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The BIB Intragastric Balloon System

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 1GBs and the  possible
benefits of a temporary treatment for weight loss priorto.use
of the IGB.

Physicians.. placing ‘an IGB must" fulfill the following

requirements:

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

e Completion-of an Apollo -Endosurgery _sponsored-or
authorized comprehensive 1GB training program.

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

e 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.

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

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.

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.

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 a 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).

Fu s

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 tothe “Fill Kit”. The tubing of the placement
catheter is-made of either silicone or polyurethane. Silicone
catheters have astainless-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).

Figure 3: Placement Catheter Assembly (i.e. Sheath
Assembly)



Figure 4: Fill Kit with IV Spike

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 maintainweight
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 toobesity or other surgery, inorder
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-forthe BIB System is
6 months, and it must be removed at thattime or earlier.

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 .
Component Materials
Silicone elastomer components coated in
IGB ) .
Sodium Bicarbonate

6.

zl:tf‘i',::,nt PT_ZE _ coated stainless-steel
Assembly guidewire)

Tubing:

. Silicone (assemblies with a PTFE
coated stainless-steel guidewire)

e  Polyurethane (assemblies without a

Catheter Tip: Polypropylene

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

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 sstructural 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, 1GB
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 orwithin 6-months of placement.
Patients must be advised that the IGB is intendedto 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, insituations 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 NPQO (i.e. nothing by
mouth) for @ 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.

8. PRECAUTIONS

Temporary weight-loss treatments have been shownto
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 1V 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 ‘@ 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 inthe .abdomen,
nausea and ~ vomiting, ~gastroesophageal reflux,
belching, esophagitis, heartburn,diarrheaand, at times,
abdominal, back or epigastric pain andcramping. 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. Itis recommended that the PPI
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.

e 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.

e 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.

e 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.

e 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.

e _Apatient 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.

e 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.

RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

TheIGB 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.

10.1

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.

Possible Adverse Events

Possible adverse events associated with the use of the IGB

include:

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

e Intestinal obstruction by the IGB. Aninsufficientlyfilled
IGB or aleaking 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
bowelor.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.

e Esophageal obstruction. When the IGB:is being filled.in
the stomach;, the IGB could be inadvertently pulled back
into the esophagus. If this  “occurs, surgery or
endoscopic removal-could be required.

e  Gastric outlet obstruction. A partially filled IGB (i.e;
<400cc), or a leaking’IGB could lead to gastric outlet
obstruction, requiring IGB removal. Itis 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.

e 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.

e 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.

e Insufficient or no weight loss.

e Adverse health consequences resulting from weight
loss.

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

e 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.

10.2

1.

A feeling 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.

e 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.

e |IGB deflation (i.e. collapse)
replacement.

e Acute pancreatitis.

e Spontaneous hyperinflation due to gas production

within the IGB.

and subsequent

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.

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 0One (1) Placement Catheter Assembly (i.e. Sheath
Assembly) containing the IGB
o One (1) Fill Kitwith IV Spike

Materials Not Included:

e _Endoscope

Surgical Gel

Sterile Saline

Sterile 50cc Syringe

Removal tools (i.e. sheathed needle catheter, long jaw
or'wire prong grasper)
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12.2

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.

DISPOSAL

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

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. 1GB
should be available atthe time of placement.

DO NOT REMOVE THE IGB FROM THE PLACEMENT
CATHETER ASSEMBLY.

A Fill Kit is provided to assist with the IGB deployment.

CAUTION: Ifthe IGB becomes-separated from the catheter
or sheath prior to_placement, do not attempt to.use the 1GB
or reinsert the IGB into the sheath.

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.

IGB FILLING

Using aseptic technique, place the Fill Kit spike .into-the
sterile saline bag. Attach a sterile syringe to the valve ofthe
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.

12.2.1. 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)." 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).

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.
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2.

3.

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.

e Filing should always be completed under direct
visualization (gastroscopy). Integrity of the IGB valve
should be confirmed by observing the valve lumenas
the Placement Catheter is removed from valve of the
IGB.

e 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 1GB, remove the Fill Kitfrom the catheter.

When filled, the IGB is'released by pulling the Placement
Catheter gently while the 1GB 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.

IGB PLACEMENT AND FILLING (STEP-BY-STEP)
1.

Prepare the patient according to-hospital protocol for

sedation and endoscopy.

Perform endoscopic inspection of the esophagus and

stomach.

Remove endoscope.

If there are no contraindications:

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

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

Reinsert the endoscope while the IGB is in situ to-observe

filing steps. The IGB MUST be below- the lower

esophageal sphincter and well within the stomach cavity.

If present, remove the guidewire from the placement

catheter.

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).

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).

Gently remove the Placement Catheter and inspect the

IGB valve for leakage.

into the
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IGB REMOVAL (STEP-BY-STEP)

1.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

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.

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

Get a clear view of the filled IGB using the endoscope.
Insert a sheathed needle catheter down the working
channel of the endoscope.

Use the advanced exposed needle to puncture the IGB.
Push the needle catheter through the IGB shell and well
into the IGB.

Remove the needle from the catheter.

.Apply. suction to the deeply inserted catheter until all

fluid.is evacuated from the IGB.

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

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

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

With a firm-grasp onthe . IGB; slowly extract the IGB up
the esophagus.

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:

Remove the IGB from the mouth.
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13.

14.

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.

MEDICAL IMAGING
The saline filled IGB is considered to berMR Safe.

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 fullestextent
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 oncontract, 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.

REFERENCES
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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Cuctema c nutparactpaneH 6anoH BIB

BBbBEOEHUE
Cuctema c nHtparactpaneH 6anoH (U'6) BIB™
(pedh. Homep B-40800)

MHdopmauumaTa no-gony e obobuieHa. Bceku naumeHT
TpsibBa Aa 6bae vMHOMBUAyanNHO OLIEHEH 3a JleYeHue C
uHTparacTpaneH 6anoH BIB (HapuyaH ,MI'B* no-gony B 1031
OOKYMEHT) Bb3 OCHOBA Ha MeaMuMHCKaTa MnpeLeHKa Ha
kBanudmumpaH 6apvaTpnyeH MeanUMHCKN eKn.

Mpean ynotpeba Ha UG Bcekn nekap v nauymeHT Tpsabea aa
OLEeHM pucKoBeTe, CBbp3aHu ¢ engockonua n UMb un
Bb3MOXHWTE MON3N OT BPEMEHHO NeveHne 3a oTcrabBaHe.

