och perforering och eventuellt behéva
atgardas med ett kirurgiskt eller endoskopiskt
ingrepp for att tillstandet ska fas under kontroll.

+  Otillracklig eller utebliven viktminskning.

* Halsorelaterade till

viktnedgang.

biverkningar folid av
* Obehagskéanslor i magtrakten, illamaende eller
krakningar under tiden som matsmaltningssystemet

vanjer sig vid magséacksballongen efter
inlaggningen.
« |hallande illamaende och krékningar.

Detta kan vara orsakat av direkt irritation i
magslemhinnan, férdréjd magsackstdomning och/
eller att magsacksballongen blockerar den nedre
magmunnen. Teoretiskt sett &r det aven mojligt
att magséacksballongen skulle kunna férhindra



krakningar (inte illamaende och hulkningar)
genom att blockera den évre magmunnen, mellan
matstrupen och magséacken.

» Tyngdkénsla i buken.

*  Buk- eller ryggsmarta, ihallande eller cyklisk.
«  Gastroesofagal reflux.

» Paverkan pa matsmaltningen.

« Hinder for maten som kommer ned i magen.

«  Bakterietillvaxtilosningen som magsacksballongen
fylls med. Om denna I6sning plétsligt slépps ut
i tarmkanalen kan infektion, feber, kramper och
diarré uppsta.

+ Skada pa slemhinnan i mag- och tarmkanalen
pa grund av att endoskopet, magsécksballongen
eller den kirurgiska griptangen har kommit i direkt
kontakt med slemhinnan eller till folid av 6kad
magsyraproduktion. Detta kan leda till sarbildning
och smarta, blodning eller till och med perforering.
Det kan bli nédvandigt med operation for att
atgarda detta tillstand.

» Magsécksballongen sjunker ihop/kollaberar och
behdver bytas ut.

*  Akut pankreatit.

* Spontan hyperinflation pa grund av gasbildning i
magsacksballongen.

12.2 EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
TILL RUTINMASSIG ENDOSKOPI
OCH SEDERING

De potentiella riskerna med endoskopiska
undersokningar av 6vre mag- och tarmkanalen ar
bland annat: obehag och kramp i magen om luft
anvands for att blasa upp buken, smarta eller irritation
i halsen, blédningar, infektion, revor i matstrupen
eller magsacken som kan leda till perforering, och
aspirationspneumoni. Riskerna okar ju fler ingrepp
som gors.

Enligt American College of Gastroenterology ar
riskerna i samband med sedering infér endoskopiska
ingrepp séllsynta och uppstar hos farre an en av
10000 personer.! De vanligaste komplikationerna
ar en tillfallig sankning av andningsfrekvensen eller
hjartfrekvensen, vilket kan atgardas genom att
ge extra syrgas eller en antidot till det lugnande
lakemedlet. Patienter med kronisk hjart-, lung-, njur-
eller leversjukdom eller nagon annan kronisk sjukdom
I6per storre risk for komplikationer. Vid behandling
av patienter med hog risk ska lakemedelsdosen och
omhéandertagande av luftvégarna tas i beaktande.

13. LEVERANS

Systemet med magsacksballong utgérs av en
magsacksballong som ar kopplad till en anordning
med inlaggningskateter samt en fyllningssats. Alla
delar levereras i OSTERILT SKICK och ar ENDAST
AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK. Hantera delarna
med forsiktighet.

Material som ingar:
« Ett (1) intragastriskt ballongsystem som bestar av:

o en (1) anordning med inlaggningskateter
(inlaggningskateter och hylsa) som hyser
magsacksballongen

o en (1) fyllningssats med inféringsspets
Material som ej ingar:
*  Endoskop
*  Gel for kirurgiskt bruk
«  Steril koksaltldsning
«  Steril spruta, 50 cc

« Uttagningsinstrument (kateter med hylsférsedd
spets, griptang med langa gripklor eller
krokférsedda tradar)

13.1 ANVISNINGAR FOR RENGORING

Anvand inte produkten om den har blivit kontaminerad
fére anvandningen. Skicka i stéllet tillbaka den till
tillverkaren.

VIKTIGT! LAT INTE PRODUKTEN LIGGA | BLOT |
DESINFICERINGSMEDEL - silikonelastomeren kan
d& absorbera en del av 16sningen, vilken senare kan
lacka ut och orsaka en reaktion i vdvnaderna.

13.2 OMHANDERTAGANDE AV AVFALL

Kassera anvanda/uttagna produkter eller produktdelar
enligt géllande anvisningar for omhandertagande av
medicinskt avfall.

14. BRUKSANVISNING

Né&r magséacksballongen levereras ar den placerad
i anordningen med inlaggningskatetern. Kontrollera
att forpackningens forsegling ar obruten och att
anordningen med inlaggningskatetern ar intakt
innan du anvander den. Anvand inte produkten om
forseglingen ar bruten eller om férpackningen eller
produkten uppvisar tecken pa skada. Se till att ha en
reservballong till hands under ballonginlaggningen.

TA INTE UT MAGSACKSBALLONGEN UR
ANORDNINGEN MED INLAGGNINGSKATETERN.

Vi tillhandahaller en fyliningssats som ska var till hjalp
under ballonginlaggningen.

VIKTIGT! Forsok inte anvanda magsécksballongen
om den lossnat fran katetern eller hylsan innan
den ska laggas in. Forsok inte heller satta tillbaka
magsacksballongen i hylsan.

141 LAGGA IN OCH FYLLA
MAGSACKSBALLONGEN
Férbered patienten infor endoskopin.

Kontrollera matstrupen och magsacken genom
endoskopet. Ta sedan bort endoskopet. Om inga
kontraindikationer  féreligger for du forsiktigt
ner anordningen med inlaggningskateter och
magsacksballong i matstrupen. Kontrollera att
anordningen befinner sig nedom den nedre sfinktern
pa matstrupen och &r ordentlig inférd i magsacken
innan du tar bort eventuell ledare och fortsatter. Den
lilla storleken pa anordningen med inlaggningskatetern
medger gott om utrymme for att kunna aterinféra



endoskopet och halla magsacksballongen under
uppsikt under de olika fyliningsstegen.

14.2 FYLLA MAGSACKSBALLONGEN

Anvand aseptisk teknik och for in inféringsspetsen
pa fyliningssatsen i pasen med steril koksaltidsning.
Fast en steril spruta vid ventilen pa fyliningssatsen
och forbered sprutan. Anslut luerlockkopplingen pa
inlaggningskatetern till ventilen pa fyliningssatsen.
Ga vidare med inlaggningen av magsacksballongen
och kontrollera i endoskopet att ballongen ligger inne
i magsacken.

VIKTIGT! Fyll magséacksballongen med steril
koksaltlésning. Vi rekommenderar att aseptisk teknik
anvands, precis som vid byte av infusionspasar (rena
eller sterila handskar, sterila sprutor, osv.). Orsaken
till hyperinflation &r okdnd men en méjligt orsak ar att
ballongen har blivit kontaminerad av mikroorganismer
sasom svamp eller bakterier. For att denna risk ska
minska rekommenderar vi att ni & noga med att
koksaltlosningen inuti ballongen inte kontamineras
med mikroorganismer som kan leda till spontan
hyperinflation.

VIKTIGT! Inlaggningskatetern maste hallas slak under
fyliningsforfarandet. Om katetern halls strackt under
detta forfarande kan spetsen pa katetern lossna
fran magsacksballongen och inlaggningen behdva
avbrytas.

VARNING! Hoga fyliningshastigheter genererar hogt
tryck som kan skada ventilen pa magsécksballongen
eller medfora att ballongen lossnar fran spetsen pa
inlaggningskatetern i ett for tidigt skede.

14.2.1.

Magsécksballongens utformning och kapacitet att
utvidga sig medger en fyllnadsvolym pa minst 400 till
hdgst 700 cc. Magsacksballongen far varken fyllas for
lite (< 400 cc) eller fér mycket (> 700 cc). En ballong
som ar for lite eller for mycket fylld kan medfoéra 6kad
risk for allvarliga biverkningar, sasom ballongmigrering
(ballongen &r for lite fylld) eller ruptur/perforering
av magsécken (ballongen ar for mycket fylld). Nar
magsacksballongen val ar fylld kan den inte justeras.

Fyllningsrekommendationer

For att avgora vilken storlek pa magsacksballongen
som ar idealisk for att basta mojliga effekt pa
viktnedgang ska uppnas gjorde tva (2) oberoende
granskare sokningar pa PubMed och Embase
for att fa fram slutférda kliniska studier av
magsacksballonger. Totalt 80 studier med 8 506
patienter inkluderades i denna metaanalys av globala
data. Bild 4, analysen som gjordes av sambandet
mellan magsacksballongens fylinadsvolym och total
viktnedgang, med metaregression som analysverktyg,
visar att fyllnadsvolymen varierar mellan 500 och 700
cc. Utfallen efter sex manader verkar inte skilja sig
beroende pa volym (p = 0,24)A1 Utifran detta bor en
fyllnadsvolym pa 500- 650 cc rekommenderas men
det ska ndmnas att sakerhets-och effektdata fér denna
produkt endast undersoktes med fyllnadsvolymer pa
550 + 50 cc i den kliniska pivotstudien.
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Bild 5: Analys av sambandet mellan
acksballongens fylinadsvolym och total
viktnedgang, med metareg 1som analysverktyg.1

Observera att storleken pa cirklarna i figuren motsvara
storleken pa studien. Bilden har tillhandahallits av Dr.
Barham Abu-Dayyeh.

Féljande fyliningsrekommendationer tillhandahalls for
att oférutsedda och plétsliga skador pa ballongventilen
ska undvikas liksom for att inte ballongen ska lossna
fran inlaggningskatetern i ett tidigt skede:

* Anvand alltid den fyliningssats som tillhandahalls
med magsacksballongen.

* Anvand alltid en steril spruta, 50 cc, for att fylla
magséacksballongen. Om mindre sprutor anvands
kan mycket hoga tryck pa 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) och till och med 50 psi (345 kPa) orsakas
och skada ventilen pa magsacksballongen.

* Varje spruttryck med en steril spruta, 50 cc,
ska utforas langsamt och stadigt under minst tio
sekunder. Genom att trycka langsamt och stadigt
undviker du att generera for hdga tryck i ventilen.

VARNING! Hoga fyliningshastigheter genererar hogt
tryck som kan skada ventilen pa magsacksballongen
eller medféra att ballongen lossnar fran spetsen pa
inlaggningskatetern i ett for tidigt skede.

* Fyllningen ska alltid ske wunder direkt
visualisering med gastroskop. Kontrollera att
magsacksballongen ar intakt genom att syna
insidan pa ventilen nér inlaggningskatetern lossas
fran ballongventilen.

+ En magsacksballong med ventilldickage maste
genast avlagsnas. En magsacksballong som bara
ar delvis fylld kan orsaka tarmobstruktion, vilket kan
leda till dodsfall. Det har hant att tarmobstruktion
uppkommit till foljd av en oupptéckt och oatgardad
ihopsjunken/kollaberad magséacksballong.

Obs! Eventuellt lackande magséacksballonger ska
skickas tillbaka till Apollo Endosurgery, med foljesedel
och ifyllt returfélt dar en beskrivning av handelsen
ges. Vi uppskattar ditt bidrag till var fortldpande
kvalitetsforbattring.

Det krévs minst 400 cc for att magsacksballongen
ska bli ordentligt inlagd och kunna lossas fran
inlaggningskatetern. Ta av fyllningssatsen fran
katetern nar magsacksballongen har fyllts.

Nar magséacksballongen ar fylld 16sgér du ballongen
genom att forsiktigt dra i inlaggningskatetern medan
ballongen ligger mot spetsen pa endoskopet eller
sfinktern pa nedre delen av matstrupen.

Fortsatt att dra i inlaggningskatetern tills den
lossnar fran den sjalvférseglande ventilen pa
magsacksballongen. Kontrollera magséacksballongens



placering nar katetern har lossats och syna ballongen
for att se att det inte finns nagot vatskelackage.

143 LAGGA IN  OCH  FYLLA
MAGSACKSBALLONGEN - STEG
FOR STEG

1. Forbered patienten enligt anvisningarna i gallande
protokoll for sedering och endoskopi.

2. Syna matstrupen
endoskopet.

och magséacken genom

3. Ta bort endoskopet.

4. Om inga kontraindikationer féreligger goér du
foljande:

a. Smorj hylsan pa inlaggningskatetern med
glidgel for kirurgiskt bruk.

b. For forsiktigt ner inlaggningskatetern i
matstrupen och ned i magsacken.

5. For pa nytt ned endoskopet med
magsécksballongen pa plats, for att halla uppsikt
under fyliningsstegen. Magsécksballongen MASTE
ligga nedom den nedre sfinktern pa matstrupen
och vara ordentligt inford i magsécken.

6. Dra ut ledaren ur inlaggningskatetern om du
anvander en ledare.

7. Forindensterila sprutan, 50 cc, iluerlockkopplingen
pa trevagskranen pa fyllningssatsen och stick
sedan in inféringsspetsen i en pase med vanlig
steril koksaltlésning for injektion (NaCl 0,9).

8. Fyll langsamt magsécksballongen med 50 cc steril
koksaltlésning at gangen. Upprepa forfarandet
tills volymen ar minst 400 och hogst 700 cc
(14 spruttryck).

9. Ta forsiktigt ut inlaggningskatetern och kontrollera
ventilen pa magsacksballongen for att se att den
inte lacker.

14.4 AVLAGSNA
MAGSACKSBALLONGEN -
STEG FOR STEG

1. Kontrollera att patienten har statt pa vatskediet
i 72 timmar och inte har intagit nagot per os
(dvs genom munnen) pa 12 timmar innan
magsacksballongen ska avlagsnas. Oavsett om
denna dietregim har foljits eller inte, dvs. vare sig
ingreppet ar planerat eller akut, ska beredskap
med sugutrustning ombesorjas ifall patienten
skulle aspirera eventuellt kvarstaende maginnehall
och behdva sugbehandling. Hégriskpatienter
med tecken och symptom pa allvarligt fordréjd
magséackstomning och/eller obstruktion av nedre
magmunnen ska undersdkas med specifikt
avseende pa svullnad och/eller skvalpande
tarmljud/gastrisk stank. Om epigastriet ar fullt
eller émt och inga auskultationsfynd i form av
skvalpande tarmljud erhallits ska en radiologisk
undersdkning goéras. Om den radiologiska
undersokningen visar pa svullnad i buken, med
eller utan antralt liggande magsacksballong,
ska nasogastrisk dekompression Gvervagas,
luftvagarna skyddas och narkos ges.
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2. Forbered patienten enligt anvisningarna i
gallande protokoll for sedering och endoskopi.
Darutéver ska administrering av lakemedel med
relaxerande effekt pa glatt muskulatur, t.ex.
glucagon for intravendst bruk, dvervagas for att fa
esofagussfinktern att slappna av.

For ned endoskopet i magen pa patienten.

4. Kontrollera om det finns nagra matrester. Om det
finns rester av mat i magen ska ingreppet skjutas
upp till ett senare tillfalle. Om magséacksballongen
behdver avldgsnas akut ska luftvagarna skyddas
innan ingreppet genomfors.

5. Se till att fa en tydlig bild av den fyllda
magsécksballongen med hjalp av endoskopet.

6. For ned en nal med hylskateter i arbetskanalen pa
endoskopet.

7. Punktera magsacksballongen med hjalp av den
nedférda exponerade nalen.

8. Tryck nalkatetern genom holiet  pa
magséacksballongen och ordentligt in i ballongen.

9. Ta ut nalen ur katetern.

. Applicera sugfunktionen pa den langt nedférda
katetern tills all vétska har evakuerats ur
magsacksballongen.

. Dra ut katetern ur magsacksballongen och dra
sedan ut den ur arbetskanalen pa endoskopet.

. Fér ned en griptang med langa gripklor eller
krokforsedda tradar genom arbetskanalen pa
endoskopet.

. Ta tag i magséacksballongen med hjéalp av
griptangen, helst pa motsatt sida om ventilen om
mojligt.

. Hall ett fast tag om magsacksballongen och dra
sakta upp den ur matstrupen.

. Placera patientens huvud i hyperextenderat
lage nar magséacksballongen nar den Gvre
esofagussfinktern. Darmed ratas passagen ut
ur matstrupen och halsen ut vilket underlattar
utdragningen.

16. Dra ut magsacksballongen ur munnen.

14.5 BYTA UT MAGSACKSBALLONGEN

Om en magséacksballong behdver bytas ut ska du folja
anvisningarna foér hur magsacksballongen avlagsnas
och hur den laggs in och fylls. Nar utbytesballongen
ska fyllas rekommenderar vi dessutom att samma
volym steril koksaltldsning som under inldggningen
av den féregaende magsacksballongen anvénds, dvs
den initiala volymen.

VIKTIGT! En storre initial fyllnadsvolym i samband
med ballongbytet kan orsaka kraftigt illamaende,
krékningar eller sarbildning.

15. MEDICINSK AVBILDNING

Den koksaltlosningsfyllda magséacksballongen anses
vara MR-saker.



16. GARANTIFRISKRIVNING
OCH BEGRANSNING AV

ANSVARSSKYLDIGHET

Det finns ingen uttrycklig eller underférstadd garanti,
inbegripet eventuellt underférstdadd garanti om
séljbarhet eller Iamplighet for sarskilda andamal for
den/de produkter fran Apollo Endosurgery, Inc. som
beskrivs i denna publikation. | den utstrackning det ar
tillatet enligt gallande lagstiftning fransager sig Apollo
Endosurgery, Inc. allt ansvar for eventuella indirekta,
sarskilda, oférutsedda eller férutsebara skador, oavsett
om detta ansvar grundas pa kontrakt, fel, slarv, strikt
ansvarsskyldighet, produktansvar eller nagot annat.
Det enda och storsta totala ansvar som aligger Apollo
Endosurgery, Inc., av nagon som helst anledning,
och den enda ersattning som kdparen har ratt till av
nagon som helst anledning ska vara begrénsad till den
summa som kunden har betalat fér de specifika varor
som kopts. Ingen person har behorighet att férbinda
Apollo Endosurgery, Inc. till nagon representation eller
garanti, forutom enligt det som specifikt anges hari.

Beskrivningar eller specifikationer i tryckt material fran
Apollo Endosurgery, Inc., inbegripet denna publikation,
ar endast avsedda som en generell beskrivning av
produkten vid tidpunkten for tillverkning och utgér
inga uttryckliga garantier eller rekommendationer
for anvandning av produkten under specifika
omstéandigheter. Apollo Endosurgery, Inc. fransager
sig uttryckligen allt ansvar for bland annat direkta,
indirekta, sarskilda, oférutsedda eller foérutsebara
skador som uppkommer till folid av ateranvandning
av denna produkt.
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BIB intragastrik Balon Sistemi

1. GiRiS
BIB™ Intragastrik Balon (IGB) Sistemi (Ref. No.
B-40800)

Asagidaki bilgiler genel niteliktedir. BIB intragastrik
Balon (bu belge boyunca IGB olarak adlandirilir)
tedavisi igin her hastanin, nitelikli bir bariatrik tibbi
ekibin tibbi hiikmi dogrultusunda bireysel olarak
degerlendirilmesi gerekir.

Her bir hekim ve hasta, IGB kullanimi éncesinde
endoskopi ve [GB’lerle iligkili riskleri ve kilo
vermeye yonelik gecici tedavinin olasi faydalarini
degerlendirmelidir.

IGB vyerlestirme islemini yapacak olan hekimler
asagidaki gereklilikleri kargilamalidir:

+ lslemin uygulanacagi hastane veya ayakta tedavi
tesisi tarafindan verilmis Girisimsel Endoskopi
ayricaliklarina sahip olarak kanitlanabilecek ileri
seviye Ust endoskopi becerisi ve deneyimi.

* Apollo Endosurgery tarafindan sponsorluk veya
yetki verilen kapsamli bir IGB egitim programini
tamamlama.

* IGByi uzun vadeli destek ve takip saglayan bir
multidisipliner kilo yonetimi uygulamasinin bileseni
haline getirmek (izere IGB’nin klinik kullanimi.

«  Uygun endoskopi tesislerini, beslenme ve egzersiz
danismanhgini, psikoloji, genel tip ve radyoloji
destek personelini iceren kapsamli bir terapétik kilo
yonetimi hasta destek programina sahip olma.

«  Apollo Endosurgery tarafindan egitim verilmis triin
uzmanlari tarafindan destek personeli igin hizmet
ici egitim sunabilme olanag!.

. HASTAYA SAGLANMASI
BILGILER

IGB yerlestirme islemi, istege bagli bir prosedurdir
ve hastaya risk-fayda iligkisi agisindan yeterli
danismanligin sadlanmis olmasi gerekir. Hekimin
hastayr bu belgede yer verilen uyarilar, 6nlemler
ve advers olaylar konusunda bilgilendirmesi gerekir.
Hekimin ciddi advers reaksiyonlar gorilmesi
durumunda balonun erken gikariimasi gerekebilecegini
de hastaya bildirmesi gerekir. Amaglanan balon
yerlestirme stresinin hastaya iletiimesi ve anlasiimasi
onemlidir, béylece ¢ikarma planlanabilir.

GEREKEN

Balonun ambalajinda bir Hasta implant Karti ve hekime
karti nasil dolduracagini agiklayan bir bilgilendirme
kagidi bulunur. Kartta hasta adi ve hekimin iletisim
bilgileri, hedeflenen ¢ikarma tarihi, cihaz takip bilgileri
ve ilgili saglik hizmeti saglayicilari igin uyarilar yer alir.
Doldurulan hasta implant karti ve bilgilendirme kagdidi
hastaya verimelidir.

3. CIHAZIN AGIKLAMASI

BIB intragastrik Balon (IGB) Sistemi (Sekil 1) karni
kismen doldurarak kilo vermeye yardimci olmasi igin
tasarlanmistir.
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Sekil 1: On planda sigiriimemis sistem ile birlikte,
400 cc ve 700 cc doldurulmus BIB Intragastrik
Balon (IGB) Sistemi

IGB karnin icine vyerlestirilir ve kiresel bir sekil
alarak genislemesine neden olacak sekilde steril
salin ile doldurulur ($ekil 2). Doldurulan IGB, karin
icinde yer kaplamak ve serbestce hareket etmek
lizere tasarlanmistir. IGB’nin genisleyebilir sekilde
tasarlanmis olmasi, minimum 400 cc ile maksimum
700 cc'lik bir dolum hacmi araligina olanak tanir
(“Dolum  Onerileri” bdlimine bakin). Doldurma
isleminden sonra IGB hacmi ayarlanamaz. Kendinden
muhirli bir valf, Yerlestirme Kateterinden ayirma
islemine olanak tanir (“Kullanim Talimatlari” bolimine
bakin).

Sekil 2: Salin ile doldurulmusg IGB’nin karin
icindeki goriiniimii

IGB, 6,5 mm dis capli bir kateterden olusan
“Yerlestirme Kateteri Tertibat1” (Sekil 3) iginde (uzunluk
isaretleri referans olarak saglanmistir) konumlandirilir.
Kateterin bir ucu, sondlriilmiis IGB’yi barindiran bir
kilifa baghdir ve diger ugta kateterin “Dolum Kitine”
takilmasina olanak taniyan bir Luer kilidi konnektori
bulunmaktadir. Yerlestirme kateterinin  hortumu



silikondan veya politiretandan Uretilmistir. Yerlestirme
sirasinda daha sert olmasini saglamak icin silikon
kateterlerin kateter hortumuna paslanmaz gelik kilavuz
tel takilmistir. Poliliretan kateter materyalinin sertligi
kilavuz teli gereksiz kildigindan, bu kateterlerde
kilavuz tel bulunmamaktadir.

Serum spayki, dolum tlipi ve dolum valfinden olusan
“Dolum Kiti” de IGB dolum islemine yardimci olmak
lizere saglanmistir (Sekil 4).

Sekil 4: Serum Spaykh Dolum Kiti

ABD'deki pivot calisma ORBERA ile 6 aylik balon
tedavisinden sonra yasam tarzi kontrolleriyle %3,3
TBWL'ye kiyasla ortalama %10,3 TBWL (ylzde
toplam vicut agirhdi kaybi) gosterilmisti. ORBERA
US Post-Approval Galismasi (OPAS-1), 6 aylik balon
yerlestirmeyle ortalama %12,5 TBWL gosterecek
sekilde randomize olmayan bir ¢galismada ana sonucu
dogrulamistir.

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI

BIB Sistemi, obeziteyle iligkili dGnemli saglik sorunlari
olan ve gézetimli bir kilo kontrol programi ile kilo verme
ve bunu devam ettirme konusunda basarili olamamis
obez yetiskin hastalarda (18 yas veya uizeri) kilo verme
tedavisinde gegcici kullanim icin endikedir (ayrintili
endikasyonlar asagida verilmistir).

BIB Sistemi su durumlarda endikedir:

¢+ Obez hastalarda (40 ve Uzeri BMI veya
komorbiditeli olanlarda 35 veya Uzeri BMI), obezite
ameliyati veya diger ameliyat 6ncesinde cerrahi
riski azaltmak amaciyla kilo verme tedavisinde
ameliyat 6ncesi gegici kullanim.

* Obeziteyle iligkili énemli saglik riskleri olan ve
gbzetimli bir kilo kontrol programi ile kilo verme ve
bunu devam ettirme konusunda basarili olamamis
obez hastalarda (30-39 BMI) kilo verme tedavisinde
gegici kullanim. BIB Sistemi, uzun vadeli kilo
verme istikrarini koruma olasihigini artirmak tzere
tasarlanmis uzun vadeli bir gdzetimli beslenme
ve davranis degisikligi programi ile Dbirlikte
kullaniimahdir.
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* Obezite ameliyati igin aday olmayan obez
hastalarda (40 veya lizeri BMI ya da komorbiditeli
olanlarda 35 veya Ulzeri BMI), uzun vadeli kilo
verme istikrarini koruma olasiligini artirmak tizere
tasarlanmig uzun vadeli bir gézetimli beslenme ve
davranis degisikligi programi ile birlikte kilo verme
tedavisinde gegici kullanim.

« BIB Sisteminin yerlestirildikten sonra kalabilecegi
slire maksimum 6 aydir ve sistem, bu siire
doldugunda ve dolmadan 6nce gikariimalidir.

. URUN SPESIFIKASYONLARI

+ BIB Sistemi, Referans No. B-40800 (bir
Yerlestirme Kateteri Tertibati (kilif tertibati) iginde
konumlandiriimis IGB)

* IGB Sistemi, lateks veya dogal kauguk materyal
icermez.

+  Uriinler temiz, steril olmayan ve tek kullanim igin
ambalajlanmig halde tedarik edilir.

* Bu cihazin uretiminde kullanilan materyaller (bkz.
Tablo 1), tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi
icin uluslararasi standart olan ISO 10993 uyarinca
test edilmigtir.

Tablo 1: IGB Uriin Materyalleri

Sistem Bileseni Materyaller

IGB Sodyum Bikarbonat
kaplamali Silikon elastomer
bilesenler
Hortum:

«  Silikon (PTFE kaplamali
paslanmaz gelik kilavuz
tel igeren tertibatlar)

« Polilretan (PTFE

Yerlestirme kaplamali paslanmaz

Kateteri Tertibati celik kilavuz tel

icermeyen tertibatlar)
Kateter Ucu: Polipropilen

Kilif: Sodyum Bikarbonat
kaplamaliSilikon elastomer
ve Silikon yapistirici/astar

Balon, dolum prosesi sirasinda silikonun kendisine
yapismasini  O6nlemek i¢in yaklasik 0,3 gram
sodyum bikarbonat ile kaplanmis 17 gram silikon
elastomer igermektedir. Stzlebilir maddeler siloksan
oligomerleri ile uyumlu eser elementlerin takip ettigi
127 mgl/cihaz sodyum, 7,8 mg/cihaz silikon, 0,9 mg/
cihaz potasyum olarak hesaplanmistir. Balon 400-
700 cm® steril salin ile doldurulur. Toksikolojik risk
degerlendirmesi, maruziyetin makul giivenli maruziyet
sinirlarinin gok altinda oldugunu gostermektedir.

6. KONTRENDIKASYONLAR

IGB Sisteminin kullanimina yonelik kontrendikasyonlar
sunlari icerir:

*  Ayni anda birden fazla IGB'nin varligi.



IGB’nin kullanimi yalnizca estetik nedenlerle kilo
verilmesi istendiginde kontrendikedir.

IGB Sisteminin kullanimi, kilo vererek iyilesme
g6stermesi  beklenen  obeziteyle iligkili
komorbiditelerin eslik ettigi durumlar haricinde BMI
degeri 30°'dan dlsik olan hastalarin kilo verme
tedavisinde kontrendikedir.

Ozofagus, karin ve onikiparmak bagirsagi ile iligkili
cerrahi veya bariatrik cerrahi gegmisi.

Ozofajit, gastrik Ulserlesme, onikiparmak
bagirsagina iliskin tlserlesme, kanser dahil olmak
Uzere gastrointestinal kanalla iligkili herhangi bir
inflamatuar hastalik veya Crohn hastaligi gibi
spesifik bir inflamasyon.

Ozofajiyal veya gastrik varisler, konjenital
veya edinsel bagirsak telanjiektazisi veya
gastrointestinal kanaldaki atreziler ya da stenozlar
gibi diger konjenital anormallikler.

Siddetli veya inatgi gastro-6zofajiyal refli
semptomlariyla iligkili >5 cm’lik biyik bir hiyatus
hernisi veya <5 cm’lik bir herni.

Ozofagus veya farenkste, uygulama kateterinin ve/
veya endoskopun gegisini olumsuz etkileyebilecek
striktlr veya divertikul gibi bir yapisal anormallik.

Akalazya, gecikmis gastrik bosalmaya isaret
eden semptomlar veya cihazin yerlestirimesi ya
da gikarilmasi sirasinda bir giivenlik riski teskil
edebilecek diger herhangi bir siddetli hareket
bozuklugunun mevcut olmasi.

Gastrik kitle.
Siddetli koagtilopati.
Sunlari igeren karaciger yetmezligi veya siroz:

o Ensefalopati, kas atrofisi ve anazarka ile akut
karaciger yetmezligi ve ileri evre siroz.

o Kirmizi renkli blylk o6zofajiyal varisler ve
gastrik varisler.

o Gastrik antral vaskuler ektazi varhiginda
veya yoklugunda siddetli portal hipertansif
gastropati.

IGB'nin igerdigi materyallere alerjik reaksiyonu
oldugu bilinen veya oldugundan slphelenilen
hastalar.

Genel saghgin kotl olmasi veya siddetli bobrek,
karaciger, kalp ve/veya akciger hastaligi gegmisi
ve/veya semptomlari gibi elektif endoskopiye
muisaade etmeyen diger herhangi bir tibbi durum.

Hastanin takip vizitlerini ve cihazin 6 ay sonra
cikariimasini anlama ve/veya bunlara uyma
yetisini engelleyebilecek ciddi ya da kontrol altinda
olmayan bir psikiyatrik hastalik veya bozukluk.

Alkol veya madde bagimhligr.

Cihaz implant stiresi boyunca regete edilen proton
pompasi inhibitori ilacini alamayacak olan veya
almay! kabul etmeyen hastalar.

Rutin tibbi takip saglayan mevcut bir tibbi gdzetimli
beslenme ve davranis degisikligi programina
katilmay! kabul etmeyen hastalar.
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Tibbi gbzetim olmaksizin aspirin, anti-inflamatuar
ajanlar, antikoagilanlar veya diger gastrik iritanlar
kullanan hastalar.

Gebe oldugu veya emzirdigi bilinen hastalar.

. UYARILAR

Dogru dolum igin, Yerlestirme Kateteri Tertibatinin
ve IGB'nin karin icerisinde dogru sekilde
konumlandiriimasi (yerlestirme hortum isaretleri
yoluyla kesici dislerden 6lglilen mesafe kullanilarak)
gereklidir. Dolum sirasinda |IGB’nin 6zofajiyal
aclikliga yerlestirimesi ciddi yaralanmaya neden
olabilir. Dogru konumlandirmanin onaylanmamasi
o6zofagus, onikiparmak bagirsagi veya pilorda
yaralanmaya neden olabilir.

Yerlestirme prosediirii sirasinda IGB doldurulurken
yliksek hizda dolum yapmaktan kaginin. Bu, IGB
valfine zarar verebilecek veya IGB'nin yerlestirme
kateterinin ucundan erken ayrilmasina yol
acabilecek sekilde yiiksek basing olusturacaktir.

Tum tedavi siresi boyunca her hastanin olasi
advers olaylarin gelisimini tespit etmek (izere
yakindan izlenmesi gerekmektedir. Her hastaya;
sonme, gastrointestinal tikanma, akut pankreatit,
yerlestirme sonrasinda IGB’nin inflasyonu
(spontan hiperinflasyon), Ulserlesme, gastrik ve
ozofajiyal perforasyon ve olusabilecek diger advers
olaylara yonelik semptomlar konusunda talimat
verilmeli ve bu tiir sesmptomlar basladiginda derhal
hekimiyle iletisime gegmesi gerektigi bildirilmelidir.
Yerlestirme islemini izleyen 6 ayin sonunda veya
bu 6 ay icinde hasta degerlendirimeli ve cihaz
cikariimalidir.

Hastalara, IGB'nin en fazla 6 ay slreyle
yerlestirilmesinin  amacglandigi ve bu sire
doldugunda cihazin c¢ikarilmasi gerekecegi
bildiriimelidir.  IGB’nin  daha uzun siire
yerlestiriimesi, IGB’nin sénme (salin kaybi
nedeniyle cihaz boyutunda kigtilme) riskini artirir
ve bu da bagirsak tikanmasina ve 6lim riskine
yol agabilir. Bu olaylara yonelik risk, belirtilenden
daha ylksek bir hacme (700 cc lizerinde) dolum
yapilmasi durumunda da 6nemli olgcide daha
ylksektir.

Soénen IGB'lerin bagirsaklara gegmesi nedeniyle
bagirsak tikanmasi durumlari rapor edilmis ve
cihazin cerrahi olarak ¢ikarilmasi gerekmistir.
Bagirsak tikanmasi riski; hareket kaybi bozuklugu
olan hastalarda veya daha 6nce abdominal veya
jinekolojik ameliyat, radyasyon tedavisi veya aktif
inflamatuar bagirsak hastaligi gegirmis hastalarda
daha yilksek olabilir. Bu nedenle, prosedirin
riski degerlendirilirken bu durumlar g6z 6nunde
bulundurulmalidir. Bagirsak tikanmasi durumlari
6llimle sonuglanabilir.

Sonen cihazlar derhal gikariimalidir. Hastalara,
IGB’nin  sdénmesinin bagirsak tikanmasi dahil
olmak Uzere ciddi advers olaylara ve acil ameliyata
yol agabilecegi yoniinde bilgi verilmelidir. Hastalar,
IGB’nin ¢ikariimasina hazirlanma talimatlarini
almak igin derhal hekimlerini aramalidir.

Tokluk hissi kaybi, aglikta artis ve/veya kilo alimi
durumlari IGB’nin sénmesine isaret ettiginden, bu



durumlari rapor eden hastalar endoskopik yolla
muayene edilmelidir.

Spontan sénme gorilen bir IGB’nin degistirilmesi
gerekiyorsa yeni IGB’yi o6nceki IGB’nin
yerlestiriimesinde kullanilan steril salin hacmi
kadar (ilk dolum hacmi) doldurun. Yeni IGB igin
daha yiiksek hacimde bir ilk dolum yapmak siddetli
bulantiya, kusmaya ve ilser olusumuna neden
olabilir.

IGB'nin pankreasta yaralanmaya neden olmasi
sonucu akut pankreatit rapor edilmistir. Herhangi
bir akut pankreatit semptomu yasayan hastalara
derhal yardim almasi yoninde talimat veriimelidir.
Semptomlar arasinda slrekli veya periyodik
sekilde gorilen bulanti, kusma, karin veya sirt
agrisi bulunabilir. Karin agrisi sirekliyse pankreatit
gelismis olabilir.

Vicuda vyerlestirilmis bir IGB’nin gazla spontan
hiperinflasyonu, vicutlarinda IGB olan hastalarda
rapor edilmistir. IGB’nin 6nemli oranda fazla
sismesine yonelik semptomlar arasinda siddetli
karin agrisi, Ust karinda rahatsizlik veren veya
vermeyen siskinlik (abdominal distansiyon), nefes
almada gugllk, gastrodzofajeal refll, bulanti ve/
veya kusma bulunmaktadir. Bu semptomlardan
herhangi birini yasayan hastalara derhal
yardim almasi yoniinde talimat veriimeli ve bu
hastalar, 6zellikle de IGB’nin ilk akomodatif
suresinin ardindan israrci karin agrisi, abdominal
distansiyon ve gida intolerasyonu olmasi
durumunda hiperinflasyon igin degerlendiriimelidir.
Duiz radyografi filmlerinde hiperinflasyon, genellikle
IGB iginde buyiik bir hava-sivi seviyesi ve orijinal
hacme kiyasla IGB hacminde artisla goriinecektir.

IGB’nin hiperinflasyonu genellikle, gastrik cikis
tikanmasi ve temas (Ulserlesmesi gibi ciddi
komplikasyonlari 6nlemek Uzere cihazin erken
cikarilimasini gerektirir. Hiperinflasyon IGB'nin i¢
basincini artirdigindan (biriken gaz nedeniyle)
ve IGB duvarinin narinligini artirabileceginden,
delinme veya endoskopik yolla manipile ediime
durumunda gazin ve sivi igeriginin aniden zorla
salinmasini takiben yirtilma riski daha yiiksektir. Bu
nedenle, balon igeriginin pulmoner aspirasyonunu
onlemek amaciyla endoskopik g¢ikarma islemi
oncesinde hastanin hava yolunun endotrakeal
entlibasyon yoluyla korunmasi onerilir. Ayrica,
kontrolli  balon aspirasyonunun uygulandigi
durumlarda, balondan aspire edilen akis ortasi
sivisinin  bakteriyel ve fungal kiltirler igin
gonderilmesi onerilir.

Bu cihazin kullanimi, gebelik veya emzirme
durumlarinda kontrendikedir. Tedavi siirecinde
herhangi bir noktada gebeligin onaylanmasi
durumunda, cihaz glivenli sekilde cikariimasinin
miimkin oldugu ilk firsatta ¢ikarilmalidir.

IGB’nin endoskopik yolla g¢ikariimasi, bos karin
Uzerinde gerceklestirimelidir. Hastalar ¢ikarma
isleminden ©nceki 72 saat boyunca vyalnizca
sivi tiketmeli ve islemden 6nce en az 12 saat
slireyle agiz yoluyla higbir yiyecek veya igecek
tliketmemelidir. Endoskopik muayene sirasinda
karinda gida bulunursa hava yolunu korumaya
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yonelik onlemler (karin igeriginin aspirasyonu,
endotrakeal entiibasyon veya prosedirin
ertelenmesi) alinmalidir.  Gastrik igerigin
hastanin akcigerlerine aspire edilme riski, élimle
sonuglanabilecek ciddi bir risk teskil etmektedir.
IGB’ler, endoskopik prosedirlerden once karnin
bos olmasini saglamak igin tipik olarak gerekli
olan stireyi artirabilecek sekilde gecikmis gastrik
bosalmaya neden olur.

Hastalara, yerlestirme islemi 6ncesinde ve tedavi
suresi boyunca gebeligi énlemek Ulzere gereken
onlemleri almalari yoniinde tavsiye verilmelidir.
Hastalara, tedavi sirasinda gebeligin onaylanmasi
durumunda, cihazin gikarilmasi igin dlzenleme
yapilabilmesi i¢in en kisa slre iginde sizi
bilgilendirmeleri yoniinde talimat verilmelidir.

Siddetli karin agrisi sikayeti olan ve endoskopi
ve rontgen sonucu negatif gikan IGB'li hastalarin
perforasyon olasiligini ortadan kaldirmak (izere
ayrica bir bilgisayarli tomografi taramasi yaptirmasi
gerekebilir.

IGB, yumusak silikon elastomerden Uretilmistir ve
aletlerden veya keskin nesnelerden kolayca zarar
gorebilir. IGB'nin yalnizca eldiven giyilmis sekilde
ve bu belgede 6nerilen aletlerle tutulmasi gerekir.

. ONLEMLER

Gegici kilo verme tedavilerinin obez ve ileri
derecede obez hastalarda uzun vadeli basari
oranlarinin disik oldugu goérilmistdr.

IGB doldurulurken, steril salin ve serum sivilarinin
degisimine (6r. temiz eldiven, steril sirnga vb.
kullanimi) benzer sekilde aseptik teknik kullanimi
oOnerilir. Hiperinflasyonun nedeni bilinmese de
bu durum, balonu kontamine eden fungal veya
bakteriyel mikroplardan kaynaklaniyor olabilir.
Tehlikenin azaltilmasi igin 6nerilen bir ydntem,
balon igindeki salinin spontane hiperinflasyona
yol acabilecek mikroorganizmalarla kontamine
olmasinin énlenmesidir.

Yerlestirme sirasinda IGB Yerlestirme Kateteri
Tertibati ile ilgili bir zorluk yasanirsa (6r. IGB
dolumuna karsi direng) cihazin gikariimasi ve
yeni bir IGB ile degistirilmesi gerekir. Yerlestirme
Kateterinde kusur olugsma olasiligini azaltmak veya
onlemek Uzere, dolum islemi sirasinda kateterin
gevsek kalmasi gerekir. Bu iglem sirasinda
Yerlestirme Kateteri gerilirse kateterin ucu IGB’den
ayrilarak sonraki IGB yerlestirme adimlarinin
gergeklestiriimesini engelleyebilir.

IGB’nin karnin igine yerlestirilmesinin, gastrik
bosalmada gecikmeye neden oldugu gosterilmistir.
Bu durum; karinda agirlik hissi, bulanti ve kusma,
gastrodzofajeal refli, gegirme, 0Ozofajit, mide
yanmasi, diyare ve zaman zaman karinda, sirtta
veya epigastrik agri ve kramp dahil olmak Uzere,
cesitli beklenen ve ongoriilebilir reaksiyonlara
neden olabilir. Gastrik bosalmadaki gecikme
nedeniyle, yerlestirme siresinin tamami boyunca
gida hazmi yavaslayabilir. Cogu hastailk iki (2) hafta
icinde cihazin viicutlarinda olmasina alismaktadir.
Yerlestirme sonrasinda en sik goriilen semptomlari



onlemek veya iyilestirmek igin hekimler, isabetli
olarak proton pompasi inhibitorleri (PPI'lar)
ve antiemetik ilaglar recete etmeli ve IGB’nin
yerlesimi nedeniyle olusan kramplar icin gegici
olarak antispazmodik veya antikolinerjik ilaglar
velveya gastrik bosalmanin gecikmesi nedeniyle
gobrilen semptomlar icin prokinetik ilaglar recete
etme secenegini degerlendirmelidir. Bu ilaclar
gastrik bosalmayl daha da erteleyebileceginden
ve karinda distansiyona, perforasyona ve olasi
olume neden olabileceginden, hastalara olagan
digi seviyede siddetli, kotilesen veya nikseden
herhangi bir semptom icin derhal hekimleriyle
iletisime gegmesi yoniinde tavsiye verilmelidir.

Ulserlerin  énlenmesi ve gastrodzofajeal reflii
semptomlarinin  kontrol altina alinmasi igin,
yerlesim gliniinde maksimum gastrik asit baskilama
etkisinin gorllmesini saglamak lzere hastanin IGB
yerlesiminden yaklasik 3-5 giin 6nce bir oral proton
pompasi inhibitorleri (PPI) programina baslamasi
onerilir. Bulanti ve/veya kusma mevcutsa IGB
yerlestirme isleminin ardindan PPl dozunun
dil altindan verilmesi onerilir. Bir oral PPI'nin
baslangi¢ tam doz glnliik rejimi, IGB yerlestiriimis
durumda oldugu siirece stirdiiriiimelidir. Isabetli
olarak baslanan diger ilaglarin kullanimi, IGB
yerlestirme isleminin ardindan artik bu ilaglara
ihtiyagc duyulmayana kadar surdrilmelidir. Ayrica
hastalara, gastroduodenal mukozal hasara neden
olabilecek veya bu hasari agirlastirabilecek
ilaclardan kaginmalari yoniinde talimat verilmelidir.