INekapuTte, kounto noctassat UFB, Tpsbsa Aa oTroBapAT Ha

crneaHuTe N3NCKBaHUS:

e YMEeHue 1 onuT Ha BUCOKO-HUBO B TOPHa €HA0CKOMUS,
AoKasaHu OT NpuUTeXaBaHeTo Ha Npasa 3a NpoBexaaHe
Ha WHTepBEHUNOHANHa eHAOCKONKS, fipeaocTaBeH Ha
MECTHO HMBO OT ydacrsawara 6onHuua. . umnu
ambynaTopeH LeHTbP:

e 3aBbplUBaHE Ha CMOHCOPUPaHa: MUin’ YNbIIHOMOLEHA
o7 Apollo Endosurgery- uanoctHa . -nporpama 3a
00yyeHne no oTHowweHne Ha Ulb.

o KnuHuyHa ynotpeba Ha UG, koATO Aa ro npeebpHe B
KOMMOHEHT OT  MynTuaAuCUMNIVHapHa npakTuka 3a
HamansBaHe. Ha . TernoTo. W . 'KOSATO ( ocurypssa
ABLITOCPOYHa NoAKpena n npocnegsasaHe.

e Hanunuune Ha n3dyepnartenHa nporpama 3a nogkpena Ha
nauMeHTn C TepaneBTUYHO HamansBaHe Ha TernoTo,
KOATO | BKMWOYBa _MOAXodswo obopyasaHe 3a
©HOOCKOMUS, KOHCYIITauuy ‘N0 XxpaHeHe n. uranieckm
yNpaxHeHus, -NepcoHalst ‘3a MCUXomnormyecka, . obLo
MeaMLMHCKA N-PEHTFEHONOIUYHA NMOMOLL.

e Bb3MOXHOCT 3a mpoBexaaHe Ha 06y4yeHne B paboTHa
cpedja Ha MOMOWHMA MEepCoHan - OT - -0by4yeHn
npoaykTosu cneunanuctu Ha Apollo Endosurgery.

NH®OPMALIUA, KOATO TPABBA OA CE
NMPEAOOCTABU HA NMALIMEHTA

MoctaBsaHeTo Ha UG e enekTnBHa npoueaypa v NauneHTbT
TpsibBa ga 6bae Oobpe KOHCYyNTMpaH OTHOCHO Bpb3kaTa
puck-nonsa. Jlekapsat Tpabsa ga nHdopMupa naumeHTa 3a
npepynpexaneHusaTta, npeanasHnuTe Mepku U HexenaHute
cbbUTUSA, N3BPOEHN B TO3N AOKYMEHT. JlekapaT cbLo Taka
TpsibBa Aa uHgopmMupa naumeHTa, 4e Moxe Aa Ce Hanoxu
paHHO OTCTpaHsiBaHe Ha 6amoHa, ako ce Habniogasat
CEepUO3HN HeXenaHn peakumm.

B onakoBkaTa Ha 6anoHa e BknoYeHa nauueHTcka kapTa 3a
nMmnnaHTupaHe W JUCTOBKA, KOATO [OdaBa YKa3aHWUA - Ha
NneKap4d Kak aa nonb/iHW KapTaTa. KapTaTa CbaAbpXxa UMeTo
Ha nauueHta wu VIHCbOpMaLI,VIFl 3a KOHTaKT C Jekap4,
ueneeata pfata Ha OTCTpaHsiBaHe, WHdopmMauusa 3a
npocregsiBaHe Ha W34enueTo W npegynpexaeHus 3a
CBbp3aHUTE A0CTaBYMUM Ha 30paBHu ycnyru. [MauueHTuTe
TpAbBa ga nonydyaT NonbiHEHaTa MNauueHTCcKa kapTta 3a
nMmnnaHTupaHe un nIMCToBKaTa.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

Cuctemarta ¢ nHtparactpaneH 6anoH (M) BIB (durypa1)
e npefjHasHavyeHa fa nognoMara otcrnabeBaHeTo upes
YacCTWYHO 3anbriBaHe Ha cToMaxa.
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durypa 1: Cuctemara c MHTparacTpaneH 6anoH (UIrb)
BIB HanbnHeHa ¢ 400 ky6uyHu caHTumeTpa u 700
KyOGM4YHU caHTUMeTpa C HeHagyTa CUCTEMaA Ha NpeaeH
nnaH

Wb ce noctaBs B cTOMaxa M Ce MbIHU CbC CTepureH
du3nonormyeH pasTBop, KOETo ro kapa ga ce paswvpu B
cbepuyHa copma (Purypa 2). HanbnHenuar UME e
npoekTMpaH Aa 3aema npOCTPaHCTBO WM Aa ce ABUXU
cBobogHo. B cTtomaxa. PaswwupsemuaTt gusaiH Ha UMb
nosgonssa o6xeBaT Ha nbraHeHe oT 400 KyGu4HK
caHTMMeTpa (MUHMMYM) [0 Makcumym 700  KyOu4yHm
caHTMMeTpa (BwxTe pasgena ,[1penopbkn 3a MbrHEHe").
Cnep kaTo ce HanbnHW, obembT Ha UIB He Moxe Oa ce
perynupa. CamoynnbTHsiBalWla ce knana no3BonsiBa
oTAensiHe OT kaTeTbpa 3a NocTaBsHe (BWXTe pasaena
LYKasaHusa 3a ynotpeba“).

®durypa 2: UI'b, nbneH ¢ husnonoruyeH pasTteop, B
cTomaxa

WFB e nosvmuymonnpaH- B ,MexaHu3bm Ha KareTbpa 3a
nocrassaHe“ (durypa. 3), KOWTO Ce CbCTOW. OT KaTeTbp C
BbHLUEH -AuamMeTbp 6,5 MM .c . mapkepu 3a ObIDKUHA,
npefocTaBeHn kaTo OpueHTUp. EQNHUAT Kpan Ha kaTteTbpa
€ CBbp3aH.c ge3une, B KOeTo ce Hamupa creHaTtuaT UG, a
CPELLYNONOXHUAT Kpai-rMa KOHEKTOp TUM fnyep foK, KOWTO
no3BonsBa KaTeTbpbT Aa Obhde npukpeneH kbM ,Komnnekr
32’ nbrHeHe". Tpbbute Ha kaTeTbpa 3a MNOCTaBsiHE ca
HanpaBeHn OT CUNWKOH Wnu nomnuypetaH. CunmkoHoBuTe
KaTeTpu umart Boday OT HepbXaaema CToMaHa, BkapaH B
TpbOMYKaTa Ha kaTeTbpa 3a NOBMLLIEHA TBBPAOCT NO Bpeme
Ha nocraBsHeTo. B nonunypeTtaHoBuTe kaTeTpu HIMa Bogau,
TbIA KaTo TBBPAOCTTA HAa MaTepuana ro NPaBu HEHYXEH.



Cobwo Taka e npepoctaBeH ,KomMnnekT 3a NbIHeEHe",
cbeTosw ce ot IV wwun, Tpbbuyka 3a NbnHeHe K knana 3a
nbrHeHe, 3a Aa NoANOMOrHe npoueca Ha nbrHeHe Ha UMb
(Purypa 4).

C

T S S

®durypa 3: MexaHM3bM Ha KaTeTbp 3a NOCTaBsAHe

(t.e.