IGB, gastrik asit nedeniyle degrade olabilen bir
silikon elastomer balondur. Hekimler, proton
pompasl inhibitdrleri gibi ilaglarin es zamanl
kullaniminin, IGB’nin butinltginin daha uzun
stire korunmasini saglayabilecek (cihazin sénme
riskini azaltabilecek) sekilde asit olusumunu veya
asiditeyi azaltabildigini ve gastrik ilser ve bunu
izleyen perforasyon riskini azaltmaya yardimci
olabildigini rapor etmistir.

Hastanin IGB’nin mevcudiyetine verdigi fizyolojik
yanit, hastanin genel durumuna ve aktivite
seviyesine ve tiirline gore degisebilir. ilaglarin
ve besin takviyelerinin tiriniin ve uygulanma
sikliginin yani sira, hastanin genel beslenme sekli
de yaniti etkileyebilmektedir.

IGB; acik piloru olan, aktif H. Pilori enfeksiyonu
gorilen kisilerde ve gecikmis gastrik bosalma
semptomlari  veya tanisi olan kisilerde
calisiimamistir.

Antikolinerjik veya psikotropik ilaglar alan hastalara,
bu ilaglarin gastrik bosalmayi geciktirecegi ve
hastanin karninda distansiyon ve perforasyon
riskini artirabileceginden az kullanilmasi gerektigi
bildirilmelidir. Hastalara olagan disi seviyede
siddetli, kotiilesen veya niikseden herhangi bir
semptom goriilmesi durumunda derhal hekimleriyle
iletisime gegmeleri yonuinde tavsiye veriimelidir.

Sénmus IGB'si bagirsaklara tasinmig olan bir
hasta, cihazin bagirsaktan olaysiz gegisinin
onaylanmasi igin uygun sireyle (en az 2 hafta)
yakindan izlenmelidir.

Cikarma islemine hazirlik siirecinde bazi hastalarin
karninda igerik kalmis olabilir. Bazi hastalar, gastrik
bosalmada klinik agidan anlamli bir gecikme ve
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IGB’ye karsi tedaviye cevap vermeyen intolerans
gosterebilir ve bu nedenle erken gikarma iglemi
gerekli olabilir ve bu durum diger advers olaylara
yol agabilir. Bu hastalarin, cikarma islemi ve/veya
anestezik uygulamasi durumunda aspirasyon riski
daha yliksek olabilir. Anestezi ekibi, bu hastalarda
aspirasyon riski agisindan uyariimalidir.

9. TEKRAR KULLANIMLA iLiSKiLi RiSK

IGB Sistemi yalnizca tek kullanimliktir. IGB, yerinde
delinerek sondiiriilmeli ve gikarilmalidir. Sistemin daha
sonra tekrar kullaniimasi, IGB’nin karinda sénmesiyle
sonuglanacaktir. Bu, bagirsak tikanmasina yol agabilir
ve cikariimasi igin ameliyat gerekebilir. IGB’nin salin
dolduruimadan 6nce mide hastasindan gikariimasi
durumunda, cihaz yine de yeni bir hastada tekrar
kullanilamaz. Bunun nedeni, séz konusu cihazi
dekontamine etmeye yonelik herhangi bir girisimin
hasara neden olabilecek olmasi ve bunun da yine
implantasyon sonrasinda sdnmeyle sonuglanacak
olmasidir.

10.CiIHAZ OMRU

Bu balon 6 ay siireyle mideye yerlestiriimek (zere
tasarlanmistir. Amaglanan balon yerlestirme siresinin
hastaya iletimesi ve anlasiimasi 6nemlidir, bdylece
cikarma planlanabilir. Altt ayda gikarma o&nerisine
ragmen cihaz ayni endikasyonlarda/prosediirde 12 aylik
in vivo kullanim igin test edilmis ve dogrulanmistir.

Apollo, uzun sureli balon yerlestirme ile iligkili artan
riskleri 6lgmeye calismistir. Piyasa sonrasi gdzetim
verilerini eksik beyan etmeye egilim olsa da veriler bu
artan riskleri tahmin etmek igin kullanilabilecek bir bilgi
kaynadi saglamaktadir. Sikayet verileri en gok balon
so6nmesi riskinin (muhtemelen migrasyon veya gastrik
cikis obstriiksiyonuna yol agabilecek) arttigini, bunu
balon bekleme siresi 6 aydan 12 aya uzatildiginda
spontan hiperinflasyon ve llserasyonun takip ettigini
gOstermistir.

11.SERi IMPLANTASYON UYGULAMASI
HAKKINDA YORUM

Seri balon yerlestirmeler (balonu yerlestirme, istenen
bekleme siiresinde gikarma ve daha sonra ek bir balon
tedavisi igin bagka bir balon yerlestirme) uygulamasina
iliskin raporlar mevcuttur. Apollo Endosurgery, bu
uygulamanin  riskini/faydasini  degerlendirmek
icin calismalar yapmamistir. Bu uygulama Apollo
tarafindan desteklenmemektedir ve bu tiir bir kullanim
endikasyon disi olarak kabul edilmektedir.

12.ADVERS OLAYLAR

Tum olasi advers olaylari hastanizla gorlismeniz
o6nemlidir.  Bu  GrGnin  kullanimi  sonucunda
olusabilecek advers olaylar arasinda endoskopik
prosediirde kullanilan ilaglar ve yoéntemler ile iligkili
riskler, herhangi bir endoskopik prosedirle iligkili
riskler, 6zel olarak IGB ile iligkili riskler ve hastanin
karin igine yerlestirilen bir yabanci maddeye karsi
intolerans derecesi ile iligkili riskler yer almaktadir.

NOT: Cihazla iligkili olarak yasanan tiim ciddi olaylar,
Apollo Endosurgery’'ye (bu belgenin sonundaki
iletisim bilgilerine bakin) ve ilgili devlet makamlarina
bildirilmelidir.



12.1 Olasi Advers Olaylar

IGB kullanimiyla iligkili olasi advers olaylar arasinda
sunlar bulunmaktadir:

* Aspirasyon, bagirsak tikanmasi, gastrik
perforasyon veya 6zofajiyal perforasyon ile iligkili
komplikasyonlar nedeniyle 6lim mumkinddr.

* IGB'nin neden oldugu bagirsak tikanmasi. Yeterli
sekilde doldurulmamis veya yeterli miktarda
hacim kaybetmis sizinti yapan IGB, karindan ince
bagirsaga gegebilir. Cihaz tamamen kolona kadar
gecis yapip digkiyla atilabilir. Bununla birlikte,
daha onceki bir bagirsak ameliyati sonucunda
olusabilecek sekilde bagirsakta dar bir alanin
veya adhezyon olusumunun mevcut olmasi
durumunda IGB gegisini gergeklestiremeyip
bagirsak tikanmasina neden olabilir. Bu durumda,
ameliyat veya endoskopik yolla ¢ikarma islemi
gerekli olabilir.

+ Ozafagus obstriiksiyonu. IGB karin iginde
doldurulurken istenmeden 6zofagus igine geri
cekilebili. Bu, yemek borusunun yirtilmasina
neden olabilir. Bu durumda, ameliyat veya
endoskopik yolla gikarma islemi gerekli olabilir.

¢ Gastrik c¢ikis tikanmasi. Kismen doldurulmus
bir IGB (<400 cc) veya sizinti yapan bir IGB,
IGB’nin ¢ikarilmasini gerektirecek sekilde gastrik
cikis tikanmasina neden olabili. Tam olarak
doldurulmus (400-700 cc) bir IGB’nin gastrik
cikisi engellemesi de mimkiindir ve bu durumda,
gastrik bosalmanin 6éniinde mekanik bir engel
olusabilir. Gastrik ¢ikis tikanmasi, cihazin erken
cikariimasini gerektirebilir.

+ IGB’nin yer degistirerek antruma gegmesi sonucu
olusan c¢ikis tikanmasi mevcudiyetinde veya
yoklugunda siddetli seviyede gecikmis gastrik
bosalma nedeniyle tutulan gida ve sivilarla olusan
gastrik distansiyon.

* IGB’nin 6zofagus veya onikiparmak bagirsag: gibi
uygunsuz bir konuma yerlesmesi sirasinda sindirim
kanalinda yaralanma. Bu, kontrol amaciyla cerrahi
veya endoskopik dlzeltme gerektirebilecek
sekilde kanamaya ve perforasyona neden olabilir.

« Yetersiz kilo verme veya kilo verememe.

* Kilo kaybindan kaynaklanan
sonuglari.

advers saglik

*  IGB yerlestirme islemini takiben, sindirim sisteminin
IGB’nin mevcudiyetine alismasi sirasinda gastrik
rahatsizlik, bulanti hissi ve kusma.

« Devam eden bulanti ve kusma. Bu, mide zarinin
dogrudan iritasyonundan, gecikmis gastrik
bosalmadan ve/veya IGB’nin karin cikisini
tikamasindan kaynaklanabilir. Teorik olarak,
IGB’nin 6zofagustan karin girisini engelleyerek
kusmayi (bulantlyr veya gegirmeyi degil)
engellemesi dahi mumkinddr.

+ Karinda agirlik hissi.

«  Sirekli veya periyodik karin veya sirt agrisi.
*  Gastroozofajeal refli.

«  Gidalarin sindirilmesi lizerinde etki.

« Karna giren gidanin engellenmesi.
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« IGB'yi dolduran sivida bakteri Gremesi. Bu sivinin
bagirsaga hizla salinimi enfeksiyona, atese,
krampa ve diyareye neden olabilir.

+ Endoskop, IGB, kavrama forsepsi ile dogrudan
temas sonucu veya karindaki asit uUretiminin
artmasi sonucu sindirim kanal zarinda yaralanma.
Bu, agrli, kanamali ve hatta perforasyonlu Ulser
olusumuna yol agabilir. Bu durumu diizeltmek icin
ameliyat gerekebilir.

* IGB’nin sénmesi ve sonrasinda degistirimesi.
«  Akut pankreatit.

« IGB iginde gaz uretimi
hiperinflasyon.

nedeniyle spontane

12.2 RUTINENDOSKOPIVE SEDASYONILE
ILISKILi OLASI KOMPLIKASYONLAR

Ust endoskopi prosediirleri ile iligkili riskler, bunlarla
sinirl olmamak tzere sunlari icerir: karnin sigirilmesi
icin hava kullaniimasi durumunda karinda kramp ve
rahatsizlik, bogazda agri veya iritasyon, perforasyona
ve aspirasyon pnomonisine yol acabilecek sekilde
ozofagusta ve karinda kanama, enfeksiyon, yirtilma.
Ek prosedurlerin gergeklestirimesi durumunda risk
artar.

American College of Gastroenterology, endoskopik
prosedirler sirasinda uygulanan sedasyonla iligkili
risklerin 10.000 kiside birden daha diistk bir oranla
nadiren gorildiguni bildirmektedir.? En yaygin olarak
gorilen komplikasyonlar arasinda nefes alma hizinda
veya kalp atim hizinda gegici bir disls yer almakta ve
bu durum, ek oksijen verilerek veya sedatif ilaglarin
etkisi tersine gevrilerek dizeltilebilmektedir. Kalp,
akciger, bobrek, karaciger veya diger kronik hastaligi
olan hastalar, komplikasyonlar agisindan daha yliksek
risk altindadir. Yiksek risk tasiyan hastalarin tedavisi
sirasinda ilag dozajlari ve hava yolu yonetimi dikkate
alinmahdir.

13. TEDARIK BiGiMi

Her IGB Sistemi, bir “Yerlestirme Kateteri Tertibat”
icinde konumlandiriimis bir IGB ve bir “Dolum Kiti"
igerir. Timi STERIL OLMAYAN bicimde ve YALNIZCA
TEK KULLANIMLIK olarak tedarik edilmistir. Tum
bilesenlerin dikkatli kullanilmasi gerekmektedir.

Birlikte Tedarik Edilen Materyaller:

+  Sunlardan olugan bir (1) adet intragastrik Balon
(IGB) Sistemi:

o IGB'yi igeren bir (1) adet Yerlestirme Kateteri

Tertibati (Kilif Tertibatr)
o Bir (1) adet Serum Spaykl Dolum Kiti
Birlikte Tedarik Edilmeyen Materyaller:
«  Endoskop
+  Cerrahi Jel
«  Steril Salin
« 50 cc'lik Steril Siringa

* Cikarma aletleri (kilifli igne kateter, uzun ceneli
veya tel gatalli kavrayicr)



13.1 TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriiniin  kullanim  éncesinde kontamine olmasi
durumunda kullanilmamasi ve Ureticiye geri
gonderilmesi gerekir.

DIKKAT: Silikon elastomer, ¢ozeltinin bir kismini
emebileceginden ve bu emilen kisim sonrasinda
suizllip doku reaksiyonuna neden olabilecegi igin
URUNU DEZENFEKTANLA ISLATMAYIN.

13.2 ATIM

Kullanilmis  veya viicuttan g¢ikarilmis cihazlar
veya cihaz bilesenlerini, tibbi atiklara yoénelik yerel
diizenlemelere uygun sekilde atin.

14. KULLANIM TALIMATLARI

IGB, Yerlestirme Kateteri  Tertibati iginde
konumlandiriimis sekilde tedarik edilir. Kullanimdan
once ambalaj mihrinde ve Yerlestirme Kateteri
Tertibatinda hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar mevcutsa urtin kullanilmamalidir. Yerlestirme
sirasinda yedek bir IGB hazirda bulundurulmalidir.

IGB’Yi YERLESTIRME KATETERI TERTIBATINDAN
CIKARMAYIN.

IGB yerlestirme islemine yardimci olmasi igin bir
Dolum Kiti saglanir.

DIKKAT: Yerlestirme 6ncesinde IGB'nin kateterden
veya kiliftan ayrilmasi durumunda, IGB'yi kullanma
veya |IGB'yi kilifa yeniden takma girisiminde
bulunmayin.

14.1 IGB’Yi YERLESTIRME VE DOLDURMA

Hastayl endoskopi igin hazirlayin. Ozofagusu
ve karni endoskopik yolla inceleyin ve ardindan
endoskopu ¢ikarin. Herhangi bir kontrendikasyon
yoksa IGB'yi igeren Yerlestirme Kateteri Tertibatini
nazikgce Ozofagusun altina yerlestirin ve kilavuz teli
(varsa) c¢ikarip devam etmeden 6nce, 6zofagusun alt
sfinkterinin altinda ve karin boslugunun tam olarak
icinde oldugunu onaylayin. Yerlestirme Kateteri
Tertibatinin kiiglik boyutu, IGB doldurma adimlarinin
uygulanmasi igin endoskopun yeniden yerlestiriimesi
icin yeterli alan saglar.

14.2 IGB’Yi DOLDURMA

Aseptik teknik kullanarak, Dolum Kiti spaykini steril
salin torbasinin igine yerlestirin. Dolum Kitinin valfine
bir steril siringa takin ve hazirlayin. Yerlestirme Kateteri
tzerindeki Luer Kilidi konnektérini Dolum Kiti valfine
baglayin. Endoskop ile IGB'nin karin iginde oldugunu
dogrulayarak IGB yerlestirme islemiyle devam edin.

DIKKAT: IGB'yi steril salinle doldurun. Serum
sivilarinin degisimine benzer sekilde aseptik teknik
(or. temiz veya steril eldiven, steril siringa vb.
kullanimi) kullanimi 6nerilir. Hiperinflasyonun nedeni
bilinmese de bu durum, balonu kontamine eden
fungal veya bakteriyel mikroplardan kaynaklaniyor
olabilir. Tehlikenin azaltiimasi igin dnerilen bir yontem,
balon igindeki salinin spontane hiperinflasyona yol
acabilecek mikroorganizmalarla kontamine olmasinin
onlenmesidir.

DIKKAT: Doldurma islemi sirasinda, Yerlestirme
Kateterinin gevsek kalmasi gerekir. Bu islem sirasinda
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kateter gerilirse kateterin ucu IGB’den ayrilarak sonraki
IGB yerlestirme adimlarinin gergeklestiriimesini
engelleyebilir.

UYARI: Yiksek dolum hizlari, IGB valfine zarar
verebilecek veya Yerlestirme Kateterinin ucundan
erken ayrilmaya neden olabilecek yiiksek bir basing
olusturacaktir.

14.2.1. Dolum Onerileri

IGB’nin genisleyebilir sekilde tasarlanmis olmasi,
minimum 400 cc ile maksimum 700 cc'lik bir dolum
hacmi araligina olanak tanir. IGB, <400 cc veya
>700 cc hacimler elde edilecek sekilde az veya fazla
doldurulmamalidir. IGB’nin az veya fazla doldurulmasi,
yer degistirme (az doldurulmus IGB) veya gastrik
yirtilma/perforasyon (fazla doldurulmus IGB) gibi ciddi
yan etkilerin riskini artirabilir. Doldurma isleminden
sonra IGB ayarlanamaz.

En iyi kilo verme etkisinin elde edilmesi icin ideal IGB
boyutunu belirlemek Uzere iki (2) bagimsiz inceleme
kurumu tam uzunluktaki IGB klinik calismalarini
tanimlamak (izere PubMed ve Embase’de arama
gerceklestirmistir. 8.506 hasta ile gerceklestirilen
toplam 80 calisma, bu global veri meta analizine
dahil edilmistir. Sekil 4, toplam vicut agirhg kaybi
(TBWL) ile IGB dolum hacmi korelasyonunun meta
regresyon analizi, 500 cc ile 700 cc arasinda dolum
hacmi araliklarina isaret etmektedir. 6 ayda elde edilen
sonuglarin hacimle degisiklik gdstermedigi gorilmustir
(p=0,24).1 Bu nedenle, bu veriye dayanarak 500 cc ile
650 cc araliginda bir dolum hacmi 6nerilmelidir; ancak,
pivotal klinik ¢calismanin bu cihaza yonelik glvenlilik
ve etkililik verileri yalnizca 550 cc + 50 cc seviyesinde
dolum hacimleriyle test edilmistir.

19.29 P=0.24
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6 ayda IGB Dolum Hacmi
$Sekil 5: Toplam viicut agirig kaybi (TBWL) ile IGB
dolum hacmi korelasyonunun meta regresyon analizi. 1
Not: Grafik lizerindeki dairelerin boyutu, ¢alisma boyutuna
karsilik gelir. Sekil, Dr. Barham Abu-Dayyeh’in izniyle
kullaniimigtir.

Asagidaki dolum onerileri, balonun valfine yanlighkla
zarar verilmesini veya Yerlestirme Kateterinden erken
ayrilmayi dnlemek Uzere saglanmistir:

*  Her zaman tedarik edilen IGB Dolum Kitini kullanin.

* IGB'yi doldurmak igin her zaman steril bir
50 cc siringa kullanin. Daha kigik siringalarin
kullanilmasi, 30 (207 kPa), 40 (276 kPa) ve
hatta 50 (345 kPa) psi seviyesinde cok ylksek
basinglara yol agabilir ve bu da IGB valfine zarar
verebilir.

«  Steril bir 50 cc siringa ile, her bir dolum vurusunun
yavas (minimum 10 saniyede) ve istikrarli bir
sekilde yapilmasi gerekir. Yavas ve istikrarli



dolum, valf Uzerinde yilksek basing olusmasini
onleyecektir.

UYARI: Yiksek dolum hizlar, IGB valfine zarar
verebilecek veya Yerlestirme Kateterinin ucundan
erken ayriimaya neden olabilecek yiiksek bir basing
olusturacaktir.

¢ Dolum her zaman dogrudan gorintileme
(gastroskopi) altinda  gerceklestiriimelidir.
Yerlestirme Kateteri IGB’nin valfinden gikarilirken
valf limeni gézlemlenerek IGB valfinin bitlinligi
onaylanmalidir.

* Valfi sizinti yapan bir IGB derhal ¢ikariimaldir.
Kismen doldurulmus bir IGB, bagirsak tikanmasina
neden olabilir ve bu da 6limle sonuglanabilir.
Bagirsak tikanmalarinin, fark edilmemis veya
tedavi uygulanmamis IGB sonmesi durumu
sonucunda ortaya ¢iktigi gorilmustar.

Not: Sizinti yapan IGB, olayi agiklayan doldurulmus bir
Grdn iade saha notu ile birlikte Apollo Endosurgery’ye
geri gonderilmelidir. Devam eden kalite iyilestirme
girisimlerimize katkida bulundugunuz igin tesekkir
ederiz.

IGB'nin  Yerlestirme  Kateterinden tamamen
yerlestiriimesi igcin minimum 400 cc dolum hacmi
gereklidir. IGB’yi doldurduktan sonra, Dolum Kitini
kateterden gikarin.

IGB dolduruldugunda, IGB endoskopun ucuna
veya Ozofagusun alt sfinkterine dayanacak sekilde
Yerlestirme Kateteri nazikge ¢ekilerek serbest birakilir.

Yerlestirme Kateterini, IGB’'nin kendinden muhurli
valfinden ayrilana kadar c¢ekmeye devam edin.
Ayrildiktan sonra, IGB’nin yerlesimi gorsel olarak
incelenmeli ve sivi sizintisi olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

14.3 IGB'YI YERLE$Ti_RME VE DOLDURMA
(ADIM ADIM TALIMATLAR)

1. Hastayl, hastanenin sedasyon ve endoskopi
protokolline uygun sekilde hazirlayin.

Ozofagusun, midenin ve duodenumun endoskopik
incelemesini gergeklestirin.

Endoskopu ¢ikarin.
Herhangi bir kontrendikasyon mevcut degilse:

a. Yerlestirme Kateteri tertibatinin kilifini cerrahi

kayganlastirici jel ile kayganlastirin.

b. Yerlestirme Kateterini 6zofagus ve karin igine
nazikge yerlestirin.

Dolum adimlarini  gdzlemlemek icin IGB
yerindeyken endoskopu yeniden yerlestirin.
IGB, 6zofagusun alt sfinkterinin altinda ve karin
boslugunun tam olarak iginde OLMALIDIR.

Varsa, kilavuz teli yerlestirme kateterinden gikarin.

Steril 50 cc siringay! Dolum Kitinin 3 yonli valfinin
Luer kilidine takin ve ardindan Dolum Kitinin
spaykini enjeksiyon igin steril normal salin ¢ozeltisi
(0,9 NS) torbasina takin.

IGB’yi 50 ccllik adimlarla yavasca doldurun.
Minimum 400 cc ile maksimum 700 cc (14 vurus)
dolum hacmine ulagana kadar tekrarlayin.
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9. Yerlestirme Kateterini nazikgce ¢ikarin ve IGB
valfinde sizinti olup olmadigini inceleyin.

14.4 1GB’Yi GIKARMA
TALIMATLAR)

1. Hastanin c¢ikarma isleminden onceki 72 saat
boyunca yalnizca sivi tikettiginden ve islemden
once en az 12 saat sireyle agiz yoluyla higbir
yiyecek veya tlketmediginden emin olun.
Bu rejimin uygulanip uygulanmamasindan
(acil ¢ikarma durumunda) bagimsiz olarak,
bazi hastalarda rezidlel gastrik icerik olasiligi
nedeniyle aspirasyona yonelik ek onlemler
degerlendiriimelidir. Siddetli seviyede gecikmis
gastrik bosalmaya ve/veya gastrik gikis ttkanmasina
iliskin belirli ve semptom gosteren yiksek risk
taslyan hastalarda, abdominal distasyona ve/
veya gastrik sarsma sigramasina odaklanan
bir fiziksel muayene ve ardindan, siiksesyon
sigramas! bulunmamasi ve epigastriyumun
dolu veya hassas olmasi durumunda radyografi
degerlendirmesi gergeklestirilmelidir. Radyografi
degerlendirmesi, antral IGB mevcudiyetinde veya
yoklugunda karinda distansiyon igin pozitif sonug
verirse nazogastrik dekompresyon secenegi
degerlendiriimeli, hava yolu glvenlik altina alinmali
ve genel anestezi uygulanmalidir.

(ADIM  ADIM

2. Hastay), hastanenin sedasyon ve endoskopi
protokoliine uygun sekilde hazirlayin. Ayrica,
o6zofagusun alt sfinkterini gevsetmek igin
intravendz gliikkagon gibi bir diiz kas gevsetici
uygulama segenegini degerlendirin.

Endoskopu hastanin karnina yerlestirin.

4. Gida olup olmadigini degerlendirin. Karinda gida
mevcutsa prosediriin ertelenmesi gerekir. Acil
ctkarma durumunda, devam etmeden 6nce hava
yolu koruma altina alinmalidir.

5. Endoskopu kullanarak doldurulmus IGB’nin net bir
gorinimiind elde edin.

6. Bir kilifii igne kateteri endoskopun calisma
kanalindan asagi ilerletin.

7. IGByi delmek igin ilerletilen agikta kalmis igneyi
kullanin.

8. igne kateteri IGB kabugundan gegecek ve IGB’nin
icine tamamen girecek sekilde itin.

9. Igneyi kateterden gikarin.

10. IGB igindeki sivinin tamami tahliye edilene kadar
derine yerlestirilen katetere emis uygulayin.

11. Kateteri IGB’den ¢ikarin ve endoskopun galisma
kanalinin digina gikarin.

12. Bir uzun ceneli veya tel c¢atalll kavrayiciyi
endoskopun calisma kanalindan gegirerek
yerlestirin.

13. IGB'yi kavrayici ile kavrayin (mimkiinse ideal
olarak valfin karsi ucundan).

14. IGB’yi sikica kavrayarak, IGB’yi yavasca
ozofagustan yukari dogru gegirerek gikarin.

15. IGB, o6zofagusun Ust sfinkterine ulastiginda,

ozofagus ve bogaz disina giden yolu duzlestirerek



daha kolay bir ¢ikarma islemini mimkin kilmak
icin bas kismina hiperekstansiyon uygulayin.

16. IGB'yi agizdan cgikarin.

14.5 1GB’Yi DEGISTIRME

Bir IGB’nin degistiriimesi gerektiginde, 1GB'yi
Degistirme ve IGB’yi Yerlestirme ve Doldurma
talimatlarini izleyin. Ayrica, yeni IGB’yi doldururken
onceki IGB’nin yerlestirilmesi sirasinda kullanilan steril
salin hacminin (ilk dolum hacmi) kullaniimasi &nerilir.

DIKKAT: Yeni IGB igin daha biyik bir ilk dolum
hacmi kullaniimasi siddetli bulantiya, kusmaya ve
lser olusumuna neden olabilir.

15. TIBBi GORUNTULEME

Salinle doldurulmus IGB’nin MR igin Giivenli oldugu
kabul edilmektedir.

16. GARANTI SORUMLULUK REDDI
VE KANUNI YOLLARA YONELIK
SINIRLANDIRMA

Bu belgede tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
arlintne/Urinlerine yonelik olarak, ticari uygunluk
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere herhangi bir agik
veya zimni garanti mevcut degildir. Gegerli yasalarin
izin verdigi azami olglide, Apollo Endosurgery, Inc.,
sorumlulugun soézlesmeye, haksiz fiile, ihmale,
kusursuz sorumluluga, urin sorumluluguna veya

baska bir sorumluluga dayanmasina bakilmaksizin
herhangi bir dolayl, 6zel, arizi veya netice kabilinden
dogan herhangi bir zarara yonelik tim sorumlulugu
reddeder. Apollo Endosurgery, Inc. sirketinin herhangi
bir nedenden 6tlri tek ve tim azami sorumlulugu ve
alicinin tek ve yegane sorumlulugu, misteri tarafinda
satin alinan ilgili Grinler icin 6denen tutarla sinirli
olacaktir. Hig kimse, Apollo Endosurgery, Inc. sirketine
yonelik olarak, burada ©zel olarak belirtilen disinda
herhangi bir temsil veya garanti igin ilzam yetkisine
sahip degildir. Bu belge de dahil olmak iizere, Apollo
Endosurgery, Inc. sirketinin basili materyallerindeki
aclklamalar veya spesifikasyonlar yalnizca uretim
tarihinde Urlini genel olarak tanimlamak amaciyla
saglanmistir ve rinln belirli durumlarda kullanimina
yonelik herhangi bir agik garanti veya oneri teskil
etmemektedir. Apollo Endosurgery, Inc. bu urlnin
tekrar kullaniimasindan dogan tim dogrudan, dolayl,
Ozel, arizi veya netice kabilinden dogan zararlara
yonelik tim sorumluluk da dahil olmak lzere her tirll
sorumlulugu agikga reddeder.
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Tema BHYTPILIHbOLLITYHKOBOro 6anoHa BIB

1. BCTYN

Cuctema BHyTpillHbOLWNYHKOBOrO 6Ganona (BLUB)
BIB™ (Ref. No. B-40800)

HaBegeHa Hwx4e iHopmalis € ysaranbHEHO.
KoxeH nauieHT Mae npowWtu iHAuBiAyanbHe
OL|iHIOBaHHS1 Ha MOXITUBICTb MikyBaHHs! 38 AOMOMOrOI0
BHYTPILUHLOLLNYHKOBOrO GanoHa (Hapani B LboOMy
pokymeHTi — BLUB) Ha ocHOBi MeaW4HOro BUCHOBKY
KkBanigikoBaHoi KoMicii GapiaTpu4Hux Xipypris.

KoxeH nikap i nauieHT MaloTb OUIHWTU PU3NKK,
noB’a3aHi 3 eHgockonieto Ta BLIB, a Takox MoxnvBsi
nepeBarv TUM4YacoBOrO MiKyBaHHs AN 3HWKEHHS Barn
nepez BukopuctanHsam BLUB.

Iikapi, sixi BcTaHoeniooTh BLUB, nosuHHI Bianosigatu
Takum BMMOram:

«  JlockoHani HaBUYKW i JOCBIA B €HAO0CKONIT BEPXHIX
BiAAiNiB TPaBHOTO TPakTy, LU0 MiATBEPOAXYOTbCS
npaBoOM Ha NPOBEAEHHS XipypriYHX eHA0CKOMIYHNX
npoueayp, HagaHuM Ha MiCLIEBOMY PiBHi nikapHeto
4n ambynaTopHOIO YCTaHOBOK, A€ NPOBOAUTLCA
npoueaypa.

* [poxoaxeHHS KOMMIeKCHoi nporpamu
HaByaHHs wopo BLUB, wo cnoHcopyetbecs abo
aBTOPM3yeThCst KoMnaHieto Apollo Endosurgery.

»  Kniniune 3actocyBaHHs BLUB mae 6yTn cknagosoto
MiKAVCUMNNIHAPHOT NPaKTUKK KOHTPOMO Baru,
wo nepenbavae [OBrOCTPOKOBY MIATPUMKY Ta
noparblue CNoCTEPEXEeHHA.

¢ HasBHicTb KkOMMNMekcHoi nporpamu NiATPUMKM
nauieHTiB i3 TepaneBTUMHUM KOHTPOMeM Baru, Lo
BK/IOYaE BIANOBIAHE eHAoCKonivHe obnagHaHHs,
KOHCYIbTYBAHHS 3 MUTaHb XapyyBaHHS ¥ i3nyHnX
BMpaB, MCUXOJIONiYHyY, 3aranbHy MeAuuHy Ta
PEHTrEeHONOoriYHy NiATPUMKY.

*  MoxnuBiCTb MpPONTU HaBYaHHA MepcoHanom
cnyx6u nigTpumkn 6e3 BiapWBY BiA Micus po6oTu,
AKke npoBoAATb KBanidphikoBaHi cneuianictn 3
npopykuii Apollo Endosurgery.

2. IHOOPMALUIA, AKY

HAOABATU NALIEHTY

YcraHoeneHHs BLUB e HeekcTpeHolo npoueaypoto,

TOMy nauieHTa noTpibHo AoGpe NPOKOHCYNbTyBaTU

LOAO CNIBBIAHOLLIEHHS pU3unkiB i kopucTi. Jlikap mae

npoiHcopmyBaTn nauieHTa nNpo nonepemkeHHs,

3axoan Gesnekv 1 HebaxaHi sBWLWA, nepenivyeHi B

LbOMY AOKYMEHTI. Jlikap TakoX MOBWMHEH MOBIAOMUTM

nauieHta, WO B pasi BUHUKHEHHS CEPUO3HUX

HebaxkaHWX peakuiil Moxe 3HafobuTUCs nepegvacHe

BuaaneHHs GanoHa. BaxnuBo 3posyminuM 4YuMHOM

npoiHopmMyBaTu nauieHTa npo nepeabavyBaHy

TpuBanicTb po3MilleHHs GanoHa Ans MOXIMBOCTI

chnnaHyBaTit ioro BUAANEHHs:.

MNOTPIBHO

MakoBaHHA GanoHa MiCTUTb KapTKy iMnnaHTaTa
nauieHta Ta Opowypy 3 iHCTpykuismu Ans
nikapsi WoAO 3anoBHEHHSt Takol kapTku. Y kapTui
3a3HayeHo M’ mauieHTa Ta KOHTaKTHY iHdopmauiio
nikapsi, 3annaHoBaHy AaTy BWAANeHHs, BiAOMOCTI
npo BiCTEXEHHA MNPUCTPOI Ta MONepemKeHHs
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ANA MOB’A3aHMX i3 Lielo npoueaypol  MeanyHux
npauisHukis. MNallieHTaM HaJaeTbCs 3anoBHeHa KapTka
iMnnaHTaTa nauieHTa Ta 6poluypa.

3. ONMUC NPUCTPOIO

Cuctema BHYTpiLLHbOLMYHKOBOrO 6anona (BLUB) BIB
(PvicyHok 1) npusHaveHa ANs 3HWKEHHS Baru 3aBaskn
YaCTKOBOMY HAMOBHEHHIO LUMYHKa.

PucyHok 1. C BHYTPilLHb!
(BLUB), 3anoBHeHoro Ao 400 ky6. CM i700 Ky6 cMm i3
HEePO3ropHYTOK CUCTEMOIO Ha NepeiHbOMY NnaHi

BWB posmiwaerbcst B LWAYHKY W 3aMOBHIOETHCS
CTepuUnbHUM  i3ioNOoriYHUM  PO3YMHOM, YHACTIAOK YHOro
BLUB po3wumptoeTbes Ao cdepryHoi hopmu (PUCYHOK 2).
3anoBHeHui BLLIB npuaHayeruin 3aitMati Micuie i BinbHO
nepemilLlyBaTucs B LUMYHKY. Po3LuvptoBaHa KOHCTPYKLiS
BLUB ponyckae ob'em 3anoBHeHHst B AianasoHi sig 400
Ky6. cM (MiHIManbHWii 06'em) o LwoHabinbLwe 700 Ky6.
cM (ovB. po3aain «PekomeHaauil LWOAO 3anOBHEHHS»).
Micns 3anoBHeHHst o6'em BLUBE He perynioetbes.
CamorepmeTu3yBarnbHUii KnanaH Jae 3mory Bif'egHaTtn
KaTeTep ANsi BCTAHOBMEHHS (OMB. po3gin «IHCTpyKUii 3
BUKOPUCTAHHSI» ).

PucyHok 2. 3anoBHeHHs chizionoriyHum
posunHom BLUB y wnyHky



BWB po3millyeTbes BCepeanHi «cuctemn
kateTepa [Ans BCTaHoBNeHHsA» (PucyHok 3), wWo
CKNafaeTbCst 3 kaTeTepa i3 30BHIlHIM AiameTpom
6,5 MM 3 no3Ha4Ykamu [OBXWHM, AKI HapaTbeca Ans
fosigkn. OauH KiHeub kaTeTepa nia’eqHYeTbCs [0
0BO0MoHKW, y SKih poaTalioBaHwii 3ropHyTwi BLLB,
a NpPOTUNEXHWUA KiHellb Mae po3’eM i3 NoepiBCbKUM
HaKOHEYHMKOM, LIO Aae 3MOry MNpuegHaTu katetep
[0 «KOMMNMEKTy Ans 3anoBHeHHsi». Tpybka kaTtetepa
AN BCTaHOBIIEHHSI BUrOTOBMSIETBLCS i3 CUNiKOHY abo
noniypetaHy. CunikoHOBi kaTeTepu maloTb MPOBIAHUK
i3 Hepxasilo4oi cTani, AKMiA BCTaBMeHO B TPyGky
kateTepa AnNA NiABULLEHHS XXOPCTKOCTI nig 4ac
po3MillleHHsi. Y noniypeTaHoBUX KaTeTepax Hemae
NpOBIAHWKA, OCKIMbKM XXOPCTKICTb MaTepiany pobutb
NpOoBIAHVK HEOBOB’A3KOBUM.

«KomMnnekT Ans 3amnoBHEHHs», WO cknagaetbcs 3
rONKN AN BHYTPILUHbOBEHHOTO BBeAEHHS, Tpybku 1
KnanaHa Ansi 3aMnoBHEHHS!, TaKoX NpU3HadYeHun ans
[onomoru B npoueci 3anoBHeHHst BLUB (PucyHok 4).

PucyHok 3. Cuctema katetepa Ans BCTaHOBNEHHA
(obonoHka)

PucyHok 4. KoMnnekTt ans 3anoBHeHHA 3
ronkor gnsa BHyTpiLI.IHbOBEHHOI'O BBeAEHHA

Basose  pocnigxeHHss ORBERA B  CLA
npoAeMOHCTPyBano cepepHin  nokasuuk TBWL
(BigcoTok 3aranbHOi BTpaTM Macu Tina) 10,3%
nicns 6 MicauiB 3acTocyBaHHs GanoHa NOpIBHSHO
3 nokasHukom TBWL 3,3% 'y KOHTpOnbHii
rpyni i3 3acTOCyBaHHSIM 3MiHM crocoby XutTs. Y
XoAi  HepaHAOMi30BaHOro  nicnspeecTpawinHoro
pocnipxkeHHs ORBERA B CLWA (OPAS-1) 6yno
niaTBEPIKEHO pe3ynbraT 6a3oBOro AOCHIMKEHHS —
NPOAEMOHCTPOBaHO cepefHiit nokasHuk TBWL 12,5%
nicnsi 6 mMicsiLiB 3acTocyBaHHs 6anoHa.

4. NMOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

Cuctema BIB npusHayeHa pAans TUM4acoBOro
3acTocyBaHHA B Tepanii 3i 3HWKeHHs Baru Ans
[AOPOCINX NaLieHTIB 3 OXUPIHHAM (BikoMm Bia 18 pokis),
SIKi MalTb 3HAYHI PU3UKW ANS 300POB’S, NOB’A3aHi 3
OXWPIHHSM, | SIKUM He BAANOCs JOCAITU 3HWKEHHS Ta
nigTPMMaHHS Barv 3a 4OMOMOrOI0 MPOrpamm KOHTPOIO
Baru nig, HarnsagoM (AVB. KOHKPETHI NOKa3aHHs HKYE).

Cuctema BIB mae Taki nokasaHHs A0 3aCTOCYBaHHS:

« [MepeponepauiliHe  TUMYacoBe  3acTOCYBaHHS
ANst 3HWKEHHS1 Barn B NaUEHTIB 3 OXMWPIHHSAM
(IMT 40 i Bwe abo IMT 35 i Buwe i3 cynyTHIMM
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3aXBOPIOBAHHAMM) Nepez onepaTuBHUM BTPYHaHHAM
y 3B'A3KY 3 OXMPIHHSAM YM 3 iHLIOI NpUYMHKM Ans
3HVDKEHHS PU3KKY Mif Yac XipypriYHoi onepatlyii.

+  TumyacoBe 3aCTOCyBaHHSi AN 3HUDKEHHSA
Bary B nauieHTiB 3 oxwpiHHaAM (IMT 30-39), ski
MaloTb 3HaYHI pU3UKWM ANs 300POB'A, MOB's3aHi 3
OXMUPIHHAM, | SKUM He BAANOCS AOCAITU 3HMKEHHS 11
NiATPYMaHHS Baru 3a 0NoMOroto NPOorpamMy KOHTPOKO
Barv niag Harnsgom. Cwuctemy BIB  HeobxigHo
BUKOPUCTOBYBATY B MNOEAHAHHI 3i 3AINCHIOBAHUMM Nif,
HarnsgoM [JOBroTpUBano AiETo Ta MporpamMoro
KopekLji noBediHKX, po3pobrneHnx Ans niaBULLEHHS
MOXJIMBOCTI  3HWKEHHSI Baru Ta [I0BrOTPMBAsioro
nNiATPUMaHHS pesynbTary.

* TumyacoBe 3acTOCyBaHHA AN 3HWKEHHS Baru
B naujeHTiB 3 oxupiHHam (IMT 40 a6o Buwe ato
IMT 35 a6o BuLLE i3 CynyTHIMW 3aXBOPIOBaHHSMM),
K He € KaHauaaTamMu Ha onepawijio y 3B'A3Ky 3
OXMPIHHAM, Y MOEAHAHHI 3i 34iNCHIOBaHUMU nif
HarnsgoM [JOBroTPUBANolo JiETOK Ta Mporpamoro
KopekKLuii noBeaiHk1, po3pobneHnx Ans nigBULLEHHS
MOXIMNBOCTI 3HWXEHHA Bark Ta [JOBrOTPUBANoro
NiATPUMaHHS pesynbraty.

*  MakcumanbHuii TepMiH po3millieHHst cuctemu BIB
cTaHoBUTL 6 Micsuis, i ii NnoTpibHO BMAANUTW No
3aBepLUEHHI Liboro Yacy abo paHilue.

5. XAPAKTEPUCTUKWU BUPOBY

+ Cucrema BIB, Homep y karanosi B-40800 (BLUB
PO3MILLEHO B CUCTEMI KaTeTepa AN BCTAHOBMNEHHS
(o6onoHLui))

* Cwuctema BLIB He micTuTb MaTepianis i3 nartekcy
abo HaTypanbHOro Kayudyky.

*  Bupib nocta4yaeTbCsi YACTUM, HECTEPUINBHUM i B
OHOPA30BIll yNaKkoBLii.

¢ MarepianM, WO  BWKOPUCTOBYKTbCA  ANs
BUrOTOBMEHHSI LbOro Bupoby, (aue. Tabnuusa 1)
6ynu npotecToBaHi BignosigHo Ao ISO 10993,
MiXHapOAHOro cTaHAapTy 6ionoriYHOro oLiHIBaHHS
MeanYHUX BUPOGiB.

Ta6nuusa 1. MaTepianu BLUB

KomnoneHTH
cuctemu

Marepianu

BB KomnoHeHTw i3 cunikoHoBoro
enacTomepy 3 NOKpUTTAM i3

6GikapboHaTy HaTpito

Tpy6ku:

*  cUnikoH (KOHCTPYKLi 3
MPOBIAHUKOM i3 HEpXaBito4oi
cTani 3 TeprnoHoBUM
MOKPUTTAM)

* noniypeTaH (KOHCTpPYKLIi 6e3
npoBigHUKa 3 HepXaBito4oi
ctani 3 TepnoHoBUM
MOKPUTTAM)

Cucrema
KaTeTepa
Ans BCcTa-
HOBIEHHA
HakoHe4HuK KaTeTepa:
noninponinex

O6onoHKa: C1NiKoHOBWIA
enactomep i CUMiKoHOBUIA
aare3ve/npanmep i3 NOKPUTTAM i3
6GikapGoHaTy HaTpito




BanoH cknagaetbcst 3 17 rpamiB  CUMNiKOHOBOrO

enacTomepy,
6ikapboHaTy

nokputoro npuénuaHo 0,3 rpamamu
HaTpito 3 MeTow  3anobiraHHs

NPUIMMNaHHIO CUMIKOHY A0 NMPUCTPOIO Nif Yac npouecy
HanoBHEHHsI. 3a ouiHKamMu, BWIYroByBaHi PEYOBUHM
CTaHoBNATL 127 Mr/NpuUcTpiit Hatpito, 7,8 Mr/npucTpii
cunikoHy, 0,9 Mr/npucTpii kanito 3 noganbLUMMK
MikpoenemMeHTamm, WO BiANOBIAAKTb CUIOKCAHOBUM
oniromepam. banoH HanosHioeTbcst 400-700 «ky6.
CM CTepunbHoro disionoriyHoro posymHy. OuiHka
TOKCMKOJOMYHOrO PU3NKYy [AEMOHCTPYE, Lo BNMUB
3HAYHO HWX4Ye OBrpyHTOBaHMX GeaneyHux piBHIB
BMNMBY.

6. MPOTUMNMOKA3AHHA

BLWB npotunokasaHo A0 3aCTOCYBaHHA B Takux
Bunagkax:

YcTaHoBneHHs  Ginblue BWB

0HO4acHO.

HK  OfHOTO

3acrtocyBaHHst BLUB 3abopoHeHO ANs 3HWKEHHS
Baru TinNbkn 3 KOCMETUYHUX NPUYNH.

BacrtocyBaHHs cuctemu BLUB npotunokasaHo ans
3HWKEHHs Barn B nauieHTis 3 IMT meHwe Hix 30,
KpiM BUNaaKiB, KONMK 3aiiBa Bara CynpoBOMAXKYETLCS
CYNyTHIMW  3aXBOPIOBaHHAMW,  MNOB’A3aHUMU
3 OXWPIHHAM, CTaH SIKMX, SIK OYiKYETbCS,
NOKPaLLMTLCS MiCNs 3HKEHHS! Baru.

MonepepHi xipypriyHi onepauii Ha cTpaBoxogi,
LUNYHKY, ABaHaausTunaniv kiwui abo 6apiatpuyHa
xipyprisi.

Bynb-sike 3ananbHe 3aXBOPIOBAHHSA LLIYHKOBO-
KULLKOBOTO TpakTy, 3okpema esodariT, Bupaska
LUNYHKY, BMpaska ABaHaAUSATUNANOi KWLIKW, pak
abo cneumndiyHe 3ananeHHs, $K-oT XxBopoba
KpoHa.

MoxnuBi kpoBOTeYi BepxHiX BiaAinis LUMYHKOBO-
KWLLKOBOTO TPaKTY, SK-OT BapyKO3HE PO3LUMPEHHS
BeH cTpaBoxody abo LunyHka, BpomkeHa abo
HabyTa TeneaHriekTasis KuweyHUka abo iHLWi
BPOKEHI aHOManii LUNYHKOBO-KWLLKOBOTO TPaKTy,
SK-0T aTpesii abo cTeHo3u.

Benuka rpwxa cTpaBoxigHOro oTeopy Aiadgpparmut
> 5 cm abo rpuxa < 5 cm, noB'A3aHa 3
TSOKKMMW  CUMMTOMaMu  ractpoesodareanbHoro
pedriokCHOrO  3aXBOPIOBAHHS, WO  BaXKO
nipaaeTbest NikyBaHHIO.

AHomanis cTpykTypu cTpaBoxody abo rmotku,
Hanpuknag 3ByXeHHs abo AuBepTuKyn, LWo
MOXYTb NepeLIKOANTA MNPOXOMKEHHIO KaTeTepa
Ans gocTaskv Ta/abo eHgockona.

Axanasisi, CMMNTOMMU, LLIO BKa3YyHOTb Ha BMOBINIbHEHE
CMOPOXHEHHS! LUMYyHKA, a0 HasBHICTL Gyab-AKkoro
iHLLIOrO TSXKKOrO MOPYLUEHHS MOTOPUKM, L0 MOXeE
CTaHOBUTU 3arpo3y GesneLli nif Yac ycTaHOBMNEeHHs
Ta BUAANEHHs MPUCTPOI0.

MyxnuHa wnyHka.
Tsbkka chopma koarynonarii.
MeviHkoBa HeoCTaTHICTbL @60 LMPO3, LLO BKITIOYaE:

O TrOCTPY MEYiHKOBY HEAOCTaTHICTb | TSXKKWNA
LMpo3 neviHkn 3 eHuedanonarieto, M'A30BOKO
aTpodieto abo aHacapkolo;
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O Benuke BapuKosHe PO3WNpPEeHHA BEH
CTPaBOXOdy 3 03HaKaMK YEPBOHOTO KOMbOpY 1
BapUKO3HE PO3LUMPEHHS BEH LUMYHKa;

O TSDKKy MopTanbHy rinepTeH3uBHY racTponariio
i3 CyavHHOI ekTasieto aHTpanbHoro BipgAiny
LnyHka abo 6e3 Hel.

MauieHT 3 BiAOMOI anepriyHol peakuieto Ha
matepianu, wo mictatees y BB, abo 3 ninospoto
Ha anepriyHy peakuito.

Bynb-sike iHLe 3axBOpIOBaHHS, WO HE A03BOMSE
npoBecTn nnaHoBy eHﬂOCKOI‘IiI'O, Hanpuknag
noraHuii 3aranbHWA CTaH 3[0POB’A, HasBHICTb
B aHamHesi Ta/abo CMMNTOMIB  TSXKKOrO
3aXBOPIOBAHHA HUPOK, MeYiHKW, cepus Ta/abo
nereHb.

CepiiosHe abo HEeKOHTpOnbOBaHE MCUXIYHE
3axBoploBaHHsi abo posnaj, WO  Moxe
nocTaBuTW nif 3arpo3dy PO3YMIHHA NauieHTOM
HeobXigHOCTI 3AiICHEHHS! Bi3WTIB AN NoAanbLLIOro
CMOCTepeXeHHs! Ta BUAAneHHs NpucTpoio Yepes 6
MicsiuiB abo AOTPUMaHHS BiANOBIAHWMX BUMOT.

Ankoroniam abo HapkoTUYHa 3anexHiCTb.

MaujieHTw, siki He MOXYyTb abo He XouyTb NpuMaTn
nponwucaHi niku- iHriGiTopu NPOTOHHOrO Hacoca Ha
nepiog imnnaxTauii npucTpoto.

MauieHTn, ski He 6GaxaloTe 6GpaTn yyacTb
y cCxBaneHii nporpami AietTm Ta  Kopekuil
noBediHKW, WO 3AINCHITLCA Mig MeAUYHUM
HarnsagoM, 3 perynspHuM noaanbluM MeauyHum
CMOCTEPeXeHHSIM.

MauieHTn, siki NpyUiMatoTe acnipuH, npoTuaananbHi
3acobu, aHTukoarynsHT abo iHWi noapasHioBadi
winyHka 6e3 Harnagy nikaps.

BariTHi Ta XiHKu, SiKi rogytoTb rpyaako.

NMONEPEOXEHHA

[na npaBWnNbHOrO  3anoOBHEHHS  HeobXiaHe
npaBuUnbHe PO3MILLEHHSI CUCTEMU KaTeTepa Ans
BCTaHoBMeHHs Ta BLUB B wnyHky (3a Aonomorow
BUMIPSIHOI BiACTaHi Bif pisuiB 3a MapKyBaHHSMU
BCTaBHOi Tpy6kun). PoamiweHHss BLIE B oTBOpi
CTpaBoXoAy Mif Yac 3aroBHEHHSI MOXeE MPU3BECTN
[0 cepirosHoi TpaBmu. HeobxigHo niaTBEepauTH

npasunbHe  po3MileHHs.  HegoTpumaHnHs
uiei BUMOrM MOXEe CMNPUYMHUTA TpaBMyBaHHS
cTpaBoxoady, [ABaHagusTunanoi kuwku abo

BOPOTaPs LUMyHKa.

Mip yac 3anoBHeHHs BLUB npotsirom npouenypwu
BCTAHOBMEHHS YHWKaiTe BWCOKOI LIBWAKOCTI
3aMoBHEHHS!, OCKINbKM Lie CTBOPIOBATUME BUCOKUI
TUCK, WO Moxe mnowkoauTu knanaH BLUIBE a6o
CMPpUYMHUT nependvacHe Big'egHanHs BLUB Big
HaKOHEYHVKa KaTeTepa st BCTAHOBIEHHS.

KoxeH nauieHT mae nepebyBaTtu nig NUNbHUM
HarnsigoM MpOTSroM YCbOro nepiogy NikyBaHHs
ansa BUSIBNEHHS PO3BUTKY MOXITMBUX
HebaxaHux siBuL,. KoxHoro nauieHta noTpibHo
NPOIHCTPYKTYBaTU LIOAO CUMMTOMIB CMyCKaHHs
6anoHa, LUNYHKOBO-KWLLKOBOI —HemnpoXigHOCTi,
rocTporo naHkpeatuty, posdyBaHHs BLUB
nicnsi BCTAHOBNEHHSI (CMOHTAHHOTO HaAMipHOrO
po3ayBaHHs), BWpasku, nepdopauii wnyHka ©n



CTPaBOXOAY, @ TaKOX iHLUMX HeBaxaHux SBULL, siKi
MOXYTb BWHWKHYTW, | MOTPIGHO pekoMeHayBaTU
nauieHTy HeramHo 3B’sizaTucst 3 nikapem y pasi
nosiBu Takux cumnTomiB. [lauieHTiB noTpibHO
obCTexXnTN, a NPUCTPI HEOBXiAHO BUAANWUTU He
ni3Hile HixX Yepe3 6 MicALiB MiCNs BCTAHOBMNEHHS.

MaujeHTiB noTpi6Ho npoiHdopmysaTy, wo BLUB
NpU3HaYeHWit Ans BCTAHOBNEHHS MakCUMyM Ha
6 micsiyis, nicnst Yoro MOro HeoGXiAHO BUAANUTY.
Po3swmiwerHst BLUB Ha poswmii nepioa 36inbLuye
pu3nk cnyckanHs BLUB (3MeHWweHHs po3mipy
NpYCTPOIO Yepesd BTpaTy Di3ioNnoriYHOro posumHy),
LLIO MOX€e NPU3BECTU [0 KULLIKOBOT HEMPOXIAHOCTI
puU3nKy cMepTi. PU3MK TaknxX SIBULL, TakoX 3Ha4YHO
BULLUMI y pasi 3anoBHeHHs BLUB GinbLunm o6’emom,
HDbK nokasaHo (noHag 700 ky6. cwm).

Byno 3apeecTpoBaHO BWNaAKM HENPOXIAHOCTI
KWLIEeYHMKA Yepe3 ChnyLieHUn (CMOPOXHEHWI)
BWB, sakuiA notpannsB Yy KULWEYHWK, LWO
notpebyBano XipypriyHoro BuaaneHHs. Puaumk
KWLIKOBOI HenpoxigHoOCTi Moxe 6yt BuwWiA Yy
nauieHTiB i3 NOPYLUEHHSIMWU MOTOPUKM abo TUX, XTO
nepeHic paiwe adaomiHanbHi abo riHekonoriyHi
onepaTuBHI BTpyYaHHsl, NpoMeHeBy Tepanito Ta/
ab0o aKkTBHe 3anarbHe 3aXBOPIOBaHHS KULLEYHNKA,
TOMy Ue noTpibHO BpaxoByBaTU nig 4ac
OUiHIOBaHHS pu3uKy npoueaypu. HenpoxigHicTe
KMLLIEYHMKA MOXeE NPU3BECTN [0 CMEPTi.

CnylieHi  npuctpoi  HeobXigHO  HeBiaknagHo
Buganutu. MaujeHTiB NoTpibHO npoiHdopmMyBaTy,
wo cnyckaHHa BLUB wmoxe npussectn Ao
cepilosHMx  HeGaxaHux  SBULL,  30Kpema
HenpoXxigHOCTi KuLeYHKKa, i noTpebye ekcTpeHoro
XipypriyHoro  BTpy4YaHHs. [lauieHT noBWHHI
HeraHO 3BEpHYTUCS [0 nikapsi, Wwo6 oTpumaTn
IHCTPYKUT LWoao nigrotoBkn Ao BuaaneHHs BLUB.

MaujieHTiB, ki noeigomMnslOTe nNpo  BTpaTy
BiAYYyTTS CUTOCTI, NiABULLEHe BiAYyTTs ronogy Ta
30iNbLUEHHsT Barn, MOTPIOHO HeralHO OGCTEXMTU
€HO0CKOMIYHO, OCKINbKW Lie BKasye Ha CrycKaHHs
BLB.

Axwo notpibHo 3aMiHUTN cnyweHun
(cnopoxHenuin)  BLUB, 3anoBHiTb  HOBWIA
BWB Takum camum o6’€emMOM CTepunbHOro

hi3ioNoriYHOro PO34nHY, SIKUIA BUKOPUCTOBYBABCS
nig Yac ycraHoBneHHs nonepeaHsoro BLUB (To6To
no4yaTkoBUN 0G’eM 3amOBHEHHS). Binbluni, Hix
no4yaTtkoBuii, o6’em 3anoBHeHHA 3amiHHoro BLUB
MOXe CMpOBOKYBaTW CUMbHYy HyAoTy, GriioBaHHs
abo YyTBOPEHHS BUPa3KU.

Byno 3apeecTtpoBaHo  BUMAKkM  rOCTPOro
naHkpeaTtuty BHacCnigok NOLKOXEHHS
nigwnyxkosoi  3anosn BLB. [MauieHtam, vy
SIKUX  CMOCTepiraloTbCsi  CUMMTOMU  FOCTPOro
naHkpeaTtuTy, NoTpibHO pekomeHAyBaTW HeramHo
3BEpHYTUCSH Mo AJonomory. [lo Takux cuMnToMiB
Hanexatb Hygota, GnioBaHHA, nepioguyHnii abo
NoCTiHWIA Binb y XUBOTI YM cnuHi. Akwo 6Ginb y
XVBOTI HE MPUMUHSIETLCS, MOMXIIMBO, PO3BUHYBCS
naHKpeaTut.

Y nauieHTiB 3i BcTaHoBnewum BLUB 6yno
3apeecTpoBaHo BUNagKku CMOHTaHHOTo
HagMipHOro posayTTa  BcTaHosneHoro BLIB
rasom. [lo CUMNTOMIB 3HA4YHOrO HagMipHOro
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po3ayTTa BB Hanexatb cunbHWii 6inb y XuBOTI,
Habpsik BepxHbOI 4YaCTUHWM XuBOTa (3AYTTH)
3 pavckomdopToMm abo 6e3 HboOro, yTpyAHEHe
AUXaHHA, racTpoesodareancHuin  pedriokc,
HyaoTa Ta/abo 6nioBaHHsA. lMaujeHTam, ski MaloTb
6yab- AKWUN i3 LMX CUMNTOMIB, HEOBXiAHO NopaauTH
HeraiHo 3BepHYTUCS Mo JomnoMory, i ix HeobxiaHo
0BCTEXMTU Ha HasiBHICTb HaAMIPHOrO po3ayTTs,
0CcoBnMBO KoMK CTilkwiA Ginb y XUBOTI, 3AYyTTS
XKMBOTa 1 HEMEepeHOCUMICTb i BUHMKaKOTb nicns
noyaTkoBoro nepiogy agantauii go BLUB. 3BuyaitHi
peHTreHorpadiyHi NNiBKM 4acTo [AEMOHCTPYOTh
HagMipHe po3ayTTSl BUCOKWM PiBHEM MOBITPA 1
pianHu Bcepeauni BLUB i 36inblueHHs o6’emy BLUB
NOPIBHSHO 3 BUXiAHUM 06’€eMOM.

HagwmipHe pospytta BLUB 4acto Bumarae ioro
nepefyacHoro BupaneHHs [Ans  3anobiraHHs
CEepNO3HUM  YCKMaAHEHHAM, $K-0T  0BCTpyKuii
OTBOPY BOPOTapS! LMYHKA i YTBOPEHHIO KOHTaKTHOT
Bupaskn. Ockinbkv HagmipHe po3ayTTs 36inbLuye
BHYTPILLHIN Tvck BLUB (Y4epe3 HakonuyeHHs rasy) i
MOXe MOTOHLWNTK cTiHkn BLUB, icHye niaBuLeHwnii
PU3MK I0r0 PO3PUBY 3 MOAATNbBLUMM Pi3KUM BUKULOM
rasy i piauHu, sikumn HanosHeHo BLUB, y pasi
oro npokony abo B pesynbraTi eHA0CKOMYHWUX
MaHinynsauin.  Tomy nepeg  eHAOCKONIYHUM
BUAANEeHHSAM PEKOMEHA0BAHO 3aXUCTUTL AnXaribHi
LWNsSiXM NauieHTa 3a [OMOMOrol eHAoTpaxianbHOl
iHTybauii, wob 3anobirtm nereHesiit acnipauii
BMicTy GanoHa. Kpim Toro, y cutyauisix, komm
BUKOHYETbCSI KOHTPONbOBaHa acnipauis BMICTY
6anoHa, pPekoMEH[0BaHO HanpaBUTU CepeaHIo
YaCTUHY MOTOKY PiAVHY, WO acnipyeTbecsi 3 Ganoxa,
Ha BakTepianbHuiA | rpubKoBUIA MOCIB.

BaritHicte abo  rogyBaHHs rpypal €
NpoOTUNOKa3aHHIM [0 BUKOPUCTAHHS  LibOro
npvcTpoto. AKWO BariTHICTL Gyae niATBEPAXKEHO
Ha Byab-sikomy eTani nikyBaHHsI, NPUCTPIN NOTPIGHO
BMAANUTU SKHanLWBmaLLe, konu ue byae 6esneyHo.

EHpockoniyHe  BupaneHHs BLUB  notpi6Ho
npoeBoaMTM  HaTwecepue. [lauieHTn mawTb
[OTpUMYBATUCS piaKoi AieTW NpoTsirom 72 roauH
i HiYOro He BXWBaTU nepopanbHO MNPUHANMHI
npotarom 12 roguH A0 BuAaneHHs. SAkwo nig
Yac EeHAOCKOMIYHOTO OBCTEXEHHS B  LUMYHKY
BUSIBMEHO Xy, MNOTPIGHO BXUTU 3axodiB Ans
3axucTy AuxanbHUX WNsxiB (acnipauis BMiCTy
WNyHKY, eHaoTpaxeanbHa iHTyBauis  a6o
BifknageHHs npoueaypwv). Puank  acnipauii
BMICTY LUMyHKa B NereHi nauieHta € CepiiosHuM
pu3nKOM, SiKUIA MOXe mpuaBecTu Ao cmepTi. BLUB
CMPUYMHSIIOTE  3aTPUMKY CMOPOXHEHHS LUMYHKa,
Wo Moxe 30inblumMTV 4Yac, 3a3Buyail NoTPiGHWIA
ans 3abesneyeHHsi MOPOXHLOTO LUMyHKa nepes
©HJOoCKOMIYHNMM MpoLiesypamu.

MauieHTam notpi6Ho pekomeHAayBaTu
BXMBaTW HeobXiaHUX 3anobikHMX 3axomiB Ans
nonepeaXeHHst BariTHOCTi [0 BCTAHOBIIEHHS
BWB i npotsrom ycboro nepiogy nikyBaHHS.
MauieHTiB noTpibHO nonepeanTn, Wo B pasi
niATBEpAKEHHS BariTHOCTI Nif Yac nikyBaHHSA BOHU
MaloTe MOBIAOMUTU nikaps skHauwswuawe, Lwob
opraHidyBaTi BUAaneHHsi npucTpolo.

MaujeHtam i3 BLUB, ski BiavyBatoTb cunbHuii Ginb
Y KMBOTI | MalOTb HeraTMBHi pe3ynsTaTi eHA0CKoNiT



Ta PEHTreHiBCbKOro OBCTEXeHHs, Moxe OyTu
HeobxigHO AoaaTkoBO nMpoBecTU KT-06CTEXeHHS,
o6 ocTaTouHO BUKMIOYNTM nepdopaliiio.

BLWB cknagaetbcs 3 M'SKOrO  CUMIKOHOBOrO
enactomepy W nerko  MOLWKOAXYETbCA
iHCTpyMmeHTamn abo rocTpumu npegmetamu. 3
BLUB noTpi6HO MpaLoBaTVt Tinbku B pyKaBUYKax
i 3 iIHCTpymMeHTamu, Ski peKOMEHA0BaHO B LIbOMY
[OKYMEHTI.

3AMOBIKHI 3AXOaOuU

Byno noseaeHo, Wo TMMYacoBi MeToAW NiKyBaHHS
NSt 3HWKEHHS Bark MaloTb HU3bKY eeKTUBHICTb
Yy [AOBroCTPOKOBI MepcneKkTuBi B nauieHTiB 3
OXMPIHHSAM i TSHKKUM OXMPIHHSM.

Mig vac 3anoBHeHHsi BLUB pekomeHpoBaHo
BUKOPUCTOBYBATW  CTEPUNbHWIA  hiionoriyHnin
PO34MH Ta acenTuyHi MeToau, noaibHi Ao TwX, Wo
BVKOPUCTOBYIOTLCA Mif 4ac BHYTPILUHbOBEHHUX
BNMBaHb (Hanpuknag, BUKOPUCTAHHS YUCTUX
pYyKaBUYOK, CTEPUNBHOTO LUMpuULa ToLwo). Ockinbku
npuyvHa HaaMIpHOro  po3gyTTs  Hesigoma,
BOHO MOX€ MPOBOKYBaTUCA T[PUOKOBAMU 4K
6akTepianbHUMK MikpoopraHiamamu, o
3abpyHtoloTb GanoH. OaHe 3 pekoMeHZOoBaHMX
pilleHb — yHUKaTW 3abpyaHeHHs disionoriyHoro
PO34MHy BcepeauHi 6anoHa mikpoopraHiamamu, siki
MOXYTb MPU3BECTV A0 CMOHTAHHOMO HaAMIpHOrO
po3ayTTs.

AKLWO Nia Yac yCTaHOBMEHHA BUHUKAKOTL TPYAHOLLI
3 kaTeTepoMm Ans BctaHoBneHHs BB (Hanpvknag,
BiAYyBaeTbCca onip nif 4Yac 3anosHeHHs BLUB),
TOo noTpibHo Buaanutn BLUB i 3amiHuTK iioro
Ha HoBuiA. LLlo6 3meHWWTV pedbekT kateTepa
ANs BCTaHOBReHHs abo 3anobirtv im, katetep
Mae 3anuwartuca M'SKkMM  nig  Yac npouecy
3anoBHeHHs. AKWO nig Yac npouegypu katetep
ANsi  BCTaHoBneHHs ©Oyae HaTArHyTWin, 1oro
HaKoHeYHUK Moxe BiaipeaTyvcs Bif BLUB i 3aBagutn
nogansLLoMy posropTanHio BLUB.

Ak 6yno posedeHo, ycTaHoBneHHs BLE B
LUMYHKY MPWU3BOAWTbL [0 3aTPUMKU CMOPOXHEHHS
wnyHka. Lle moxe Buknukatu H6arato odikyBaHUX
i nepenbayyBaHMXx peakuiii, BKIIOYHO 3 BiAYyTTAM
BaXKOCTi B >KMBOTi, HyAoTOw i 6nioBaHHsM,
racTpoesodarianbHiM  pedritokcoM,  BiAPWKKOLO,
e3odparitom, nedieto, piapecto, a Takox iHOAi
Gonem y LUNyHKY, CnuHi, eniracTpii i cnasmamu.
MepeTpaBnioBaHHs i MOXe ChoBinbHIOBaTUCH
NpoTAroM yCbOro nepiogy PO3MillleHHs Yepes
3aTPUMKY CMOPOXHEHHSI  LWnyHKa. binbuwicTe
navieHTiB 3BUKaIOTb 40 NPUCTPOIO MPOTSATOM NEepLUNX
ABOX (2) TwxkHiB. LLI06 3anobirtn cumnTomam, Lo
HaiyacTille BMHMKaKOTb MICNS BCTAHOBMEHHS, YM
nonerwnTy ix, nikapi NOBWHHI ANs NpodinakTuku
npu3HaunTK iHriGitopn npotoHHoi nommu (IMMT)
i npoTubnioBanbHi 3acobu, a Takox PO3rNsHYTU
MOXIUBICTb TMM4acoBOro npusHayYeHHs
cnasmoniTvkie abo aHTUXOMIHEPriYHKMX Npenaparis
npu crnasmax 4vepes npuctocyBaHHs o BLUB i/
abo npoKIHETUYHUX NpenapaTtiB Ans 3HIMaHHA
CUMMNTOMIB, LIO BUHMKAOTL Yepe3 3aTpUMKy
CMOPOXHEHHS LUNYHKA.

MauieHTam noOTpibHO pekomeHayBaTU HeraHo
3BepraTtuca A0 CBOro niKapﬂ B paai BUHUKHEHHA
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CEepNO3HMX CUMMTOMIB, NOTipLUEHHS1 cCUMNTOMIB abo
MOBTOPHOI iX MOSIBY, OCKINbKW Lii iKW MOXYTb Lie
Ginblue CMOBINbHATA CMOPOXHEHHS LUMYHKa Ta
npussBecTn [0 3a4yTTs, nepdopauii WwnyHka Ta,
MOXITMBO, CMEPTi.

Ans  npodinakTvkyu BUPasku W  KOHTPOIO
cuMnToMiB  racTpoesodparianbHoro  pedriokey
naujieHTam pekoMeHAyeTbCs po3rnoyaTu nporpamy
nepopanbHux iHribiTopis npotoHHoi nomnu (IMM)
npuénuaHo 3a 3— 5 AHIB [0 BCTAHOBIEHHS
BWB, wob y [eHb BBedeHHs criocTepiraBcs
MakcumanbHuii  edekT HeiTpanizauii  kucnotu
wnyHkosoro coky. [osy MM pekomeHayeTbcs
BBOAUTU CYOMiHrBanbHO MiCNsi BCTAHOBIIEHHS
BLWB, sKWo HasBHi HyaoTa Ta OnwoBaHHs.
LWLonerHuin nepopanbHuin npuitom MMMy noBHiv
A03i NOTPiBHO NPOAOBXKYBATW, MOKU BCTAHOBMEHO
BLB. IHwWi npenapatu, WO MNpu3HayaloTbCa Ans
npocinakTuku, NOTPIGHO NPOAOBXYBATU NPUIAMAaTH
nicns BctaHoBneHHs BLUB, aoku BoHM Ginblue
He OyayTb noTpibHi. Kpim Toro, nauieHTam
Oyne peKOMEHAOBAHO YHUKATU MpuoMy TikiB,
SAKi, siK BiOOMO, BWKNMKaloTb abo MNOCUMITb
MOLUKO[KEHHA CINM30BOI  OBOMOHKYM  LLNYHKOBO-
KWLLKOBOTO TPaKTy.

BLWB sBnse coboto GanoH i3 cunikoHoBoro
enactomepy, L0 MOXe PyHyBaTUCA Mig BNIMBOM
WnyHkoBoi  kucnotu. Jlikapi  noigoMnsoTb,
WO CyMyTHE 3acTOCyBaHHs MikiB, Hanpuknag
iHriGITOPIB MPOTOHHOI MOMMW, MOXe 3MEHLUNTN
YTBOPEHHSI KWUCMOTWM abo 3HU3WUTU KUCMOTHICTb,
WO MOXe MOAOBXUTM LinicHicTe BLUB (3HW3uUTH
PU3MK CryCKaHHA NMPUCTPOIO) i MOXYTb AOMOMOITH
3HWU3NTU PU3WK BUpa3Ku LIMyHKa W MopanbLuol
nepdopadii.

disionoriyHa peakuis nauieHTa Ha HasBHiCTb BLUB
MOXe 3MiHIOBATUCS 3aMeXHO Bif 3aranbHOro CTaHy
nauieHTa Ta oro piBHA 1 TUNY akTUBHOCTI. Takox
Ha peakuilo MOXYTb BMAMBaTUM TUNW i 4YacTota
npuiiomy nikie abo AieTMyHNX o6aBOK, a Takox
3aranbHUi pauioH nauieHTa.

BLUB He pocnipxyBaBcst Ha nauieHTax, siki MalTb
natonorii BOpoTapsi LWnyHKa, akTUBHY iHdekLito H.
pylori, i nauieHTax i3 cumnTomamu abo fiarHozom
3aTPUMKI CMIOPOXHEHHS! LLIYHKa.

MNauieHtn,  aki XOMiHOMITUYHI
abo ncuxoTpomHi npenapatu, MawTb OGyTu
npoiHcopmMoBaHi nNpo Te, WO Ui npenapaTtu
3aTPUMYIOTb  CMOPOXHEHHSt  LWNyHKa, i X
notpi6Ho npuriMaTn 3 OBGEPEXHICTIO, OCKINbKN
BOHM MOXYyTb MiABALLMTA PU3MK 34YTTS XWBOTa
Ta nepdopauii wnyHka. Y pasi BUHUKHEHHS
OyAb-AKNX HE3BUYAHO TSXKMX CUMMTOMIB, LIO
noripwyloTbcst abo MOBTOPIOKOTLCS, NauieHTam
NoTPiGHO pekoMeHYyBaTU HeraHo 3BepHyTUCS [0
nikaps.

npuimaTb

3a nauieHTamu, y skux CnyLUEHWA (CMIOPOXHEHWIA)
BLBE nepemicTMBCH B KULIEYHUK, HeOOXigHO
3AIACHIOBATM  peTenbHUiA  Harnag  NpoTArom
BiAnoBiAHOMO nepiofy yYacy (MPUHaNMHI 2 TUXHI),
Wwo6 niaTBepAWTM Oro MPOXOMAXKEHHS Yepes
KULLIEYHWK Be3 ycknagHeHb.

Min Yac nigrotoBkM A0 BMAAMNEHHSA Y AEAKUX
nauieHTiB Mir 3anuWUTACS BMICT LWNyHKa. Y



[esikvx nauieHTiB Moxe ByTW KniHiYHO 3Hauyla
3aTpyMKa CMOPOXHEHHS LUNyHKa i pedpakTepHa
HenepeHoCUMICTb BLIB, wo notpebye
nepeaYacHoro BUAANEHHS Ta MOXe NpU3BECTU
A0 iHWKUX HebaxaHux seuw. Lli nauieHtTn matoTb
NiABULLEHWIA PU3NK acnipauii nicns BuaaneHHs
Ta/abo  BBefeHHs  aHecTeTuka. bpwuragy
aHecTesionorie NOTpibHO MonepeauTVt Mo PU3UK
acnipauii B Takux nawjieHTiB.

9. PU3UK, NOB’A3AHUN I3 NOBTOPHUM
BUKOPUCTAHHAM

BLB npu3HayeHuii BUKMIOYHO ANA OAHOPAa30BOro
BuKOpucTaHHsi. BupanewHsa BLUB nepen6avae ioro
NpoKoMoBaHHA in situ Ana cnyckanHs, i Oyap-ske
noganbliue MOBTOPHE BUKOPWUCTaHHS npusBeae [0
cnyckaHHs BLUB B wnyHky. Lle moxe npussectn o
MOXNMBOI HEnpoXiAHOCTI KWLeYHUKa 7 notpebysaTn
XipypriyHoro BTpy4YaHHs. HasiTe skwo BLIBE 6yae
BUAaneHo i3 LWIyHka nauieHTa [O 3anoBHEHHs
i3ioNoriYHMM PO34YMHOM, MOTO0 BCE OHO HEe MOXHa
6yae BWMKOPUCTOBYBaTW MOBTOPHO, OCKiNbkM Oyab-
ska cnpoba [AesiHdekUii LbOro npucTpol Moxe
CMPUYMHUTY MOLLKOPKEHHS, sike 3HOBY npu3Bsefe [0
cryckaHHs nicns iMnnaHTauii.

10. TEPMIH CNnYXBU MPUCTPOIO

Lleit 6anoH nNpuaHa4eHWit Ans PO3MILLEHHS B LLUNYHKY
npotarom 6 micauis. BaxnueBo 3po3yminum 4uMHOM
npoiHcopmyBaTh nauieHTa npo nepea6advyBaHy
TpMBanicTb po3MmilleHHs GanoHa ANs MOXIMBOCTI
cnnaHyBaTu Moro BuAaneHHs. HesBaxaioun Ha
pekomeHaaLilo Npo HeobXiAHICTb BuAaneHHs yepes
wicTb MicAui, npucTpin 6y BunNpobyBaHuit Ta
BanifoBaHW ANs BUKOPWUCTaHHA in Vivo 3a TUMKM X
nokasaHHaMu/npoLeaypoto npoTarom 12 micauis.

Komnanis Apollo cnpobyBana KinbKiCHO OUiHWUTK
[OAATKOBI  pU3MKK, TMoB’si3aHi 3 6inblw TpuBanum
nepiofom po3mileHHs 6anoHa. Xova icHye TeHaeHLis
[0 3aHWXEHHS NMOKa3HWKIB 3BITHOCTI CTOCOBHO AaHWX
nicnApeecTpaLitHoro MOHITOPUHIY, BOHU € A)Xepenom
iHcbopmalii, Lo MoXe BUKOPUCTOBYBATUCH A5 OLiHKN
umMx gopaTtkoBux pusukis. [aHi wopo 6esnevHocTi Ta
eeKTMBHOCTI MPUCTPOI0 MoKasanu, Lo Haihbinble
NiABMLLYETLCA PU3MK CyckaHHA GanoHa (1o Moxe
npu3BeCTM A0 3MILLEHHS NpucTpolo abo oBCTpyKuii
OTBOPY BOPOTApS LUNYHKA), 3@ SSKUM CIidye COHTaHHe
HagMmipHe po3dyTTsl Ta YTBOPEHHA BUPA3oK Mpu
NpoAoBXeHHI vacy nepebyBaHHsi GanoHa Big 6 80
12 micsauis.

11.KOMEHTAP woano NMPAKTUKK
NocniAoOBHOI IMANAHTALIT

ICHyt0Tb MOBIZOMIEHHST LLOAO NPaKTVKK MOCHiLOBHOTO
po3miweHHss  GanoHiB  (po3miweHHss  6anoHa,
BUNyYeHHs 1oro nicna nepeabavyBaHoro yvacy
nepebyBaHHsi 3 nofanblMM PO3MILLEHHSIM iHLLOTO
6anoHa Ans gopatkoBoro Kypcy GanoHHoi Teparii).
Komnaniss Apollo Endosurgery He nposoguna
[OCNiAXEHb ANs OLHKM PU3UKY/KOPUCTI L€l NpakTuku.
Komnanist Apollo He nponarye Taky npakTuky, i 3aragaHe
BUKOPUCTAHHA BBAXaETbCA BUKOPUCTAHHAM no3a
MeXxaMu 3apeecTpoBaHNX NoKasaHb.
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12.HEBAXAHI ABULLA

BaxnuBo 06roBopuTM 3 NaLieHTOM BCi MOXNUBI
HebaxaHi sBuwa. HebaxaHi sBua, WO MOXYTb
BUHVKHYTW BHaCMiOK BUKOPUCTAHHS LibOrO MPUCTPOI0,
BKIOYAKOTb PU3MKK, NOB’AA3aHi 3 Nikamu 1 MeTogamu, Lo
3aCTOCOBYIOTLCSI B €HAOCKONIYHIN Npoueaypi, pU3nku,
noB’si3aHi 3 Oy[b-AKOK EHAO0CKOMIYHOK MPOLEaypoto,
pu3nkun, no’si3aHi HesnocepeaHbo 3 BLUB, i pusuku,
noB’si3aHi 3i CTyneHem HenepeHOCWMOCTi MavuieHToOM
CTOPOHHBOTO NpeAMeTa, PO3MILLEHOTO B LUMYHKY.

MPUMITKA. Mpo 6yab-sKkuidi CepUO3HUI IHLIMAEHT, WO
BUHWK Yy 3B’SI3KY 3 MPUCTPOEM, NOTPIGHO NOBIZOMUTM
komnanito Apollo Endosurgery (AvB. KOHTaKTHY
iHcbopmaLiito B KiHUi UbOro AokymeHTa) i Byab-skui
BiANOBIAHWI AepXXaBHUIA OpraH.

12.1 Moxnugei HeGaxaHi ABuLa

Moxnuei HeGaxaHi siBuLLa, NOB’S3aHi 3 BAKOPUCTAHHSAM
BLUB, BkntoyatoTh Taki:

¢ MoxnuBa cMepTb Yepe3 yCKNafHeHHs!, MoB’si3aHi
3 acnipaui€eto, KWLIKOBOK  HEMpPOXiAHICTIo,
nepcopallieto WwryHka abo cTpaBoxoay.

*  KuwkoBa HenpoxigHicTb, cnpuunHeHa BLUB.
HepoctatHbo 3anoBHenunit BLUB a6o BLUB, wo
npoTikae Ta BTpaTWB AOCTaTHii 06'€M, Moxe
NPOWTW 3i LWNyHKa B TOHKY KWLWKY. BiH Moxe
MOBHICTIO MPONTU B TOBCTY KULIKY Ta BUATU 3
BUMOPOXHEHHIMU. OfHaK, SKWO B KULLEYHUKY
€ 3ByXeHHs abo cnaiiku, Lo MOrnu 3'ABUTUCA
nicna nonepeaHLOi onepauii Ha kuweyHuky, BLUB
MOXe He MPOWTW Ta CMNPUYMHUTK HENPOXIAHICTb
KMLWEeYHMKa. Y TakoMy pasi mMoxe 3Hagobutnca
€eHAoCKOoMIYHe BUAAneHHs.

* HenpoxigHictb cTpasoxody. i 4ac 3anoBHEHHs
IGB y winyHky IGB mMoxe HE3BOPOTHO BIATSAIHYTUCS
Ha3apg y cTpasoxid. Lle moxe cnpuynHuty po3pus
cTpaBoxody. Y Takomy pasi Moxe 3Hagobutucsa
eHJoCKoMYHE BUAANEHHS.

«  O6CTpyKLUist OTBOpPY BOpOTaps LnyHKa. YacTtkoBo
3anoBHeHui BLUB (< 400 ky6. cm) abo npoTikaHHA
BLUIB MoxyTb npu3BecT A0 OBCTpyKuii oTBOpYy
BOpOTapsi LUMyHKa, Lo noTpebye BuUAaneHHs
BLIB. Takox iCHye WMOBIpHICTb, LIO MOBHICTIO
3anoBHeHuit BB (400-700 ky6. cm) nepekpue
OTBip BOpOTaps LWMYHKa, LO MOXe BUKMMKaTK
MexaHiYHy NepeLLKo/y NS CIOPOXKHEHHS! LLTYHKa.
Y pasi o6CcTpyKLii 0TBOpY BOpOTaps LWNyHKa MOXe
3HapobuTtrcs nepeayacHe BuganeHHs BLUB.

*  3ayTTsa i3 3aTpMMKOIO IXi 11 pidvHKM Yepes 3aHanTo
3aTpUMaHe CMOPOXHEHHSI i3 3aKymoploBaHHAM
OTBOPY BOpOTapsi LWyHka 4 6e3 Hboro 4yepes
3miweHHs BLUB B aHTpanbHui Bigain.

* TpaBma TpaBHOro TPakTy nif Yac YCTaHOBMEHHS
BWB y HenpaBunbHOMY Micui, Hanpuknag y
cTpaBoxodi abo pBaHaguaTunanin kvwui. Lle
MOXe CMPUYMHUTK KpOBOTEYy 1 Nepcopallito, Wo
Moxe noTtpebysaTu xipypridHoi abo eHgockonivHoi
KOPeKLii cTany.

*  HepocTaTHe 3HWXeHHS Barv abo 1oro BiACyTHICTb.

¢ Hecnpustnuei Hacnigku Ans 300poB’s BHACNAOK
3HVDKEHHS! Baru.



¢ [nckomcopT y WAYHKY, BIiAYyTTS HyAoTM Ta
6ntoBaHHA nicna BcTaHoBneHwHa BLUB, ockinbku
TpaBHa cuctema aganTyeTbest 4o HasiBHocTi BLUB.

» MocTini HygoTa Ta GnioBaHHA. Lle moxe Gytn
pesynbTaTom 6e3nocepeHbOro  NofpPasHEHHs
cnu3oBoi  OGOMOHKM  WIyHKa,  3aTPUMKK
CrMOPOXHEHHS LWMyHKa Ta/abo GrnokyeaHHs BLUB
OoTBOpY BOpOTapsi LNyHka. HaBiTb TeopeTnyHO
MOXIMBO, Lo BLUB moxe 3anobirtv 6nioBaHHio (He
HypoTi abo nosvBam Ao 6ntoBaHHs), 3abrnokyBaBLIM
BXifl Y WNYHOK 3i CTPaBOXOAY.

*  BiguyTTa BaXKOCTi B LUAYHKY.

*  TlocTiiHWiA a6o LMKNiYHMIA Binb Y KMBOTI aB0 ChvHiI.
« TlactpoesodareanbHuii pedrioke.

*  Bnnue Ha nepeTpaBntoBaHHs iXi.

*  BnokyBaHHs1 BXOMKEHHS i B LLMYHOK.

* Pict GakTepiit y piauHi, wo 3anosHioe BLUB.
LiBnake BMBINbHEHHA LJET PIAMHN B KULLIEYHMK
MOXe  CMPUYMHUTK  iHdEKUilo, NiABULLEHHS
TemnepaTtypu, cna3mu Ta fiapeto.

*  [lowkoaxeHHs1 cnu3oBoi 06O0MOHKM BHacMigok
NpSIMOro KOHTaKTy 3 eHgockonom, BLUB, wmnusmm
YM  BHacnigoK  MNiABULIEHOro  NPOAyKYBaHHSA
KUCMOTK  WnyHKoM. Lle moxe npussect [o
YTBOPEHHS1 BMpa3ku, LWO CYNpPOBOAXYETbCS
6onem, kpoBoTeyeto abo HaBiTb nepdopadieto.
[ns Kopekuii LbOro cTaHy Moxe 3HagobuTucs
onepaTtuBHE BTPYYaHHSI.

« CnyckaHHsi (cnopoxHeHHs)) BLUB i nopanbla
3amiHa.

« TocTpuit naHkpeaTuT.

«  CnoHTaHHe HaaMipHe po3ayTTs Yepes BUpobneHHs
rasy scepeauHi BLUB.

12.2 MOXINUBI YCKNALHEHHS
CTAHOAPTHOI EHAOCKOMI TA
CERALii

Lo NOTEHUINHNUX pu3ukis, noB’si3aHnx 3
©HAOCKOMIYHUMK NpoLeaypaMi Ha BepxHix Bigainax
WNyHKa, HanexaTb, 30Kkpema, ane He BUKIIOHHO,
cnasmMum W AUCKOMAOPT Yy KMBOTI, SKWO ANS
PO3LUMPEHHS LUyHKa BUKOPUCTOBYETLCS MOBITPS,
6inb abo noppasHeHHs ropna, KpoBoTeya, iHdeKLis,
po3puB cTpaBoxody abo LWAyHKa, Lo MOXe NpuU3BecTn
Ao nepcopadii, Ta acnipauiiHa MHEBMOHIA. Puank
3pocTae B pasi NPOBEAEHHS AOAATKOBKX NpoLeayp.

3a AaHummn AmepukaHCbKOro Koneaxy
racTpoeHTepornorii pusukuK, NoB’A3aHi i3 cepauieto nig
Yac eH[OCKOMIYHWX MpoLeayp, TPannsoTbCs Piako,
MeHLLUe HixX B ogHiei ocobun 3 10 000.1 [o HarkvacTiwmx
ycknagHeHb HanexaTtb TUMYaCOBE 3HWKEHHS 4acToTu
AnxaHHs abo 4acTOTW CepLEeBUX CKOPOYEeHb, siki
MOXHa KOpWryBaTU Mojayerd [OAAaTKOBOTO KUCHIO
abo obepHeHHAM Aii cefaTMBHWMX npenaparis.
MauieHT 3 XpOHIYHMMK 3aXBOPIOBAHHAMU Cepus,
nereHb, HUPOK MEYiHKM TOLIO MaloTb BULLWIA PU3MK
PO3BUTKY ycKnaaHeHb. [Mig vyac nikyBaHHA nauieHTis i3
BUCOKVMM PU3NKOM MOTPIGHO BpaxoByBaTV [03yBaHHS
npenapatiB i KOHTPONb MNPOXIAHOCTI AMXanbHUX
LNAXiB.

13. ®OPMA BUNMYCKY

KoxHa cuctema BLIB wmictute BLUB, po3amiwexuit
ycepeauHi «cucTemu katetepa Ans BCTAHOBIEHHS»,
i «KOMNMeKT Ans 3anoBHEHHS». YCi KOMMOHEHTU
nocravalTbecs HECTEPUNBbHUMU Ta
npusHadeHi BUKMKOYHO A4 OOHOPA30BOIO
BVWKOPWUCTAHHSA. 3 ycima kKOMMNOHeHTamu noTpibHO
NnoBOAUTUCA 3 0BEPEeXHICTIO.

Marepianu, wo
nocTayaHHs.

BXOAATb Aao KOMMNIEeKTy

¢« OpHa (1) cuctema BHYTPILWHbLOLLYHKOBOrO
6anoHa (BLLB), o cknagaeTbes 3:

0 opHiei (1) cuctemu katetepa Anst BCTAHOBIIEHHS
(o6onoHku), Wwo mictuts BLUB;

o opHoro (1) KOMNNeKTy [Ans 3anoBHEeHHA 3
TOMKOIO ANS BHYTPILUHLOBEHHOTO BBEEHHS.

Matepianu, wWo He BXoAATL [0 KOMMMEKTY
nocTa4yaHHsA.

*  EHpockon

«  Xipypri4Huii renb

*  CTepunbHUI (i3ionoriYHnin po3inH

«  CrepunbHui wnput, 06’emom 50 ky6. cm

*  |HCTpymMeHTM Ans BUAaneHHs (Hanpuknaz, katetep
i3 rOfKolo B 3aX1CHOMY KOXYCi, AOBIVIA 3aTUCKHWIA
abo apoToBwiA 3yGyacTuii 3axonsoBay)

131 IHCTPYKL|i 3 OUYULLEHHS

Y pasi 3abpyaHeHHs BUpoby A0 NovaTKy BUKOPUCTaHHS
NOro0 He MOXHa BWKOPUCTOBYBaTW, a MOTPIGHO
NOBEPHYTU BUPOBHMKY.