MexaHu3bM Ha gesune)

®durypa 4: Komnnekt 3a nbnHeHe ¢ IV wun

WHOUKALIUK 3A YIIOTPEBA

Cucremata BIB e mnokasaHa 3a BpemeHHa ynotpeba npu
Tepanus, 3a oTcnabeaHe nNpwu Bb3PacTHU MNaLUEHTU  CbC
3atnbeTaBane (Ha Bb3pacT 18 unu ‘noseye roamHu), -KomTo
UMaT 3HaYMTErNHW PUCKOBE 3a '34PaBeTo, CBBLP3aHW ChbC
3aTNbCTABAHETO MM, M KOUTO He ca yCrienn ga nocTurHat u
nopgabpxat 3aryba Ha Terio ¢ KOHTponMpaHa nporpama 3a
KOHTPOS Ha TEFIoTo (BUXTe creumnduyHMTe nokasaHus no-

Aony).

BIB cuctemaTta e nokasaHa 3a.

MpeoxupyprmyHo . 'BPEMEHHO NnpunoxeHne . 3a
oTcnabBaHe Npu NauneHTu cbe 3aTnbeTsaBaHe (MTM 40
n noseve unn UTM 35 unu noseve ¢ npuapyxasaLiu
3abonaBaHna) npeau  XMPYpPrMyHo  reveHve . .3a
3aTnbCTABaHe wWnNu € Opyro. nokasaHwe, 3a. ga ce
Hamanu XMpypruyHUaT PUCK.

BpemeHHa ynotpeba 3a otcnabBaHe Npu nauneHT cbe
s3atnberaBaHe (MTM 30-39), KoUTo uMaT 3HaYUTENHU
puckoBe 3a 340paBeTo, CBbP3aHM _C.  TAXHOTO
3aTNbCTABaHe, U KOUTO He ca ycnenu ga nocturHaT u
nogabpxar 3aryba Ha Terno C KOHTponvpadHa
nporpama 3a KOHTpon Ha Ternoto. Cucrtemarta BIB
TpsAbBa pga ce uM3non3Ba 3aefHO C  AbITOCPOYHA
KOHTpONnupaHa nporpama 3a NpoMsiHa Ha guetata v
NnoBeAEHNETO, npegHasHayeHa aa yBEnu4u
Bb3MOXHOCTTA 3a [AbArOCPOYHO MoaabpKaHe Ha
3arybaTa Ha Terno.

BpemeHHa ynotpeba 3a otcnabsaHe npu nauneHTn cbe
satnbeTsBaHe (MTM 40 nnu noseve unn UTM 35 nnum
noeeye C npuapyxasawy 3abonsBaHus), KOUTO He ca
KaHgugatu 3a onepaums no noBoA 3aTnbCTABaHe,
3aeHO C AbMArocpoyHa KOHTponMpaHa nporpama 3a
npomMsiHa Ha aveTarta n NoOBeAeHMeTOo, NpeAHasHayYeHa
Ja YyBenMuM Bb3MOXHOCTTAa 3a  AbIFOCPOYHO
nogabpxaHe Ha 3arybaTa Ha Terno.
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MakcumanHuaT nepuog Ha noctaBsHe Ha cuctemarta BIB e
6 Meceua n Ta TpsAbBa aa 6bAe NnpemaxHaTa B Kpasi Ha To3u
nepwoa Unm no-paHo.

CMNEUNDUKALIMK HA NMPOOYKTA

Cuctema BIB, pedepeHteH Homep B-40800 (UIB,
NO3NLMOHMPaH B MEXaHM3bM Ha KaTeTbp 3a NOCTaBsHe
(T.e. MexaHN3bM Ha Je3wnrne)

Cuctemarta ¢ II'b He cbabpxa naTekc Unu ecTecTBeH
KayuyK.

Mpoayktnte ce [OCTaBAT 4uUCTH,
onakoBaHu 3a eqHOKpaTHa ynoTpeba.
MaTepranuTte, n3non3BaHW 3a MPOW3BOACTBOTO Ha
ToBa nsgenue (Bwxkre Tabnuua 1), ca TectBaHu

B cbotBeTcTBMe C ISO 10993, wmexagyHapoaHus
cTaHZapT 3a OuornornMyHa oueHka Ha MeauUMHCKUTE
n3genus.

HecTepunHu wu

Ta6bnuua 1: MaTtepuanu 3a npoaykra UI'b

CucrtemMHm
Matepuanu
KOMMOHEHTU arepua
Ure KOMMOHEHTM OT CUITMKOHOB enacToMep,

NMOKpUTU C HaTpreB GrkapboHaT

MexaHu3bLM Ha .

Tpbb6uuka:

. CunuKoH (MexaHn3mm ¢ Bogay ot
HepbXaaema ctoMmaHa ¢ PTFE
noKpuTue)

MonnypetaH (MexaHn3mu 6e3

KaTeTsp 3a BOAAY OT HepbXaaema cToMaHa
nocraBsiHe ¢ PTFE nokputue)
Bpbx Ha kateTbpa: MonunponuneH
Hesunne: CnNnvkoHoB enactomep u
CWUMMKOHOBO Nnenuno/npanmep, NOKpUTH
¢ HaTpueB bukapboHaT
NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTtnsonokasaHuaTa 3a ynotpeba Ha cuctemata ¢ UMb
BKJIlOYBaAT:

HanuuneTto Ha noseye oT eanH UG egHoBpemMeHHo.
Ynotpebata- . Ha WIB e npoTnBonokasaHa 3a
oTcnabeaHe camo No KO3METUYHU MPUYUHM.
U3nonsBaHeTo Ha cuctemarta c ure e
NpOTMBOMOKa3aHo 3a 3aryba Ha Terno npu nauneHTn ¢
WTM no-manko-oT 30, OCBEH aKo-He € NMPUAPY>XEeHO OT
CbNbTCTBALLYU 3abonsBaHus, CBbp3aHu CbC
3aTNbCTABAHETO, KOUTO BUxa Mornu fa ce nogobpsArt
cbC 3aryba Ha Terno.

MpepiwecTBaia onepauus, BKIOYBaLLA
XpaHonpoBoaa, - CToMaxa M [gBaHageceTonpbCTHUKA
unun 6apvaTtpuyHa Xnpyprus.

Bcsko . Bb3nanuTenHo _3abonsBaHe Ha CTOMaLUHO-
YPEBHUSA" TPaKT; BKNIOYUTENHO- e30haruT, cTomMallHa
A3Ba, 93Ba  Ha [OBaHafeceToNpPbCTHUKA, paK wunu
creundnyHo Bb3naneHue kato 6onectra Ha KpoH.
MoTeHuManHn CbCTOSHNA Ha KbpBEHE OT ropHaTta YacT
Ha. CTOMALLUHO-YPEBHMSA TpakT, KaTo BapuKo3a Ha
XpaHonpoBoga nnu ctomaxa, BpoAeHU Unm npuaoounTu
YPEBHU  TErneaHrMekTasum Wnu  OpYru  BPOAEHM
aHOManmMu Ha CTOMAaLLHO-4YPEBHMS TPaKT, KaTo aTpesnu
WIN CTEHO3M.

lonsama xmaTtanHa xepHusa > 5 cM unm xepHus < 5 cm,
CBbp3aHU C TEXKU UNW HepaspeLuvMu CUMNTOMU Ha
ractpoesodareaneH pedrykc.



CTpyKTypHa aHOManvsi B XpaHonpoBoAa unu dapuHKkca,
KaTo CTPUKTYpa WM OMBEPTUKYN, KOSATO MOXe fAa
Bb3NPEnATCTBA MPEMMHABAHETO Ha kaTeTbpa 3a
nocTaBsiHe U/Mnn eHaoCcKon.

Axanasus, cumnToMKM, npegnonarawy  3abaBeHo
u3npasBaHe Ha CTOMaxa, WM HarnuMune Ha HsIKakBo
OPYro TEXKO HapyLLEeHNe Ha MOTopUuKaTa, KOETO MoXe Aa
npeacTaensiBa puck 3a Ge3onacHocTTa Mo Bpeme Ha
nocTaBsiHe UMW U3BaxaaHe Ha N3JenveTo.

CromalueH Tymop.

Texka koarynonatus.

YepHoapobHa He[oCTaTbyHOCT unm uMpo3a,
BKIOYBALLA
o ocTpa YyepHoapoGHa HeOoCTaTb4YHOCT

1 HanpegHana uuposa ¢ eHuedanonatus, 3aryba Ha
MYCKyfnHa Maca u-aHasapka;

o rofnemMu Bapvuv Ha XpaHomnpoBoAa C YepBEHU NETHA
1 CTOMaLLHW BapuLy;

o TexXKa nopTarnHa XunepTeH3nBHa racTponaTusi CbC
unun 6e3 cTomalliHa aHTpanHa CbJoBa eKTa3us;
MauneHTn, 3a-KOWTO €. U3BECTHO, Y€ UMaT, U ce
nogosupa, “4e MMaT _arepriyHa-. peakuust - KbM

marepuanu, ceabpxaiwm ce B UIMB.

Bcsiko O Apyro- MeaMLMHCKO ) CbCTOSIHWE, ~KOETO ~He
NO3BONsABa E€NEKTUBHA €HOAOCKOMUSA, KaTo' Moo 06Lwo
30paBOCSIOBHO . 'CbCTOSIHME  UAW  aHaMHe3a - W/vumu
CUMOTOMU ~ Ha  TeXKo -O6bOpevYHo, 4epHoapobHo,
CcbpaeyHo n/unu 6enogpobHo 3abornssaHe.

TEeXKO ‘UNM HEKOHTPOMMPAaHO | ACUXMAaTPNYHO 3abonsiBaHe
W1 pasCcTPOWCTBO, KOETO MOXe . fa. 3actpaluu
pa3bupaHeTo Knu cna3BaHeTo OT CTpaHa Ha nauveHTa Ha
npocneasBalumTe . MoCeLeHUst U OTCTpaHABaHEToO, Ha
nsgenveTo cnep 6 meceua.

AnNKOXOMNM3BbM MMM HAPKOMaHUSI.

MauuneHTn, KOUTO HE MOraT UK He Xenagat Aa npuemar
npennMcaHo nekapcTBO WHXMOUTOP' Ha NpOTOHHaTa
nomna, AoKaTo U3nenueTo e MMMNAAHTAPaHO.
MauneHTn, KOUTO He XenasaT Aa y4acTBaT B yTBbpAeHa
nporpama ¢ MeAuUMHCKO HabnoaeHne 3a NpoMsiHa Ha
avertata W MOBELAEHWETO, C. PYTUHHO MEOULIMHCKO
npocnegsiBaHe.

MauweHTy, nonyyasaLiy aCnUpWH,
NPOTMBOBBL3NANUTENHN CPeACTBa, aHTUKOArynaHT™ wumm
OpyrM  MeOvKameHTW, [pasHelwly CToMaxa; . KouTo. He
nogsiexar Ha rnekapcko HabnwaeHve.

MauneHTn, 3a KOMTO € U3BECTHO, Ye ca OpeMEHHM UMn
KbpMSIT.

NPEAYNPEXOEHUA

HeobxoaMMo e npaBWMHOTO MO3ULMOHMPaHE Ha
MexaHn3ma 3a noctaBsHe Ha kaTeTbpa M UGB B
cToMaxa (kaTo ce M3nona3Ba U3MepPeHO Pas3cTosiHue OT
pes3uMTe 4pe3 MapKupoBKMTE Ha TpbbuukaTa 3a
BKapBaHe), 3a Aa Ce OCUrypu MpaBUITHOTO MbIIHEHE.
MonagaHeto Ha UI'B B oTBOpa Ha xpaHonposoga no
BpEMe Ha MbfHEHe MOXe Aa MpUYMHU CEePUO3HO
HapaHsiBaHe. HenoTBbpXXOaBaHETO Ha MPaBUMHOTO
Nno3vLMOHNpaHe MOXe [Oa NPUYUHM HapaHsiBaHe Ha
XpaHonpoBsoaa, ABaHaAeCceToNPbCTHUKA UMK NUnopa.

13

Korato nmbnHute UGB no Bpeme Ha npouedypaTta Ha
nocTaesHe, n3dsarearvite 6bp3n TEMNOBE Ha MbIHEHE, Th
KaTo Te Lie reHepupar BMCOKO HansraHe, KoeTto Moxe aa
nospean knanata Ha WIB wim  ga  npuymHmn
npexneBpeMeHHo oTkadaHe Ha WIB oT Bbpxa Ha
KaTeTbpa 3a NnocTaBsiHe.

Bcekn naumeHT TpsibBa pna Obaoe  BHMMATENHO
npocrensiesaH npes Lenusi CPoK Ha NeyYeHneTo, 3a fa ce
YCTaAHOBW Pa3BUTUETO Ha Bb3MOXHM HEXENaHn CbouTus.
Bceku naupeHT TpsibBa Aa 6bae MHCTPYKTMpaH OTHOCHO
CYMMTOMUTE Ha crnajaHe Ha 6anoHa, cToMallHO-YpeBHa
HEenpoOxXoaUMOCT, OCTbp NaHKpeaTuT, HagyeBaHe Ha UMb
cnen noctaBaHe (T.e. CMOHTaHHO MpepasgyBaHe),
ynuepauus, nepdopauusi Ha cToMaxa U xpaHonposoaa u
Opym HexernaHn CbOUTUS, KOMTO MOraT Aa Bb3HMKHAT, U
TpsibBa oa 6bae NocbLBETBaH Aa Ce CBbPXE C Nnekaps cu
Be[iHara crieq nosisata Ha TakuBa cUMITOMMW. MaumeHTuTe
TpsibBa Oa ObpaT OueHeHM W usgenveto ga Obae
npemaxHaTo Ha WM B paMKuTe Ha 6 Meceua cnep
NoCTaBsIHETO.