YBAFA! HE 3AHYPIOWTE TMPUCTPIN VY
OE3IHOEKLIMHUA PO3YMH, ockinbkn cunikoHoBMUiA
enactoMep MoXe MOMNUHYTU AesiKy YaCTUHY pO34MHY,
KW MOXE 3roAoM BUAINATUCA 1 CIPUYUMHUTY peakLiio
TKaHUH.

13.2 YTUNMI3ALIA

YTunisynte BukopucTanuii abo ekcnnaHToBaHWiA
MPUCTPIN YM AOTO KOMMOHEHTY BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX
HOPM MOBOKEHHS 3 MEAUYHUMM BiAXoAaMU.

14. IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

BLWIB noctayaeTbCA  pPO3MIlLEHUM  yCepeauHi
cucTeMu kateTepa [Ansi  BCTaHoBreHHs. [lepeq
BUKOPUCTaHHAM MEPEBIpTE repMETUYHICTb YNakoBKW
Ta OMsAHbTE KaTeTep [Afs BCTAHOBMEHHA Ha
HasiBHICTb NOLLUKOAXEHb. Y pasi BUSBNEHHS By/ab-sknx
MOLUKOKEHb MOro BUKOpUCTOBYBATU He MoxHa. [ig
Yac YCTaHOBMeHHs Mae GyTW [OCTYMHUN pe3epBHUIA
BLUB.

HE [AICTABAWTE BILUBE I3 CUCTEMU KATETEPA
AnA BCTAHOBNEHHA.

KomnnekT Ans 3anoBHEHHS! HAAAETLCS ANsi AONOMOTU
B po3ropTtaHHi BLUB.

YBATA! Axwo BLUB BipainuTbes Big kateTepa abo
0BONOHKM Mepen YCTaHOBMNEHHAM, He HamaranTecst
BukopucTtoBysaTu BLUB abo nosTopHO BCTaBNATH 1OrO
B 0BOMOHKY.



14.1 YCTAHOBJIEHHA TA 3AMNOBHEHHA
BWB

Migrotynte nauieHta [o eHpockonii. OrnsHeTe
CTpaBoXiA | WMYHOK €HAOCKOMIYHO, MOTIM BWIAMITL
eHjockon. FKWo Hemae NnpoTUnoKasaHb, aKypaTHO
BBEAiTb CUCTEMY kaTeTepa AN BCTAHOBMEHHS
3 BB BHM3 no cTpaBoxody Ta nepekoHawTecs,
Lo BOHa PO3TallOBaHa HIDkYe HUXHLOTO CaiHKTEepa
CcTpaBoxody W Ha AOCTaTHIA rMUOUHI B MOPOXHWMHI
LNYHKA, NepLl HK BUTSTHYTW MPOBIAHVK (SKWO €) i
nNpoaoOBXUTU. HeBenuki po3mipu cuctemu katetepa
[ONsi BCTAHOBIIEHHSI HAJalTb AOCTATHLO MicUs Ans
MOBTOPHOTO BBEZEHHSI €HA0CKONA [Msl CMOCTEPEXEHHs!
3a eTanamu 3anoBHeHHs BLUG.

14.2 3ANOBHEHHA BLUB

BuKopuncToBYrO4M acenTuyHi MeToaw, BCTaBTe rOnkKy
KOMMNIEKTY AMNsi 3anOBHEHHS B MakeT i3 CTEPUNbHUM
pizionoriyHnum posdmHom. [pvegHanTe CTepunbHUIA
wnpuy, Ao knanaHa Habopy Ans 3amnoBHEHHs Ta
3anoBHiTb 1oro. MpuegHainTe pos’em i3 MoepiBCbKUM
HaKOHEYHMKOM Ha KaTeTepi Ans BCTAHOBNEHHS A0
knanaHa HaGopy [Ans 3anoBHeHHs. [lpopoBxyiTe
posroptatn BLUB, nepesipstoun 3a gonomorow
eHgockona, o BLUB po3MilyeTbcs B LLMYHKY.

YBATA! 3anosHitTe BLUB cTepunbHum disionoriyHum
PO34YNHOM. PekomeHayeTbest acenTuyHa
meToauka, nodibHa Ao Tiel, WO 3acToCoBYETbCS
nig 4ac BHYTPILUIHBOBEHHUX BnWBaHb (Hanpuknag,
BUKOPUCTaHHA 4MCTUX abo CTepUribHUX PYyKaBUYOK,
CTepunbHUX WNpuuiB  Towo). Ockinbkn npuynHa
HaaMipHOTO  poO3AyTTA  HeBidoMa, BOHO MOXe
NpoBOKyBaTUCS rpubkoBUMM 4n  GakTepianbHUMK
MikpoopraHiamamu, Wo  3abpyAHiolTb  GanoH.
OpHe 3 peKOMeHAoBaHMX PpillleHb YHUKaTN
3abpyAHeHHs  i3ionoriYyHOro po3uMHy BCepeauHi
6anoHa MikpoopraHiamamu, siki MOXyTb NMPU3BECTU [0
CMOHTaHHOTO HaMIpHOTO PO3ayTTS.

YBATA! MMig yac npouecy 3anoBHEHHs kateTep Ans
BCTAHOBMEHHS1 Mae 3anuwatucs M'skiM. AKwo nig
yac npouenypu kateTep Oyae HaTArHyTWin, WHoro
HaKoHeYHVK Moxe Bigipatucsa Big BLUB i 3aBaguTn
noganbLiomy posroptaHHio BLUB.

MONEPEOXXEHHA. Bucoka LWBMAKICTE 3anOBHEHHS
npu3eeae /A0 YTBOPEHHS BMCOKOTO TUCKY, LWIO
MOXe nolukoAauTn knanaH BLUB abo cnpuunHWTM
nepeaYacHe Bif’edHaHHs Bif HaKOHeYHWKa kaTeTepa
[ BCTAHOBMEHHSI.

14.2.1.

PoswuptoBana koHcTpykuis BLIB ponyckae o6'em
3anoBHeHHs B AianasoHi Big 400 ky6. cm ao 700 ky6.
cMm. BB He MoxHa 3arnoBHIOBaTK 06'€MOM MeHLue
Hixk 400 ky6. cM i Ginblue Hix 700 Ky6. cM, OCKiNbk1
HepocTaTHe abo HaaMmipHe 3anoBHeHHs BLUB moxe
CMPUYUHUTY BULLMIA PUBUK BUHWUKHEHHSI CEepIio3HUX
nobiyHux edpekTiB, Hanpuknag wirpadii (yHacnigok
He[oCTaTHbOro 3anoBHeHHs BLUB) a6o pospusy u4m
nepcopalii WwnyHka (yHacnifok nepeHanoBHEHHS).
Micnsa 3anoBHeHHs BLUB He peryntoetbest.

PekomeHpauii o0 3an0OBHEHHSA

Wo6 BusHauutn igeanbHuii poamip BLIBE ans
[OCArHEHHA MaKcUMarbHOi emeKTUBHOCTI 3HUXEHHS
Barv, ABa (2) HesanexHi peLeH3eHT NPoBeNn MoLLyK
y PubMed i Embase, 06 3HaiNT1 NOBHOLHHI KNiHiYHi
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pocnimkeHHs BLUB. Y uen meTaaHania rnobanbHUx
AaHux 6yno BkmtoveHo 3aranom 80 AocnimkeHb 3a
yyacTti 8506 nauieHTiB. PucyHok 4, aHania mMetonom
meTaperpecii kopensuii 06’emy 3anoBHeHHst BLUB Ta
3aranbHOro 3HWkKeHHst macy Tina (33MT), aeMoHCTpye
o6’em 3anoBHeHHst B dianasoHi Big 500 ky6. cm go
700 ky6. cm. Pesynbratv Yepe3 6 MmicsauiB He Oyxe
Bipi3HAOTECS 3anexHo Big o6'emy (p=0,24)." Towmy,
3 omnsidy Ha Ui AaHi, peKOMeHAoBaHO 3amnoBHEHHS
o6’emom Bia 500 Ao 650 ky6. cMm, oAHAK AaHi OCHOBHOTO
KNiHIYHOro AocnifaxeHHs 6e3neqHoCTi Ta edpeKTUBHOCTI
LibOro NpUCTPOI0 BN NPOTECTOBAHI TiNlbkK 3 06’eMammn
3anoBHeHHs 550 ky6. cm + 50 ky6. cm.
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33MT uepes 6 micsuis

000 sos00 800
06’eM 3anoBHeHHs BLUB yepe3 6 micauiB
PucyHok 5. AHani3 meToaom MeTaperpecii kopensuii
06’emy 3anoBHeHHs BLLB Ta 3aranbHOro 3HUXeHHs
macwu Tina (33MT). 1
Mpumitka. Po3mip kin Ha rpadiky Bianoeigae po3mipy
AocnimkeHHs. PUucyHok HaaaHo gokropom Bapxamom AGy-

[aiie (Dr. Barham Abu-Dayyeh).

55200 576.00 62400 64800 67200 69600 72000

|.|.l06 YHUKHYTU HEHAaBMWCHOIO NOLUKOKEHHA KnanaHa
6anoHa abo nepeayacHoro Bif'efHaHHS Bif KaTeTepa
NS BCTAHOBMEHHS!, AOTPUMYNTECH HaBEAEGHUX HUXYE
pekomeHaaLii Lo 3anoBHEHHS.

+ BaBxanM  BUKOPUCTOBYWTE  KOMMIEKT  Ans
3amnoBHEHHS, Lo nocTavaeTbes pa3om i3 BLUB.

* [ns 3anoBHeHHs BLUB 3aBxau BUKOpUCTOBYWiTE
cTepunbHui - wnpuy, o6’emom 50 ky6. cm.
BukopucTaHHsi LWINpULiB MeHLoro o6’'eMy Mmoxe
npussecTn Ao Ayxe Bucokoro Tucky 30 psi
(207 «Ma), 40 psi (276 «kMa) i HaBiTb 50 psi
(345 kMMa), wo moxe nowukoamTyn knanaH BLUB.

* Y pasi BUKOPWUCTaHHS CTEpPUIILHOTO LuMpuLa
o6’emom 50 KyD. CM KOXHUIA KPOK 3anOBHEHHSI
noTpibHO  BUKOHYBaTW MOBINbHO  (NPOTSrom
woHanmveHwe 10 c) i piBHomipHo. [oBinbHe Ta
piBHOMIpHE 3amnoBHEHHS 3anobiraTMe YTBOPEHHIO
BUMCOKOTO TWUCKY Ha KnamnaH.

MONEPEOXEHHA. Bucoka LWBMAKICTE 3anOBHEHHS
npu3eeae /A0 YTBOPEHHSI BMCOKOTO TUCKY, LWIO
MOXe nolukoAauTn knanaH BLUB abo cnpuunHuTn
nepegyacHe Bif'€AHAHHS Bif HaKOHEYHWKa kaTeTepa
[N BCTAHOBMEHHSI.

+ 3arnoBHeHHs 3aBXAM Mae BUKOHYBaTUCS Mg
6e3nocepeaHiM  BidyanisauiiHUM  KOHTponem
(ractpockoniet).  LlinicHicte  knanaHa BLUB
HeobXiAHO NiaTBEpAUTW, crocTepiralyy  3a
OTBOPOM KrnarnaHa nif 4ac BuAaneHHst katetepa
NSt BCTAHOBMEHHS 3 knanaHa BLUB.

« BUWB i3 knanaHom, wWo npotikae, NOTPIGHO
HeranHo BuaanuTu. YacTkose 3anoBHeHHs BLUB
MOXe MPWU3BECTU A0 HENPOXiAHOCTI KULIEYHMKA,
O MOXe CMPUYMHUTM CMepTb. 3apeecTpoBaHO
BUMaZKN HenpoXiAHOCTI KMLIEYHMKA, L0 BUHWKIA



BHaCMifok HeBUsIBNEHOro abo HeBunikoBaHOro
CrnycKaHHs (cnopoxHeHHs) BLUB.

Mpumitka. BLUB 3 o3Hakamu npoTikaHHs MOTPIGHO
nosepHyTM Ao komnadii Apollo Endosurgery i3
3aMnoBHEHUM [OKYMEHTOM MOBEPHEHHS BUPODY 3
onucom noaii. My UiHyemo Bally AONOMOrY B HaLUMX
NOCTIMHUX 3yCUNNSAX LWOAO NiABULLEHHS SKOCTI.

[Ans noBHoro posroptaHHs BLIB 3 katetepa ans
BCT@HOBMNEHHS  MOTpibeH  MiHiManbHuii  o6’em
3anoBHeHHa 400 ky6. cm. [licna 3anoBHeHHs BLUB
BUAAnNiTb KOMNNEKT ANsi 3aMOBHEHHS 3 kaTeTepa.

3anosHeHuUi BLUB BUBINbHSETHCS LUNSIXOM 06GEPEXHOT0
BiATAryBaHHS KaTeTepa Ansa BCTaHOBMEHHs, konv BLUB
nepebyBae 6ins kiH4vMKka eHpgockona abo HWXKHLOro
cciHKTEPa CTPaBOXOAY.

MpopoBxyiTe BiATSAryBaTH kateTep ans
BCTAHOBMEHHSA, [OKM BiH He Bif'eAHAETbCs BIA
camorepmeTunayBanbHoro knanaHa BLB. Micns
Bif'€OHaHHS MOTPIGHO NPOBECTU Bi3dyanbHUN OrMsA
posmiweHHs BLIB, a Takox nepesiputu 1Moro Ha

BiICYTHICTb NPOTiKaHHSA PiANHW.

14.3 YCTAHOBJIEHHA TA 3AMNOBHEHHA
BLUB (MOKPOKOBA IHCTPYKUIA)

1. MigrotyiTe nauieHTa BigNOBIAHO A0 NMiKAPHSHOMO
NpoTOKONYy LLOAO ceaallii Ta eHgocKonii.

MpoBediTb €HAOCKONIYHWIA OrnsiA  CTpaBoxoay,
LUyHKa Ta ABaHaaUsTMNAnoi KULLKK.

BwvpaniTte eHpockon.

AKWo BIACYTHI NPOTUNOKa3aHHSA, BUKOHaNTe

HaBefeHi Hk4ye aji.

a. 3macTiTb 060noHKY kaTeTepa ans
BCTaHOBIIEHHS XipypriYHMM  3mallyBarnibHUM

renem.

O6epexHo BBEAiTh KaTeTep ANs BCTAHOBMNEHHS
B CTPaBOXif, i LUIYHOK.

3HoBy BcTaBTe eHaockon, noku BLUB nepebysae Ha
Micui, o6 cnocTepirati 3a etanamu 3anoBHEHHS.
BLUIBE OBOB’A3KOBO mae poamilLyBaTucs HUXYe
HWWKHBOTO CiHKTepa CTpaBOXOAy W Ha [OCTaTHii
MUGWHI B MOPOXHUHI LLINYHKA.

Akwo ue Tak, BuaaniTe NPOBIAHVK i3 kaTeTepa Ans
BCTaHOBIEHHS.

MpuepnHaiite cTepunbHUi Wnpuy, o6’emom 50 ky6.
CM [0 TOEpPiBCbKOTO HaKOHEYHWKa TPUXOAOBOrO
3anipHOro kpaHa 3 KOMMMEKTY NS 3arOBHEHHS,
NoTiM BCTaBTe rofIky 3 KOMMMEKTY AJ1s 3arNOBHEHHS
B MNakeT 3i CTepunbHUM Pi3ionoriYHUM PO34NHOM
Ans iH'ekuin (0,9% po3yuH xnopuay Hatpito).

MoBinbHo  3anoBHiTb  BLWBE  cTepunbHuUm
hisionoriyHnm  posunHom, BBOAsUM 50  Ky6.
cM 3a pas. [loBToploiiTe npoueaypy, AOKA He
pocsrHete o6’emy Big MiHiManbHux 400 ky6. cm
Ao makcumaneHux 700 ky6. cm (npubnusHo 14
MOBTOPIB).

O6epexHo BUaanite kKatetep Ansi BCTAaHOBMNEHHS
ornsiHeTe knanaH BLUB Ha HasiBHICTb nNpoTikaHb.

250

14.4 BUOANEHHA BLWB (MOKPOKOBA
IHCTPYKUIA)

1. TNepekoHanTecb, LWO NaUieHT [OOTPUMYBABCH
piakoi  AieT NpoTAroMm 72 roAuH i HiYoro He
BXWBaB MepopanbHO MNPOTArOM  NPUHANMHI
12 rogwH fo BupaneHHs. HesanexHo Big Toro,
4M JOTpUMaHo Uiei cxemu (Hanpwknag, y pasi
EKCTPEHOro BMAAneHHs!), 4epe3 iMOBIpHICTb
HasiBHOCTi  3aNlMLIKOBOrO BMICTy LUMYHKA B
NEBHUX NaLieHTIB MOTPIGHO BXWTU [0AATKOBUX
3axofiB Ans 3anobiraHHs acnipauii. Y nauieHTis i3
NigBULLEHNM PU3MKOM i CUMNTOMaMU i O3HaKamm
Cepro3HOT 3aTPUMKM CMIOPOXXHEHHS LWyHKa Ta/abo
obCTpyKuUii OTBOPY BOpOTaps LWMyHKa, MOTPIGHO
npoBecTy crnevjanbHe disnkanbHe 06CTEXEHHS Ha
30yTTA XMBOTa Ta/abo LWyM nnecky 3 noganbwnm
PEHTIEHOMNOTYHUM  OBCTEXEHHSIM, SKLO  LUyMY
nrecky Hemae, eniracTpii NOBHWIA abo YyTNMBWIA.
AKWOo pe3ynbTaT PeHTreHONOMNYHOTO OLiHIOBaHHS
nigTBEpPAXYE 3AYTTH LWIYHKA 3 PO3MILLEHUM B
aHTpanbHomy Biaaini BLUB abo 6e3 Hboro, noTpiGHo
PO3rMSAHYTW  MOXNUWBICTb  HasoracTpanbHoi
nekomnpecii, 3abeaneunty Geaneky AuxanbHUX
LNAXiB i 3aCTOCYBATW 3ararnbHy aHecTesito.

MigrotyiiTe nauieHTa BigNoOBIAHO [0 MiKapHSHOMO
npoToKkony LWoAo cepauii Ta eHpockonii. Kpim
TOrO,  PO3MMSIHETE  MOXIMWBICTb  BBEAEHHS
penakcaHTy rmafkvux M'ssiB, Hanpuknag, rokaroHy
BHYTPILUHBOBEHHO, ANsi po3cnabneHHs cdiHkTepa
CcTpaBoxoay.

BBeniTb eHAoCKonN Y LWyHOK NaLieHTa.

OUiHiITe HasiBHICTb iXi. AKWO B LWMYHKY € TXa,
npoueaypy noTpibHo BigknacTy. AKLO BUAANEHHS
eKCTpeHe, nepLi HiK NPOJOBXUTW, MOTPIGHO
3aXUCTUTU AUXanbHi LUMSXUA.

3a ponomorol eHgockona oTpumanTe  uiTke
306paeHHs1 3anoBHeHoro BLLBE.

BcTaBTe KaTeTep i3 ronko B 3aX1CHOMY KOXYCi B
pobounii kaHan eHpockona.

Ans  npokontoBaHHa BLIB  BukopucToByiiTe
NPOCYHYTY BNepes BiAKPUTY rornky.

MpowToBXHiTL KaTeTep i3 ronkotw y BLUB Ha
pocTaTHio rmubrHy Yepea obonoxky BLUB.

Bupanite ronky 3 katetepa.

. BacTocosyiiTe acnipaujto [0 rMUBoKo BBeAEHOro
KaTeTepa, [OKW BCIO piavHy He Byae BuaaneHo 3
BLUB.

. Bupanite katetep i3 BLUB i po6oyoro kaHany
eHgockona.

. BctaBTe [fOoBruii  3atuckHuin  abo ApoToBUIA
3ybyacTuin 3axonnioBay Yepe3 poboumii kaHan
eHgockona.

. Bisbmite BLUB 3axonnioBayem (B igeani, sKwo
MOXIMBO, 3 NPOTUNEXHOro GOKy BiA Knanaxa).

. Miuto 3axonusluv BLUB, noBinbHo BuTSIryiiTe ioro
BrOpY 4epe3 cTpaBoxig,.

. Konu BLUB pocsrHe BepxHbOro CTPaBOXiZHOroO
coiHkTepa, HagMipHO BUTATHITbL Tronosy, LWOG
BUMPSIMUTU MpOXif i3 cTpaBoxogy Ta ropna, Lo
AacTb 3MOry MONerunTy BUAANEeHHs.



16. Bupanite BLUB yepes pot.

14.5 3AMIHA BLUB

Akwo noTpi6Ho 3amiiutv BB, pgotpumyinTech
{HCTPYKUin 3 BWAAnNEeHHs, YCTaHOBMEHHS Ta
3anoBHeHHst BLUB. Kpim Toro, nig y4ac 3anoBHeHHs
3aminHoro BLUB pekomengoBaHO BUKOpUCTOBYBATW
Takuii camuii o6’em cTepunbHoro disionoriyHoro
PO34MHY, LLIO BUKOPUCTOBYBABCS Mif] Yac yCTAaHOBMEHHS!
nonepeaxboro BB (To6To nouyaTkoBuit 06’'em
3anoBHEHHS).

YBATA! BinbLunii, Hi no4aTkoBuii, 06’eM 3anoBHEHHS!
3aminHoro BLUB moxe cnpoBokyBaT CUNbHY HYAOTY,
6nioBaHHs abo YTBOPEHHS BUPa3Ku.

15. MEOUYHA BI3YANI3ALIA

BLWB, 3anoBHeHuit  isionoriyHum
BBaxaeTbcst MP-6esneyHum.

BIAMOBA BI4 TAPAHTIA TA
OBMEXEHHA 3ACOBIB NPABOBOIO
3AXUCTY

Ha npopyktn Apollo Endosurgery, Inc., onucaHi B
it nyGnikauii, HeMae XOAHUX NPAMUX YU HEMPSMUX
rapaHTiil, 3oKkpema, ane He BUWKMIOYHO, Oyab-sikux
HenpsMMX rapaHTiii KoMepLiiHoi  npuaaTHocTi abo
NpWAATHOCTI ANt KOHKPETHOT MeTU. Y MakcumanbHoMy
06csi3i, [103BONIEHOMY YWMHHUM 3aKOHOOABCTBOM,
komnanist Apollo Endosurgery, Inc. BiaMoBnsieTbca Bif
yciei BianosiganeHoOCTi 3a 6yab-AKi HenpsAMi, cnewjiansHi,
BMNaaKoBi abo BTOPUHHI 36UTKW, HE3anexHo Bif Toro,

pO34YNHOM,

16.

4K 3aCHOBYETLCA Taka BiANOBIAANbHICTb HA KOHTPaKTI,
AenikTi, HepbanocTi, cyBopii  BiANOBIAANBHOCTI,
BiANOBIAanNbHOCTI 3a sAkKicTb npoaykuii abo OGyab-
YoMy iHWOMY. €AMHOI Ta BCiE MaKCUManbHO0
BignosiganbHicTio komnawii Apollo Endosurgery, Inc.
3 ByAb-AKOI NPUYMHK, @ TAKOX EAUHUM i BUKITHOYHUM
3acoboM NpaBOBOrO 3aXUCTy MoKynus 3 Oydb- sKoi
MOXIMBOI MPUYMHM € Cyma, CrfayeHa Mokymnuem 3a
KOHKpeTHI npuabaHi ogmHuui ToBapy. KogHa ocoba He
Mae npasa 3B’si3yBaTi komnanito Apollo Endosurgery,
Inc Oyab- skumm 3asBamu abo rapaHTiamu, 3a
BUHSATKOM BUMNafKiB, crieLianbHO BUKMAAEHUX Y LibOMy
[OKyMeHTi. Onucn abo TexHiYHi XxapakTepucTuku B
apykoBaHux matepianax Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITIOYHO 3 Lieto nybnikauieto, npusHaveHi BUKIOYHO
ANs 3aranbHOTO  ONUCY MNPOAYKTY Ha MOMEHT
BUPOBHWLTBA i HE SBNSIOTL COB0K ByAb-SKMUX NPSMUX
rapaHTii abo pekoMeHZaui LOAO0 BUKOPUCTaHHS
npoaykty B neBHux obcTaBuHax. Komnawis Apollo
Endosurgery, Inc. npsmo BiamoBnseTscst BiA Oyab-
SKOi Ta BCIi€l BiAMOBIAANbHOCTI, BKMOYHO 3 Gyab-
SIKOKO BiANOBIAANbHICTIO 3a ByAb-siki NPsMI, HenpsiMi,
cneuianbHi, BWNagkosi abo BTOPWHHI 36UTKK, WO
BUHWUKMM  BHACMigoK MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS
NPOAYKTY.

17.NITEPATYPA

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

3acTepexeHHs. YBara!

INuwe ans oaHopasoBoro

OsHanomTecs i3 BuKopwcTaHH{l. He
cynpoBigHUMU BUKOPUCTOBYWUTE
AOKYMEHTAMU MOBTOPHO
YnoBHoBaxeHUI
Bupo6HUK npeacTaBHUK HA
TepuTtopii EC
He BukopucToByiiTe,
Howmep y kaTtanosi @ AKLO nakeT
noLKomKeHUI!
MP-6e3neynuit (nuwe
Homep naprii o
m 3anoBHeHUI 6anoH)
MeauyHui BUpi6
HectepunbHo p

[AVB. eneKTpoHHi

Bukopucratu go iHCTPYKLii 3
BUKOPUCTaHHA
%v(v . YHikanbHUn
M’A Buict ineHTudikaTop npuctpoio

[laTa BUroToBneHHA

£

Fmo6anbHuit Homep
npeameTa TopriBni
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Sistem Balon Intragastrik BIB

1. PENDAHULUAN

Sistem Balon Intragastrik (IGB) BIB™ (No. Ref.
B-40800)

Informasi di bawah merupakan generalisasi. Setiap
pasien harus dievaluasi secara terpisah untuk
prosedur Balon Intragastrik BIB (akan disebut sebagai
IGB dalam seluruh dokumen ini) berdasarkan evaluasi
medis oleh tim medis bariatrik.

Setiap dokter dan pasien harus melakukan evaluasi
risiko yang terkait dengan endoskopi dan IGB serta
potensi manfaat dari pengobatan temporer untuk
penurunan berat badan sebelum penggunaan IGB.

Dokter yang memasang
persyaratan berikut:

IGB harus memenuhi

+ Keahlian lanjutan dalam endoskopi saluran
pencernaan atas dan pengalaman dengan
bukti sertifikat lokal Endoskopi Intervensi yang
dikeluarkan oleh rumah sakit atau fasilitas rawat
jalan yang menyelenggarakan.

* Menyelesaikan program pelatihan yang disponsori
oleh Apollo Endosurgery atau IGB komprehensif
yang resmi.

*« Penggunaan IGB secara klinis untuk
menjadikannya praktik pengelolaan berat badan
multi-disipliner yang kompeten dengan dukungan
dan tindak lanjut jangka panjang.

¢ Memiliki program pendukungan untuk pasien
terapi pengelolaan berat badan yang menyertakan
fasilitas endoskopi yang memadai, konseling
nutrisi dan olah raga, psikologis, pengobatan
umum, serta dukungan personil radiologi.

« Bersedia menjalani pelatihan dalam masa praktik
untuk staf pendukung oleh spesialis produk yang
sudah dilatih Apollo Endosurgery.

. INFORMASI YANG HARUS DIBERIKAN
KEPADA PASIEN

Pemasangan IGB merupakan terapi yang bersifat
pilihan dan pasien harus benar-benar diberikan
pendidikan tentang hubungan dari risiko dan
manfaatnya. Dokter harus memberitahukan kepada
pasien tentang peringatan bahaya, tindakan
pencegahan bahaya, serta efek samping yang tertulis
dalam dokumen ini. Dokter juga harus memberikan
saran kepada pasien perihal diperlukannya
pelepasan balon yang lebih cepat jika ditemukan efek
samping serius. Penting untuk mengomunikasikan
durasi dipasangnya implan balon yang seharusnya
serta memahaminya, sehingga dapat dilakukan
perencanaan pelepasannya.

Kemasan balon menyertakan Kartu Implan Pasien
dan leaflet yang memberi instruksi kepada dokter
mengenai cara menyelesaikan kartu. Kartu ini
mendokumentasikan nama pasien dan informasi
kontak dokter, tanggal pelepasan target, informasi
pelacakan perangkat, dan peringatan untuk penyedia
layanan kesehatan terkait. Pasien harus dilengkapi
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dengan kartu implan pasien yang sudah diselesaikan
dan leaflet.

3. DESKRIPSI PERANGKAT

Sistem Balon Intragastrik (IGB) BIB (Gambar 1)
dirancang untuk membantu penurunan berat badan
dengan mengisi perut secara parsial.

Gambar 1: Sistem Balon Intragastrik (IGB) BIB diisi
ke balon 400 cc dan 700 cc dengan sistem tanpa
inflasi di latar depan

IGB dipasang di dalam perut dan diisi dengan
larutan salin, sehingga mengembang menjadi
bentuk sferis (Gambar 2). IGB dirancang untuk
menempati ruang dan bergerak bebas di dalam
perut. IGB yang dirancang untuk dapat diperluas
memungkinkan untuk diisi dengan rentang volume
400 cc (minimum) hingga maksimum 700 cc (lihat bab
“Rekomendasi Pengisian”). Setelah diisi, volume IGB
tidak dapat diubah. Katup yang mampu mengunci-
sendiri memungkinkan untuk melepaskan Kateter
Pemasangan (lihat Bab “Petunjuk Penggunaan”).

Gambar 2: IGB yang diisi cairan salin di
dalam perut



IGB ditempatkan di dalam “Rakitan Kateter
Pemasangan” (Gambar 3) yang terdiri dari kateter
diameter-eksternal 6,5 mm dengan penanda panjang
yang diberikan untuk referensi. Salah satu ujung
kateter terhubung dengan sebuah wadah yang
menyimpan IGB yang dalam kondisi kempis, ujung
satunya memiliki konektor pengunci Luer yang
memungkinkan kateter bisa dipasang dengan “Kit
Pengisi”. Selang kateter pemasangan terbuat dari
bahan silikon atau polyurethane. Kateter silikon
memiliki kawat-pandu berbahan stainless-steel yang
berada di dalam selang kateter untuk menambah
tingkat kekakuan selama pemasangan. Kawat-pandu
tidak terdapat pada kateter polyurethane karena
tingkat kekakuan bahan sudah mencukupi sehingga
kawat-pandu tidak diperlukan.

“Kit Pengisi” yang terdiri dari spike 1V, tabung pengisi,
dan katup pengisi juga disediakan untuk membantu
proses pengisian IGB (Gambar 4).

Gambar 3: Rakitan Kateter Pemasangan (yaitu, Rakitan
Wadah)

Gambar 4: Kit Pengisi dengan Spike IV

Studi pivotal ORBERA di AS menunjukkan rata-
rata 10.3%TBWL (total persentase penurunan berat
badan) setelah 6 bulan perawatan menggunakan
balon implan dibandingkan dengan 3,3%TBWL yang
menggunakan penyesuaian gaya hidup. Studi Pasca-
Persetujuan ORBERA di AS (OPAS-1) memverifikasi
hasil studi pivotal dalam sebuah studi yang tidak
diacak, yang menunjukkan rata-rata 12,5% TBWL
dengan 6 bulan pemasanan balon implan.

4. INDIKASI PENGGUNAAN

Sistem BIB diindikasikan untuk penggunaan temporer
dalam terapi penurunan berat badan untuk pasien
obesitas dewasa (usia 18 tahun ke atas) dengan
risiko kesehatan yang signifikan terkait dengan kondisi
obesitas mereka dan untuk mereka yang telah gagal
dalam program pengendalian berat badan di bawah
pengawasan (lihat indikasi spesifik di bawah ini).

Sistem BIB diindikasikan untuk:

* Penggunaan prosedur pra-pembedahan untuk
penurunan berat badan pada pasien obesitas (BMI
40 ke atas atau 35 ke atas dengan komorbiditas)
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sebelum pembedahan obesitas atau pembedahan
lainnya, dengan tujuan mengurangi risiko
pembedahan.

+ Penggunaan secara temporer untuk penurunan
berat badan pada pasien obesitas (BMI 30-39) yang
memiliki risiko kesehatan signifikan terkait dengan
kondisi obesitas mereka dan untuk mereka yang
telah gagal dalam program pengendalian berat
badan di bawah pengawasan. Sistem BIB akan
digunakan bersama serangkaian pengawasan diet
jangka-panjang untuk menambah kesempatan
pengelolaan penurunan berat badan dalam jangka
panjang.

+ Penggunaan temporer untuk penurunan berat
badan pada pasien obesitas (BMI 40 ke atas atau
35 ke atas dengan komorbiditas) yang bukan
kandidat untuk pembedahan obesitas, digunakan
bersama pengawasan diet jangka-panjang
dan perubahan gaya hidup untuk menambah
kesempatan pengelolaan penurunan berat badan
berjangka panjang.

»  Periode maksimum dari pemasangan Sistem BIB

adalah 6 bulan, dan harus dilepas sesuai waktu
yang ditentukan atau lebih awal.

. SPESIFIKASI PRODUK

« Sistem BIB, No. Referensi B-40800 (IGB yang
berada di dalam Rakitan Kateter Pemasangan
(yaitu, rakitan wadah))

« Sistem IGB tidak mengandung bahan lateks atau
karet alami.

¢ Produk-produk yang dikirimkan dalam keadaan
bersih, non-steril, dan untuk sekali pakai.

+ Bahan-bahan yang digunakan untuk membuat
perangkat ini (lihat Tabel 1) telah diuji sesuai
dengan ISO 10993, Standar Internasional untuk
evaluasi biologis pada perangkat medis.

Tabel 1: Bahan Produk IGB

Komponen Sistem | Bahan

IGB Komponen elastomer
silikon yang dilapisi Sodium

Bikarbonat

Selang:

« Silikon (dirakit dengan
kawat-pandu stainless-

steel yang dilapisi
PTFE)
* Polyurethane (dirakit
. dengan kawat-pandu
Rakitan Kateter stainless-steel  yang
Pemasangan dilapisi PTFE)

Ujung Kateter: Polipropilen

Wadah: Elastomer silikon
dan primer/perekat Silikon
yang dilapisi Sodium
Bikarbonat




Balon implan berupa 17 gram elastomer silikon, yang
diselimuti sekitar 0,3 gram natrium karbonat untuk
mencegah agar silikon tidak saling tertempel selama
proses pengisian. Zat yang bisa diekstraksi padat cair
(leaching) telah diestimasi sebesar 127 mg natrium/
perangkat, 7,8 mg silikon/perangkat, 0,9 mg kalium/
perangkat, diikuti dengan elemen-elemen tracing yang
konsisten dengan siloxane oligomer. Balon ini diisi
dengan 400-700 cc larutan salin steril. Penilaian risiko
toksikologi menunjukkan paparan jauh di bawah batas
paparan aman.

6. KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi Sistem IGB meliputi:

Adanya lebih dari satu IGB di saat yang sama.

Penggunaan IGB kontraindikasi untuk penurunan
berat badan dengan tujuan kosmetik saja.

Penggunaan Sistem IGB System kontraindikasi
untuk penurunan berat badan pada pasien dengan
BMI kurang dari 30, kecuali terdapat komorbiditas
yang terkait dengan obesitas dan diharapkan
terdapat peningkatan kondisi dengan adanya
penurunan berat badan.

Telah dilakukannya bedah yang melibatkan
esofagus, perut, dan duodenum atau bedah
bariatrik.

Semua penyakit inflamasi saluran gastrointestinal,
termasuk esofangitis, ulkus lambung, ulkus
duodenum, kanker atau inflamasi spesifik seperti
penyakit Crohn.

Kondisi dengan potensi pendarahan
gastrointestinal seperti varises esofagus atau
lambung, penyakit intestinal telangiectasis bawaan
atau dapatan, atau kelainan congenital lainnya
pada saluran gastrointestinal seperti atresias atau
stenosis.

Hernia hiatal berukuran besar yaitu > 5 cm atau
hernia < 5 cm yang dikaitkan dengan gejala refluks
gastroesofagus berat atau sulit dikendalikan.

Abnormalitas struktural di dalam esofagus atau
farinx seperti striktur atau divertikulum yang
bisa menghalangi jalur saluran kateter dan/atau
endoskop.

Akalasia, gejala dengan kesan pengosongan
lambung yang tertunda, atau adanya kelainan
motilitas berat yang bisa menambah risiko
keselamatan selama penempatan atau pelepasan
perangkat.

Tumor Lambung
Koagulopati berat
Adanya insufisiensi atau sirosis hepar

o Gagal hati akut dan sirosis lanjutan dengan
ensefalopati atrofi otot dan anasarka.

o Varises besar pada esofagus dengan tanda
warna merah dan varises lambung.
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o Hipersensitif gastropati portal berat dengan
atau tanpa gastric antral vascular ectasia
(GAVE).

Pasien yang diketahui memiliki atau diduga punya
reaksi alergi terhadap bahan yang ada dalam IGB.

Kondisi medis lainnya yang tidak akan mengizinkan
endoskopi elektif seperti kesehatan umum yang
buruk atau riwayat dan/atau gejala penyakit
pulmoner.

Penyakit psikiatri serius atau tidak terkontrol
atau gangguan yang bisa menyebabkan pasien
berkurang pemahamannya, atau tidak patuh dalam
tindak lanjut dan kunjungan dan saat pengambilan
perangkat setelah 6 bulan.

Ketergantungan pada alkohol atau obat-obatan.

Pasien yang tidak mau atau tidak mampu
menerima resep obat inhibitor pompa proton
selama durasi implan.

Pasien yang tidak mau berpartisipasi dalam diet
dan program perubahan gaya hidup yang sudah
ada yang diawasi secara medis, dengan tindak
lanjut medis rutin.

Pasien yang mengkonsumsi aspirin, agen anti-
inflamasi, antikoagulan, atau iritasi lambung, yang
dilakukan tanpa pengawasan medis.

Pasien yang sedang hamil atau menyusui.

. PERINGATAN

Penentuan posisi Rakitan Kateter Pemasangan
dan IGB yang benar di dalam perut (menggunakan
jarak yang terukur dari gigi seri melalui tanda pada
selang insersi) diperlukan untuk pengisian yang
tepat. Keberadaan IGB pada bukaan esofagus
selama pengisian dapat menyebabkan cedera
serius. Kegagalan untuk memastikan penentuan
posisi yang tepat dapat menyebabkan cedera
pada esofagus, duodenum, atau pilorus.

Saat pengisian IGB selama prosedur pemasangan,
hindari kecepatan pengisian yang cepat karena
akan menyebabkan tekanan tinggi yang bisa
menyebabkan kerusakan pada katup IGB atau
menyebabkan prematurnya pelepasan IGB dari
ujung kateter pemasangan.

Setiap pasien harus dalam pengawasan ketat
selama dalam keseluruhan masa terapi untuk
dapat mendeteksi kemungkinan berkembangnya
efek samping. Setiap pasien harus diberi petunjuk
tentang gejala deflasi, obstruksi gastrointestinal,
pankreatitis akut, inflasi IGB setelah pemasangan
(yaitu, hiperinflasi spontan), ulkus lambung,
perforasi esofagus dan lambung, dan efek
samping lainnya yang mungkin muncul, dan harus
disarankan untuk segera menghubungi dokter
jika ditemukan gejala. Pasien perlu dievaluasi
dan perangkat perlu dilepaskan pada, atau dalam
rentang 6 bulan pemasangan.



Pasien harus disarankan bahwa IGB boleh
dipasang maksimal selama 6 bulan, dan pada
waktu itu harus dilepas. Pemasangan IGB dengan
durasi yang lebih lama akan meningkatkan risiko
deflasi (berkurangnya ukuran perangkat karena
kehilangan cairan salin) yang akan berakibat pada
obstruksi intestinal dan risiko kematian. Risiko
dari kejadian tersebut juga lebih besar secara
signifikan pada volume yang lebih besar dari yang
diindikasikan (lebih besar dari 700 cc).

Obstruksi usus juga telah dilaporkan karena
deflasi IGB (yaitu, kolaps) turun melewati usus
dan memerlukan pengambilan melalui bedah.
Risiko obstruksi usus bisa menjadi lebih tinggi
pada pasien yang memiliki kelainan dismolitas
atau sebelumnya pernah mendapatkan bedah
abdominal atau ginokologi, terapi radiasi,
dan/atau penyakit radang usus; hal ini harus
dipertimbangkan dalam penilaian risiko menjalani
prosedur. Obstruksi usus dapat mengakibatkan
kematian.

Perangkat yang mengalami deflasi harus segera
diangkat. Pasien harus diberikan saran bahwa
deflasi IGB dapat mengakibatkan kejadian serius
termasuk obstruksi usus yang memerlukan bedah
darurat. Pasien harus segera menghubungi dokter
untuk mendapatkan petunjuk tentang persiapan
pengambilan IGB.

Pasien yang melaporkan kehilangan selera makan,
peningkatan rasa lapar dan/atau peningkatan berat
badan, harus menjalani pemeriksaan endoskopi,
karena hal ini merupakan gejala deflasi IGB.

Jika diperlukan untuk mengganti IGB yang
mengalami deflasi spontan (yaitu, kolaps), isi
IGB pengganti menggunakan cairan salin steril
dengan volume yang sama yang digunakan
IGB sebelumnya (yaitu, volume awal). Volume
pengisian awal yang lebih besar pada IGB
pengganti dapat menyebabkan mual parah,
muntah, atau terbentuknya ulkus.

Pankreatitis akut telah dilaporkan sebagai dampak
terlukanya pankreas karena IGB. Pasien yang
mengalami gejala-gejala pankreatitis akut harus
diarahkan untuk segera menjalani perawatan.
Gejalanya bisa meliputi mual, muntah, nyeri perut
atau punggung, baik secara terus-menerus atau
siklik. Jika nyeri perut terus-menerus, pankreatitis
mungkin telah terbentuk.

Hiperinflasi spontan pada IGB yang sudah
dipasang dengan gas telah dilaporkan pada
pasien dengan implan IGB. Gejala over-
inflasi IGB signifikan menyertakan nyeri perut,
pembengkakan abdomen atas (distensi abdomen)
dengan atau tanpa ketidaknyamanan, kesulitan
bernapas, refluks gastroesofagus, mual dan/atau
muntah. Pasien yang mengalami gejala-gejala
di atas harus disarankan untuk segera menjalani
perawatan dan harus melakukan evaluasi untuk
hiperinflasi, khususnya nyeri perut persisten,
distensi abdomen, dan intoleransi makanan di luar
periode akomodatif awal dari IGB. Rontgen polos
abdomen seringkali akan menunjukkan hiperinflasi
dengan tingkat udara-cairan yang besar di dalam
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IGB dan peningkatan volume IGB dibandingkan
dengan volume awal.

Hiperinflasi IGB seringkali akan menjamin
pengambilan yang lebih awal untuk mencegah
komplikasi serius seperti obstruksi outlet lambung
dan ulkus pada lokasi kontak. Karena hiperinflasi
meningkatkan tekanan internal dari IGB (karena
akumulasi gas) dan mungkin meningkatkan
kerapuhan dinding IGB, terdapat risiko ruptur
yang diikuti dengan pelepasan isi gas dan cairan
yang kuat saat ditusuk atau dimanipulasi secara
endoskopi. Oleh karena itu, saluran napas
pasien disarankan untuk dilindungi dengan
intubasi endotrakea sebelum pengambilan secara
endoskopi untuk mencegah aspirasi pulmoner
dari isi balon. Sebagai tambahan, dalam situasi
aspirasi balon sudah dilakukan, disarankan untuk
melakukan aspirasi cairan yang dikeluarkan dari
balon dan dikirim untuk kultur bakteri dan jamur.

Kehamilan dan menyusui merupakan
kontraindikasi untuk perangkat ini. Jika kehamilan
didapati selama dijalankannya terapi ini, perangkat
harus segera dilepas jika memungkinkan untuk
dilakukan dengan aman.