MauneHtnTe Tpsba Aa 6baat yBegomenn, ye UMb e
npegHasHavyeH ga Obae nocTaBeH MakcumarHo 3a 6
Mecela, Creg KOeTo Ce M3nckBa OoTcTpaHsiBaHe. [lo-
Obnrute nepvoam Ha noctasaHe Ha WUIMB ysenuyasaT
pvcka ot cnagaHe Ha UMb (HamanssaHe Ha pa3vepa Ha
nsgenveTo nopagw 3aryba Ha busmonormyeH pasTeop),
KOETO MOXe Aa AoBeae A0 YpeBHa HEMPOXOAMMOCT U PUCK
OT" CMBPT. PUCKLT OT Te3n cbbuTusi CbLO Taka e
3HAYUTENHO NO-TONAIM, KOraTo MbITHEHETO Ce OCbLLECTBU
cno-ronsim o6em ot nocodeHns (no-ronsm ot 700 KyoryHm
CaHTMMeTpa).

CroblaBa ce 3a-HENpPOXOAMMOCT Ha YepBaTa nopagwu
cnagHanm Wb (T.e. u3npasHeHu), NpemMuHaBaly B
YyepBaTa U M3UCKBALLIM XMPYPIUYHO OTCTpaHsABaHe. PuckbT
OT YpeBHa HEMPOXOAMMOCT Moxe Aa 6bae no- BUCOK Npu
NaLMEHTU, KOUTO UMaT HapyLLEHWE Ha MOTUINUTETA UK ca
NpeTbpneni. nNpeay ToBa KOPEMHA WU TMHEKONOrMYHa
onepauusi, mbueTepanva UWunm akTMBHO Bb3NaruTenHo
3abonsaBaHe Ha YepBaTa, Taka Ye ToBa TpAbea Aa ce nva
npeaBua. MpyY  OUEHKa -Ha pucka OT npoueayparta.
YpeBHaTa HENPOXOAMMOCT MOXe Aa AoBeae A0 CMbPT.
CnapgHanute. n3genus TpsbeBa Aa Oboar npemaxBaHu
He3abaBHo. lMaumeHTuTe TpsibBa Oa ObaaT yBeOOMEHM,
ye-cnapgaHeto Ha UG moxe ga posede OO CEpPUO3HM
HexenaHm cboUTUS, BKMHOYMTESTHO ypeBHa
HEMPOXOAMMOCT U HyXOa - 0T ChnewHa -onepauus.
MauneHTnTe TpsibBa HezabaBHO Oa ce 06adAaT Ha CBos
nekap, ‘3a Aa mornyyar MHCTPYKLMW 3a roarotoBka 3a
rpemaxsaHe Ha UI'b.

MauneHtte, cboblyaBaly 3a -3aryba Ha CUTOCT,
noBuWLIEH rMnag Wunu HapgoaBaHe Ha Terno, TpsibBa ga
ObaaT M3cneoBaHu - eHOOCKOMNCKW, Tbi KaTto ToBa e
nokasaresiHo 3a criagaHe Ha Alrb.

Ako e Heobxoanmo Aa ce cmeHn UMb, KOMTO CNOHTaHHO e
cnagHar (T.e. ce e u3npasHun), HambHeTe 3aMecTBaLys
WIB.cbe chblumst 06eM cTepuneH ranonormyeH pasTeop,
KOMTO € OuIl M3nonaeaH Npu NOCTaBsHETO Ha NpeauLIHNS
WUIB (T.e. nbpBOHayaneH 06em Ha HambnBaHe). [No-ronam
MbpBOHaYaneH o6em Ha HambnBaHe B3amecTBawma UMb
MOXe [a [oBede A0 TEXKO rageHe, MOBpbLUaHE WIu
obpasyBaHe Ha si3Ba.



CvobwaBa ce 3a OCTbp MaHKpeaTUT B pe3ynTaTr Ha
HapaHsaBaHe Ha naHkpeaca ot UI'B. MNauneHTuTe, KonTo
M3NUTBAT HAKaKBM CMMMNTOMM Ha OCTbP MaHKpeaTwuT,
TpAbBa p[a ObgaT nocbBeTBaHW [Aa MNOTbPCAT
HesabaBHa nomoly. CMMNTOMUTE MOXe [a BKMYBaT
rageHe, noBpbliaHe, MOCTOSHHA WAW  LUKNNYHA
kopemHa 6onka unu 6onka B rbpba. Ako KopemHaTa
©ornka e NocTosiHHa, MOXe Aa ce € pa3Bun NaHkKpeaTuT.
CvobwaBa ce 3a CrNOHTaHHO npepasgyBaHe Ha
noctaeeH UI'b c rasose npu naumeHTn ¢c noctaseH A'b.
CvmMmnTOMUTE Ha 3HauuTenHo npepaspysaHe Ha UIMB
BKMYBaT cunHa 6onka B Kopema, nogyBaHe Ha
ropHaTta 4yacT Ha kopema (pasgyBaHe Ha Kopema) CbC
unn 6e3  auMckomdopT, - 3aTpyAHEHO [ AullaHe,
ractpoesocpareaneH pednyke, rageHe _wvnn
nospbluaHe. MNaumeHTUTe, KOUTO WM3ANTBAT HSAKOW OT
Te3n cumnTtomu, Tpsibea ga 6boaT nocbBeTBaHWU Aa
noTbpcAT He3abaBHa NoMoLL, U 4a GbAAT OLEHeHM 3a
npepasgyBaHe, 0co6eHO Korato ce NosiBAT NOCTOSIHHU
KOpeMHu  Gonku, . pasgyBaHe . Ha'  kopema. wu
HEMOHOCUMMOCT  KbM ~XpaHa. ' cnep . ‘-NbpBOHaYanHus
nepuon Ha ‘npucnocobsisaHe kbm. UIB. HatuBHute
peHTreHorpadCckm N3006paxeHns YecTo. AeMOHCTpupaT
XunepuHcnaumna ¢ ronsgmo xmgpoaepuyHo HUBo B UG
W 'yBenuyaBaHe -Ha obema Ha WIB B cpaBHeHMe cC
NbpBOHaYanHus obem.