Pengambilan IGB secara endoskopi harus
dilakukan dengan perut kosong. Pasien harus
menjalani diet cairan selama 72 jam dan NPO
(yaitu, nothing by mouth atau tidak dari mulut)
selama setidaknya 12 jam sebelum pengambilan.
Jika ditemukan makanan pada pemeriksaan
endoskopi, lakukan pengukuran (aspirasi isi perut,
intubasi endotrakea, atau penundaan prosedur)
harus dijalankan untuk melindungi saluran
pernapasan. Risiko dari aspirasi isi perut ke dalam
paru-paru pasien memiliki risiko tinggi yang bisa
mengakibatkan kematian. IGB menyebabkan
pengosongan lambung yang tertunda yang bisa
menambah waktu yang biasanya diperlukan untuk
memastikan perut kosong sebelum melakukan
endoskopi.

Pasien harus disarankan untuk melakukan
tindakan pencegahan bahaya untuk mencegah
kehamilan sebelum pemasangan dan pada
keseluruhan durasi terapi. Pasien harus
diperintahkan untuk segera memberitahu Anda
setelah terkonfirmasi kehamilan selama terapi,
sehingga bisa direncanakan untuk pelepasan
perangkat.

Pasien dengan IGB yang disertai nyeri perut
parah dengan hasil rontgen dan endoskopi negatif
mungkin memerlukan tambahan CT scan untuk
memastikan tidak terdapat perforasi.

IGB terbuat dari elastomer silikon lembut yang
mudah rusak jika terkena peralatan atau benda
tajam. Penanganan IGB hanya boleh dilakukan
dengan menggunakan sarung tangan dan dengan
peralatan yang direkomendasikan dalam dokumen
ini.

. TINDAKAN PENCEGAHAN BAHAYA

Terapi penurunan berat badan temporer telah
menunjukkan tingkat keberhasilan jangka panjang



yang buruk pada pasien obesitas dan obesitas
berat.

Saat mengisi IGB, direkomendasikan untuk
menggunakan larutan salin steril dan teknik
aseptik, mirip dengan penggantian cairan IV
(mis., menggunakan sarung tangan bersih, jarum
steril, dIl.). Meskipun penyebab hiperinflasi tidak
diketahui, kejadian ini mungkin disebabkan oleh
kontaminasi mikroba bakteri atau jamur di dalam
balon. Salah satu mitigasi yang direkomendasikan
adalah menghindari kontaminasi salin di dalam
balon dengan mikroorganisme yang bisa
menyebabkan hiperinflasi.

Jika terdapat kesulitan dengan Rakitan Kateter
Pemasangan IGB selama pemasangan (mis.,
pengisian IGB tertahan), perangkat harus
diambil dan diganti dengan IGB yang baru.
Untuk mengurangi, atau mencegah kerusakan
pada Kateter Pemasangan, kateter harus tetap
kendur selama proses pengisian. Jika Kateter
Pemasangan tegang selama proses ini, ujung
kateter dapat terlepas dari IGB dan pemasangan
tidak mungkin dilanjutkan.

Pemasangan IGB di dalam perut telah
menunjukkan akan mengakibatkan pelambatan
dalam pengosongan lambung. Hal ini akan
memberikan berbagai macam reaksi yang
diharapkan serta diprediksi termasuk rasa berat
di dalam abdomen, mual dan muntah, refluks
gastroesofagus, sendawa, esofagitis, maag, diare,
dan kadang-kadang gejala nyeri atau kram perut,
punggung, atau epigastrik. Proses pencernaan
makanan bisa melambat selama keseluruhan
proses pemasangan karena pelambatan pada
pengosongan lambung. Sebagian besar pasien
menyesuaikan diri terhadap keberadaan perangkat
implan dalam dua (2) minggu pertama. Untuk
mencegah atau meringankan gejala yang sering
kali dialami setelah penempatan implan, dokter
harus meresepkan inhibitor pompa proton (PPI)
dan antiemetik profilaktik serta mempertimbangkan
resep pengobatan antispasmodik  atau
antikolinergik selama sementara untuk kram
karena akomodasi IGB, dan/atau pengobatan
prokinetik untuk gejala karena pelambatan
pengosongan lambung. Pasien harus disarankan
untuk segera menghubungi dokter jika terdapat
gejala yang semakin berat, semakin parah, atau
berulang. Karena pengobatan tersebut bisa
semakin memperlambat pengosongan lambung
dan selanjutnya bisa menyebabkan distensi perut,
perforasi, dan mungkin kematian.

Untuk mencegah ulkus dan mengendalikan
gejala refluks gastroesofagus, direkomendasikan
agar pasien memulai program inhibitor pompa
proton (PPI) secara oral untuk sekitar 3-5 hari
sebelum pemasangan IGB, sehingga efek supresi
asam lambung yang maksimal sudah ada pada
hari pemasangan IGB. Direkomendasikan agar
dosis PPI diberikan secara sublingual setelah
pemasangan IGB jika terdapat mual dan/atau
muntah. Dosis awal regimen harian secara
penuh dari PPl oral harus dilanjutkan selama
IGB masih terpasang. Pengobatan lainnya yang
dimulai untuk profilaksis harus dilanjutkan setelah
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9.

pemasangan IGB hingga tidak lagi diperlukan.
Lebih lanjut lagi, subjek harus diarahkan
untuk menghindari pengobatan yang diketahui
menyebabkan eksaserbasi atau kerusakan
mukosa gastroduodenal.

IGB adalah balon elastomer silikon yang bisa
terurai oleh asam lambung. Telah dilaporkan oleh
dokter, penggunaan obat konkuren seperti inhibitor
pompa proton, dapat mengurangi pembentukan
asam atau mengurangi tingkat keasaman yang
dapat memperpanjang integritas IGB (mengurangi
risiko deflasi) dan dapat mengurangi risiko ulkus
lambung serta perforasi lanjutannya.

Respons fisiologis pasien terhadap keberadaan
IGB dapat berbeda tergantung pada kondisi
umum pasien dan tingkat aktivitas. Jenis dan
frekuensi pemberian obat atau suplemen diet dan
keseluruhan diet pasien juga dapat memengaruhi
respons.

Belum dilakukan studi tentang IGB pada individu
dengan patulous pilorus, infeksi H. pylori aktif, dan
subjek dengan salah satu gejala atau diagnosis
pengosongan lambung yang tertunda.

Pasien yang menjalani pengobatan antikoliergik
atau pengobatan psikotropika harus diinformasikan
bahwa pengobatan tersebut akan menunda
pengosongan lambung dan harus digunakan
sedikit-sedikit karena dapat banyak menyumbang
risiko perforasi dan distensi perut. Pasien harus
disarankan untuk segera menghubungi dokter
untuk gejala apa saja yang semakin parah,
semakin berat, atau berulang.

Pasien dengan IGB yang mengalami deflasi (yaitu,
kolaps) dan telah pindah ke dalam usus harus
diawasi dengan ketat dengan periode waktu yang
tepat (setidaknya 2 minggu) untuk memastikan
berjalan lancar melewati usus.

Dalam persiapan pengambilan, beberapa pasien
bisa masih meninggalkan makanan di dalam perut.
Beberapa pasien ditemukan dengan pelambatan
pengosongan lambung yang signifikan secara
klinis dan refraktori intoleran terhadap IGB,
memerlukan pengambilan lebih awal, dan mungkin
mengarah ke efek samping lainnya. Pasien-pasien
tersebut bisa memiliki risiko yang lebih tinggi pada
saat pengambilan IGB dan/atau saat pemberian
anestesi. Tim anestesi harus diingatkan tentang
risiko aspirasi pada pasien-pasien tersebut.

RISIKO TERKAIT
PENGGUNAAN ULANG

DENGAN

Sistem IGB hanya untuk sekali pakai. Pengambilan
IGB memerlukan penusukan jarum di lokasi untuk
deflasi, dan penggunaan ulang setelahnya akan
berakibat deflasi IGB di dalam perut. Hal ini bisa
mengakibatkan terjadinya obstruksi usus dan mungkin
akan memerlukan bedah untuk pengambilannya.

Meskipun

IGB dilepaskan dari pasien sebelum

diisi dengan cairan salin, tetap masih tidak bisa
digunakan ulang pada pasien lain karena semua
usaha dekontaminasi pada perangkat ini juga bisa
menyebabkan deflasi setelah dilakukan implan.



10. MASA PAKAI PERANGKAT

Balon implan ditujukan untuk dipasang di dalam
lambung selama 6 bulan. Penting untuk
mengomunikasikan durasi dipasangnya implan balon
yang seharusnya serta memahaminya, sehingga
dapat dilakukan perencanaan pelepasannya.
Meskipun direkomendasikan untuk dilepas pada enam
bulan pemasangan, perangkat ini telah diuji dan
divalidasi untuk 12 bulan penggunaan in vivo dengan
prosedur/indikasi yang sama.

Apollo telah mencoba untuk menghitung peningkatan
risiko terkait dengan pemasangan balon implan
dalam waktu lama. Sementara itu, data pengawasan
pasca-penjualan memiliki risiko melaporkan kurang
dari sebenarnya, namun juga menyediakan sumber
informasi yang dapat digunakan untuk melakukan
estimasi  peningkatan risiko. Data keluhan
menunjukkan bahwa risiko deflasi balon (yang dapat
menyebabkan migrasi atau obstruksi outlet lambung)
adalah yang meningkat paling besar, diikuti dengan
hiperinflasi spontan dan ulserasi yang terjadi karena
perpanjangan masa pemasangan dari 6 bulan menjadi
12 bulan.

11.KETERANGANPADAPRAKTIKIMPLAN
BERSAMBUNG

Terdapat laporan tentang praktik pemasangan
balon implan secara bersambung (pemasangan
balon implan, melepas pada waktu yang ditentukan,
dan kemudian memasang balon implan lain untuk
tambahan waktu terapi) Apollo Endosurgery tidak
menjalankan penelitian untuk mengevaluasi manfaat/
risiko dari praktik semacam ini. Praktik seperti ini tidak
didukung oleh Apollo dan penggunaan seperti tersebut
dianggap di luar petunjuk penggunaan.

12.EFEK SAMPING

Penting untuk mendiskusikan semua efek samping
dengan pasien Anda. Efek samping yang karena
penggunaan produk ini termasuk efek samping yang
dikaitkan dengan pengobatan dan metode yang
digunakan dalam prosedur endoskopi, risiko yang
dikaitkan dengan prosedur endoskopi, risiko yang
secara spesifik dikaitkan dengan IGB, dan risiko yang
dikaitkan dengan tingkat intoleransi pasien terhadap
penanaman benda asing di dalam perut.

CATATAN: Setiap insiden serius yang telah terjadi
yang berkaitan dengan perangkat ini harus dilaporkan
ke Apollo Endosurgery (lihat informasi kontak pada
akhir dokumen ini) dan lembaga pemerintah yang
berwenang.

12.1 Kemungkinan Efek Samping

Kemungkinan efek samping yang dikaitkan dengan
penggunaan IGB menyertakan:

« Kematian karena komplikasi yang terkait dengan
aspirasi, obstruksi usus, perforasi lambung, atau
perforasi esofagus, memungkinkan untuk terjadi.

+  Obstruksi usus oleh IGB. IGB yang diisi tidak
mencukupi atau kebocoran IGB sehingga
kehilangan volume yang diperlukan dapat melewati
perut masuk ke dalam usus kecil. IGB dapat
melewati kolon dan keluar bersama tinja. Akan
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tetapi, jika terdapat area sempit di dalam usus atau
formasi lekatan, yang mungkin muncul setelah
bedah sebelumnya pada usus, IGB mungkin tidak
akan lewat dan dapat menyebabkan obstruksi
usus. Jika hal ini terjadi, mungkin akan diperlukan
pengambilan secara bedah atau endoskopi.

Obstruksi esofagus. Saat IGB diisi di dalam
perut, IGB bisa bergerak kembali ke dalam
esofagus secara tidak sengaja. Hal tersebut dapat
menyebabkan ruptur esofagus. Jika hal ini terjadi,
mungkin akan diperlukan pengambilan secara
bedah atau endoskopi.

Obstruksi outlet lambung. IGB yang terisi parsial
(yaitu, <400 cc), atau IGB bocor bisa menyebabkan
obstruksi outlet lambung yang memerlukan
pengambilan IGB. IGB yang terisi penuh (400-700
cc) juga bisa merusak outlet lambung, yang dapat
menjadi halangan mekanis untuk pengosongan
lambung. Obstruksi outlet lambung mungkin akan
memerlukan pengambilan yang lebih cepat.

Distensi lambung dengan sisa makanan dan
minuman karena pengosongan lambung yang
tertunda parah dengan atau tanpa obstruksi dari
IGB ke dalam antrum.

Cedera saluran pencernaan selama pemasangan
IGB ke dalam lokasi yang tidak tepat seperti di
dalam esofagus atau duodenum. Hal ini bisa
menyebabkan pendarahan dan perforasi, yang
mungkin akan memerlukan perbaikan dengan
bedah atau endoskopi untuk kontrol.

Penurunan berat badan yang sedikit atau tidak ada
penurunan.

Efek samping sebagai dampak dari penurunan
berat badan.

Tidak nyaman pada lambung, rasa mual dan
muntah yang menyertai pemasangan IGB karena
sistem pencernaan menyesuaikan terhadap
keberadaan IGB.

Mual dan muntah yang terus berlanjut. Hal ini
bisa terjadi karena iritasi langsung dari lapisan
perut, pengosongan lambung yang tertunda dan/
atau IGB menutupi outlet perut. Secara teoritis
memungkinkan bahwa IGB mampu mencegah
muntah (bukan mual atau sendawa) dengan
menutupi inlet perut dari esofagus.

Perasaan berat pada abdomen.

Nyeri perut atau punggung, secara terus-menerus
atau siklus.

Refluks gastroesofagus
Memengaruhi pencernaan makanan.
Menghalangi masuknya makanan ke dalam perut.

Berkembangnya bakteri di dalam cairan yang
mengisi IGB. Pelepasan cairan ini secara cepat
ke dalam usus bisa menyebabkan infeksi, demam,
kram, dan diare.

Cedera pada lapisan saluran pencernaan karena
kontak langsung dengan endoskop, IGB, forseps
grasp, atau sebagai akibat dari produksi asam oleh
lambung. Hal ini bisa berakibat pembentukan ulkus
yang disertai nyeri, pendarahan, bahkan perforasi.



Mungkin akan diperlukan bedah untuk mengatasi
kondisi ini.

+ Deflasi IGB (yaitu, kolaps) dan penggantian
selanjutnya.

» Pankreatitis akut.

* Hiperinflasi spontan karena terciptanya gas
di dalam IGB.

12.2 KEMUNGKINAN KOMPLIKASI KARENA
ENDOSKOPI DAN SEDASI RUTIN

Potensi risiko yang dikaitkan dengan prosedur
endoskopi atas menyertakan, tetapi tidak dibatasi
dengan: kram perut dan ketidaknyamanan jika
menggunakan udara untuk menggembungkan perut,
iritasi atau sakit tenggorokan, pendarahan, infeksi,
lecet esofagus atau lambung yang bisa menyebabkan
perforasi, dan pneumonia aspirasi. Potensi risiko akan
meningkat jika dijalankan prosedur tambahan.

Menurut American College of Gastroenterology,
risiko yang dikaitkan dengan sedasi selama prosedur
endoskopi adalah langka, muncul kurang dari satu
kali dalam setiap 10.000 orang.1 Komplikasi yang
paling umum melibatkan penurunan laju napas
dan detak jantung selama sementara, yang dapat
dikoreksi dengan memberikan oksigen tambahan atau
membalikkan efek dari pengobatan sedasi. Pasien
dengan penyakit kronis jantung, paru-paru, ginjal, hati,
atau lainnya memiliki risiko komplikasi yang tinggi.
Dosis obat dan manajemen saluran pernapasan harus
dipertimbangkan saat menangani pasien berisiko
tinggi.

13.CARA PENGADAAN

Setiap Sistem IGB berisi satu IGB yang berada di
dalam “Rakitan Kateter Pemasangan” dan satu “Kit
Pengisi”. Semua perangkat disuplai dalam kondisi
TIDAK STERIL dan HANYA UNTUK SEKALI PAKAI.
Semua komponen harus ditangani dengan hati-hati.

Perangkat yang Disertakan:
»  Satu (1) Sistem Balon Intragastrik (IGB) terdiri dari:

o Satu (1) Rakitan Kateter Pemasangan (yaitu,
Rakitan Wadah) yang berisi IGB

o Satu (1) Kit Pengisi dengan Spike IV

Perangkat yang Tidak Disertakan

+  Endoskop

+ Gel Bedah

+ Cairan Salin

* Alat Suntik Steril 50 cc

« Alat pengambilan (yaitu, kateter jarum bersarung,
grasper rahang panjang atau cabang kawat)

13.1 PETUNJUK PEMBERSIHAN

Jika produk terkontaminasi sebelum penggunaan,
produk tidak boleh digunakan dan harus dikembalikan
ke produsen.

PERHATIAN: JANGAN MERENDAM PRODUK DI
DALAM DESINFEKTAN karena elastomer silikon bisa
menyerap beberapa larutan yang selanjutnya bisa
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merembes keluar dan menyebabkan reaksi pada
jaringan.

13.2 PEMBUANGAN

Buang perangkat atau komponen perangkat yang
sudah pernah digunakan atau eksplan menurut
peraturan setempat tentang limbah medis.

14. PETUNJUK PENGGUNAAN

IGB yang dikirimkan diposisikan berada di dalam
Rakitan Kateter Pemasangan. Periksa kerusakan
pada segel paket dan Rakitan Kateter Pemasangan
sebelum digunakan. Perangkat ini tidak boleh

digunakan jika terdapat adanya kerusakan. IGB
cadangan harus tersedia saat pemasangan.
JANGAN MELEPASKAN IGB DARI RAKITAN

KATETER PEMASANGAN

Kit Pengisi disediakan untuk membantu pemasangan
IGB.

PERHATIAN: Jika IGB terpisah dari kateter atau
wadahnya sebelum dilakukan pemasangan, jangan
coba untuk menggunakan IGB atau memasukkan IGB
kembali ke dalam wadahnya.

14.1 PEMASANGAN DAN PENGISIAN IGB

Siapkan pasien untuk menjalani endoskopi. Periksa
esofagus dan perut secara endoskopi kemudian
lepaskan endoskop. Jika tidak ada kontraindikasi,
masukkan Rakitan Kateter Pemasangan yang berisi
IGB ke dalam esofagus secara perlahan dan pastikan
berada di sfingter esofagus bawah dan benar-benar
berada di dalam rongga perut sebelum melepas kawat
pandu (jika ada), kemudian lanjutkan. Bagian Rakitan
Kateter Pemasangan yang berukuran kecil memiliki
ruang yang cukup bagi endoskop untuk dimasukkan
lagi untuk mengobservasi tahapan pengisian IGB.

14.2 PENGISIAN IGB

Dengan menggunakan teknik aseptik, pasang spike
Kit Pengisi ke dalam kantung cairan salin steril.
Pasang jarum steril pada katup Kit Pengisi dan
lakukan priming. Pasang Konektor Pengunci-Luer
pada Kateter pemasangan ke katup Kit Pengisi.
Lanjutkan pemasangan IGB, pastikan menggunakan
endoskop bahwa IGB berada di dalam lambung.

PERHATIAN: Isi IGB dengan larutan salin steril.
Sebuah teknik aseptik, serupa dengan penggantian
cairan IV (mis., gunakan sarung tangan bersih,
jarum suntik steril, dll.) direkomendasikan. Meskipun
penyebab hiperinflasi tidak diketahui, kejadian ini
mungkin disebabkan oleh kontaminasi mikroba bakteri
atau jamur di dalam balon. Salah satu mitigasi yang
direkomendasikan adalah menghindari kontaminasi
salin dengan di dalam balon dengan mikroorganisme
yang bisa menyebabkan hiperinflasi.

PERHATIAN: Kateter pemasangan harus tetap
kendur selama proses pengisian. Jika kateter tegang
selama proses ini, ujung kateter dapat terlepas dari
IGB dan pemasangan tidak mungkin dilanjutkan.

PERINGATAN: Pengisian yang cepat akan
menciptakan tekanan tinggi yang bisa menyebabkan
kerusakan pada katup IGB atau menyebabkan



prematurnya pelepasan IGB dari ujung Kateter
Pemasangan.

14.2.1

IGB yang dirancang untuk dapat diperluas
memungkinkan untuk diisi dengan rentang volume
400 cc (minimum) hingga maksimum 700 cc. IGB
tidak boleh diisi kurang atau diisi lebih dengan volume
<400 cc atau >700 cc, karena pengisian IGB yang
kurang atau lebih bisa menyebabkan risiko yang lebih
tinggi untuk efek samping serius, seperti migrasi (IGB
terisi kurang) atau ruptur/perforasi lambung (IGB terisi
lebih). Setelah diisi, IGB tidak dapat diubah.

Rekomendasi Pengisian

Untuk menentukan ukuran IGB yang ideal agar
memberikan penurunan berat badan yang efektif,
dua (2) peneliti independen menulusuri PubMed
dan Embase untuk menemukan panjang-penuh IGB
menurut studi klinis. Dari total 80 studi dengan 8.506
pasien yang disertakan di dalam meta-analisis data
global. Gambar 4, analisis meta-regresi dari korelasi
volume pengisian IGB dengan total penurunan berat
badan (TBWL), menunjukkan volume pengisian
berada pada rentang 500 cc hingga 700 cc. Hasil
pada 6 bulan tidak terlihat dengan volume (p=0,24).1
Oleh karena itu, berdasarkan hal ini, rekomendasi
pengisian volume berada di antara 500 cc hingga 650
cc; akan tetapi sisi keselamatan studi klinis pivotal
dan keefektifan data untuk perangkat ini hanya diuji
dengan volume pengisian 550 cc + 50 cc.
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Volume Pengisian IGB pada 6 bulan
Gambar 5: Analisis meta-regresi volume pengisian
IGB dikorelasikan dengan total renurunan berat

badan (TBWL).

Catatan: ukuran lingkaran pada grafik sesuai dengan
ukuran studi. Gambar adalah milik Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Rekomendasi pengisian berikut disediakan untuk
menghindari  kerusakan tidak disengaja pada
katup balon atau pelepasan prematur dari Kateter
pemasangan.

+  Selalu gunakan Kit Pengisi IGB yang disediakan.

+ Selalu gunakan alat suntik steril 50 cc untuk
mengisi IGB. Penggunaan alat suntik yang lebih
kecil bisa mengakibatkan tekanan sangat tinggi 30,
40, dan bahkan 50 psi, yang bisa merusak katup
IGB.

+ Dengan alat suntik 50 cc, setiap dorongan
pengisian harus dilakukan secara perlahan
(minimum 10 detik) dan stabil. Pengisian yang
lambat dan stabil akan menghindari tekanan yang
tinggi pada katup.

PERINGATAN: Pengisian yang cepat akan
menciptakan tekanan tinggi yang bisa menyebabkan
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kerusakan pada katup IGB atau menyebabkan
prematurnya pelepasan IGB dari ujung Kateter
Pemasangan.

« Pengisian harus selalu dilakukan sampai selesai
di bawah visualisasi langsung (gastroskopi).
Integritas dari katup IGB harus dipastikan dengan
mengamati lumen katup saat Kateter pemasangan
dilepaskan dari katup IGB.

+ IGB dengan katup yang bocor harus segera
diambil. IGB yang terisi secara parsial dapat
mengakibatkan obstruksi usus, yang dapat
mengakibatkan kematian. Obstruksi usus telah
muncul sebagai akibat dari deflasi IGB yang tidak
diketahui dan tidak ditangani (yaitu, kolaps).

Catatan: Semua IGB yang bocor harus
dikembalikan ke Apollo Endosurgery dengan catatan
kerja pengembalian produk yang menjelaskan
peristiwanya. Bantuan Anda dalam usaha kami untuk
menyempurnakan kualitas produk sangat kami hargai.

Volume pengisian minimum sebesar 400 cc diperlukan
untuk sepenuhnya menurunkan IGB dari Kateter
pemasangan. Setelah pengisian IGB, lepaskan Kit
Pengisi dari kateter.

Saat terisi, IGB terlepas dengan menarik perlahan
Kateter pemasangan sambil IGB tertahan ujung
endoskop atau sfingter esofagus bawah.

Lanjutkan menarik Kateter Pemasangan hingga
terlepas dari katup yang mampu mengunci-sendiri
pada IGB. Setelah terlepas, pemasangan IGB harus
diperiksa secara visual seperti halnya pemeriksaan
kebocoran cairan.

14.3 PEMASANGAN DAN PENGISIAN IGB
(LANGKAH PER LANGKAH)

1. Persiapkan pasien sesuai dengan protokol rumah
sakit untuk sedasi dan endoskopi.

2. Jalankan pemeriksaan endoskopi pada esofagus,
lambung, dan duodenum.

Ambil dan lepaskan endoskop.
4. Jika tidak terdapat kontraindikasi:

a. Berikan lubrikasi pada wadah Rakitan Kateter
Pemasangan dengan gel lubrikasi untuk

bedah.

b. Masukkan Kateter Pemasangan secara
perlahan ke dalam esofagus dan ke dalam
perut.

5. Masukkan kembali endoskop selama IGB in situ
untuk mengamati tahapan berikutnya. IGB HARUS
di bawah sfingter esofagus bawah dan benar-
benar berada di dalam rongga perut.

6. Lepaskan kawat-pandu dari kateter pemasangan,
jika ada.

7. Pasang alat suntik 50 cc ke pengunci Luer lock
pada stopcock 3-arah Kit Pengisi, kemudian
masukkan spike Kit Pengisi ke dalam kantong
larutan salin normal untuk injeksi (.9 NS).

8. Isi IGB dengan larutan salin secara perlahan,
50 cc setiap satu kali. Terus ulangi hingga tercapai



minimum pengisian 400 cc hingga volume
pengisian maksimum 700 cc (14 suntikan).

Lepaskan Kateter pemasangan secara perlahan
dan periksa adanya kebocoran pada katup IGB.

14.4 PELEPASAN IGB (LANGKAH PER
LANGKAH)

1. Pasien harus menjalani diet cairan selama
72 jam dan NPO (yaitu, nothing by mouth
atau tidak dari mulut) selama setidaknya
12 jam sebelum pengambilan. Apakah regimen
ini telah diikuti dengan baik atau tidak (yaitu,
pada kasus pengambilan darurat), penting untuk
mempertimbangkan penambahan tindakan
pencegahan bahaya aspirasi; karena adanya
potensi sisa isi perut pada beberapa pasien.
Pasien dengan risiko lebih tinggi dengan tanda dan
gejala dengan kesan pengosongan lambung yang
tertunda parah dan/atau obstruksi outlet lambung,
harus menjalani pemeriksaan fisik terfokus untuk
distensi abdomen dan/atau succussion splash
(timpani), diikuti dengan evaluasi radiografi jika
tidak terdapat bunyi timpani dan epigastrium
penuh atau lembut. Jika evaluasi radiografi positif
distensi abdomen dengan atau tanpa IGB antral,
dekompresi nasogastrik harus dipertimbangkan,
jalur pernapasan harus dilindungi, dan digunakan
anestesi umum.

Persiapkan pasien sesuai dengan protokol rumah
sakit untuk sedasi dan endoskopi. Sebagai
tambahan, pertimbangkan pemberian relaksan
otot lembut seperti glucagon intravena untuk
melemaskan sfingter esofagus.

Masukkan endoskop ke dalam perut pasien.

Periksa keberadaan makanan. Jika terdapat
makanan di dalam perut, prosedur harus ditunda.
Jika merupakan pengambilan darurat, jalur
pernapasan harus dilindungi sebelum melanjutkan.

Amati dengan jelas pengisian IGB menggunakan
endoskop.

Masukkan kateter jarum bersarung ke dalam
saluran kerja endoskop.

Gunakan jarum yang sudah dimajukan dan dibuka
untuk menusuk IGB

Tekan jarum kateter menembus kulit IGB dan
masuk ke dalam IGB.

Lepaskan jarum dari kateter.

. Lakukan pengisapan pada kateter yang sudah
dimasukkan dengan dalam hingga semua cairan
terambil dari IGB.

. Lepaskan kateter dari IGB dan keluarkan dari
saluran kerja endoskop.

. Masukkan grasper rahang panjang atau cabang
kawat ke dalam saluran kerja endoskop.

. Pegang IGB menggunakan grasper (jika
memungkinkan idealnya di sisi berlawanan katup)

. Dengan genggaman yang kuat pada IGB,
keluarkan IGB melalui esofagus dengan perlahan.
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15. Saat IGB mencapai sfingter esofagus atas,
hiperekstensikan bagian kepala untuk meluruskan
esofagus dan kerongkongan, agar pengambilan
menjadi lebih mudah.

16. Keluarkan IGB dari dalam mulut.

14.5 PENGGANTIAN IGB

Jika IGB perlu diganti, ikuti petunjuk Pelepasan
dan Pemasangan IGB dan Pengisian IGB. Sebagai
tambahan, direkomendasikan menggunakan volume
yang sama saat volume penempatan IGB sebelumnya
(yaitu, volume pengisian awal) saat mengisi IGB
pengganti.

PERHATIAN: Volume pengisian awal yang lebih besar
pada IGB pengganti dapat menyebabkan mual parah,
muntah, atau terbentuknya ulkus.

15. PENCITRAAN MEDIS
IGB yang terisi larutan salin dianggap aman untuk MR.

16. PENAFIAN JAMINAN DAN BATASAN
PERBAIKAN
Tidak ada jaminan tersirat maupun tersurat,

termasuk, tanpa batasan pada jaminan tersirat
untuk diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan
tertentu, pada produk Apollo Endosurgery, Inc. yang
dideskripsikan dalam publikasi ini. Sejauh diizinkan
oleh hukum yang berlaku, Apollo Endosurgery
menafikan semua tanggung jawab atas kerusakan
tidak langsung, khusus, insidental, atau konsekuensial,
terlepas apakah kewajiban tersebut berdasarkan
kontrak, kesalahan, kelalaian, liabilitas penuh, liabilitas
produk atau lainnya. Tanggung jawab maksimum
satu-satunya dan keseluruhan Apollo Endosurgery,
Inc., atas alasan apa pun, dan pemulihan dan
pemulihan satu-satunya dan eksklusif dari pembeli,
atas penyebab apa pun, terbatas pada jumlah yang
dibayarkan oleh pelanggan untuk barang tertentu yang
dibeli. Tidak ada orang yang memiliki otoritas untuk
mengikat Apollo Endosurgery, Inc. untuk representasi
atau garansi apa pun kecuali sebagaimana yang
secara khusus diatur di sini. Deskripsi atau spesifikasi
dalam materi cetak Apollo Endosurgery, Inc, termasuk
publikasi ini, hanya dimaksudkan untuk menjelaskan
produk secara umum pada saat produksi dan tidak
menjadi jaminan tersurat atau rekomendasi untuk
penggunaan produk dalam keadaan khusus. Apollo
Endosurgery, Inc. menyatakan penafian atas setiap
dan seluruh tanggung jawab, termasuk seluruh
tanggung jawab atas kerusakan langsung, tidak
langsung, khusus, insidental, atau konsekuensial,
yang diakibatkan karena penggunaan ulang produk
ini.

17. REFERENSI

1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
Behavioral Modification Program Alone in the Weight
Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.



HATI-HATI. Perhatian:
Lihat DOKUMEN YANG
MENYERTAI

Hanya untuk Satu Kali Pakai.
Jangan Digunakan Ulang

Pabrikan

Perwakilan Resmi di Masyarakat
Eropa

Nomor Referensi

Jangan Digunakan Jika
Kemasan Rusak

Nomor Lot

MR

Aman untuk MR (Hanya Balon
yang Terisi)

Non-Steril

Perangkat Medis

Gunakan Sebelum

=

Baca Petunjuk Penggunaan
Elektronik

Daftar Isi

UDI

Pengidentifikasi Perangkat Unik

(&> || & ||

Tanggal Produksi

GTIN

Nomor Item Perdagangan Global
(GTIN)

261




S Y (IGB AT 33 ede 3 ymas (" L) a5 and gl ) Fatial 14
| ) JuabiVly YY) L3 alaall b
) gl ot o S B e S (No. B-40800 .ca <) (IGB) sl Jals ) oLsi BIB™

(" el Clgas 8" il
N (528 S8 (s e JS s o Baana ool 535101 e glad)
8Ly (JAlSIL 385l 038 (8 IGB s 4] L) saxdll J1s BIB 0sle
Al 23l Ja e il (o il (idall WSS e
5 R Uil A jal) il aud e a5l IS e iy
AGB plasiul Ji o5l sl sl 73kl Alaadl 3 ) 5 IGB
A kil elisind [GB @sany o) elbY) e oy

33k Lde Ja5 3l 5508l axiiall (g slall el 3 jlge D) o
ol stdiesall 0 pe Ulae s siaall gl JJalal) uasil) ol el
AS Ll Alaviall sliall

Apollo &de 5 JaLall IGB i el e sl o
Az =i Gl Endosurgery

0550 8030 Fas Jan (g0 S alead [GB A (gl o3yl o
skl sad) e daidl s aedll jig Sl cilianadill samie

G 30 Gyl (ool el s dlall (5l 51y Jald i asms e
e omill a5 hpnialy 1) (il 5 A8l L 5 e e
ool pedl il ge s calall il

U8 e pel il gl deadl) ol (5 o Jpeanl) o 08 o
.Apollo Endosurgery ¢ (e Sladia Q_pt.ési

Sanal) (B ala Jslaay 5 glaa IGB 12 Js el L s ) e shadl
e oS Al g (3 JSal) "aa sl B 84c gana" J31 |GB a2 N
ﬁ,ﬁg,gﬁagiﬁm:f@£5@ﬁk§:ﬁ Sl vin 0S8 s pall 5 s ity 5 AT ¢l 58 IGB s
Gl sy Agiall IGB Gl s ims ity Bobadl) i ol Sl Gl 3] ol Lo iyl L (s DA
e yen s gl 3l g 3 il B s e i bl e g R3S a3 8 Al Bl iaYly ikl
s ol o sl o L) el B ohed ol 05 ) AT Raslhae (08 e 25 B 0 A 0 e 30 L
LAy 3 Taall o el 35 e QLD b e ¢y oSl 8 5l (5 5 s 53l 34 o O pedl e gkt Rl ded 3505 i
Jals s ol a gy Y gl el Aall a3 5 il sl b AN Iashadtll (S G lengd s 82 soaall o5l
Sosoa e 4ol Al Jaad saldl Adla oY Gl sl 3kand mJ,a_mulb,,bij,‘n&,)uuuu,ﬁ,Mu
Qi sl a5 Jlame (e (ST MRl Ao pana s Uil o & lls Qs Saslosns gyl pual B 38,3 38 Jus)

(4 JS201) 1GB Hises ilae 3 5a0lunal e plaas 5Tl e ) atial 1 j0nll 5 Slenl) i il glaa s Cangll 13)

5l AL (gl 53 &8sy o pall 3 55 ang ALl

el day 3

b saeluall (1 JS2) (IGB) s2xadl Jals BIB ¢sllll s psensi 3
e sad) eda ok e )8l Ol

S5 S g Al Ao gana 14 JSA

@24 2t 400 i 5.5Laa (IGB) 522al) 312 BIB ool ol 11 Jai

10.3% Lbusie ORBERA < 4 a¥) Lsmal) Al all & el Ladiall (b ¢ sl 8 Al ga e au 70035

Oo el 6 2y (peall (Jueal) 05 Gl 4l 2udll) TBWL

@l alall i byl e s TBWL 3.3% = & sl g3l 03345 (b s Las calinall alal) J glaally ke g 32aall (3 |GB a2

4y saall gl (OPAS -1) & sall 433300 ORBERA US a5 Aabial) Jadl o sladll IGB Sl paaad 3 (2 JSa) (5508 JSa Y

el B o TBWL 12.5% damsia < pelly il sie e il o 3 Fkr IGB g sll Bl ppanctll gronsy Sanall J31s 3y pay Jul
ol s e (il 258 xS 0 700 ) (ol 255) xSe s 400 o L pan

262



Juaia) @l 5a

.6

(ol e IGB alis alasind @il 5a Jods

gl i 8 a5 [GB e ST asas

b Aliant L ()l ) [GB sl giey

O sila Gl (oampall (B 55l O] |GB plis pladid el
Labias pal e Gsaaan 05l Lo (30 0o B pusadl IS 450
0O O g (a8 giall G (A Aianly A 5

el Al s e Y1 sanall s o5yl Jadi il dal e
S egsal) el Gy 3 Ly aniagdl Sleal) (& el G e s
Jie s gl b gl 5l e Y 2 6l saaall £
058 U e

Sl el (s i Aliadl (g slel) ol Jgnll i Vs
25l ol Aanal S RARN (i 52 g5 5l ¢ gmngll Sl
et ol (35 e anmgl) Sleadl b s aY) Al

2ol Lafi e s 5 (0 35 4l s 5 o 81 S B 38
Hgeaninaall 5l 832080 o5 yall 5 saxall plai )

G O (S ) 5 G Jia psaldl Al A S 3500

Llala JUaia g/ 583V gl 5 ks 55

sy ol anall g8 pualiy a s A pale ) S Jaadll pre

s el ) e 15hd JS8 8 AT da 48 ja )yl

A3l e

Baxal) A<

Al g s Pled

e g sk 3l 2Kl i i A ) i

eV cdliaall J1 8 g paiall S0 iy slall 4l Qs o
Sl elad

Agina Jlsas eal o) Gldle e s S A se Jis2 0

s O ) ga 2l adll Jaia g i) oo aaldl saadll i) o
el (gl &y sadll e Y

Jeb ) el o (b iy ol a0 sl e () ()

IGB s 53,15l o) sall asasad

Aasall ¢ gus Jia (5 LEAY) il mans ¥ AT Ak Als

S5 2SI i/ 5 33080 QU al jal ial el i/ 5 gl f Aalall

A i 5l

peis s o (S i e plad ot el o (n e

el 6 2x Slead) A1) Ll JEaY) gl Al <l 3 i el

i) 5 Jaasl ey

A adie ol 50 J5l5 (A e ) e 5l ) e m sl

Sl g o) 5ae sk <o paapall (555 )

Lsge 3 AS L) 8 el )l e m sl

Laglie pa e glad) Jiand ol 5 alall il 330l 313 ol

EELPPpna

sl LI saladll el sall 5l el sl () (aim sl

Gl G sady ¥ anal) Cilagga (ga e ol iR Glalias

A

el Jal s el s padl) (o sall

@l padad |

Banall JA12 [GB 5 gaa sl 5 ylansh gantl anlial) quia sl ey
(Y Gl ladle e adal il ¢y Auliall Ailisall alasinly)
Aa3 3 IGB ¢l s ity 3 Apudial) Liwilly 2lanll U 5 5
sl Al b Q) (o 8 5l Aba) b edall el g al)
sl sl e Y egg el sl ) alia)

263

Jlaaia) q‘;b" A4

Ol (o el (55 18 3l (A il AU BIB s Y L
Gana Jhli agaal Gl (ST ke 18) ddajiall Aad) (30 ¢ gilay cpdll
o e Blially 0550 b 3ad (B 1oL (5 Ahandly BlaT 528
(0 820l sl lail) il iU sl )5 g 8 oSl i
sl 0 BIB plas ) iy

Osiba Gl a3 035l i Al el J sl Ayl
S yiise s el 5 40 auad) LS 5550) Aa jial) Diand) 30
Aalyall gl diedl 0 (fabias Gl jal ae el 5 35 anal)

Aaaladl Jhladl B dal ge g3

O3ty (Al m pall (ol ()5 IS Caagy B gall aladiuyl e
05l oAl (39-30 puend) ALS 5550 Cypn) A jial) Al 3
O (it 8 ) 5138 ) g ey (315 8 0 L i

a5 5l A e gl p JIA (e a3 bt e Blaall s 055l
5 A ae ia ) Gia BIB plas alaid Gy i
533 el @ gldl sad gals 5 Gl 2Y) a3 Ja¥) Jysha

Joshll sl e 50 e e Bliall 401

Ll (g0 0 5ibay 0l oyl 3 0501 i) el plasiu) o
535 puadl S 550 (el 51 40 nal) A 5550) Ao il
el dal el iy sl ) (Raliad) (al oY) g el
Jsaad gl a5l 81 ant Ja¥) Jasha e A5 ae (el 5L
Gl e o550 i e Jalial) A< 53 3] panaall & slud)
skl

Sy 4l 3] s el B sa BIB plai g 5 il V) 2l o

Sy Jd g

) clial s 5

ie s 4 IGB s 2) B -40800 ¢, gl (BIB i+
(22 4o sana s l)t..a,ﬂ 5k

g Gl i Al Lkl 2 5e e IGB plsi ssing ¥ o

33555 ya alat M sline s Ayt g Abdai clatid) g A e

(1 Jsanl ity leall 138 wuioad b dasdiosall 2l sall LRI 5 o
5360 oa sl sl aiill Joall L) <|SO 10993 leall i g
Ayl

IGB gia 3134 11 Jssad)

sall AU i€
Alladl) () sSalad) (g0 4 pall cplalll Sl S0 IGB
asdsall lis Ko

ol [ aagh b laud gaans

a5 el pe G ) o Sld) o
(ol facall o il 3Y il (he
(PTFE =

Al (90 Gl 5) Gh)s Sl o
laall  5laall 3V 5l (he 4pn 53
(PTFE = bl

Celis o (o 18 bl Gk

3alas 43 e Al 5 Sl 3ala 1 daid)

g S Alhae A 51 BalefAaY () Silae

sl

La 0.3 (Msas lara Sl (I (e Wl 17 G0 03l 0583
Adee ol Aty Gual¥) o sSilid) giad o geall gy Sy e
[pale 7.8 5 cp s soal Slenfpile 127 = Jussll AL o sl 508 5 Al
il 5,5 pealinll i sl Slenfpale 0.95 «0sSibdl Sen
O 2Sa as 700-400 — Il xS gy sl i ja il e
On S 8 (el O Asendl LA o ek e ale Jslae

Al sinall V) (i el 2 saa




513 Y I8 Y e Gl 12 53 (il Gaok oo oS Y
a5 A0 i GUatally el e saxall i plala e sl
Alaal () a¥) 5l i e ale I il g Banall il sina Jaik)
el Sy 8 sl il gine Fuitul b Jiay el sl 5 o
Gna Ui [GBS s 35l ) g2 o (S 1 s 1 )ha

O sanall 13 el Bale o 3301 1 e 33 98 Laa 15800
Rl sl el jal

sl U Jasll i e U cllalga V) MATL m el g
Q&uiéj;_\)iiéjdazh\.!‘_ruaﬂimyn__\y__cM':MJ\)LJ
el AN a5 oSy Gy el ol Jaal) 2805 2513

G ol ol e sl ) IGB (e 0 silag Gl sl
G el ) A8l ol o8 Aid) Aai V) 5 b lais Ll
o IS il e Apalill

531 ) 53 A sgany iy 5 Aaclll ) sSibandl (5 (10 IGB 01583
515 D (s 1 [GB e Jeladll a3l L2
tsall 138 3 Ly o sall

cllaliay)
A o C¥aee Led A5l ()55l i cladle o

o jiall i) o ¢ silag ) a3 sl el e
FRRUEOW

5 adnall alal Jslaall 23ty as sy (| GB s 2ie
all ol ) platital Jie) Ay i sl s 12 e
pdadll o (e a2 I (e (3 ) Lag Aadaall el

S kil g Saal) oy (5% 8 0 V) (g pra e il

3 L oo sl ol el a2l oLl gl ) 2 5aS)
25 8 Al 4B Sl o I Jals el J sladl &gl Cains
BN T jiall aaadl )

o) sl L IGB gy 3 kand pant (8 Ay saa laa 1 13
S allaial 5 Slead) 3] nd o IGB eda M,\M Jm\ i
Jmmmﬂuwﬁeaﬂem e -
Lt s gl 5 yland S 13) el e oL Aighay 5 jlaul)
25l pias IGB e 8 handll sl Joniy 388 clesl) o3a ol
UGB 5 e

Sadl) 158 4 5als ) (535 82eall JA IGB gy of st il
Aad giall 5 dad giall Jadll 350 ) (4 e giie de gana 3l O Say 138
Banall g lad )l co gl LR g padl (8 JEIL ) gl b B Ly
(Ulal s lgmsl) o) &8 co s el el ¢ platll cecs all s
f.L-.LlI'..‘A\LLm il sl 8 5 ekl o plad) W
JAcE _aM]&‘)ﬂ'é‘)&uymw‘qw}ngﬁJ]}L

e dal e (2) G G s PR Sleall ms s ol
Sl e Cany cpan gl s Lo e Y l e Y1 i
s JS o ) Clilinns (PPIS) 055 diae cilladie sy
OS5 LD saliaal 4y oY) gl il lslime Chaay b kil
alpe S A jall Al sal) 50 i/ 5 (IGB All] asens aiill e
e JuaiVl oo pal) s oy sanall 18 (& ualil Casny
J<s U)sulmuujmby\);nénu;m*m”ﬂu

A saeall E18) 5l e 0 of e oV ada (Y gle e
Sl e g il g B2l 2l ) (525

(il sanall gl Y alsel e s jhanll g da jall e A5l
M»ﬂ\u,u,mwuwmu)um)mmuhwy
2l 0% Sy IGB s I8 Ly (4 5-3 321 (PPIs)
sy 5 Shesa ind sy 8 135 g B2al (man il oY)
it ia S 13 IGB g s 22 el a3 PP e s sllcly
wm,ﬂ\mﬂ&l&lluﬂ!f\.bwul g ;@}\/,
A% B IGB of Wb adl) (3050 e PPI

IGB gy 2as iy I s 1 5 AYI A 0] s of iy
S i) 4 58 s lld e 5 e wu\AmJ,u\zﬁ
Ll Gl 8a i Wil 285 peall 550 Cinl
e (Y anall
A gp Jlaty 8 (535 0 pe GBI G sS04l oo 3)ke IGB
Gladie Jie ¢y 500U el Jiall pladia¥] of b1 il sl aes
A Am saadl (a JBy 5l mandl 055 e Jliy 3B (5l Adama

LY g ) ol Y 2ma ind gl o) ja) ol |GB sde e
Juail 3 sy 5| IGB plasas sy o (S0 i so Unim 2 i
sl s 5had b e oY1 S IGB

Jal e LelaSls 30l 553 UMA S e G pe JS A1 0 oy
Lad i ye JS 2l ) oy Alaiana) dbud) Y1 st e CaiSll
Ol Sl el 5 ¢ canml) Slenll il (LY () sl ety
g A5 (AR pdail) Lo 3 1) sl 3 IGB pdaais calal)
eaad 3 ) Al ShaalT e Wt 5 cog el s Banall Gl
G ol eV o seds g culally JuaiVl aath of iy
1Y) o el B st b Slead) ALy i pall s

258 5l 6 5241 [GB goas o all (10 4l (o pall Jdad) oy
IGB g s <l 8 2y 35 A sllaa 31 (55 ALl o4 ie 5 ¢l
O s Sleal) aaa 8 (i) IGB LS sl (e kY

0585 38 sy el o) ) (5350 3 Lae (eald) sl
5 Lae Sl aas ) Ll sie Wl 53 el @laallods jlalas

(580 s 700 G ST) 4 e

154 (831 5l) 1IGB AL sy claall Sl g 3031 5
Slaadl) sl Hlad (5K B al e A1) el kg elaal )
Isamd Al S 4 pall Gl sl (e @ gila Gl sl b e
Sl 5 s ool E Sl g celudl) al el ol plall 3 Al Gl ja)
Db s i Gl sle) o cany Gl dadall Y elaall iage
Bl ) g of (S elaad) ol el ey

Ol ol i) oy sl e 32 jhall 8 5ea Y1 AV ey
o Gl b Lay o5 _plad Tl S0 ) (505 35 |GB 2L

Sle el el e a3 jUa s a ) dalall g slaad)
UGB ALY pasill Jgas Cilaglat A1 aganday 8l

I35 g5l a5 gLt Gl e 0 saly 0l (o sall pand iy
UGB (Al () s 13 Y ¢ Jaially 0550 8305

() ol) G s 585 o5 53 |GB Jlaias) (555wl (1o (IS 13)
& (..mn L J,l;fn e paall ety i) AlGB Sl

523 8 () Ll a5l 3l IGB s o aslasi
Sl e 5wk iz G sl IGB (B LSY) Y edall aaa
Aaji g

Ui e oS Al At slal) el S0l el e § 31 5
Calel gl e @ silay A (oam jall 5 sall i ny IGB
Cale ) Jedi 8 A il Ao I Ll slal) Gy el Ly
13 A5 sn o AR S el gu glal) S dadl aVT f e 8 liad)
Lok 38 Gy Sl gl (058 a8 G Gl lf IS
el b ) g (SLIIGB 3 Al i e £ &
S |GB paai i il el datii oSLAV [GB (s osilas o)
(Obd) ) pladl (e (g slall ¢ Jall (B L) sig ol (A 1l W
(i po ane Lola )l cudil) 3 ismams cple 5 05 ol e

O sl 0 05y ) (am sl el s oy 12 /5 Uit
Mlhﬂmm,&J,s&mJ@; Jsmanll gl e Y1 oda
Jasi oo 5 gl b cmv,uunu.qwaxmmum_mg
A1 ek L |GB4 @{\11 AV 5 5l ey Hlalal)
Jals el sel) il (go S (5 e o o e 5 Al Al
bt aaall A i IGB paa 433435 IGB

Clieladl gl 158 4dl) ) IGB - b i) adozill ey Le Wl
aduill Y 150, uaSll & 8 5 saxal) e Aol Jia 3 jpkaal)
S5 (o)l ) ) IGB S a1 Tabal) e 5 Ja jiall
4l (5 5adl (e i e slad lligh (|GB _las Lilia (e 2
A o Lasie (5 gl g A il ginal aliall (g 8l GDULY)
e i all el edll o g el Uil atiallas
5500 il wie dal )wuwﬂl U ale ) Capiilly

Lo L o ) V) B el ) ALYl o ) el giad

i )l s st il sual) Jls o oo 52 e Saiall (511
Al s 4580 Ao )30 oI G Lt

A A Sleall 138 alasind e Gpadall delia )l i Jasl)
iy il G lead) A1) ag o) el iy (6T 3 Jaal)
kel 0%ae

g e jlisame asa s (A IGB 0e Uil A3V QL) ey
) NPO s iels 72 sadl Jilu (36 plail o yall gty o




Aldiaal) Abad) syl 12,1

1ob L IGB plasiuly Alag jal) Alaiaal) dpbudl i) Jas

S sanall i celaadl) Saudl adll ddleial) ClieLiaall Cuns BE )
OSaa o all i

s S S e e GB (Sak 5 IGB Ji (e elas¥) 2ol o
claatl) ) B2l a5 pal) (e WS Lins 388 (5301 o pusiall |GB
A g et s O AN G Gkl Jsh e e 8 A28
(Blaail¥) (S8 | olaal) 3 Aipn dikaie i CulS 1) (lld oy
IGB e ¥ 2 celaa¥l) e 48l da) jall aay a3 8 31
lia 05<E 8 ) Ggan Alla G elaa¥) Sl e o oSy
Maally A1l Al a ddee ol pal I dala

2 IGB e (S 320l (5 IGB e o Laie ssall sl o
Legoall 3368 s Of (S 13a eaall ) (5 AT B e 1l e
Aaala dglee ela) ) dala dllia ()55 38 lld & gan Alla b
Ml &)

S (S as 400> «5f) Wi ¢ slas IGB banal) g e ol o
)l Lee anall 7 3 ol N IGB u)“uéJ,J_,i oS
s 700-400) Sl (Yian [GB G of U Sadl 30 IGB
anall il USilSen tile iy of Sy g3 5 c3anal) Bk (GuaSa
S A1) sanal) 7 jae sl allaty 8

ot il AL Co Lo Jadinall il sl 5 aladall e anall Fliil o
N Y IGB Aal) e g odall sl s sl ae s2aall §13)

o aulie g (S B IGB s oLl amngdl el dlal o
8 Laa il y iy il (13 Gy o (S L e (Y el
el Uil sl Ul e sl callay

paia sl S e o5 g .

Ol e At Al aaall Gl gall o

Cin IGB s n el s il Jeliios caanall i dal i pre o
UGB 2525 g gl el asy

bl B JEL jead e

Lo ol B OIS el el f plall Al e

(i) sandl plai,yl

okl aas eyl .

anall ) Jalal aladall das)

LY iy of (S IGB Shey ) Ll 3 L) s
¥y lalitl g anlly (5 saad) (b elaa) 8 Bl 13g] g yod)

I Ul i) JuaiSl A aagl leall Ala sl o
Banal) (b paell 215 55 5 gl syl Laile Sl IGB
K \_mu_u,\wyjngngb)u,susun@yu\usﬂ
Al bhs il 4y 5 jum Aal el 58

LG Jaial s (Jhed) i) IGB Gl

Sl plSall el .

IGB Jals Jal i) Casmsy N paall b o

eaddll g Al elatill Alaiaal) cliclaall 12,2

JEall dass e ogsball palasil) ile) jals ddas yall dlaiaall )h&dl Jadi
anl FUEY o sl ool 5 13 Aall g 5 o) il ¢ peanl Y
S Bl S e pall (335 ecs salls i3 du\ e el
2 5 13) pladll sy addl) g N LVl ol ) ga of oS

Al el ja)

aball Lhladl ol agll Sleall oml el RS 6N RIS Gy,
10000 JS 255 0 S8l 3 iaads 6330 pdail) cillee o pasally
il Jana (8 Ciga (alid) Lo gl JSY) Clicliadl Jaliis 1.l
Ol ellie) Gk oo Lenamasl (S Gl 5 i) g i Jane
G Ot G ol el ¥l S e sk e S i)
b a3l ) el g la gt f ) KU A0 il

B85 (Oleall LS e e 1) |GB Aeds o Jibsi o (S
LU ) g anall Aa i s S 8 sels

e 1lie) IGB 2sa s s sall A o) sansdl) Aaiay) Gilias 6 o
DS gl 5 8 LG g iy (5 sieuns i sall Aulall dllall
Wl (yzmg yell alall 30300 ol 403810 LSl Sl &y 501 45
Al e

G sadll Ll (g 500 (e sl G A1) e IGB Al 2 il e
S oalel (e sl ) palasY) 5 didadall Aol H (s sae
sandl g1 Al panis

Aol gf ol s Balima Ay ol 55y Al oumyall 30 oy
Lealatinl Ciny g Banall 18] A s B sa¥) oda o Jinll o 5 555
i L s Banal) FLAY ST Sl g et 8 LY i JS2
m.‘uan)cl@u;m*mh”mg;_]mwwﬂv@m
sile e S8 5 ) Sia o Adliia

S i I IGB (il ol) SreSiall el A1 se om0
5500 38 (Ce pand V) o) dilia a3 355 IS e elaal)
sl e saledl

o il iy | slainl 8 el e ()5S 38 A pumaill 3 o
Banall 18 (8 U Sl e (o el any (s 38 3aedl)
Uyl I3 (505 Laay g 8 Saall A5V o Sl Las (IGB Jass pae
shali e I el oV 05K 8 oAl Al Slaal )
il 5y b ati any il elae) die 5 A Y e SLEELY)
ol eV gl Gl sl )

Aladiu) salely A yal) Jhlial 9

A ol IGB A5 ks L.;amu.,f?\&mumma?m
IGB i ) daaY alas luLclé\ JERNPRTE IR P POV
Aol a dalee ol a) allay 35 claa¥) slansl ) Gld 535 8 anall 3
Ay cald) Jsladly aile 38 Gl e IGB A1) s 34t 5y
XY Mdjméluy_g;_;uq)a@u\mh.\b]\_,SAA\);.\_;A

FoM am G () (530 550 (g23s 1) cannd o (S Sl

Sl =10
A O aeddl e el B 5l Bard) b Al aada ol 13

Lol Sy Cuny dleagdy b gealall (Ll aa g By Gl sl E30)
o La) o3 28 ¢ el Aiu amy Sleall AL daa sl e a2 N e AN

Gl 3 Al anall (B aahadinl (e )¢l 12 2al 4ladla (e Gl
LY/l sl
i S sy Al el 53y il hladl) ya3 Apollo <ilsla

Gl e (sl 2a Lo Al ja 381 all il O oin A5 Alish
od il Lalaind (e ) Gl gdaall |aas i Lgls (@31
) U LS jlad o (oSl il el s ia) el
ot o ST ol (3l zde dans) ol 5oaed) ) sa o oS
6 Ge ol ) 85 yas de gl CUEH B il il 4l

I8 12 G el

Aadeil) £ 53 A laa Ao galas 11

B A5l O ) bl G M s A Jlas e AL
Ol @l G didlaal 5550 AT Ol s o cqudasll 2aadl il
ol il g8/ jlalie sl il 2 ¢l aly Apollo Endosurgery o8 ol
oS V) I e A ledll s3gd Apollo g5 Y A sledl
LAy as

Al laay) 12

Y Jedi dliay je e Alsinal) Aplad) Y1 puen Adila agl (0
EEPE R S O g RN [ KRR REC AR PSR R P
alati ol a) (sb Adas yall jlladl g);m1¢v)_>}@umud)u\,
Ay Aasipall DRl cadll an s e IGB < Aasisall hladl
Barall dnims o e amal G pall Jass
G Sl Bl Lad i plad s Gl e LY oy il
(Aad 0 o2 Algs (& Juatyl Cleslea il) Apollo Endosurgery
Slia g sSa S gl



gt A Al A il s Saall a8 8 4l V) oy jme
alell Jslaall Gy Cind sa gy o sall il o) al aal o
NN i) sl ) (5255 98 ) AGSal ) LS Il Jala
5 bl S 13) 553 a8 land Qi of o codall e ol ragli
Lae (GB g b andll Cajla Juaiiy 36 cdglaal) oda ol jig dlla &

AGB 0o el 5 pias

Dol Gals o (e 5 e Ui ol eJal) Y ann i 2 pplaS
Lol B okud il e 45V il Juaill 3 iy | IGB placay

Aadl cluag 14.2.1

xS s 400 G 515 K pnt 1GB 2 g sll S sl oy
il 2 [GB e s Y ool 288 1284 4 700 ) (u_.;\ ;35)
eda O G (e o 700< 5 CanSe ~~ 400> alaaly by
¢ phall alal) B el hlae o o (S ST S 81 U< IGB
o ST IGB) saxall (3505 i (Adlias o Jil IGB) 5aell Jie
AGB Jis S Y clgile 3 yaay (a3

O (2) O A8 35l il Adlad ST LBy ) IGB e yasl
Slul )l paail Embase s PubMed (2 sl Culitiall Gueal yall
s 50 8,506 e 4l 2 80 42 sana Lo (ppanial o3 ALSH [GB Ayl
DlasiV) il o4 JSE pemsy Asalladl UL gl Q) 1
(( TBWL) ausall 055 a8 Jlen) g IGB Anll anas 483Md 5510
Sl ol 52 Y xSe s 700 ) s s 500 0 Al a3l
o e i e 2l A p=0.24).1) paall g iS22 6 B
o5 ¢ afe an 650 ) aSe ans 500 o paall edbas B gill (558
el 13 2y puadl Al 5l 2 el Aadll 5 RSl iy LR i el
e w50 2 xSa o 550 eda plaals ki

P=0.24
°

®
&’
O

0 Q)

2l 6 e IGB L paa

oMb an) ta IGB Adsal paay bt MU (il Jlaai) i 15 J)
T (TBWL) puss) 035

Al Al aas g ) gl e i gal) s (38155 el

A sl a5 (e Aldlae

N A ) 059 )88 e
H

SO alaal 3 sl e Calill Caiat] A0 Rl Gl 55 55

sl Bkl ge Sl Juais)

L5 5all |GB &axll il Lails a3l o

w0l S IGB ;Mmu&wsommuf&n .
40530 &l 13 ddle Taia V3 ) jal) el alasia
AGB plea i (525 38 Les cday o dmp J Ul 50 (s

sda e apd S 4 of iy aing (xS o 50 Riis ga o
il 5 o ad) edall (525 s S S5 (Y e o) 5 10)
el adi je daia a5 cias )

Sl Gal of oSa iy st day pull el ci¥ana O s 1 jdad

sl 5 5had il e 45Y Gl Jlali) b oy S IGB e

Cong(Baxal) ulati) ALl el Cant Asal JLaS) Ly any o
A1) sie plasall Ciy sal 4 je S (40 IGB plasa dadbs 256
UGB slea (30 gl 5 yland

IGB a3 of S sl (e i plona 0 [GB A3 oy
Chan B0 Y sa5 3 Laa celaal] slandl ) G o sladl)
el s sl 4 Cainall 2 IGB QIS Aa slaad) 352
(S sl)

266

b elsel) (soma 5135 Al e ja M Cay clieliadll An e S
A kil (553 am el 2Nle v eV
293l A i< 13

el 5 ylaud A gead JAb g s 50 IGB (e IGB alai S (5 iay
8aal5 5 50 Ay Adine Ly lgnsen Wby 5 o "l de sena”
Ay Sl e e Jalatl) iy L

sdiaaiall o gal)
00 0sSE (IGB) saxall Jala (1) asly ol aldas o

(22 Ao sana 5l) (1) 328)5 s 3oknd de sana ©

IGB e sis

Gy Jlamay (1) 82l daide same ©
el e 3 gal)
Slal i e
PRI
ire ale Jolae o
daias aSe o 50 diis o
adia sf Jyghall Gl i sUaial 3y 5 ylad Jia) AYI sl e

(Sl 48 33
il clads 13,1
ale) iy S5 Alitind pie iy (pladIuY) U8 il gl Ala
Axieadll 48,30
Wuai&a!hﬂlu,&_@dlulﬂu‘f)gh‘ga&u‘ﬂémﬂ R
At JoU Gy g BaY Gan sy 0 Sy 631 Jstaall
il (e paldtl) 13.2
s Y Gy Slead) Sf Sleallide ) 5e o ariine Sl sSa 5l (g alis
Gl el e
Aladiay) cilid,l 14
G e pandl gl 5 sl de sene Jala e 5n5a IGB L5 o
LAY U8 Gl dsag pae e oSEL gl 5kl e ganas 8 gl
IGB @lia o558 of g e (sl Alaadle Ala (8 Al oy ¥
I g 8 ol sl
L2l 8 jaud Ao gara 4 IGB AL T Y
IGB i b saelusdll e e pane 15 %
st M gl Ji ) i 5 kil oo IGB Jaad o5 1) gl
Al 3 IGB Ja) sdke) 5l IGB plasia
4iady IGB a5 14.1

U3 & asally sanalls el andl LA il el Gea
é)mwdlc.‘.)ll)kusu)m\);_‘h@l [ELESN K] JLL..\Al
Ay yall B yealad) Alandl a3 Ll (ge SB 5 e(5 el Jiul il IGB e
el (235 (o) bl ULl A 3] U8 Bl iy JAl i Alid)
Blley danl s daluay gl 5 jhaud de ganal jiall anall meny i
IGB el il sha g sl Uil Jla)

IGB 43 14.2
A il ald) Jolaall G 8 Al pils pu cainil) 4y pladiuly
Joosiy o jpaaty oy Aipill Ao gena plaay Aabne Aliae Jua sy
in) Aal) e pana planay g gl 5kl e dgasall sl Ji Jease
Sl J3 IGB o e I Uil aladily 5l 5 (| GB i
laine L8 LAl pan Gl ald) Jdadl |GB ede tAni
abaall gl Aadatl) Sl pladiu) Jie) Gy sl il sedl s ) e e
i bl il G o ) e (@B ) Ly caiaal) Al



5okl e 51 I

sl qpan D) Ay in Bany AlSaal 5 i) e Lidl) an
UGB

LRI U Jae U8 7 a5 IGB (e 8_kansll A1
i) Jee 3U8 DA (e L) AS g 5l i) Jy gl (e 20
JHaall Caplall (8 Al Balil ) il alasiuly [GB JE
(OS4T ) plasall

sall 358 ehan IGB z Aiul (|GB e 45 Aad aa

9

.10

AN
A2
A3

14

Apollo Endosurgery !l cu il 4sa: IGB (sl sale) oy Al
o ielue ai Gonll Chual i) pla Y A€ Al asde go
Basall pend] 5 jatosall Uo sea

Go JASI IGB 455 w5 coxSa s 400 Lasmil) pnal 3l 2 sllae
bl (e Al e sane A3 o8 (|GB e 22l 3k
Loy cihaly wuagll 5kl s b e IGB st sl i) die
A Ay all 5 pealall Aliaal) f 41N Uaiall Gojla 2 IGB s
S BV s o Jemilh n gl 5pland o (el
) asmy iS5 Uy IGB ase pand gy alad 3 2 IGB

ol iy o8 iy slal) Ay pal 5 gualal) Aliasl) ) IGB e Leie 15
o Laa (3lalls eall o g AN pes amaall b jie IS5
Lo gl 3ty

2 e IGB 41k & .16

IGB Jixiul  14.5

IGB s fualal LY sl <[ GB Jlasid S il i ol 13
O nall i Iy e el ) AilaYly afindy IGB g
an 6f) ) IGB g el dalaind 25 (3 pinall aldl Jslaal
el IGB edbe tie (As¥1 edll

b olde ) il IGB 2 BESY u.;‘}\]' sdall pan (g2 M8 1Al
u)s Js sl i

hll suaill 15
ol (1 ) Aully Ul Ll bl o sladll GB s

dibailY) dgaa 5 Glasall (e Al ginall £D4).16

h ol Y Jlall s e lly 8 Las ¢ e ol g pem lana 3390 Y
(laiie) miie e (e s ad Ao Sl i (B el AL e e
s ol ) sl 1 8 48 5a 54l Apollo Endosurgery, Inc
Apollo Endosurgery, 38,4 Jesti ¥ ey Jsanall 0518 43 oy
a5l dum e ol Aald 55 e )l_)..alé\u;djwé! |nc
Jaall syl o sall ) 55 ] sall 038 il 13 Lae il ot

Tyl s 3 ) latial Bl ypne 5 el gl )
< sY .Apollo Endosurgery, Inc 38 i ALl g sxs 5l (5 guadll
e o) G Ganne 6V 5 siall (5 pmmnll s ym o 2 Slall 5 cclanl) e
Al et gl aiaty Y 31t saaaall pealiall Jaanll 4xdy 53 gladll
il e ol 18 sl L Apollo Endosurgery, Inc 484 /3l
Sl Cila V) Congs Al o3 (b yaall dn g o ade papaie L
Apollo Endosurgery, 48 »&l de slaall 2 sl 3 330 5l) ciliaal sall
Gy e IS il Chay ) L sl 1 el E Ly e
b ) AR Gy e s ) clleds ol <8 Y il
e 4al = Apollo Endosurgery, INC 48 Jualis 333 <5k
5 dn el (5l o Bl ymal) s S 3 Ly eyl gen s gl
il plasi) sile) (e Al s S dm e Aala 50 e

&I 17

Al 5 Al il 81l 53000 A s Al 3 05 305 A sl 1
Joand i e 4 e plad) (oot el GaleS anall s 50U
Al Laad) e ity cpdl) GalAZY 035 30 (A sany Ll
AB 147:(5)81 :2015 samngll Jleall yibas

Al G s

(55kiy 55h3) 03Lay IGB w2y 14.3

ol s paadll aiesall JsS 55 5 Wy g sall Doy

e AV 5 samal 5 egpall Uaially pans ol ja)

PRER AR

50 a5 1Y

s AL aasll )kl de sene e il A g
RN

Bl iy esall 8 G en sl 5k Jal b

A8 el disall B |GB sy el sl Uaidl g acf

b yalall Aliaadl a3 [GB 0sS o i el sk
Sanal) Ciysad JAs i s el A5y )

Ll 5l (pe dgm il llas D)L A cl3 g 0 IS 13
lanally (aladl | 5) iy xS aas 5O Adinall il (308 ) o8
b Al Ao gana lane Jaf o Daill Ao ganal slay) DG

(NS 0.9) csisll piaall galal) alel) Jsladl o (oS
Bl (& xS o 50 ¢gline ke Jslae e1ans IGB e
xS as 400 Ll paad ol aa ) dear L S 3aal )

(Ra 14) aSa an 700 Lisndl paa il 21 )
O Eaill IGB plas panil s 58y quda sl 5 ks A1) 3L 8

el

EYTNN

A

N w N

9

(skas 55h3) IGB 413 14.4

NPO s deba 72 saad il (126 ol gy (IS (gl (o o 2818
Wgae J8 BV e deln 12 5ad (adll Gaob oo sd Y )
(Aalad) A5Y) Al B T) Y ol AU 13 gl 5 e e ADY)
g el any 2l Aie Lpaese Dl sins asay JudaY 15k
Gl 5 sha SEY (m ) (o Ldll ) sl (8l
Sl g saaall g1 Bl 5l a8 el s e (e 0 5ilan
[5 bl FUEEY S je (S pand el al ng daeall e slaudl
OS5 e g lad V1 3135 S 13 elad a4y e lad Y1 313,
Al sanall Ul (oo el il S 13) 188 5 S Ulins i g2
(anal) Y bkl (s 3 k) G GB sy o e
Lol aal aladind 5 ol sell (5 me s s

kil y sl el J S50 By pasdl Ml A
Ol Eanll A e elhe] & o] b pu el L) iyl
Ay ) 3 jealal) Almal) os il 53550 0 salS el Jia
Al Bara & el Jaal

all i asall (8 13sm e ekl (S 1) aladall 2 s
Ui el el Ales Cany Ul AY) Al 3 o) Y
Al

LA aiall pladiuly ¢ slad) [GB U dsual s 4355 e Juas)
Uaiall Jee 508 Jiud sUake 5 ) 3 kand Jaol

IGB il dasiial) 43 5iSall 5 45y andin

GB Jals a5 IGB 5088 JYa (30 51 5 ks adal

267

A

® N o o



Al Balely Al Y kb Banl g B e aladiedl

Claioaal) gl 1A | jias

® 2| /N
A g, Aolaall (B ainal) Jiaal) [ EC ] REP 8 Cuapd) B uid) d
A4 B gaal) S 1) padies Y @ ez pdd | REF
sosghIcgad Gsaud) sd) Saosadie Cal B R
(B £ 3dped) Csiadl MR duagd) ady L DT
skl Jgd dgs st

A fSY) aladiul) Claslal aaly

JERPQRTEL Y]

A Sleall e

g8

Gl giaall

zeopdd pdied solead) pdud

Q
=
=

Estoacd gl

X E>

268




Sustav intragastri

1. UVOD

Sustav intragastri¢nog balona (IGB) BIB™
(ref. br. B-40800)

Informacije u nastavku opcenite su. Svaki bolesnik
mora biti individualno procijenjen za lijecenje
intragastricnim balonom (u ovom se dokumentu
naziva IGB) BIB na temelju medicinske prosudbe
kvalificiranog barijatrijskog medicinskog tima.

Svaki lije¢nik i bolesnik moraju procijeniti rizike
povezane s endoskopijom i IGB-ovima te mogucée
koristi od priviemenog lije€enja radi gubitka tezZine
prije uporabe IGB-a.

Lijecnici koji postavljaju IGB moraju ispuniti sliedece
zahtjeve:

* Napredne vjestine i iskustvo u gornjoj endoskopiji
dokazano posjedovanjem ovlasti za interventnu
endoskopiju koje lokalno dodjeljuje bolnica koja
sudjeluje u ispitivanju ili ambulantna ustanova.

* ZavrSetak sveobuhvatnog programa obuke za
IGB koji sponzorira Apollo Endosurgery ili drugog
ovlastenog programa.

»  Kiinicka uporaba IGB-a kako bi postao sastavni dio
multidisciplinarne prakse odrzavanja teZine koja
pruza dugoro¢nu podrsku i pracenje.

* Provode sveobuhvatni terapijski program podrske
bolesnicima za odrzavanje tezine koji ukljuCuje
odgovarajuce ustanove i opremu za endoskopiju,
savjetovanje o prehrani i tjelovjezbi, te osoblje iz
podrucja psihologije, opée medicine i radiologije
koje pruza podrsku bolesnicima.

*  Mogu omoguditi usavrsavanje na radu za pomo¢no
osoblje koje provode educirani struénjaci za
proizvod tvrtke Apollo Endosurgery.

. INFORMACIJE KOJE SE MORAJU DATI
BOLESNIKU

Postavljanje IGB-a nije obavezan postupak i bolesnika
je potrebno dobro savjetovati o odnosu rizika i koristi.
Lije¢nik mora obavijestiti bolesnika o upozorenjima,
mjerama opreza i Stetnim dogadajima navedenima u
ovom dokumentu. Lijecnik takoder mora savjetovati
bolesniku rano uklanjanje balona koje moze biti potrebno
ako dode do ozbilinih nuspojava. Vazno je da se
bolesniku priopéi i da on razumije predvideno trajanje
postavljanja balona kako bi se moglo planirati uklanjanje.

Ovo pakiranje balona ukljuuje Karticu implantata za
bolesnika i letak s uputama za lije¢nika o tome kako
ispuniti karticu. Na kartici napisani su ime i prezime
bolesnika, podaci za kontakt lijecnika, cilini datum
uklanjanja, podaci za pracenje proizvoda i upozorenja za
odgovarajuce zdravstvene radnike. Bolesnicima se mora
dati ispunjena kartica implantata za bolesnika i letak.

3. OPIS UREDAJA

Sustav intragastricnog balona (IGB) BIB (slika 1)
osmislien je kao pomagalo u gubitku teZine koje
djelomi€no ispunjava Zeludac.
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Slika 1: Sustav intragastri¢nog balona (IGB) BIB
napunjen do 400 cc i 700 cc s nenapuhanim
sustavom u prednjem prikazu

IGB se postavlja u Zeludac i puni sterilnom fizioloSkom
otopinom, $to uzrokuje njegovo $irenje u oblik kugle
(slika 2). Napunjeni IGB osmisljen je za zauzimanje
prostora i slobodno kretanje u Zelucu. ProSirivi
dizajn IGB-a omogucuje raspon punjenja od 400 cc
(najmanje) do najvise 700 cc (pogledajte odjeljak
,Preporuke za punjenje”). Nakon punjenja volumen
IGB-a ne moZe se prilagoditi. Samozatvaraju¢i ventil
omogucuje odvajanje od katetera za postavljanje
(pogledaijte odjeljak ,Upute za uporabu”).

Slika 2: IGB ispunjen fizioloSkom otopinom u Zelucu

IGB se postavlja unutar ,sklopa katetera za
postavljanje” (slika 3) koji se sastoji od katetera
vanjskog promjera 6,5 mm s pokazateljima duzine koji
sluze kao referencija. Jedan kraj katetera prikljucen
je na ovojnicu u kojoj se nalazi skupljeni IGB, a na
suprotnom se kraju nalazi priklju¢ak tipa Luer Lock
koji omogucuje priévrécivanje katetera na ,komplet za
punjenje”. Cijev katetera za postavljanje izradena je
od silikona ili poliuretana. U cijevi katetera od silikona
nalazi se Zica vodilica od nehrdajuceg celika radi
povecane krutosti tijekom postavljanja. U kateterima



od poliuretana nema Zzice vodilice jer zbog krutosti
materijala Zica vodilica nije potrebna.

Isporucuje se i ,komplet za punjenje”, koji se sastoji
od Silika za infuziju (IV), cijevi za punjenje i ventila za
punjenje, kao pomagalo pri postupku punjenja IGB-a
(slika 4).

Slika 3: Sklop katetera za postavljanje
(tj. sklop s ovojnicom)

* Privremena primjena za gubitak tezine u pretilih
bolesnika (BMI 40 ili vise, ili BMI 35 ili vise s
komorbiditetima) koji nisu kandidati za barijatrijski
operativni zahvat, u kombinaciji s dugoro¢nim
programom dijete pod nadzorom i promjene
ponasanja osmislienim kako bi se povecala
mogucnost dugoroénog odrzavanja gubitka teZine.

* Maksimalno razdoblje postavljanja sustava BIB je
6 mjeseci, a treba ga ukloniti nakon proteka tog
vremena ili ranije.

. SPECIFIKACIJE PROIZVODA

»  Sustav BIB, referentni br. B-40800 (IGB postaviljen u
sklop katetera za postavljanje (tj. sklop s ovojnicom))

« Sustav IGB-a ne sadrzava materijale od lateksa ili
prirodne gume.

*  Proizvodi su isporuceni Cisti, nesterilni i pakirani za
jednokratnu uporabu.

¢ Materijali koristeni za izradu ovog proizvoda
(pogledajte Tablicu 1) ispitani su u skladu s ISO
10993, medunarodnom normom za bioloSku
procjenu medicinskih proizvoda.

Tablica 1: Materijali proizvoda IGB

Slika 4: Komplet za punjenje sa Siljkom za
infuziju (IV)

Kljuéno ispitivanje proizvoda ORBERA u SAD-u
pokazalo je prosjec¢ni TBWL (postotak ukupnog gubitka
tjelesne tezine) od 10,3 % nakon 6 mjeseci lijeenja
balonom u usporedbi s TBWL-om od 3,3 % koji je
postignut kontroliranim izmjenama Zivotnog stila. U
okviru ispitivanja proizvoda ORBERA nakon odobrenja
u SAD-u (OPAS-1) provjereni su rezultati kljuénog
ispitivanja ispitivanjem koje nije bilo randomizirano
te u kojem je dokazano postignut prosjec¢ni TBWL od
12,5 % tijekom 6 mjeseci od postavljanja balona.

4. INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav BIB indiciran je za privremenu primjenu u
terapiji gubitka teZine za pretile odrasle bolesnike
(u dobi od 18 godina ili starije) koji imaju znacajne
zdravstvene rizike povezane s pretiloS¢u i koji nisu
uspjeli posti¢i i odrzati gubitak teZine uz nadzirani
program kontrole tjelesne teZine (pogledajte specificne
indikacije u nastavku).

Sustav BIB indiciran je za sljedece uporabe:

* Privremena primjena prije kirurSskog zahvata
za smanjenje tjelesne tezine u pretilih bolesnika
(BMI 40 i vise ili BMI 35 ili vise s komorbiditetima)
prije barijatrijskog ili drugog operativnog zahvata,
kako bi se smanjio rizik od operacije.

« Privremena primjena za gubitak tezine pretilih
bolesnika (BMI od 30 do 39) koji imaju znacajne
zdravstvene rizike povezane s pretiloS¢u i koji
nisu uspjeli posti¢i i odrzati gubitak teZine uz
nadzirani program kontrole tjelesne tezZine. Sustav
BIB upotrebljava se u kombinaciji s dugoro¢nim
programom dijete pod nadzorom i promjene
ponasanja koji je osmislien kako bi se povecala
mogucnost dugoroénog odrzavanja gubitka teZine.
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Komponenta Materijali
sustava
IGB Komponente od silikonskog

elastomera obloZene natrijevim
bikarbonatom

Sklop katetera
za postavljanje

Cijev:
+ Silicone (assemblies with a

PTFE coated stainless-steel
guidewire)

* Polyurethane (assemblies
without a PTFE coated
stainless-steel guidewire)

Vrh katetera: Polipropilen
Ovojnica: Silikonski elastomer
i silikonsko ljepilo / temeljni
premaz obloZeni natrijevim
bikarbonatom

Balon se sastoji od 17 grama silikonskog elastomera koji
je oblozen s otprilike 0,3 grama natrijeva bikarbonata da
bi se sprijecilo da se silikon zalijepi za sebe tijekom
postupka punjenja. Procijenjeno je da tvari koje mogu
iscuriti ¢ine 127 mg natrija po uredaju, 7,8 mg silikona
po uredaju, 0,9 mg kalija po uredaju, nakon ¢ega slijede
elementi u tragovima koji odgovaraju siloksanskim
oligomerima. Balon je napunjen s 400 — 700 cc sterilne
fizioloSke otopine. ToksikoloSkom procjenom rizika
dokazano je da je izlaganje daleko ispod razumnih
granica sigurnog izlaganja.

6. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za uporabu sustava IGB ukljucuju
sliedece:

«  Prisutnost vise od jednog IGB-a u isto vrijeme.

* Uporaba IGB-a kontraindicirana je za gubitak
tezine samo radi estetskih razloga.



Primjena sustava IGB kontraindicirana je za gubitak
tielesne tezine u bolesnika s BMI-jem manjim
od 30, osim ako nije popra¢ena komorbiditetima
povezanima s pretilo§¢u za koje se o¢ekuje da ¢e
se poboljati s gubitkom tjelesne teZine.

Prethodni operativni zahvat na jednjaku, Zelucu i
dvanaesniku ili barijatrijski operativni zahvat.

Bilo koja upalna bolest gastrointestinalnog trakta,
uklju€ujuci ezofagitis, ¢ir Zeluca, ¢ir dvanaesnika,
rak ili specifiénu upalu kao $to je Crohnova bolest.

Stanja potencijalnog gornjeg gastrointestinalnog
krvarenja kao $to su varikoziteti jednjaka ili Zeluca,
urodena ili ste¢ena crijevna telangiektazija ili druge
prirodene anomalije gastrointestinalnog trakta kao
Sto su atrezije ili stenoze.

Velika hijatalna hernija od > 5 cm ili hernija
<5 cm povezana s teskim ili upornim simptomima
gastroezofagealnog refluksa.

Strukturni poremecaj u jednjaku ili Zdrijelu kao $to
su suzenije ili divertikul koji bi mogao ometati prolaz
katetera za dovod i/ili endoskopa.

Ahalazija, simptomi koji upucuju na odgodeno
praznjenje Zeluca ili prisutnost bilo kojeg drugog
teSkog poremecaja pokretljivosti koji moze
predstavljati sigurnosni rizik tijekom postavljanja ili
uklanjanja uredaja.

Tumor Zeluca.
Teska koagulopatija.
Insuficijencija jetre ili ciroza koja ukljucuje sljedece:

o Akutno zatajenje jetre i uznapredovala ciroza s
encefalopatijom, atrofijom misi¢a i anasarkom

o Veliki varikoziteti jednjaka s crvenim znakovima
i varikoziteti Zeluca.

o Teska portalna hipertenzivna gastropatija s
vaskularnom ektazijom antruma Zeluca ili bez nje

Bolesnici za koje se zna da imaju ili se sumnja
da imaju alergijsku reakciju na materijale koje
sadrzava IGB.

Bilo koje drugo zdravstveno stanje zbog kojeg elektivna
endoskopija ne bi bila dopustena, kao $to je loSe opce
zdravstveno stanje ili anamneza ifili simptomi teSke
bubrezne, jetrene, sréane ifili plutne bolesti.

Ozbiljna ili nekontrolirana psihicka bolest
ili poremecaj koji moze ugroziti razumijevanje
bolesnika ili pridrzavanje kontrolnih posjeta i
uklanjanje uredaja nakon 6 mjeseci.

Alkoholizam ili ovisnost o drogama.

Bolesnici koji ne mogu ili ne Zele uzimati propisane
lijekove inhibitora protonske pumpe dok je uredaj
implantiran.

Bolesnici koji se ne Zele pridrzavati uspostavljenog
programa dijete pod lije€nickim nadzorom
i promjene ponasanja, uz rutinsko medicinsko
pracenje.

Bolesnici koji uzimaju aspirin, protuupalne lijekove,
antikoagulanse ili druge iritanse za Zeludac, a nisu
pod lije¢nickim nadzorom.

Bolesnice za koje se zna da su trudne ili doje.
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7. UPOZORENJA

Pravilno pozicioniranje sklopa katetera za
postavljanje i IGB-a unutar Zeluca (s pomocu
izmjerene udaljenosti od sjekutica preko oznaka
cijevi za umetanje) potrebno je kako bi se omogucilo
pravilno punjenje. Smjestanje IGB-a u otvor jednjaka
tijekom punjenja moze uzrokovati ozbiline ozljede.
Ako ne potvrdite pravilan poloZaj, to moZe uzrokovati
ozliedu jednjaka, dvanaesnika ili pilorusa.

Dok se puni IGB tijekom postupka postavljanja,
izbjegavajte brzo punjenje jer ¢e to stvoriti visok
tlak koji moze ostetiti ventil IGB-a ili uzrokovati
preuranjeno odvajanje IGB-a od vrha katetera za
postavljanje.

Svaki bolesnik mora se pomno pratiti tijekom
cijelog razdoblja lije¢enja kako bi se otkrio
razvoj mogucih Stetnih dogadaja. Svakom
bolesniku treba dati upute u vezi sa simptomima
ispuhavanja, gastrointestinalne opstrukcije,
akutnog pankreatitisa, napuhavanja IGB-a
nakon postavljanja (tj. spontanog prekomjernog
napuhavanja), ulceracije, perforacije Zeluca i
jednjaka te drugih Stetnih dogadaja koji se mogu
pojaviti, te mu savjetovati da se odmah nakon
pojavljivanja takvih simptoma obrati svom lije¢niku.
Bolesnike je potrebno kontrolirati i uredaj se mora
ukloniti u roku od 6 mjeseci od postavljanja.

Bolesnike se mora upozoriti da je IGB namijenjen
da bude postavljen najviSe 6 mjeseci, kada ga je
potrebno ukloniti. Ako je IGB postavljen duze od tog
vremena, povecava se rizik od ispuhavanja IGB-a
(smanjenje velicine uredaja zbog gubitka fizioloske
otopine), Sto moze dovesti do opstrukcije crijeva
i rizika od smrti. Rizik od nastanka tih dogadaja
takoder je znacajno veéi kada se uredaj popuni vise
od navedenog volumena (vise od 700 cc).

Opstrukcije crijeva prijavliene su zbog ispuhanih
IGB-ova (tj. kolapsa) koji prolaze u crijeva i zbog
kojih je bilo potrebno kirursko uklanjanje. Rizik od
opstrukcije crijeva moze biti veci u bolesnika koji
imaju poremecaj motiliteta ili koji su prethodno
imali abdominalni ili ginekoloski kirurski zahvat,
radioterapiju i/ili aktivnu upalnu bolest crijeva,
tako da to treba uzeti u obzir pri procjeni rizika od
zahvata. Opstrukcije crijeva mogu dovesti do smrti.

Ispuhane uredaje treba odmah ukloniti. Bolesnike
treba upozoriti da ispuhavanje IGB-a moze
dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja, ukljucujuci
opstrukciju crijeva i potrebu za hitnim kirurSkim
zahvatom. Bolesnici trebaju odmah nazvati
svog lijecnika kako bi dobili upute o pripremi za
uklanjanje 1GB-a.

Bolesnike koji prijavljuju  gubitak sitosti,
poveéanu glad i/ili poveéanje tjelesne teZine
treba endoskopski pregledati jer to ukazuje na
ispuhavanje IGB-a.

Ako je potrebno zamijeniti IGB koji se spontano
ispuhao (tj. kolabirao), napunite zamjenski IGB
istim volumenom sterilne fizioloske otopine koji je
koristen tijekom postavljanja prethodnog IGB-a (tj.
podetni volumen punjenja). Veéi pocetni volumen
punjenja u zamjenskom IGB-u moze uzrokovati
teSku mucninu, povracanje ili stvaranje Cira.



Akutni pankreatitis prijavljen je kao posljedica
ozljede gusterate od strane IGB-a. Bolesnike
u kojih se pojave bilo kakvi simptomi akutnog
pankreatitisa treba savjetovati da odmah potraze
pomo¢. Simptomi mogu ukljugivati mucéninu,
povracanje, bol u abdomenu ili ledima, bilo stalnu
ili periodi¢nu. Ako je bol u abdomenu stalna,
mozda se razvio pankreatitis.

U bolesnika s ugradenim |IGB-om prijavljena je
spontana hiperinflacija ugradenog IGB-s plinom.
Simptomi znacajnog prekomjernog napuhavanja
IGB-a ukljucuju intenzivnhu bol u abdomenu,
oticanje gornjeg dijela abdomena (abdominalna
distenzija) s nelagodom ili bez nje, otezano disanje,
gastroezofagealni refluks, muéninu i/ili povrac¢anje.
Bolesnike koji osjete bilo koji od ovih simptoma
treba savjetovati da potraze hitnu pomoc te treba
procijeniti je li se kod njih razvila hiperinflacija,
osobito kada se trajna bol u abdomenu,
abdominalna distenzija i intolerancija na hranu
javljaju nakon pocetnog razdoblja prilagodavanja
IGB-a. Obicni radiografski filmovi Gesto ¢e pokazati
hiperinflaciju s velikom razinom tekucine i zraka
unutar IGB-a i povec¢anjem volumena IGB-a u
usporedbi s izvornim volumenom.