lMpepasgyBaHeTo Ha WUIB-YecTo Hanara. paHHOTO My
OTCTpaHsiBaHe, '3a [a ce NpefoTBpaTAT CEPUO3HU
YCNOXHEHMS, KaTo - HEMPOXOAMMOCT. “Ha ~u3xoaa- Ha
cTomMaxa - W' KOHTaKkTHa. ynuepauus. - Tbil ' kaTo
npepasgyBaHETO YBENNYaBa BbTPELUHOTO HassiraHe Ha
Ul (nopagw HaTpynaHws ‘ra3), n Moxe 4a yBemu4un
nogatnMeocTTa . Ha cTeHata Ha Wb, cbliecTByBa
NMoBULLEH PpUCK OT ~pasKbCBaHe, MOCNeaBaHo: OT
BHE3anHo hopcupaHo OTAENsiHe Ha CbAbpXaHue oT
ras n TeyHocT, korato e Wb npobut vnu c Hero ce
paboTn eHpockoncku. CnegoBaTenHO ce MnpenopbyBa
OuxaTenHuTe nNbTMWA Ha NauveHta  pga- obaar
3alMTEeHN C eHpoTpaxeanHa wuHTybauus npeau
€HOOCKOMCKO OTCTpaHsBaHe, 3a'Jda ce npeaoTspaTtu
OenopgpobHata acnupauusi “Ha CbAbPXaAHWETO Ha
b6anoHa. OcBeH TOBa, B CUTyauuu, B KOUTO  Cce
M3BbPLUBA KOHTPOMMpaHa acnupauus -Ha OGanoH, ce
npenopbyBa TEYHOCTTA, U3CMyKaHa OT GanoHa, Aa ce
n3npawia 3a GakTepuanHu n rONYHN
MUKPOOMONOrMYHN MOCABKM.

BpemMeHHOCT MM KbpMeHe ca MpOTMBOMNOKa3aHW - 3a
ynoTpebata Ha ToBa wusgenue. AKo OGpemeHHocTTa
6bae NoTBbpAEHA N0 BPEME Ha NEYEHUETO, U3AENMETO
TpabBa ga ObOe npemaxHaTo BegHara LWOM ToBa €
©e30MacHO Bb3MOXHO.

EHpockonckoTo oTcTpaHsiBaHe Ha UIMB Tpsibea ga ce
M3BbPLUK NpuK NpaseH ctomax. MauneHTnTe Tpabea aa
ca Ha TeyHa OgueTa B paMKuTe Ha 72 4aca n ga He
npuemar HMLO Npe3 ycTaTa B paMKUTE HA MUHUMYM 12
Yyaca npegu OTCTpaHsiBaHeTO. AKO Ce OTKpWe XpaHa B
cTomaxa npu eHOOCKOMNCKO u3cneaBaHe, Tpsabsa ga ce
B3emaT Mepku (acnmpauus Ha CTOMaLUHO CbAbPXUMO,
eHpoTpaxeanHa WHTybauuMs unu oTnaraHe Ha
npoueaypaTa) ¢ uen 3awuta Ha auxaTenHute nbrula.
PuckbT OT acnvpauumsi Ha CTOMAaLUHO CbAbpXaHue B
Oenute gpoboBe Ha
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nauveHTa NpeacTaBnsiBa CEPUO3EH PUCK, KONTO MOXe
na poeege no cmbpT. UIMB npuumHsiBa 3abaBeHo
M3npasBaHe Ha CTomaxa, KoeTo MOoXe Aa YyBenuuu
BpPEMETO, KOEeTO CTaHdapTHO e Heobxogumo 3a
ocurypsieaHe Ha npaseH cTomax npeam eHA0CKONCKuTe
npoueaypw

Maumentnte TpsbBa fOa ObaaT nocbBeTBaHM [Aa
npeanpuemat HeobxoouMmuTe npeanasHW Mepku 3a
npeaoTBpaTaBaHe Ha OpeMeHHOCT Npean NoCTaBsAHETO
N npe3 UArnoTo BpeMe Ha neveHueTto. [lauueHTtute
TpAbBa ga 6bAaT MHCTpYKTUpaHu Aa Bu nHdopmupar
Bb3MOXHO Hal-CKOpO, ako BpeMeHHOCTTa ce NoTBbLPAU
Mo Bpeme Ha NneyeHneTo, 3a Aa MoXe Aa ce opraHuaupa
npemMaxBaHeTO Ha U3genueTo.

MaunenTn ¢ B, npu KOUTO Ce NOABU CUMHA KOpeEMHa

Oonka, KOWTO wWMaT oTpuuaTenHa eHOocKonus wu
pEHTreHoBa CHUMKa, Morat [ONbfHWTENHO [Jda
umanckeatr KT, 3a pa ce wusknoum AeUHUTUBHO
nepdopaums.

UI'B e cbCcTaBeH OT MEK CUNMKOHOB e1acToMep U NECHO
ce nospexaa OT MHCTPYMEHTM Unu ocTpu npeameTtun. C
UG, Tpabea aa ce 6opasn camo C pbLe B pbkaBuum u
C MHCTPYMEHTUTE, NPpenopbyaHn B TO3M JOKYMEHT.

APEAMNA3HUA MEPKU

[JdokasaHo e, 4ye nevyeHuaTa, BOAELWM OO BPEMEHHO
oTcnabeaHe, umaTt noOWM ABLArOCPOYHM YCMEXU Mpu
AaLMEHTU CbC 3aTITbCTABAHE U TEXKO 3aTNbCTABaHe.
Mpu nbnHeHe Ha UMb ce mpenopbyBa M3non3BaHETo
Ha -cTepuneH u3nonorMyeH pasTBop WM acenTuyHa
TeXHWKa, nogobHa Ha. cMmsHa Ha IV TeyHocTu (Hanp.
M3Mon3BaHe Ha - YACTM  pbKaBuuM,  CTepurnHa
crpuHUOBKa M. gp.). Bbnpeku uye npuumHata 3a
npepasgyBaHeTO € HeusBecTHa, Ta Moxe ga 6bae
fpUYMHEHa OT FbOMYKM MK GakTepun, 3ambpcaBaLLm
6anoHa. EgHa npenopbuntenHa npegnasHa msipka e
Ja ce wusberHe 3ambpcsiBaHe Ha HUINOMNOTUYHUSA
pa3TBop B 6anoHa ¢ MUKPOOPraHW3mu, KOUTo mMorat Aa
JoBefar Ao CMoHTaHHO npepasayBaHe.

AKo Nno Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ce CpeLuHaT TpyaHOCTH
no OTHOLIEHWE Ha' MexaHu3ma Ha kKaTeTbp 3a
nocraesHe ~Ha WFB (Hanp. cbnpoTuBneHne npu
nbrHeHe Ha UIMB), ToraBa nsgenveTto Tpsi6ea Aa 6bvae
npemaxHaTto u cMeHeHo ¢ HoB UII'b. 3a ga HamanaTt nnu
npenoTBpaTAT AeeKkTuTe Ha KateTbpa 3a NnocTaBsiHe,
Ton TpsibBa ga octaHe xnabae no Bpeme Ha npoueca
Ha MbnHEHe. AKO KaTeTbpbT 3a -NOCTaBsHe € noA
Hanpexenne Mo BpemMe -Ha TO3W MpoLec, BbPXbT Ha
KateTbpa Moxe aa.ce uamectn ot b n ga nonpeun
Ha rno-HaTaTblUHO HagyBaHe Ha UTB.