Zbog hiperinflacije IGB-a esto je potrebno njegovo
rano uklanjanje kako bi se sprijecile ozbiline
komplikacije poput opstrukcije Zelucanog otvora
i kontaktne ulceracije. Budué¢i da hiperinflacija
poveéava unutarnji tlak IGB-a (zbog nakuplienog
plina) i mozZe povecati krhkost stijenke IGB-a,
povecava se rizik od rupture popracene naglim
nasilnim oslobadanjem plina i sadrzaja tekucine
kada se on probije ili endoskopski manipulira.
Stoga se predlaze da se bolesnikov di$ni put zastiti
endotrahealnom intubacijom prije endoskopskog
uklanjanja kako bi se sprijeCila plu¢na aspiracija
sadrzaja balona. Osim toga, u situacijama u kojima
se izvodi kontrolirana aspiracija balona, preporucuje
se da se aspirirana tekucina iz balona iz sredine toka
posalje na test na bakterijske i gljivicne kulture.

Trudnoc¢a ili dojenje kontraindikacija su za primjenu
ovog uredaja. Ako se trudnoca potvrdi u bilo kojem
trenutku tijekom lijeCenja, uredaj treba ukloniti Sto
je prije sigurno moguce.

Endoskopsko uklanjanje IGB-a mora se obaviti uz
prazan Zeludac. Bolesnici moraju biti na tekucoj
dijeti 72 sata te ne smiju uzimati niSta na usta (NPO)
najmanje 12 sati prije uklanjanja. Ako se hrana nade
u Zelucu nakon endoskopskog pregleda, moraju
se poduzeti mjere (aspiracija sadrzaja Zeluca,
endotrahealna intubacija ili odgoda postupka) kako
bi se zastitio diSni put. Rizik od aspiracije Zelu¢anog
sadrzaja u bolesnikova pluéa predstavija ozbiljan
rizik koji moZe dovesti do smrti. IGB uzrokuje odgodu
praznjenja Zeluca, $to moze povecati vrijeme koje je
obi¢no potrebno kako bi se Zeludac ispraznio prije
endoskopskih postupaka.

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu
potrebne mijere opreza kako bi se sprijecila
trudnoca prije postavljanja i tijekom cijelog trajanja
lijeCenja. Bolesnike treba uputiti da vas $to je prije
moguce obavijeste ako se trudnoca potvrdi tijekom
lije€enja, kako bi se moglo dogovoriti uklanjanje
uredaja.
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Za bolesnike s IGB-om koji imaju jake bolove
u abdomenu, koji imaju negativnu endoskopiju i
rendgenski snimak moze dodatno biti potrebno CT
skeniranje kako bi se definitivno iskljucila perforacija.

IGB je izraden od mekog silikonskog elastomera
i moze se lako ostetiti instrumentima ili oStrim
predmetima. IGB se smije dirati samo u
rukavicama i instrumentima preporucenima u
ovom dokumentu.

MJERE OPREZA

Pokazalo se da lije¢enja za privremeni gubitak
tezine imaju nisku stopu dugoro€nog uspjeha u
pretilih i morbidno pretilih bolesnika.

Tijekom punjenja IGB-a preporucuje se primjena
sterilne fizioloSke otopine i asepticne tehnike,
slicno kao kod promjene tekucine za infuziju (npr.
uporaba distih rukavica, sterilne S$trcaljke itd.).
lako uzrok hiperinflacije nije poznat, ona moze biti
uzrokovana gljivinim ili bakterijskim mikrobima koji
kontaminiraju balon. Jedan od preporucenih nacina
za smanjenje rizika izbjegavanije je kontaminacije
fizioloSke otopine u balonu mikroorganizmima koji
mogu dovesti do spontane hiperinflacije.

Ako tijekom postavljanja primijetite poteskoce
sa sklopom katetera za postavljanje IGB-a (npr.
otpor na punjenje IGB-a), uredaj treba ukloniti
i zamijeniti novim IGB-om. Da biste smanijili ili
sprijecili kvarove katetera za postavljanje, kateter
mora ostati labav tijekom postupka punjenja. Ako
je kateter za postavljanje napet tijekom ovog
postupka, vrh katetera moze se pomaknuti iz
IGB-a i sprijeciti daljnje uvodenje IGB-a.

Pokazalo se da postavljanje IGB-a unutar Zeluca
uzrokuje odgodu praznjenja zeluca. To moze stvoriti
razne oCekivane i predvidljive reakcije, ukljuujuci
osjecaj tezine u abdomenu, muéninu i povracanje,
gastroezofagealni refluks, podrigivanje, ezofagitis,
Zgaravicu, proljev i, ponekad, bol u abdomenu,
ledima ili epigastricnu bol i gréeve. Probava
hrane mozZe biti usporena tijekom cijelog trajanja
postavljanja zbog odgode praznjenja Zeluca.
Vecina bolesnika prilagodi se na prisutnost
uredaja u roku od prva dva (2) tjedna. Kako bi
sprijecili ili ublazili simptome koji se najceSce
javljaju nakon postavljanja, lijecnici bi trebali
propisati profilakticku primjenu inhibitora protonske
pumpe (PPI) i antiemetika i razmotriti privremeno
propisivanje antispazmodika ili antikolinergickih
lijekova za gréeve zbog prilagodavanja IGB-a
i/ili prokinetickih lijekova za simptome zbog
odgodenog praznjenja Zzeluca. Bolesnike treba
savjetovati da se odmah obrate svom lijecniku
zbog bilo kakvih neuobicajeno teskih, pogorsanih ili
ponavljaju¢ih simptoma jer navedeni lijekovi mogu
dodatno odgoditi praznjenje Zeluca i dovesti do
distenzije Zeluca, perforacije i moguce smrti.

Kako bi se sprijecili Cirevi i kontrolirali simptomi
gastroezofagealnog refluksa, preporucuje se
da bolesnik zapo¢ne program oralnog uzimanja
inhibitora protonske pumpe (PPI) otprilike 3 — 5 dana
prije postavljanja IGB-a, tako da na dan postavljanja
bude prisutan maksimalni u¢inak suzbijanja Zelu¢ane
kiseline. Ako je prisutna mucnina i/ili povracanje,
preporuéuje se primjena doze PPl-ja sublingvalno



nakon postavljanja IGB-a. Potrebno je nastaviti s
dnevnim rezimom pune pocetne doze peroralnog
PPI-ja dok god je IGB postavljen.

« Ostale lijekove koji su zapoceli profilakticki uzimati
treba nastaviti uzimati nakon postavljanja IGB-a
sve dok viSe ne budu potrebni. Nadalje, ispitanici
¢e biti upuéeni da izbjegavaju lijekove za koje
se zna da uzrokuju ili pogorSavaju ostecenje
gastroduodenalne sluznice.

+ IGB je silikonski elastomerni balon koji se moze
razgraditi Zelu¢anom kiselinom. Lije¢nici su
izvijestili da istodobna primjena lijekova, kao $to su
inhibitori protonske pumpe, moze smanjiti stvaranje
kiseline ili smanijiti kiselost, §to mozZe produZziti
cjelovitost 1GB-a (smanijiti rizik od ispuhavanja
uredaja) i moze pomodi u smanjenju rizika od ¢ira
na Zelucu i naknadne perforacije.

» Fizioloski odgovor bolesnika na prisutnost IGB-a
moze se razlikovati ovisno o opéem stanju
bolesnika te razini i vrsti aktivnosti. Vrste i
ucestalost primjene lijekova ili dodataka prehrani
te cjelokupna prehrana bolesnika takoder mogu
utjecati na odgovor.

* IGB nije ispitan na pojedincima koji imaju otvoreni
pilorus, aktivnu infekciju H. pylori i ispitanicima sa
simptomima ili dijagnozom odgodenog praznjenja
Zeluca.

» Bolesnike koji uzimaju antikolinergicke lijekove
ili psihotropne lijekove treba obavijestiti da c¢e
ovi lijekovi odgoditi praznjenje Zeluca i treba ih
primjenjivati umjereno jer ih mogu dovesti u veci
rizik od distenzije i perforacije Zeluca. Bolesnike
treba savjetovati da se odmah obrate svom
lije¢niku za sve neuobicajeno teske, pogorsane ili
ponavljajuée simptome.

* Bolesnik kojem se ispuhani (tj. kolabirani) IGB
preselio u crijeva mora se pazljivo pratiti tijekom
odgovarajuéeg vremenskog razdoblja (najmanje
2 tiedna) kako bi se potvrdilo da je bez problema
pro$ao kroz crijeva.

* Tijekom pripreme za uklanjanje neki su bolesnici
mozda zadrzali sadrzaj u Zelucu. Neki bolesnici
mogu imati klini¢ki znac¢ajnu odgodu praznjenja
Zeluca i refraktornu intoleranciju na IGB, zbog ¢ega
je potrebno rano uklanjanje i Sto moze dovesti
do drugih $tetnih dogadaja. Ti bolesnici mogu biti
izloZeni vecem riziku od aspiracije nakon uklanjanja
ifili primjene anestetika. Tim za anesteziju treba
upozoriti na rizik od aspiracije u tih bolesnika.

9. RIZICI POVEZANI
UPORABOM

Sustav IGB-a namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu. Za uklanjanje IGB-a potrebno je da se on
probije in situ kako bi se ispuhao, a svaka sljede¢a
ponovna uporaba uzrokovala bi ispuhavanje IGB-a u
Zelucu. To moze dovesti do moguce opstrukcije crijeva
i zbog toga moze bit potreban operativni zahvat za
uklanjanje. Ako se IGB izvadi iz bolesnika prije nego
Sto se napuni fizioloSkom otopinom, on se i dalje ne
moze ponovno upotrijebiti na novom bolesniku jer bilo
kakav poku$aj dekontaminacije ovog uredaja moze
uzrokovati osteéenje koje uzrokuje ispuhavanje nakon
implantacije.

S PONOVNOM

10.ZIVOTNI VIJEK UREDAJA

Ovaj je balon namijenjen za stavljanje u Zeludac
tijekom 6 mjeseci. Vazno je da se bolesniku priop¢i
i da on razumije predvideno trajanje postavljanja
balona kako bi se moglo planirati uklanjanje. Unato¢
preporuci za uklanjanje nakon Sest mjeseci, uredaj je
ispitan i potvrden za 12 mjeseci primjene in vivo u istim
indikacijama/postupku.

Tvrtka Apollo pokusala je kvantificirati inkrementalne
rizike povezane s produzenim postavljanjem balona.
lako su podaci o nadzoru nakon stavljanja u promet
podlozZni nedovoljnom izvjeséivanju, oni pruZaju izvor
informacija koji se mozZe upotrijebiti za procjenu tih
inkrementalnih rizika. Podaci o prituzbama pokazali
su da se najviSe povecava rizik od ispuhavanja balona
(8to eventualno moze dovesti do migracije ili opstrukcije
ZeluCanog izlaza), nakon ¢ega slijedi spontana
hiperinflacija i ulceracija pri produZzenju vremena
zadrzavanja balona sa 6 mjeseci na 12 mjeseci.

11.KOMENTAR NA PRAKSU SERIJSKE
IMPLANTACIJE

Postoje izvjestaji o praksi serijskog postavljanja
balona (postavljanje balona, uklanjanje balona u
predvideno vrijeme, a zatim postavljanje jo$ jednog
balona za dodatni tijek terapije balonom). Tvrtka
Apollo Endosurgery nije provela ispitivanja za procjenu
odnosa rizika i koristi ove prakse. Tvrtka Apollo
ne promi¢e ovu praksu i takva se uporaba smatra
primjenom izvan odobrene indikacije.

12.8TETNI DOGADAJI

Vazno je razgovarati s bolesnikom o svim mogu¢im
$tetnim dogadajima. Stetni dogadaiji koji mogu proizaci
iz uporabe ovog proizvoda uklju€uju rizike povezane
s lijekovima i metodama koji se upotrebljavaju u
endoskopskim postupcima, rizike povezane sa svim
endoskopskim postupcima, rizike povezane s IGB-om
posebno te rizike povezane sa stupnjem intolerancije
na strano tijelo u Zelucu u bolesnika.

NAPOMENA: Sve ozbiljne incidente koji se dogode u
vezi s ovim proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki Apollo
Endosurgery (podaci za kontakt nalaze se na kraju
ovog dokumenta) i svim vazeéim drzavnim tijelima.

12.1 Moguci Stetni dogadaji

Moguéi Stetni dogadaji povezani s primjenom IGB-a
uklju€uju sliedece:

¢ Moguc¢a je smrt zbog komplikacija povezanih s
aspiracijom, opstrukcijom crijeva, perforacijom
Zeluca ili perforacijom jednjaka.

«  Opstrukcija crijeva koju je izazvao IGB. Nedovoljno
napunjen IGB ili IGB koji curi i koji je izgubio
dovoljno volumena moze prijeéi iz Zeluca u tanko
crijevo. Moze proc¢i sve do debelog crijeva i iza¢i
sa stolicom. Medutim, ako u crijevima postoji usko
podrucje ili formirane priraslice, do éega moze doci
nakon prethodne operacije crijeva, IGB mozda
nec¢e moci proéi i mogao bi izazvati opstrukciju
crijeva. Ako se to dogodi, moze biti potrebno
kirursko ili endoskopsko uklanjanje.

«  Opstrukcija jednjaka. Dok se IGB puni u Zelucu, IGB
moze biti nehotice povucen natrag u jednjak. To moze



uzrokovati puknuce jednjaka. Ako se to dogodi, moze
biti potrebno kirursko ili endoskopsko uklanjanje.

* Opstrukcija Zelu¢anog izlaza. Djelomi¢no
napunjen IGB (tj. < 400 cc) ili IGB koji curi
moze izazvati opstrukciju Zelu¢anog izlaza, zbog
Cega je potrebno uklanjanje IGB-a. Takoder je
moguce da potpuno napunjen (400 — 700 cc) IGB
osteti Zelu€ani izlaz, $to moze stvoriti mehanicku
prepreku praznjenju Zeluca. Zbog opstrukcije
ZeluGanog izlaza moze biti potrebno rano
uklanjanje.

« Distenzija Zeluca sa zadrzanom hranom i
tekuc¢inom zbog izrazito odgodenog praznjenja
Zeluca s opstrukcijom izlaza ili bez nje zbog
pomicanja IGB-a u antrum.

+ Ozljeda probavnog trakta tijekom postavljanja
IGB-a na nepravilno mjesto kao npr. u jednjaku
ili dvanaesniku. To moze uzrokovati krvarenje i
perforaciju, zbog ¢ega moze biti potrebna kirurska
ili endoskopska korekcija radi kontrole.

* Nedovoljan gubitak tezine ili izostanak gubitka
teZine.

+  Stetne posliedice za zdravije koje proizlaze iz
gubitka tezZine.

* Nelagoda u Zelucu, osje¢aj muénine i povra¢anje
nakon postavljanja IGB-a dok se probavni sustav
prilagodava na prisutnost IGB-a.

«  Stalna mucnina i povracanje. To moze biti posljedica
izravnog nadraZaja sluznice Zeluca, odgodenog
praznjenja Zeluca ifili toga $to IGB blokira izlaz
Zeluca. Cak je i teoretski moguée da bi IGB mogao
sprijeciti povracanje (ne mucninu ili dizanje Zeluca)
blokiranjem ulaza u Zeludac iz jednjaka.

« Osjecaj tezine u abdomenu.

* Bol uabdomenu ili ledima, stalna ili povremena.
*  Gastroezofagealni refluks.

«  Utjecaj na probavu hrane.

« Blokiranje hrane koja ulazi u Zeludac.

* Razmnozavanje bakterija u tekucini kojom se puni
IGB. Brzo oslobadanje ove tekucine u crijevo moze
uzrokovati infekciju, vrucicu, gréeve i proljev.

¢ Ozljeda sluznice probavnog trakta kao rezultat
izravnog kontakta s endoskopom, IGB-om, klijestima
za hvatanje ili kao rezultat pove¢anog stvaranja
kiseline u Zelucu. To moze dovesti do stvaranja cira
uz bol, krvarenje ili ¢ak perforaciju. Mogao bi biti
potreban kirurski zahvat da se ispravi to stanje.

« Ispuhivanje (tj. kolaps) IGB-a i naknadna zamjena.

«  Akutni pankreatitis.

» Spontana hiperinflacija zbog stvaranja plina unutar
IGB a.

12.2 MOGUCE KOMPLIKACIJE RUTINSKE
ENDOSKOPIJE | SEDACIJE

Potencijalni rizici povezani s gornjim endoskopskim
postupcima uklju€uju, izmedu ostaloga: gréeve u
trbuhu i nelagodu ako se upotrebljava zrak za Sirenje
Zeluca, bolno ili nadrazeno grlo, krvarenje, infekciju,

razdor jednjaka ili Zeluca koji moze izazvati perforaciju
i aspiracijsku upalu plu¢a. Rizik se povecava ako se
izvode dodatni postupci.

Prema Ameri¢kom udruzenju za gastroenterologiju
(American College of Gastroenterology), rizici povezani
sa sedacijom tijekom endoskopskih zahvata rijetki
su, pojavljuju se u manje od jedne na svakih 10 000
osoba.1 Najces¢e komplikacije uklju€uju privremeno
smanjenje brzine disanja ili brzine sréane akcije,
Sto se moze ispraviti davanjem dodatnog kisika ili
ponistavanjem ucinka sedativa. Bolesnici s bole$¢u
srca, pluéa, bubrega, jetre ili drugim kroni¢nim
bolestima izloZeni su ve¢em riziku od komplikacija. Pri
lijecenju bolesnika s visokim rizikom potrebno je uzeti u
obzir doze lijeka i zbrinjavanje disnih putova.

13.NACIN ISPORUKE

Svaki sustav IGB-a sadrzava IGB postavljen unutar
,sklopa katetera za postavljanje” i ,komplet za punjenje”.
Sve komponente isporucuju se NESTERILNE i SAMO
ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Svim komponentama
potrebno je pazljivo rukovati.

Ukljuéeni materijali:
» Jedan (1) sustav intragastricnog balona (IGB) koji
se sastoji od sljedeceg:
o Jedan (1) sklop katetera za postavljanje
(tj. sklop s ovojnicom) koji sadrzava IGB
o Jedan (1) komplet za punjenje sa Siljkom za
infuziju (1V)
Materijali koji nisu ukljuceni:
«  Endoscope
*  Surgical Gel
+  Sterile Saline
« Sterile 50cc Syringe

* Removal tools (i.e. sheathed needle catheter, long
jaw or wire prong grasper)

13.1 CLEANING INSTRUCTIONS

U sluéaju da prije uporabe dode do kontaminacije
proizvoda, proizvod se ne smije upotrebljavati, nego
se mora vratiti proizvodacu.

OPREZ: NEMOJTE URANJATI PROIZVOD U
DEZINFEKCIJSKO SREDSTVO jer silikonski
elastomer moze upiti odredenu koli¢inu otopine, koja
zatim mozZe iscuriti i uzrokovati reakciju tkiva.

13.2 ODLAGANJE U OTPAD

Odlozite u otpad sve iskoristene ili eksplantirane
proizvode ili komponente proizvoda u skladu sa svim
lokalnim propisima za medicinski otpad.

14. UPUTE ZA UPORABU

IGB se isporucuje postavljen u sklop katetera za
postavljanje. Prije uporabe provjerite ima li oSte¢enja
na brtvi pakiranja i sklopu katetera za postavljanje.
Ako primijetite oSte¢enja, proizvod se ne smije
upotrebljavati. U vrijeme postavljanja mora biti
dostupan rezervni IGB.



NEMOJTE UKLANJATI IGB 1Z SKLOPA KATETERA
ZA POSTAVLJANJE.

Za pomo¢ u postavljanju IGB-a isporucen je komplet
za punjenje.

OPREZ: Ako se IGB odvoji od katetera ili ovojnice prije
postavljanja, nemojte pokusavati upotrebljavati IGB ili
ponovno vratiti IGB u ovojnicu.

14.1 POSTAVLJANJE | PUNJENJE IGB-a

Pripremite bolesnika za endoskopiju. Endoskopski
pregledajte jednjak i Zeludac te zatim uklonite
endoskop. Ako nema kontraindikacija, njezno umetnite
sklop katetera za postavljanje koji sadrzava IGB niz
jednjak i prije uklanjanja Zice vodilice (ako postoji) i
nastavka potvrdite da se sklop nalazi ispod donjeg
sfinktera jednjaka i duboko u trbusnoj Supljini.
Zbog male veli¢ine sklopa katetera za postavljanje
omoguceno je dovoljno prostora za ponovno umetanje
endoskopa radi promatranja koraka za punjenje IGB-a.

14.2 PUNJENJE IGB-a

Aseptickom tehnikom postavite Siliak kompleta za
punjenje u vrecicu sa sterilnom fizioloSkom otopinom.
Pricvrstite sterilnu $trcaljiku na ventil kompleta za
punjenje i napunite ju. Pricvrstite prikljucak tipa Luer
Lock na kateteru za postavljanje na ventil kompleta
za punjenje. Nastavite s postavljanjem IGB-a i
provjeravajte endoskopom nalazi li se IGB u Zelucu.

OPREZ: Napunite IGB sterilnom fiziolo§kom
otopinom. Preporucuje se uporaba asepticke tehnike
slicne onoj pri promjeni tekucina za infuziju (IV) (npr.
uporaba cistih ili sterilnih rukavica, sterilne Strcaljke
itd.). lako uzrok hiperinflacije nije poznat, ona moze
biti uzrokovana gljiviénim ili bakterijskim mikrobima koji
kontaminiraju balon. Jedan od preporu¢enih nacina
za smanjenje rizika izbjegavanje je kontaminacije
fizioloSke otopine u balonu mikroorganizmima koji
mogu dovesti do spontane hiperinflacije.

OPREZ: Tijekom postupka punjenja kateter za
postavljanje mora ostati labavo postavljen. Ako
je kateter postavljen pod pritiskom tijekom ovog
postupka, vrh katetera moze se pomaknuti iz IGB-a i
sprijeciti daljnje uvodenje IGB-a.

UPOZORENUJE: Ako se balon puni velikom brzinom,
to ¢e uzrokovati stvaranje visokog tlaka uslijed ¢ega
se moze ostetiti ventil IGB-a ili moze do¢i do preranog
odvajanja od vrha katetera za postavljanje.

14.2.1.

Prosirivi dizajn IGB-a omogucuje raspon punjenja
od 400 cc (najmanje) do najviSe 700 cc. IGB se
ne smije premalo (< 400 cc) ili previse (> 700 cc)
napuniti jer nedovoljno ili prekomjerno punjenje IGB-a
moze uzrokovati povecan rizik od ozbiljnih nuspojava,
kao $to su migracija (nedovoljno napunjen IGB) ili
puknuce/perforacija Zeluca (prekomjerno napunjen
IGB). Nakon punjenja IGB se ne moze prilagoditi.

Preporuke za punjenje

Kako bi odredili idealnu veli¢inu IGB-a za najveéu
ucinkovitost gubitka tezine, dva (2) neovisna
ocjenjivaca pretrazivanjem baza podataka PubMed
i Embase pronasla su dugoro¢na klinicka ispitivanja
IGB-a. U ovu meta-analizu globalnih podataka
uklju¢eno je ukupno 80 ispitivanja s 8506 bolesnika.
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Slika 4, Metaregresijska analiza korelacije volumena
punjenja IGB-a s ukupnim gubitkom tjelesne teZine
(TBWL), prikazuje volumene punjenja u rasponu od
500 cc do 700 cc. Results at 6 months do not seem to
differ with volume (p=0.24)." Therefore, based on this,
the recommendation should be filling volume between
500cc to 650cc; however the pivotal clinical study’s
safety and effectiveness data for this device was only
tested with fill volumes of 550cc + 50cc.
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TBWL nakon 6 mjeseci

Volumen punjenja IGB-a nakon 6 mjeseci
Slika 5: Metaregresijska analiza korelacije volumena
punjenja IGB-a s ukupnim gubitkom tjelesne tezine

(TBWL). -
Napomena: veli¢ina krugova na grafikonu odgovara veli¢ini
ispitivanja. Slika je u vlasnistvu dr. Barhama Abu-Dayyeha.

Sliede¢e preporuke za punjenje daju se kako bi
se sprijecilo nehoticno ostecenje ventila balona ili
preuranjeno odvajanje od katetera za postavljanje:

« Uvijek upotrebljavajte
punjenje IGB-a.

isporuceni komplet za

* Za punjenje IGB-a uvijek upotrebljavajte sterilnu
Strcaljku od 50 cc. Uporaba manjih trcaljki moze
dovesti do stvaranja visokog tlaka od 30, 40 ili ¢ak
50 psi, $to moze ostetiti ventil IGB-a.

* Tijekom uporabe sterilne Strcalike od 50 cc svaki
potez mora se uciniti sporo (tjekom najmanje
10 sekundi) i postojano. Sporim i postojanim
punjenjem sprijecit ¢e se stvaranje visokog tlaka u
ventilu.

UPOZORENJE: Ako se balon puni velikom brzinom,
to ¢e uzrokovati stvaranje visokog tlaka uslijed ¢ega
se moze ostetiti ventil IGB-a ili moZe doci do preranog
odvajanja od vrha katetera za postavljanje.

* Punjenje se uvijek mora dovrSavati pod izravhom
vizualizacijom  (gastroskopijom).  Potrebno
je potvrditi cjelovitost ventila 1GB-a tako da
se pregleda lumen ventila kada se kateter za
postavljanje ukloni iz ventila IGB-a.

* IGB s ventilom koji curi mora se odmah ukloniti.
Djelomiéno napunjen IGB moze uzrokovati
opstrukciju crijeva, Sto moze dovesti do smrti.
Zbog neprepoznatog ili nelije¢enog ispuhavanja
IGB-a (tj. kolapsa) doslo je do opstrukcija crijeva.

Napomena: Svaki IGB koji curi mora se vratiti tvrtki
Apollo Endosurgery s ispunjenom napomenom uz
povrat proizvoda u kojoj se opisuje dogadaj. Cijenimo
vasu pomo¢ u nasim stalnim naporima za pobolj$anje
kvalitete.

Potreban je najmaniji volumen punjenja od 400 cc da
bi se IGB u potpunosti postavio s pomocu katetera za
postavljanje. Nakon punjenja IGB-a uklonite komplet
za punjenje s katetera.



Kada se napuni, IGB se otpusta tako da se kateter za
postavljanje njezno povuce dok se IGB nalazi uz vrh
endoskopa ili blizu donjeg sfinktera jednjaka.

Nastavite povlaciti kateter za postavljanje dok se ne
odvoji od samozatvarajuceg ventila IGB-a. Kada se IGB
odvoji, njegovo postavljanje mora se vizualno provijeriti,
kao $to se mora provjeriti i ima li curenja tekucine.

14.3 POSTAVLJANJE | PUNJENJE IGB-a
(KORAK PO KORAK)

1. Pripremite bolesnika u skladu s protokolom bolnice
za sedaciju i endoskopiju.

2. lzvrSite endoskopski pregled jednjaka, Zeluca i
dvanaesnika.

3. Uklonite endoskop.
4. Ako nema kontraindikacija:

a. Podmazite ovojnicu sklopa katetera za
postavljanje kirurskim mazivom u gelu.

b. Njezno umetnite kateter za postavljanje u
jednjak te potom u Zeludac.

5. Ponovno umetnite endoskop dok je IGB in situ
kako biste promatrali korake za punjenje. IGB
MORA biti ispod donjeg sfinktera jednjaka i duboko
u trbudnoj Supljini.

6. Ako postoji, uklonite Zicu vodilicu iz katetera za
postavljanje.

7. Pricvrstite sterilnu $trcaliku od 50 cc na prikljucak
tipa Luer Lock na trosmjernom zapornom ventilu
kompleta za punjenje i zatim umetnite Siljak
kompleta za punjenje u vrecicu sterilne uobicajene
fizioloske otopine za injekciju (9 NS).

8. Polako napunite IGB sterilnom fizioloSkom
otopinom u pojedina¢nim koracima od 50 cc.
Ponovite do najmanjeg volumena punjenja od
400 cc pa do najveceg volumena punjenja od
700 cc (14 poteza).

9. Njezno uklonite kateter za postavljanje i provjerite
ima li curenja na ventilu IGB-a.

14.4 UKLANJANJE IGB-a (KORAK PO
KORAK)

1. Pobrinite se da je bolesnik bio na tekucoj dijeti
72 sata te da nije uzimao nista na usta (NPO)
najmanje 12 sati prije poku$aja uklanjanja. Bez
obzira je li se to pravilo postivalo ili nije (tj. u slu¢aju
hitnog uklanjanja), zbog moguc¢nosti ostatnog
sadrzaja u zelucu u nekih bolesnika potrebno je
uzeti u obzir dodatne mjere opreza zbog aspiracije.
U bolesnika s veéim rizikom koji imaju znakove
i simptome koji upucuju na tesko kasnjenje u
praznjenju Zeluca ifili opstrukciju Zelu¢anog otvora,
potrebno je provesti usredotoceni fizicki pregled
zbog abdominalne distenzije i/ili zvuka prskanja u
Zelucu, nakon cega slijedi radiografska procjena
ako zvuka prskanja u Zelucu nema i epigastrij je
pun ili osjetljiv. Ako se radiografskom procjenom
otkrije distendirani Zeludac s IGB-om u antrumu
ili bez njega, mora se uzeti u obzir nazogastri¢na
dekompresija, moraju se osigurati disni putovi i
primijeniti opéa anestezija.

2. Pripremite bolesnika u skladu s protokolom bolnice
za sedaciju i endoskopiju. Uzmite u obzir i primjenu
sredstva za opustanje glatkih miSica kao $to je
intravenski glukagon za opustanje sfinktera jednjaka.

3. Umetnite endoskop u Zeludac bolesnika.

4. Provjerite ima li u Zelucu hrane. Ako u Zelucu ima
hrane, postupak se mora odgoditi. U slu¢aju hitnog
uklanjanja prije nastavka s postupkom potrebno je
zaétititi diSne putove.

5. Endoskopom uspostavite jasan
napunjenog IGB-a.

pregled

6. Umetnite kateter sa zasti¢enom iglom niz radni
kanal endoskopa.

1zloZenim dijelom igle koju ste umetnuli probijte IGB.

8. Gurnite kateter s iglom kroz vanjski dio IGB-a i
duboko unutar IGB-a.

9. Uklonite iglu iz katetera.

-
o

. Primijenite usisavanje s pomocu duboko umetnutog
katetera dok se sva tekucina ne ukloni iz IGB-a.

-
=y

. Uklonite kateter iz IGB-a te iz radnog kanala
endoskopa.

12. Umetnite hvataljku s dugim celjusnim elementom ili
Zi¢anim zupcima kroz radni kanal endoskopa.

13. Uhvatite IGB hvataljkom (idealno na suprotnom
kraju od ventila ako je moguce).

14. Cvrsto uhvatite IGB i polako izvadite IGB uz
jednjak.

15. Kada IGB dosegne gornji sfinkter jednjaka, prosirite
glavu kako biste omogucili ravan prolaz iz jednjaka i
grla, ¢ime se postize jednostavnije vadenje.

16. Uklonite IGB iz usta.

14.5 ZAMJENA IGB-a

Ako je IGB potrebno zamijeniti, pridrzavajte
se uputa za uklanjanje IGB-a te za postavljanje i
punjenje IGB-a. Osim toga, preporucuje se da se za
punjenje zamjenskog IGB-a upotrebljava volumen
sterilne fizioloSke otopine jednak volumenu koji se
upotrebljavao za postavljanje prethodnog IGB-a (tj.
pocetni volumen punjenja).

OPREZ: Veci pocetni volumen punjenja u zamjenskom
IGB-u moze uzrokovati teSku muéninu, povraéanje ili
stvaranje cira.

15.MEDICINSKO SNIMANJE

Smatra se da je IGB napunjen fizioloSkom otopinom
siguran za magnetsku rezonanciju (MR).

16.1ZJAVA O OGRANICENJU JAMSTAVA |
OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Nema izri¢itog ili preSutnog jamstva, ukljucujuci,
izmedu ostaloga, bilo koje preSutno jamstvo
na utrzivost ili prikladnost za odredenu svrhu, za
proizvod ili proizvode tvrtke Apollo Endosurgery, Inc.
opisane u ovoj publikaciji. U najve¢oj mjeri dopustenoj
vaze¢im zakonom, Apollo Endosurgery, Inc. odrice
se svake odgovornosti za bilo kakvu neizravnu,
posebnu, slucajnu ili posljedicnu Stetu, bez obzira



na to temelji li se takva odgovornost na ugovoru,
deliktu, nemaru, strogoj odgovornosti, odgovornosti
za proizvode ili na drugi nacin. Iskljuciva i cjelokupna
maksimalna odgovornost tvrtke Apollo Endosurgery,
Inc., iz bilo kojeg razloga, te jedini i iskljucivi pravni
lijek kupca iz bilo kojeg razloga, bit ¢e ograniceni
na iznos koji je kupac platio za odredene kupljene
predmete. Nijedna osoba nema ovlasti obvezati tvrtku
Apollo Endosurgery, Inc. na bilo koje zastupanje
ili jamstvo osim kako je ovdje posebno navedeno.
Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima tvrtke
Apollo Endosurgery, Inc., ukljuéuju¢i ovu publikaciju,
namijenjeni su iskljucivo za op¢i opis proizvoda u
vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju nikakva
izricita jamstva ili preporuke za uporabu proizvoda
u odredenim okolnostima. Apollo Endosurgery, Inc.
izriCito se odrice svake odgovornosti, ukljucujuéi i
svu odgovornost za bilo kakvu izravnu, neizravnu,
posebnu, sluéajnu ili posljedi¢nu Stetu koja proizlazi iz
ponovne uporabe proizvoda.
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Intragastrinen BIB

1. JOHDANTO

Intragastrinen  BIB™-pallojarjestelméa
B-40800)

Allaolevattiedotovatyleisluontoisia. Patevan bariatrisen
hoitohenkilokunnan on kaytettava laaketieteellista
harkintaa ja arvioitava tapauskohtaisesti intragastrisen
BIB-pallon (jaliempana asiakirjassa IGB) soveltuvuus
potilaalle.

(vitenumero

Ennen IGB:n kayttoa ladkarien ja potilaiden on aina
verrattava endoskopiaan ja IGB:n kayttoon liittyvia
riskeja suhteessa IGB:std saatavaan mahdolliseen
hyotyyn tilapaisena apuna painonpudotuksessa.

IGB.ta implantoivilla la&kareilla on oltava

« erittdin  hyvat esofagogastroduodenaalisen
fiberoskopian taidot ja siihen liittyvéda kokemusta,
mista todisteena hoitoon osallistuvan sairaalan
tai avohoitoyksikon mydntamat endoskopian
toimenpideoikeudet.

* Apollo Endosurgery -yhtidbn sponsoroima tai
valtuuttama  kattava  IGB-koulutusohjelma
suoritettuna.

« mahdollisuus IGB:n kliiniseen kayttéén osana
monitieteellistd painonhallinnan hoito-ohjelmaa,
jossa potilasta tuetaan ja seurataan pitkaaikaisesti.

« kattava terapeuttinen painonhallinnan
potilastukiohjelma, johon kuuluu asianmukaiset
endoskopian toimitilat sekd ravitsemus- ja
liikuntaohjausta. Ohjelma on toteutettava
yhteistyossa psykologian, yleisladketieteen seka
radiologian tukihenkilston kanssa.

+ mahdollisuus jarjestdd Apollo Endosurgeryn
kouluttamien tuoteasiantuntijoiden
taydennyskoulutusta tukihenkilostolle.

2. POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

IGB:n asettaminen on elektiivinen toimenpide.
Ohjauksessa on varmistettava, ettd potilas on hyvin
perilla siihen liittyvasta riski-hyotysuhteesta. Laakarin
on tuotava esille asiakirjassa luetellut varoitukset,
varotoimet sekd haittatapahtumat.  Laakarin
on lisaksi kerrottava potilaalle, ettd pallo voidaan
joutua poistamaan ennenaikaisesti, mikali vakavia
haittavaikutuksia ilmenee. On tarkeaa kertoa potilaalle
pallon aiotusta kayttoajasta ja pitdd huolta, ettad
tama ymmartaa asian, jotta pallon poisto voidaan
suunnitella.

Pallon pakkauksessa on potilaan implanttikortti ja esite,
jossa on laakarille tarkoitetut kortin tayttdmisohjeet.
Kortista kay ilmi potilaan nimi ja ladkéarin yhteystiedot,
tavoitepoistopaivamaara, laitteen tunnistetiedot seka
hoitohenkilékunnalle suunnatut varoitukset. Potilaalle
on annettava taytetty potilaan implanttikortti seka esite.

3. LAITTEEN KUVAUS

Intragastrinen BIB-pallojarjestelma (IGB) (kuva 1)
tayttdd osittain  mahalaukun auttaen nain
painonpudotuksessa.
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Kuva 1: Intragastrinen BIB-pallojarjestelma
(IGB) taytettyna 400 cm?:1la ja 700 cm®:114
keittosuolali Etualalla téy aton jarj

IGB asetetaan mahalaukkuun ja taytetdan
steriililla keittosuolaliuoksella, jolloin se laajenee
tullen pallomaiseksi (kuva 2). Taytetty IGB vie
tilaa ja likkuu vapaasti mahalaukussa. IGB
laajenee, joten sen tayttdmiseen kaytettavaa
keittosuolaliuosmaaraa voidaan muuttaa tarpeen
mukaan. Laitteen vahimmaistayttémaara on 400 cm? ja
enimmaistayttomaara 700 cm?® (ks. "Tayttosuositukset’-
osio). Tayton jalkeen IGB:n tilavuutta ei voi enaa
muuttaa. ltsesulkeutuvan venttiilin avulla IGB voidaan
irrottaa asetinkatetrista (ks. "Kayttdohjeet’-osio).

Kuva 2: Mahalaukussa oleva
keittosuolaliuoksella taytetty IGB

IGB on "asetinkatetrikokoonpanossa” (kuva 3), johon
kuuluu ulkohalkaisijaltaan 6,5 mm:n asetinkatetri,
jossa on apuna pituusmerkinnat. Katetrin toiseen
paahan on kiinnitetty suojus, jossa tyhja IGB on.
Toisessa katetrin paassa on Luer-Lock-liitin, jolla
katetri voidaan kiinnittad “tayttdpakkaukseen”.
Asetinkatetrin letku on valmistettu joko silikonista tai
polyuretaanista. Silikonikatetrien katetriletkussa on
ruostumattomasta teraksesta valmistettu ohjainlanka,
joka lisaa niiden jaykkyytta IGB:n asettamisen aikana.
Polyuretaanikatetreissa ei ole ohjainlankaa, silla



niiden materiaali on itsessaan niin taipumatonta, ettei
ohjainlankaa tarvita.

Toimitukseen kuuluu myds “tayttdpakkaus” 1GB:n
tayttamista varten. Tayttopakkauksessa on IV-piikki,
tayttdletku seka tayttoventtiili (kuva 4).

Kuva 3: Asetinkatetrikokoonpano
(eli suojuskokoonpano)

35, jos potilaalla on liitdnnaissairauksia),
joille lihavuusleikkaus ei sovellu. Hoitoon
kuuluu pitkaaikainen valvottu ruokavalio- ja
kayttaytymisterapiaohjelma, jonka tarkoituksena on
lisata pitkaaikaisen painonpudotuksen yllapitamisen
mahdollisuutta.

« BIB-jarjestelman enimmaiskayttdaika on
6 kuukautta ja se on poistettava viimeistaan
6 kuukauden kuluessa.

. TUOTETIEDOT

+ BIB-jarjestelma, viitenumero B-40800 (IGB asetin-
katetrikokoonpanossa (eli suojuskokoonpano)).

* IBG-jarjestelmassa ei ole lateksia tai luonnonkumia.

« Tuotteet toimitetaan puhtaina, steriloimattomina ja
pakattuna kertakayttoa varten.

« Laitteen valmistuksessa kaytetyt materiaalit (ks.
taulukko 1) on testattu kansainvélisen laakinnallisten
laitteiden biologista arviointia koskevan standardin
ISO 10993 mukaisesti.

Taulukko 1: IGB:n tuotemateriaalit

Jarj Materiaalit

Kuva 4: Tayttopakkaus, jossa on IV-piikki

Yhdysvaltalaisessa pivotaalisessa ORBERA-
tutkimuksessa havaittu keskimaarainen
kokonaispainon lasku (TBWL, total body weight loss)
oli 10,3 % 6 kuukauden pallohoidon jalkeen, kun
elintapahoidon kontrolliryhméllad oli 3,3 % TBWL.
Yhdysvaltalaisessa  hyvaksynnan jalkeisessa
ei-satunnaistetussa ORBERA-tutkimuksessa
(OPAS-1) vahvistettiin pivotaalitutkimuksen tulokset:
keskimaarainen TBWL oli 12,5 % 6 kuukautta pallon
asettamisesta.

4. KAYTTOAIHEET

estelmd on tarkoitettu valiaikaiseen
kayttdon osaksi laihdutushoitoa lihaville (vahintaan
18-vuotiaille) aikuisille potilaille, joilla on merkittavia
lihavuuteen liittyvia riskeja ja jotka eivat ole onnistuneet
laihduttamisessa ja painonpudotuksen yllapitamisessa
valvotun painonhallintachjelman avulla (katso alta
tarkemmat kayttdaiheet).

BIB-jarjestelmé on tarkoitettu

+ Leikkausta edeltdvaan tilapaiseen kayttoon
laihdutusta varten lihaville potilaille (BMI vahintaan
40 tai BMI vahintaan 35, jos potilaalla on
litannaissairauksia) ennen laihdutusleikkausta tai
muuta leikkausta leikkausriskin pienentamiseksi.

« Tilapaiseen kayttoon laihdutusta varten lihaville ja
sairaalloisen lihaville potilaille (BMI 30-39), joilla
on merkittdvia lihavuuteen liittyvia terveysriskeja
ja jotka eivat ole onnistuneet laihduttamisessa
ja saavutetun laihdutustuloksen vyllapitamisessa
valvotun painonhallintaohjelman avulla.
jarjestelmaa kaytetddn yhdessa pitkaaikaisen
valvotun ruokavalio- ja kayttaytymisterapiaohjelman
kanssa, jonka tarkoituksena on lisata pitkaaikaisen
painonpudotuksen yllapitamisen mahdollisuutta.

« Tilapaiseen kayttoon laihdutusta varten lihaville
potilaille (BMI vahintdan 40 tai BMI vahintaan

BIB-
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osa

IGB

Silikonielastomeerista
valmistetut osat, joissa on
natriumbikarbonaattipinnoite

Letku:

«  Silikoni (kokoonpanot, joissa
on polytetrafluorieteenipin-
noitettu ruostumattomasta
terédksesta valmistettu
ohjainlanka)

Asetinkatetri-
kokoonpano

* Polyuretaani (kokoonpanot,
joissa ei ole polytetrafluorie-
teenipinnoitettua ruostumat-
tomasta teréksesta valmis-
tettua ohjainlankaa)

Katetrin karki: Polypropeeni

Suojus: Silikonielastomeeri ja
silikoniliima/-pohjuste natriumbi-
karbonaattipinnoitteella

ja

Pallo on valmistettu 17 grammasta silikonielastomeeria
j se on pinnoitettu noin 0,3 grammalla
natriumbikarbonaattia, ettei silikoni tarttuisi kiinni itseensa
tayttoprosessin aikana. Liukenevia ainemaaria on
arvioitu olevan 127 mg natriumia/laite, 7,8 mg silikonia/
laite, 0,9 mg kaliumia/laite, sekéd pienia maaria muita
aineita, jotka ovat tyypillisia siloksaanioligomeereille.
Pallon tayttamiseen on kaytetty 400-700 cm?® steriilia
keittosuolaliuosta. Toksikologinen riskinarviointi osoittaa,
ettd altistus jaa selvasti turvalliselle altistukselle
maaritettyjen kohtuullisten raja-arvojen alle.

6. VASTA-AIHEET

IGB-jarjestelman kayton vasta-aiheita ovat muun
muassa seuraavat:

« useampi kuin yksi samanaikaisesti kaytossa oleva
IGB



IGB:n kayttd on
kosmeettisista
painonpudotukseen

vasta-aiheista pelkastaan
syista tapahtuvaan

IGB:n kayttd on vasta-aiheista painonpudotukseen
potilaille, joiden BMI on alle 30, ellei nailla ole
lihavuuteen liittyvia liitdnnaissairauksia, jotka
voisivat parantua painonlaskun myéta

aiempi ruokatorven, mahalaukun tai pohjukaissuolen
leikkaus tai laihdutusleikkaus

mika tahansa gastrointestinaalikanavan
tulehdussairaus,  kuten  ruokatorvitulehdus,
mahahaava, pohjukaissuolihaava, sydpa tai jokin
muu tulehdussairaus kuten Crohnin tauti

mahdollinen ylemman gastrointestinaalikanavan
verenvuoto, joka johtuu esimerkiksi ruokatorven
tai mahalaukun suonikohjuista, synnynnaisesta tai
ei perinndllisestd suoliston teleangiektasiasta tai
muista synnynnaisistd gastrointestinaalikanavan
poikkeavuuksista kuten umpeumista tai ahtaumista

suuri hiatustyrd > 5 cm tai tyrda < 5 cm, johon
liittyy vaikeita tai hoidolle reagoimattomia
gastroesofageaalisia refluksioireita

ruokatorven tai nielun rakenteellinen poikkeavuus,
kuten kurouma tai divertikkeli, joka voi haitata
asetinkatetrin ja/tai endoskoopin sisdanvientia

akalasia, mahalaukun hitaaseen tyhjenemiseen
viittaavat oireet tai jokin muu vakava
motiliteettihairid, joka voi aiheuttaa turvallisuusriskin
laitteen asettamisen tai poistamisen yhteydessa

mahalaukun tuumori
vaikea koagulopatia
maksan vajaatoiminta tai maksakirroosi

o maksan akuutti vajaatoiminta tai pitkalle
edennyt kirroosi, johon liittyy enkefalopatiaa,
lihaskatoa ja anasarkaa

o suuret ruokatorven suonikohjut, joissa on
poikkeavia punaisia alueita, sekd mahalaukun
suonikohjut

o vaikea  porttilaskimon  hypertensiivinen
gastropatia mahalaukun antraalisella
vaskulaarisella ektasialla tai ilman sita

potilaat, joilla on todettu allerginen reaktio jollekin
IGB:n materiaaleista tai allergiaa epaillaan

mikd tahansa muu sairaus tai kliininen tila, jonka
takia elektiivistd endoskopiaa ei voida tehda, kuten
huono yleisterveys tai sairaushistoria ja/tai vaikean
munuaistaudin, maksasairauden, sydansairauden
jaltai keuhkosairauden oireita

vaikea tai huonossa hoitotasapainossa oleva
mielenterveyden hairi6, joka voi vaikuttaa potilaan
ymmarrykseen tai seurantakaynteihin seka laitteen
poistoon sitoutumiseen 6 kuukauden Kkuluttua
IGB:n laitosta

alkoholismi tai huumeriippuvuus

potilaat, jotka eivat voi tai halua ottaa maarattya
protonipumpun  estéjalaakitysta laiteimplantin
kayton ajaksi

potilaat, jotka ovat haluttomia osallistumaan
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terveydenhuollon ammattilaisten valvomaan
ruokavalio- ja kayttaytymisterapiaohjelmaan, johon
kuuluu sadanndlliset seurantakaynnit

potilaat, jotka ottavat aspiriinia, tulehduslaakkeita,
antikoagulantteja tai muita mahaa arsyttavia
aineita muutoin kuin laakarin valvonnassa

potilaat, joiden tiedetdan olevan raskaana tai jotka
imettavat.

. VAROITUKSET

Asetinkatetrikokoonpano ja IGB on asetettava
oikein mahalaukkuun, jotta pallon taytté onnistuu.
Mittaa etaisyys etuhampaista sisdanvientiletkun
merkintdjen avulla. IGB:n juuttuminen
ruokatorviaukkoon tayttamisen aikana voi aiheuttaa
vakavia vammoja. Mikéli tuotteen oikeaa asentoa

ei varmisteta, seurauksena voi olla vakava
ruokatorven, pohjukaissuolen tai mahaportin
vamma.

Valta suurta tayttdnopeutta IGB:n

asettamistoimenpiteen aikana. Suuri tayttonopeus
tuottaa korkean paineen, joka voi vahingoittaa IGB:n
venttiilid, ja saada IGB:n irtoamaan ennenaikaisesti
asetinkatetrin karjesta.

Potilasta on seurattava tarkasti koko hoidon keston
ajan, jotta mahdolliset haittatapahtumat havaitaan
ajoissa. Kaikille potilaille on kerrottava pallon
tyhjenemiseen, gastrointestinaaliseen tukokseen,
akuuttiin haimatulehdukseen, IGB:n asettamisen
jalkeiseen  tayttymiseen (eli  spontaaniin
liikatéyttéén), mahahaavoihin, mahalaukun ja
ruokatorven perforaatioon liittyvat oireet seka
muihin mahdollisiin haittatapahtumiin liittyvat tiedot.
Potilasta on neuvottava ottamaan yhteytta laakariin
valittoméasti  tallaisten oireiden ilmaantuessa.
Potilaiden tilannetta on seurattava, ja laite on
poistettava viimeistaan 6 kuukauden kuluttua sen
paikoilleen asettamisesta.

Potilaille on kerrottava, ettd IGB:td voi pitaa
mahalaukussa enintdan 6 kuukautta, minka jalkeen
se on poistettava. Pidempiaikainen mahalaukussa
olo lisda IGB:n tyhjenemisriskia (laitteen
pieneneminen keittosuolaliuosvuotojen takia), mika
voi johtaa suolitukokseen ja kuolemanvaaraan.
Naiden tapahtumien riski kasvaa myds merkittavasti,
jos tayttdmiseen kaytetdan ohjeistettua enemman
nestetta (yli 700 cm?3).

Tyhjenneiden IGB-pallojen on todettu aiheuttavan
suolitukoksia niiden joutuessa suoleen. Tall6in
ne voidaan joutua poistamaan kirurgisesti.
Suolitukoksen riski saattaa olla kohonnut potilailla,
joilla on liikehairio, tai joille on aiemmin tehty
vatsakirurginen tai gynekologinen leikkaus, seka
potilailla, jotka ovat kdyneet sadehoidossa ja/tai
heilla on aktiivinen tulehduksellinen suolistosairaus.
Nama tilat on otettava huomioon toimenpiteen
riskien arvioinnissa. Suolitukokset voivat johtaa
kuolemaan.

Tyhjentyneet laitteet on poistettava mahdollisimman
pian. Potilaille on kerrottava, ettd IGB:n tyhjeneminen
voi aiheuttaa vakavia haittatapahtumia, kuten
suolitukoksen, jonka seurauksena IGB voidaan
joutua poistamaan hataleikkauksessa. Potilaiden



on soitettava vélittomasti |&aakarille saadakseen
valmistautumisohjeet IGB:n poistoon.

Mikali potilas kertoo kyllaisyyden tunteen
vahenemisesta, lisdantyneesta nalan tunteesta ja/
tai painonnoususta, endoskooppinen tutkimus on
tarpeen, silld ndma oireet voivat olla merkkeja IGB:n
tyhjenemisesta.

Mikali spontaanisti tyhjentynyt IGB on vaihdettava
toiseen, kaytd uuden IGB:n tayttdmiseen sama
maara steriilid keittosuolaliuosta kuin aiemmin
asetettuun IGB:hen (eli alkuperdinen tayttomaara).
Alkuperaista tayttomaaraa suurempi tayttdmaara
IGB:ssé voi aiheuttaa vakavaa pahoinvointia,
oksentelua tai mahahaavojen muodostumista.

Patilailla, joilla on IGB:n aiheuttama haimavaurio,
on havaittu akuuttia haimatulehdusta. Potilaita,
joilla on akuutin haimatulehduksen oireita, on
kehotettava hakeutumaan valittémasti hoitoon.
Oireita voivat olla muun muassa pahoinvointi,
oksentelu, seka joko jatkuva tai jaksoittainen vatsa-
tai selkékipu. Jatkuva vatsakipu voi olla merkki
haimatulehduksesta.

Joillakin IGB:ta kayttavilla potilailla on todettu
spontaania IGB:n liikatayttymistd kaasulla.
Merkittdvan IGB:n liikatayton oireita voivat olla
muun muassa voimakas vatsakipu; ylavatsan
turvotus joko yhdessé vatsanvaanteiden kanssa
tai ilman vatsanvaanteita; hengitysvaikeudet;
gastroesofageaalinen refluksi; pahoinvointi ja/tai
oksentelu. Jos potilaalla on mitdan naista oireista,
tatd on kehotettava hakeutumaan valittdmasti
hoitoon. Liikatédyton mahdollisuutta on tutkittava
erityisesti silloin, kun potilaalla on jatkuvaa
vatsakipua, vatsan turvotusta tai ruokaintoleranssia,
jota iimenee IGB.n alkusopeutumisvaiheen jélkeen.
Liikatayttd nakyy usein natiivikuvissa laajana
nestevaakapintana IGB:ssa seka IGB:n alkuperaista
tayttbmaaraa suurempana tayttdmaarana.

Liikaa tayttyneen IGB:n ennenaikainen poisto on
usein valttamatontd vakavien komplikaatioiden
kuten  mahalaukun  tyhjenemisesteen tai
kontaktihaavan synnyn estamiseksi. Liikatayton
yhteydessd muodostuvat kaasut lisdavat IGB:n
sisdistd painetta, mikd voi haurastuttaa 1GB:n
seinamia lisaten pallon repeamisriskia. Jos palloa
yritetdan talléin puhkaista tai sitd kasitellaan
endoskooppisesti, se voi revetd, jolloin pallon
kaasut ja nestemadinen sisaltd purkautuvat
akillisesti. Taman takia potilaan hengitystiet on
suositeltavaa suojata endotrakeaalisen intubaation
avulla ennen endoskooppista poistoa, jottei
hengitysteihin joutuisi pallon siséltéa. Jos palloa
aspiroidaan hallitusti, on suositeltavaa lahettaa
pallosta aspiroitu keskisuihkunéyte laboratorioon
bakteeri- ja sieniviljelya varten.

Raskaus ja imetys ovat vasta-aiheisia laitteen
kaytolle. Mikali potilaalla todetaan raskaus missaan
vaiheessa hoitoa, laite on poistettava heti, kun
poisto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Mahalaukun on oltava tyhja IGB:n endoskooppista
poistoa varten. 72 tuntia ennen IGB:n poistoa
potilaat saavat sydda vain nestemaistd ravintoa,
minka liséksi heiddn on oltava syomatta ja
juomatta vahintddn 12 tuntia ennen pallon
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poistoa. Jos mahalaukusta 16ytyy ruokaa
endoskooppisen tutkimuksen aikana, hengitystiet
on suojattava esimerkiksi mahalaukun sisallén
aspiroimisella, endotrakeaalisen intubaation avulla
tai toimenpiteen lykkdamisella. Mahansisallon
aspirointi potilaan keuhkoihin aiheuttaa vakavan
vaaratilanteen, joka voi johtaa kuolemaan. IGB
hidastaa mahalaukun tyhjenemistd, joten potilas
voi joutua valmistautumaan tavallista pidempaan
endoskooppisia toimenpiteitd varten, jotta
mahalaukku on varmasti tyhja.

Potilaita on kehotettava noudattamaan varotoimia
raskauden ehkéaisemiseksi ennen IGB:n paikoilleen
asettamista seka koko hoidon keston ajan. Potilaita
on ohjeistettava ilmoittamaan mahdollisimman
pian hoidon aikana todetusta raskaudesta laitteen
poistoajan varaamiseksi.

Ylimaarainen TT-tutkimus voi olla tarpeen
perforaation poissulkemisen varmistamiseksi
sellaisilla potilailla, joilla on IGB ja joilla esiintyy
voimakasta vatsakipua, mutta endoskopian ja
rontgenin l6ydokset ovat negatiivisia.

IGB onvalmistettu pehmeasta silikonielastomeerista,
joten siihen tulee helposti vaurioita instrumenteista
tai terdvistd esineistd. IGB:td saa kasitelld vain
hansikkain ja tassa asiakirjassa suositelluilla
instrumenteilla.

. VAROTOIMET

Tilapaisilléa laihdutushoidoilla on todettu olevan
huono pitkén aikavalin onnistumisprosentti lihavilla
ja sairaalloisen lihavilla potilailla.

IGB:n taytdssa on suositeltavaa kayttaa steriilia
keittosuolaliuosta ja aseptista tekniikkaa, jollaista
kaytetdan IV-nesteiden vaihdossa (esim. puhtaat
hansikkaat, steriili ruisku jne.) Liikatayton syita ei
tiedetd, mutta se voi johtua sienimikrobeista tai
bakteereista, jotka kontaminoivat pallon. Liikatayton
riskid suositellaan pienentdamaan varmistamalla,
ettei pallon sisdlle paase keittosuolaliuosta
kontaminoivia mikro-organismeja, jotka voivat
aiheuttaa spontaanin likatayton.

Jos IGB:n asettamisen aikana havaitaan ongelmia
asetinkatetrikokoonpanoon liittyen (esim.
vastusta IGB:n tayttamiselle), laite on poistettava
ja korvattava uudella IGB:lla. Katetrin on oltava
10ysa tayttoprosessin aikana, jotta asetinkatetrin
vauriot voidaan minimoida. Jos asetinkatetri on
jannityksen alaisena prosessin aikana, katetrin karki
saattaa irrota IGB:sta ja estda IGB:n kayttodnoton
jatkumisen.

IGB:n mahalaukkuun asettamisen on todettu
hidastavan mahalaukun tyhjenemistd. Tama voi
aiheuttaa erindisia todennakdisia ja odotettavissa
olevia reaktioita, kuten raskasta tunnetta mahassa,
pahoinvointia ja oksentelua, gastroesofageaalista
refluksia, royhtailya, narastysta, ripulia ja toisinaan
myds vatsa- tai selkdkipua, epigastrista kipua
ja vatsanvaanteitd. Mahalaukun tyhjenemisen
hidastuminen voi hidastaa ruuansulatusta koko
pallon kaytdn keston ajan. Useimmat potilaat tottuvat
laitteeseen kahden (2) viikon kuluessa. Laakarien
on maarattava protonipumpun estajia (proton pump
inhibitors, PPI) seka pahoinvoinnin estolaakitys



yleisimpien IGB:n asentamisesta johtuvien
oireiden ehkaisemiseksi tai niiden lievittdmiseksi.
Liséksi on harkittava tilapaisen kouristus- tai
antikolinergilaakityksen maaraamista kouristuksiin,
joita voi esiintya IGB:n sopeutumisvaiheessa,
jaltai prokineettisten ladkkeiden maaraamista
oireisiin, jotka johtuvat mahalaukun tyhjenemisen
hidastumisesta. Potilaita on neuvottava ottamaan
valittdmasti  yhteyttd laakariin, mikali nama
havaitsevat epatavallisen voimakkaita, pahentuvia
tai jatkuvia oireita, sillda naméa l|aakkeet voivat
hidastaa entisestadn mahalaukun tyhjenemista,
mika voi johtaa vatsan turvotukseen, perforaatioon
tai jopa kuolemaan.

On suositeltavaa, ettd potilas aloittaa suun kautta
otettavien protonipumpun estéjien (PPI, proton
pump inhibitor) kaytén noin 3-5 paivaa ennen
IGB:n paikoilleen asettamista mahahaavojen
ehkaisemiseksi ja gastroesofageaalisen refluksin
oireiden hallitsemiseksi, jotta mahahappojen
tuotantoa ehkéiseva vaikutus olisi suurimmallaan
laitteen asettamispaivana. PPl-annos suositellaan
annettavaksi kielen alle IGB:n asettamisen jalkeen,
jos pahoinvointia ja/tai oksentelua esiintyy. PPI:n
aloitettavaan annostusohjelmaan kuuluu paivittain
tdysi annos suun kautta otettavaa ladketta.
Annostusohjelmaa on jatkettava IGB:n poistoon
saakka.

Muuta, ennaltaehkéisevaa |dékehoitoa on
jatkettava IGB:n asettamisen jalkeen, kunnes
sitd ei enda tarvita. Potilaita on ohjeistettava
valttamaan laakkeita, joiden tiedetdan aiheuttavan
tai pahentavan maha-pohjukaissuolen
limakalvovaurioita.

IGB on silikonielastomeerista valmistettu pallo, joka
voi sybpya mahahapon vaikutuksesta. Laakarit
ovat raportoineet, ettd esimerkiksi protonipumpun
estdjien tapaisten ladkkeiden jatkuva kayttd voi
vahentdd mahahapon tuotantoa tai happamuutta,
mikd voi estaa IGB:n seindmien haurastumista,
jolloin laitteen tyhjenemisen riski vahenee. Niiden
kayttd voi myds vahentdd mahahaavojen ja niista
johtuvan perforaation riskia.

Potilaan fysiologinen reaktio kaytéssa olevaan
IGB:hen voi vaihdella potilaan yleistilan seka
aktiivisuustason ja taman eri aktiviteettien
perusteella. Potilaan yleinen ruokavalio ja
laakkeiden tai ravintolisien tyyppi tai annostelutiheys
voivat myds vaikuttaa fysiologiseen reaktioon.

IGB:ta ei ole tutkittu henkiléilld, joilla on avoin
mahaportti, aktiivinen H. pylori -infektio tai
mahalaukun hitaaseen tyhjenemiseen viittaavia
oireita tai diagnoosi siita.

Antikolinergisia laakkeitd tai psyykelaakkeita
ottaville potilaille on kerrottava, ettd nama
laakkeet voivat hidastaa mahalaukun tyhjenemista
entisestaan. Niitd on kaytettdva saastelidasti, silla
kyseiset laakkeet lisdavat vatsan turvotuksen
ja perforaation riskia. Potilaita on neuvottava
ottamaan valittdmasti yhteyttda laakariin, mikali
nama havaitsevat epatavallisen voimakkaita,
pahentuvia tai jatkuvia oireita.

Jos potilaan tyhjentynyt IGB on joutunut suoleen,
potilaan tilaa on seurattava tarkasti riittdvan pitkaan
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(vahintaan 2 viikkoa), jotta voidaan varmistaa, etta
IGB poistuu luonnollisesti suolesta.

« Joidenkin potilaiden mahansisaltd ei valttamatta
ole tyhjentynyt kokonaan ennen leikkausta
valmisteluista huolimatta. Joillakin potilailla voi
olla kliinisesti merkittavasti hidastunut mahalaukun
tyhjeneminen ja refraktorinen intoleranssi IGB:lle.
Tama saattaa aiheuttaa muita haittatapahtumia, ja
IGB voidaan joutua poistamaan ennenaikaisesti.
Tallaisilla potilailla on suurempi aspiraatioriski
laitteen poiston ja/tai anesteetin annostelun
yhteydessa. Anestesiaosaston henkildkuntaa on
varoitettava ndiden potilaiden aspiraatioriskista.

9. LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOON
LUTTYVAT RISKIT

IGB-jarjestelma on kertakayttéinen. IGB on ensin
puhkaistava ja tyhjennettdva mahalaukussa, jotta
se voidaan poistaa. Taman seurauksena IGB
tyhjenisi mahalaukussa, mikali sita yritettaisiin
kayttad uudelleen. Tama voi johtaa mahdolliseen
suolitukokseen, jolloin laitteen poistaminen voi vaatia
leikkausta. Laitetta ei saa kayttda uudestaan toisella
potilaalla siindkaan tapauksessa, etta IGB on poistettu
potilaasta ennen sen tayttoa keittosuolaliuoksella, silla
laitteen dekontaminaation yrittdminen voi aiheuttaa
laitevaurioita, jotka johtavat sen tyhjenemiseen
implantoinnin jalkeen.

10.LAITTEEN KAYTTOIKA

Pallo on tarkoitus jattaa mahalaukkuun 6 kuukaudeksi.
On tarkeaa kertoa potilaalle pallon aiotusta
kayttoajasta ja pitaa huolta, ettd tama ymmartaa asian,
jotta pallon poisto voidaan suunnitella. Vaikka pallon
poistoa suositellaankin kuuden kuukauden jalkeen, se
on testattu ja validoitu 12 kuukauden in vivo -kaytt6on
samoja kayttéaiheita/toimenpidetta varten.

Apollo on pyrkinyt maarittamaan pitkittyneeseen pallon
kayttoon liittyvaa riskien kasvua. On tiedossa, etta
markkinoille saattamisen jalkeisissé seurantatiedoissa
voi esiintya aliraportointia. Tietoja voidaan kuitenkin
kayttda perustana riskien kasvun arvioinnille.
Haittavaikutustietojen perusteella pallon tyhjenemisen
riski kasvaa eniten. Pallo saattaa siirtyd pois
paikaltaan tyhjenemisen seurauksena tai aiheuttaa
mahalaukun tyhjenemisesteen. Toiseksi eniten kasvaa
pallon spontaanin liikatayton seka mahahaavojen
riski, kun pallon kayttdaikaa lisataan 6 kuukaudesta
12 kuukauteen.

11.HUOMIO PALLOJEN PERAKKAISESTA
IMPLANTOINNISTA

Pallojen perakkaisestd implantoinnista on tehty
ilmoituksia (pallo asetetaan mahalaukkuun, poistetaan
aiotun kayttdajan jalkeen, minka jalkeen mahalaukkuun
asetetaan uusi pallo uutta pallohoitoa varten). Apollo
Endosurgery ei ole tutkinut téllaista kayttétapaa
riskihy6tysuhteen selvittamiseksi. Apollo ei kannata
tallaista kayttoa, eika sen katsota vastaavan laitteelle
hyvaksyttyja kayttdaiheita.

12.HAITTATAPAHTUMAT

On tarkeda kertoa potilaalle kaikista mahdollisista
haittatapahtumista. Taméan tuotteen kayttoon liittyvia



mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa
endoskooppisessa toimenpiteessa  kaytettaviin
laakkeisiin ja menetelmiin liittyvat riskit, mihin
tahansa endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyvat
riskit, nimenomaan IGB:hen liittyvat riskit, seka riskit,
jotka liittyvat potilaan intoleranssiasteeseen koskien
mahaan asetettua vierasesinetta.

HUOMAUTUS: Laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava Apollo Endosurgerylle
(katso yhteystiedot tdman asiakirjan lopusta) ja
asianmukaiselle valtiolliselle elimelle.

12.1 Mahdolliset haittatapahtumat

IGB-jarjestelman kayttédn voi liittyd seuraavia
haittatapahtumia:

+ Aspiraatioon, suolitukokseen ja mahalaukun tai
ruokatorven perforaatioon liittyvat komplikaatiot
voivat johtaa kuolemaan.

+ IGB:n aiheuttama suolitukos. Jos IGB:td ei ole
taytetty kunnolla tai vuotavan IGB:n tilavuus on
pienentynyt tarpeeksi, IGB saattaa kulkeutua
mahalaukusta ohutsuoleen. Se voi joutua kooloniin
asti ja poistua ulosteiden mukana. Jos suolessa on
kuitenkin kapea alue tai kiinnike esimerkiksi aiemman
suolileikkauksen takia, IGB ei valttamatta poistu
ulosteen mukana ja voi aiheuttaa suolitukoksen.
Talléin IGB voidaan joutua poistamaan joko
leikkauksessa tai endoskooppisesti.

* Ruokatorven tukkeuma. Kun IGB:ta taytetdan
mahalaukussa, se saattaa vahingossa joutua
takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa
repeytya. Talléin IGB voidaan joutua poistamaan
joko leikkauksessa tai endoskooppisesti.

+ Mahalaukun tyhjenemiseste. Osittain taytetty
IGB (eli < 400 cm?) tai vuotava IGB voi aiheuttaa
mahalaukun tyhjenemisesteen, jolloin IGB on
poistettava. Kokonaan taytetty (400-700 cm?®) IGB
voi myds heikentdd mahaportin toimintaa, mika
saattaa aiheuttaa mekaanisen esteen mahalaukun
tyhjenemiselle. IGB voidaan joutua poistamaan
ennenaikaisesti mahalaukun tyhjenemisesteen takia.

« Vatsan turvotus, johon liittyy vakavasti hidastuneen
mahalaukun tyhjenemisen aiheuttama ruuan
ja nesteen retentio sekd mahdollisesti IGB:n
mahaportin  soppiin  joutumisesta seurannut
mahalaukun tyhjenemiseste.

* Ruuansulatuskanavan vamma, joka voi syntya,
jos IGB asetetaan virheelliseen paikkaan, kuten
ruokatorveen tai pohjukaissuoleen. Tama voi
aiheuttaa verenvuotoa tai perforaation, joiden
hallitsemiseksi voidaan tarvita korjaava kirurginen
tai endoskooppinen toimenpide.

« Riittméaton painonlasku tai paino ei laske ollenkaan.

* Haitalliset painonlaskusta
terveysvaikutukset.

johtuvat

+ Mahavaivat, pahoinvointi tai oksentelu IGB:n
asettamisen jalkeen, kun ruoansulatusjarjestelma
sopeutuu IGB:hen.

« Jatkuva pahoinvointi ja oksentelu. Tama
saattaa johtua mahalaukun limakalvon suorasta
arsytyksesta, mahalaukun tyhjenemisen
viivastymisestd ja/tai IGB:n aiheuttamasta

mahalaukun tyhjenemisesteestd. On teoriassa
jopa mahdollista, ettd IGB estéisi oksentamisen
(ei pahoinvointia tai yokkaamista) tukkimalla
mahalaukun ja ruokatorven valisen mahansuun.

» Raskas tunne vatsassa.

« Joko jatkuva tai jaksoittainen vatsa- tai selkakipu.
« Gastroesofageaalinen refluksi.

* Ruuansulatuksen hairiintyminen.

* Ruuan paasy mahalaukkuun estyy.

+ Bakteerikasvua nesteessd, joka tayttda IGB:n.
Taman nesteen nopea paasy suolistoon voi
aiheuttaa infektioita, kuumetta, kouristuksia ja
ripulia.

« Suorasta endoskoopin, IGB:n tai tarttumapihtien
kosketuksesta tai lisdantyneestd mahalaukun
happotuotannosta johtuva ruuansulatuskanavan
limakalvovaurio. Tama voi aiheuttaa kivuliaan
mahahaavan, verenvuotoa tai jopa perforaation.
Leikkaus voi olla tarpeen tilan korjaamiseksi.

+ IGB:n tyhjenemisen takia tarvittava pallon vaihto.
* Akuutti haimatulehdus.

« Spontaani|GB:n sisalla tapahtuvasta kaasunmuodo-
stuksesta johtuva likataytto.

12.2 RUTIINIENDOSKOPIAAN &
SEDAATIOON LITTYVAT
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Ylemman gastrointestinaalikanavan endoskooppisiin
toimenpiteisiin  liittyy muun muassa seuraavia
potentiaalisia riskeja: vatsanvaanteita tai mahavaivoja,
jos mahan laajentamiseen kaytetdan ilmaa; kipea tai
artynyt kurkku; verenvuoto; infektio; ruokatorven tai
mahalaukun repedma, joka voi johtaa perforaatioon,
seka aspiraatiokeuhkokuume. Riskit kasvavat, mikali
lisatoimenpiteité tehdaan.

American College of Gastroenterologyn
(Amerikkalainen gastroenterologian opisto) mukaan
endoskooppisten toimenpiteiden sedaatioon liittyvat
riskit ovat harvinaisia: komplikaatioita esiintyy alle
yhdella 10 000 ihmisesta.! Yleisimmat komplikaatiot
liittyvat tilapaiseen hengitys- tai syketiheyden
alenemiseen. Tilojen korjaamiseksi voidaan joko antaa
lisdhappea tai kumota sedatiivien vaikutus. Potilailla,
joilla on sydan-, keuhko-, munuais- tai maksasairauksia
tai muita kroonisia sairauksia, on kohonnut
komplikaatioiden riski. Laakkeiden annosteluun ja
hengitysteiden hallintaan on kiinnitettava erityista
huomiota korkean riskin potilaiden kohdalla.

13.TOIMITUSTAPA

Jokaisessa IGB-jarjestelmassa on
"asetinkatetrikokoonpa-nossa” oleva IGB
seka “tayttopakkaus”. Kaikki osat toimitetaan
STERILOIMATTOMINA. Kaikki ~ osat  ovat
KERTAKAYTTOISIA. Osia on kasiteltdva varoen.

Toimitettavat osat:
« yksi (1) intragastrinen pallojarjestelma (IGB), jossa

o yksi (1) asetinkatetrikokoonpano (eli
suojuskokoon-pano), jossa on IGB



o yksi (1) tayttopakkaus, jossa on IV-piikki.

Toimitukseen ei sisélly:
* endoskooppia

« kirurgista geelia

+  steriilia keittosuolaliuosta
» steriilid 50 cm® ruiskua

« poistovalineita (eli neulakatetria suojuksella ja
tarttumapihteja pitkilla leuoilla tai metallipiikeilla
varustettua tarttumatyokalua).

13.1 PUHDISTUSOHJEET

Ennen kayttéa kontaminoitunutta tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se tulee palauttaa valmistajalle.

HUOMIO: TUOTETTA EI SAA LIOTTAA
DESINFIOINTIAINEESSA. Liuosta voi imeytya
silikonielastomeeriin, josta sitd voi myéhemmin liueta
mahalaukkuun, mikéa voi aiheuttaa kudosreaktioita.

13.2 HAVITTAMINEN

Havita kaytetyt tai eksplantoidut laitteet tai laitteen
osat paikallisten sairaalajatettad koskevien saanndsten
mukaisesti.

14. KAYTTOOHJEET

IGB toimitetaan asetinkatetrikokoonpanossa. Tarkista
ennen kayttda pakkauksen sinetti ja varmista, ettd
asetinkatetrikokoonpano on ehja. Vaurioitunutta
asetinkatetrikokoonpanoa ei tule kayttda. IGB:n
asettamista varten tulisi varata IGB:n varakappale.

ALA POISTA IGB:TA
ASETINKATETRIKOKOON-PANOSTA

Tayttopakkaus toimitetaan IGB:n kayttdonottoa varten.

HUOMIO: Jos IGB irtoaa katetrista tai suojuksesta
ennen sen asettamista paikoilleen, ala yrita kayttaa
IGB:té tai tyontaa sita takaisin suojukseen.

14.1 IGB:N ASETTAMINEN JA TAYTTAMINEN

Valmistele potilas endoskopiaa varten. Tarkista
ruokatorvi ja mahalaukku endoskooppisesti ja
poista sitten endoskooppi. Mikéli vasta-aiheita ei ole
havaittavissa, tyonna asetinkatetrikokoonpanossa
oleva IGB varovasti ruokatorvea alas ja varmista,
ettd se on ruokatorven alemman sulkijalihaksen alla
ja selvasti vatsaontelon sisélla ennen (mahdollisen)
ohjainlangan poistamista ja asetusprosessin
jatkamista. Asetinkatetrikokoonpano on pieni, joten
endoskooppi voidaan viedad helposti uudelleen
mahalaukkuun IGB:n tayttéa varten.

14.2 1GB:N TAYTTAMINEN

Aseta tayttopakkauksen piikki steriiliin
keittosuolaliuospussiin aseptista tekniikkaa kayttaen.
Kiinnitéa steriili ruisku tayttdpakkauksen venttiiliin
ja esitaytéd se. Kiinnitd asetinkatetrissa oleva Luer-
Lock-liitin  tayttopakkauksen venttiilin. Jatka 1GB:n
kayttéonottoa ja varmista endoskoopilla, ettéd IGB on
mahalaukussa.

HUOMIO: Tayta IGB steriililla keittosuolaliuoksella.
On suositeltavaa kayttaa aseptista tekniikkaa, jollaista
kaytetdan IV-nesteiden vaihdossa (esim. puhtaat tai
steriilit hansikkaat, steriili ruisku jne.) Liikatayton syita
ei tiedetd, mutta se voi johtua sienimikrobeista tai
bakteereista, jotka kontaminoivat pallon. Liikatayton
riskia suositellaan pienentdmaan varmistamalla, ettei
pallon sisélle paase keittosuolaliuosta kontaminoivia
mikro-organismeja, jotka voivat aiheuttaa spontaanin
likatayton.

HUOMIO: Asetinkatetrin  on  oltava I0ysa
tayttdprosessin aikana. Jos katetri on jannityksen
alaisena prosessin aikana, katetrin karki saattaa irrota
IGB:sté ja estda IGB:n kayttoonoton jatkumisen.

VAROITUS: Suuri tayttdnopeus tuottaa korkean
paineen, joka voi vahingoittaa IGB:n venttiilia, ja
saada IGB:n irtoamaan ennenaikaisesti asetinkatetrin
karjesta.

14.2.1. Tayttosuositukset

IGB laajenee, joten sen tayttdmiseen kaytettavaa
keittosuolaliuosmé a voidaan muuttaa tarpeen
mukaan. Laitteen vahimmaistayttémaara on 400 cm?
ja enimmaistayttomaara 700 cm?®. IGB:td ei saa
alitayttad (< 400 cm?) eika ylitayttaa (> 700 cm?), silla
IGB:n ali- tai ylitdyttdminen voi lisata riskia vakaville
haittavaikutuksille, kuten laitteen paikaltaan siirtyminen
(alitaytetty IGB) tai mahalaukun repeytyminen/
perforaatio (ylitaytetty 1GB). Taytén jéalkeen IGB:n
tilavuutta ei voi enaa muuttaa.

Kaksi (2) riippumatonta arvioijaa hakivat PubMed- ja
Embase-tietokannoista taysimittaisia IGB:ta koskevia
kliinisia tutkimuksia selvittdakseen, mika IGB:n koko on
ihanteellisin painonpudotuksen tehokkuuden kannalta.
Maailmanlaajuisten tietojen meta-analyysiin otettiin
mukaan 80 tutkimusta ja 8 506 niihin osallistunutta
potilasta. Kuvassa 4 on metaregressioanalyysi IGB:n
tayttomaaran korrelaatiosta kokonaispainon laskun
(TBWL, total body weight loss) kanssa. Kaaviosta
kay ilmi, etta IGB:n tayttdmaara vaihtelee valilla
500-700 cm?. Tayttomaaralla ei vaikuta olevan
vaikutusta 6 kuukauden kayttdajan tuloksiin (p =
0,24).1 Taman perusteella suositellun tayttdmaaran
tulisi olla 500-650 cm®. On tosin huomattava, ettad
laitteen kliinisesséa pivotaalitutkimuksessa turvallisuus-
ja tehokkuustietojen testaamiseen kaytettiin vain
tayttomaaria 550 cm? + 50 cm?®.
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TBWL 6 kk:n kohdalla

6kkn kohdalla
Kuva 5: Metaregressioanalyysi IGB:n tayttétilavuuden
korrelaatiosta kokopainon laskun (TBWL) kanssa 1

Huomautus: kaaviossa olevien ympyrdiden koko kuvastaa tutkimuksen
kokoa. Kuva painettu tohtori Barham Abu-Dayyehin luvalla.

Seuraavien tayttosuositusten tarkoituksena on valttaa
pallon venttiilin tahaton vahingoittuminen, seké pallon
ennenaikainen irtoaminen asetinkatetrista:



+ Kéaytd aina mukana toimitettua IGB-

tayttopakkausta.

« Kayta IGB:n tayttamiseen aina steriilid 50 cm*n
ruiskua. Pienemmat ruiskut voivat tuottaa erittdin
korkean paineen: paine voi olla 30—40 psi (207—
256 kPa), tai jopa 50 psi (345 kPa), mika voi
vaurioittaa IGB:n venttiilia.

«  Steriilin 50 cm?:n ruiskun méannan tayttépainallusten
tulisi olla tasaisia ja hitaita (vahintaan 10 sekuntia).
Hidas ja tasainen taytté ei tuota korkeaa painetta
venttiiliin.

VAROITUS: Suuri tayttonopeus tuottaa korkean

paineen, joka voi vahingoittaa IGB:n venttiilia, ja

saada IGB:n irtoamaan ennenaikaisesti asetinkatetrin
karjesta.

« Téaytossa on aina kaytettdvaa suoraa visualisointia
(mahalaukun tahystys). IGB:n venttiilin eheys on
varmistettava venttiilin luumenin tarkistuksella, kun
asetinkatetri poistetaan IGB:n venttiilista.

« Mikali IGB:n venttiili vuotaa, IGB on poistettava
valittdmasti. Osittain taytetty IGB voi aiheuttaa
mahdollisesti kuolemaan johtavan suolitukoksen.
Suolitukoksia on ilmennyt tapauksissa, joissa
tyhjennettyd IGB:ta ei ole tunnistettu tai tilaa ei
ole hoidettu.

Huomautus: Kaikki vuotavat IGB-laitteet tulee
palauttaa Apollo Endosurgerylle taytetyn tuotteen
palautusta koskevan kenttdmuistiinpanon kanssa, jossa
tapaus kuvataan. Arvostamme apuasi pyrkiessamme
jatkuvasti parantamaan tuotteidemme laatua.

Tayttdmaaran on oltava vahintaan 400 cm?, jotta IGB
irtoaa taysin asetinkatetrista. Poista tayttdpakkaus
katetrista taytettyasi IGB:n.

Vapauta IGB tayton jéalkeen vetamalla varovasti
asetinkatetrista samalla kun IGB nojaa endoskoopin
karkea tai ruokatorven alempaa sulkijalihasta vasten.

Veda asetinkatetrista, kunnes se irtoaa IGB:n
itsesulkeutuvasta venttiilista. Tarkista IGB:n asento
katetrin irrottamisen jalkeen silméamaaraisesti ja
varmista, ettei IGB:ssa ole nestevuotoja.

14.3 IGB:N ASETTAMINEN JA
TAYTTAMINEN (VAIHE VAIHEELTA)

1. Valmistele potilas sairaalan sedaatiota
endoskopiaa koskevien kaytantéjen mukaisesti.

ja
Tarkista ruokatorvi, mahalaukku ja pohjukaissuoli
endoskooppisesti.

Poista endoskooppi.

Mikéli vasta-aiheita ei ole:

a. Voitele asetinkatetrikokoonpanon

kirurgisella liukastusgeelilla.

suojus

. Tyénna asetinkatetri varovaisesti ruokatorvea
pitkin mahalaukkuun.

Vie endoskooppi uudelleen siséan IGB:n
tayttovaiheita varten, kun IGB on paikoillaan.
IGB:n TAYTYY OLLA ruokatorven alemman
sulkijalihaksen alla ja selvasti vatsaontelon sisalla.

Poista asetinkatetrin mahdollinen ohjainlanka.
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7. Kiinnita steriili 50 cm*n ruisku tayttépakkauksen
kolmitieventtiilin Luer-Lock-liittimeen. Tyénna sitten
tayttopakkauksen piikki steriilia keittosuolaliuosta
(fysiologinen keittosuolaliuos, 0,9 %) sisaltavaan
pussiin injektiota varten.

8. Taytd IGB hitaasti steriililla keittosuolaliuoksella
50 cm?:n kertalisayksilla. Injektoi keittosuolaliuosta
vahintdan 400 cm?®, mutta enintddn 700 cm?
(14 mannan painallusta).

9. Poista asetinkatetri varoen ja tarkista, ettei IGB:n

venttiili vuoda.

14.4 IGB:N POISTO (VAIHE VAIHEELTA)

1. Varmista, etté potilas on syényt vain nestemaista
ravintoa viimeisten 72 tunnin aikana, ja ollut taysin
syOmatta ja juomatta vahintdan 12 tuntia, ennen
kuin IGB:té yritetddn poistaa. Kaikilla potilailla
mahansisaltd ei valttdmattéa tyhjene kokonaan,
joten lisavarotoimia on harkittava riippumatta
siitd, onko hoito-ohjeita noudatettu vai ei (kuten
kiireellisissa poistoissa). Korkeamman riskin
potilaille, joilla on merkkeja tai oireita vakavasti
hidastuneesta mahalaukun tyhjenemisesta ja/tai
mahalaukun tyhjenemisesteesta, on suoritettava
kohdistettu fyysinen tutkimus, jossa tarkistetaan
onko potilaalla vatsan turvotusta. Fyysisen
tutkimuksen liséksi tai vaihtoehtona sille voidaan
suorittaa my0ds ravistelulla provosoitu loiskinta.
Jos loiskedadnia ei havaita ja keskiyldvatsa on
taydentuntuinen tai aristava, diagnosointiin on
kaytettava rontgenkuvausta. Jos rontgenkuvassa
on vatsan turvotukseen sopiva I10ydds (antraalisella
IGB:ll4 tai ilman sité), on harkittava nasogastrista
dekompressiota, hengitystiet on suojattava ja
kaytettava yleisanestesiaa.

2. Valmistele potilas sairaalan sedaatiota ja
endoskopiaa koskevien kaytantéjen mukaisesti.
Liséksi voidaan harkita siledlihasrelaksantin
(esim. laskimonsiséinen glukagoni) antamista
ruokatorven sulkijalihaksen rentouttamiseksi.

3. Tyénna endoskooppi potilaan mahalaukkuun.

4. Tarkista, onko mahalaukussa ruokaa. Jos
mahalaukussa on ruokaa, toimenpiteen ajankohtaa
on siirrettava. Jos kyseessa on hatépoisto,
hengitystiet on suojattava ennen toimenpiteen
jatkamista.

5. Asemoi endoskooppi niin, etta taytetty IGB nakyy
hyvin.

6. Tyonna suojuksellinen neulakatetri endoskoopin
tydkanavan lapi.

7. Vie neula palloon, tyénné se ulos ja puhkaise IGB.

8. Tyonna neulakatetri IGB:n kuoren lapi syvélle
IGB:hen.

9. Poista neula katetrista.

10. Kayta imua syvalle asetettuun katetriin, kunnes
IGB on tyhjennetty taysin nesteesta.

11. Poista katetri IGB:sta ja endoskoopin tydkanavasta.

12. Tyénna pitkilla leuoilla varustetut pihdit tai

metallipiikeilld  varustettu
endoskoopin tydkanavan lapi.

tarttumatyokalu



. Ota IGB:sta kiinni pihdeilléd tai tarttumatyokalulla
(mikali mahdollista venttiilin vastakkaiselta puolelta).

. Ota IGB:sta tukeva ota tyovalineelld ja veda IGB:ta
hitaasti ulos ruokatorvea pitkin.

. Kun IGB on ruokatorven ylemman sulkijalihaksen
kohdalla, taivuta paa yliojennukseen, jotta
ruokatorven ja kurkun valinen vayla suoristuu.
Tama helpottaa IGB:n poistamista.

16. Poista IGB suusta.

14.5 IGB:N VAIHTO

Noudata IGB:n poiston ja IGB:n asettamisen ja tayton
ohjeita, jos IGB on vaihdettava toiseen. On liséksi
suositeltavaa kayttaa uuden IGB:n tayttamiseen sama
maara steriilid keittosuolaliuosta kuin aiemminkin
asetettuun IGB:hen (eli alkuperéainen tayttomaara).

HUOMIO: Alkuperaista tayttomaaraa suurempi
tayttomaara |IGB:ssd voi aiheuttaa vakavaa
pahoinvointia, oksentelua tai mahahaavojen
muodostumista.

15.DIAGNOSTINEN KUVANTAMINEN

Keittosuolalla
MK-turvallinen.

taytetyn IGB:n katsotaan olevan

16.VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
KORVAUSVAATIMUKSEN RAJOITUS
Téssa julkaisussa kuvattua/kuvattuja  Apollo

Endosurgery, Incin tuotetta/tuotteita ei koske mikaan
nimenomainen tai hiljainen takuu, mukaan lukien

rajoituksetta tuotteen/tuotteiden myyntikelpoisuus tai
soveltuvuus tiettyyn tarkoitukseen. Apollo Endosurgery,
Inc. sanoutuu irti kaikesta vastuusta koskien epasuoria,
erityisia, satunnaisia tai seuraamuksellisia vahinkoja
soveltuvan lain enimmaislaajuudessa riippumatta siita,
perustuuko vastuuvelvollisuus sopimukseen, oikeuden
loukkaukseen, huolimattomuuteen, tuotevastuuseen
tai muuhun seikkaan. Apollo Endosurgeryn Incin
ainoa ja koko mistd syystd tahansa aiheutuva
enimmaisvastuu ja ostajan ainoa ja yksinomainen mista
syysté tahansa aiheutuva korvausvaatimus rajoittuu
vain asiakkaan kyseisista, hankkimista tuotteistaan
maksamaan summaan. Kenellékdan ei ole oikeutta
sitoa Apollo Endosurgery, Incia mihinkdan muuhun
kuin téssd erikseen mainittuihin tuotekuvauksiin
tai takuihin. Apollo Endosurgery, Incin painettujen
julkaisujen kuvaukset tai tuotetiedot, tama julkaisu
mukaan lukien, ovat vain tuotteen valmistushetken
aikaisia yleiskuvauksia. Ne eivat muodosta mitédan
ilmaistuja takuita tai suosituksia tuotteen kaytolle
tietyissa olosuhteissa. Apollo Endosurgery, Inc.
kieltdd nimenomaisesti kaiken vastuun, mukaan
lukien kaiken vastuuvelvollisuuden koskien tuotteen
uudelleenkaytdsta johtuvia suoria, epasuoria, erityisia,
satunnaisia tai seuraamuksellisia vahinkoja..
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