YcTtaHoBeHO €, 4ye noctaBaHeTo Ha WUIB B ctomaxa
BOAM A0 3abaBsiHe Ha M3npas3BaHeTo Ha cToMaxa. ToBa
MOXe < “[da .‘cb3gade pasnuMyHM  O4YaKBaHU MU
npeackasyemMu peakuuu, BKMYMTENHO ycellaHe 3a
TEXEeCT (B KOpema, rafjeHe W  NOBpbLUaHe,
ractpoesodpareaneH pedryKkc, opureaHe, esodarut,
KUCEMNWHW, Onapust U noHsikora Gonkm u cnasmu B
Kkopema, rbpba nnu enuractpuyma. XpaHoCMUNAHETO
MoXe fga ce 3abaBu npe3 UANOTO Bpeme, B KOETO
GanoHbT e noctaBeH, nopagu 3abaBsHe Ha
n3npasBaHeTo Ha cTtomaxa. [loBeyeTo naumeHTn ce
npucnocobsBaT KbM NPUCHCTBMETO Ha U3OenNueTo npes



nbpeuTE ABE (2) ceamnum. 3a ga ce NpegoTBpaTAT unu
obnek4yaT cMMNTOMUTE, KOMTO Ce CpeLuaT Han-4ecTo
cnep nocrassHe, nekapute Tps6ea npodunakTnyHo Aa
npeanuceat MHXMbuTopu Ha npoToHHaTta nomna (UMMT)
M aHTMemMeTMuM M da  oO6MUCNAT  BpEMEHHO
npennvceaHe Ha cnasMonuTuum unm
aHTMXONUHEPrMYHU fekapcTBa 3a cnasmu nopaauv
npucnocobseaHe kbM WIB W/uWNM NPOKMHETUYHM
nekapctea 3a cumnToMM nopaau 3abaBsAHETO Ha
u3npassaHeTo Ha ctomaxa. [MaumeHTute ‘TpsibBa Aa
OboaT nocbBeTBaHM He3abaBHO Oa Cce CBbpXaT C
nekapsi CU 3a BCSIKAKBM HEOOMYaAMHO  TEXKM,
BMOLLABALLN Ce WNW MOBTapAWM C€ CMMNTOMMW, Tbi
KaTo Te3u nekapcTBa MoraT AOMbIHUTENHO Aa-3abaBsaT
n3npasBaHeTo Ha cTomaxa W MmoraTt Aa JosegaT [0
pasgyBaHe Ha cToMaxa; nepdopauusa v noTeHunanHo
CMBPT.

3a ga ce npedoTBpaTAT 93BM M -[a Ce KOHTponupar
cMMnNTOMUTE ( Ha - (racTpoesodparearneH . pednykc,
npenopbyBa ce NauMeHTHT [a 3anoyvHe (mporpama c
nepoparHn UHXUBUTOpK Ha nNpoTtoHHaTa nomna-(UIMM)
3a okono 3.= 5 gHu'npegu noctaesHeTo Ha UMb, Taka
ye' MaKCUManHUAT _edeKT . Ha [noTUCKaHe  Ha
CTOMalllHaTa ‘KucenuHa ga 6bAe Hanvue B _AeHs-Ha
noctaesaHeTo. penopwvyBa ce gosata Ha UMM ga ce
Aasa cybnuHreanHo cneg noctassiHe Ha VB, ako uva
ragede wu/vnu nospbluaHe. [HEBHUST pexum- C
HavanHa nbnHa fJosa-Ha nepopaneH UMM Tpsbea ga
npoabmku, gokaTto UG 6bae pasnonokeH Ha MsiCTOTO
cn. [Opyru. nekapctBa, KOUTO  Ce. 3anoysar
npodunakTuyHo, TpsbBa - Aa mnpoabrkat. creg
nocrtaBsHeTo -Ha VI'6- 00 MOMEHTa, B KOMTO BeYe 'He ca
Heobxoaumun. OcBeH ToBa NnvuaTa Le 6bAaT HacodYeHn
Aa un3bsAreat -nekapctBa, 3a. KOUTO-€ M3BECTHO, ‘Ye
npuuMHABaT UKW~ 0BOCTPAT - rfacTpofyodeHarnHu
yBpeXaaHusa Ha nurasuLara.

Wb e 6anoH OT CUJIMKOHOB €NacTOMep, KOMTO MOXe
[a ce pasrpagu oT cToMallHaTta kucenuHa. Jlekapute
cboblaBart, 4e egHoBpeMeHHaTa  ynoTpeba Ha
nekapcTBa, kaTto MHXMOMTOPU Ha MPOTOHHATa Nomna,
MOXe [ia Hamanu obpasyBaHeTO Ha KucenuHa unu ga
Hamanu KUCENMHHOCTTa, KOETO ‘MOXe Aa yOobibku
uenoctta Ha UINb (Hamansaea pucka OT crnagaHe Ha
n3genneTo) N Moxe Aa NOMOrHe 3a. HamansiBaHe Ha

pucka OT CTOMalWHWM 93BM W .~ mocreasatia
nepdopauums.
DU3NONOMMYHMAT  OTFOBOP  Ha  MauMeHTa  KbM

npucbcTBueTo Ha b moxe oa Bapupa B 3aBUCUMOCT
OT O6BLLOTO CbCTOAHUE Ha NauMeHTa u HMBOTO U BMAaA
Ha akTMBHOCTTa. Bwupgosete wu vecToTata Ha
NpUNoXeHne Ha nekapcTea Unu xpaHutenHu gobasku
W uanocTtHata AuveTa Ha nauueHTa Cblo MmoraTt ga
NOBNUAAT Ha OTroBOpA.

WI'B Bce oLle He e NpoyyeH BbpXY Nnuua, KouTo umart
naTynoseH nunop, aktmeHa mHdekuusa ¢ H. pylori n
nvMua cbC CUMNTOMWM MNK C AuarHosa 3a 3abaBeHo
usnpaseaHe Ha cTomaxa.

MaumeHTnTe, npuemaliM aHTUXONMUHEPTUYHU UMK
NCUXOTPONHN MeaukameHTn, Tpsabsa pa 6Gbaar
WHOpMMpaHX, 4e Te3u nekapcTBa LWe 3abassar

n3npasBaHeTo Ha cToMaxa n TpF|6Ba ha ce unsnonseart
necTenueo, Tbil KATO Te MOraT Aa M M3noxar Ha no-
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ronsiM puck oT pasgyBaHe Ha cTomaxa v nepdopauus.
MaumeHtute TpsGbBa pa 6boaT NOCbBETBAHU
He3abaBHO [fOa ce CBbpXaT C Nnekapa cu npwu
HeobMYyanHO TEXKW, BNOLLABALLM Ce UK NOBTapSLLM ce
CYMNTOMM.

e [launeHT, ymnto cnycHat (T.e. usnpasHeH) UG ce e
npemecTun B yepsaTta, Tpsbsa fa 6bae BHUMATENHO
HabnogaBaH 3a NoOXO4slW nepuosd OT Bpeme (Haw-
Manko 2 cegmuuM), 3a ga ce NOTBbpAM
6e3npobnemMHOTO My NpeMyHaBaHe npes yepBara.

e [lpy nogroTtoBkaTa 3a OTCTpaHsBaHe Ha BanoHa HaKou
nauMeHTM MOXe fa ca 3agbpXanu CTOMaLUHO
CbObPXKUMO. HsiKOM nauueHT morat ga wumar
KIMMHUYHO 3HauumoO 3abaBsHe Ha M3npasBaHeTo Ha
cTomMaxa u pedpaktepHa HenoHocumocT kbm WUIB,
KOETO Hanara paHHO OTCTPaHsBaHEe W EBEHTyarlHo
MOXe Oa JoBede 00 OPYrM HexernaHu cvbutus. Tesn
naumeHTn Mmoxe ga 6baaT M3NoXeHN Ha NO-BUCOK PUCK
OT acnupauusa npu OTCTpaHsBaHe Ha GanoHa w/unu
cnep npunaraHe Ha aHecTesnsi. AHECTE3UONOrMYHUAT
ekun- TpsbBa Oa Obae npepynpedeH 3a pucka oOT
acnupauusi Npu Te3u naumeHTn.

PUCK, CBBP3AH C [OBTOPHA YNOTPEBA
Cuctemara ¢ UII'b e npegHasHaveHa camo 3a egHoKpaTHa
ynotpeba. MpemaxsaHeto Ha UI'b mnancksa ton ga 6bae
npobuT in situ, 3a ga ce cnagHe, N BCAKO nocrieggallo
NOBTOPHO M3non3BaHe 61 JoBeno Ao cnagaHe Ha b
B.CTOMaxa. ToBa MOXe [a [oBeAe [0 eBeHTyanHa YpeBHa
HENMPOXOAMMOCT W MOXe Ja<Cce Hanoxu ornepauus 3a
oTcTpaHsiBaHe. Ako B 6bae npeMaxHaT OoT cTomaxa Ha
nauveHta npean NbiHeHe ¢ PM3nonornyeH pasTeop, TON
BCE MaK He MOXe (Aa ce u3nonssa MOBTOPHO Ha Apyr
naumveHT, Tb KaTto BCEKM OMUT 3a AeKOHTaMuMHaLusa Ha
U30enmeTo MoXe Aa NPUYMHA yBpexaaHe, BOAEeLO0 OTHOBO
[0 CnajaHe cnep umnnaHTaums.

HEXXENAHU CbBUTUA

BaxHo ..e "ga 06CbauTe BCUYKM BB3MOXHM HEXenaHu
cbbutns ¢ Bawma nauueHT. HexenaHute cbobutus, KOMTO
MoraT aa 6GbaaT pesynTar. ot ynotpebaTa Ha To3v NPOAYKT,
BKIMIOYBAT PUCKOBETE, ) CBbp3aHM C JiekapcTBata WU
MeToauTe, ~WU3MNON3BaHN B -€HOOCKoMNcKaTa npoueaypa,
puckoBeTe, CBbP3aHW  C- KOATO- M [a € eHOoCKomncka
npouenypa, ‘|puckoBeTe, CBbP3aHU -KOHKpeTHo ¢ UIB, u
PUCKOBETE; CBBbP3aHU CbC CTEMNeHTa Ha HENMOHOCUMOCT Ha
nauveHTa KbM Yy NpeaMeT; NOCTaBeH B cToMaxa.

3ABEINEXKA: Bceku ceproseH UHLUUOEHT, Bb3HUKHAI BbB
Bpb3Ka C u3genmneto, Tpabea ga 6bae goknageaH Ha Apollo
Endosurgery (BuwKTe nHpopmaumaTa 3a KOHTaKT B Kpas Ha
TO3M JOKYMEHT) 1 BCEKN CbOTBETEH A bPXXaBEH OpraH.
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B1b3MOXHM HexenaHu cbouTus

Bb3MoXHUTE HexenaHu cbbuTnsi, cBbp3aHu ¢ ynotpebata

Ha UI'B, Bknto4yBar:

e Bb3moxHa e CMBbPT Nopagu YCrioXHeHUs1, CBbp3aHu ¢
acnupauusi, YpeBHa HenpoxoaumocT, nepdopaumns Ha
CcTOMaxa unu nepgopaumsa Ha xpaHonposoaa.

e UYpeBHa HenpoxogumocT, npudmHeHa oT WUIB.
HepocTtatbyHo HanbnHeH UIB unu tevauw, UMb, konto
e 3arybun goctatbyeH ob6em u KonTo Moxe aa 6bvae B
CbCTOSIHME Aa NpeMuHe OT CTOMaxa B ThHKUTEe YepBa.
Ton moxe Aa npeMuHe Yak o aeberioto 4epBo 1 Aa
n3nese c u3npaxHeHusTa. Bbnpekn ToBa, ako mma
TAcHa obnacTt B YepBaTa unu opMmnpaHo cpacTBaHe,
KOETO MOXe [a € Bb3HWKHaNo crep npeaulHa
onepauus Ha yepBata, UB mMoxe aa He npemuHe u
MO>Xe [a MPUYMHU YpEeBHa HEMPOXOAMMOCT. AKO TOBa ce
cnyyn, MOXe [a - Ce  Hamoxu  onepauus . ‘unu
€HOOCKOMCKO OTCTPaHABAHE.

e HenpoxogumocTt Ha ‘xpaHonposoga.-Korato. UMb ce
NMbMHM B CTOMaxa, TOM MOXE Nno-HeBHMMaHue ga 6bae
uarerneH obpartHo B~ XxpaHonpoBoga. Ako (ToBa ce
cnydy, MOXe [da.- Ce HanoXwu. -onepauus < unu
€HOOCKOMCKO OTCTPaHsIBaHe.

e - “HenpoxogMmocCT Ha m3xoga 'Ha cTomaxa.. YactuaHo
HanbnHeH UMb (1.e: < 400 kybu4Hn caHTMeTpa) nnu
Tevaw, U'b moxe ga goeene A0 HEMPOXOAMMOCT Ha
n3xoda Ha CcTomaxa, KOeTO M3WCKBa NpemaxBaHe 'Ha
UI'B. Bb3MOXHO € CbLLO Taka U3Lsno HanbiHeH (400 —
700.ky6uyHn. caHTUMeTpa) B pa-yBpean-u3xopa Ha
cTOMaxa, KoeTo -fa cb3dade MexaHudHa npeyka 3a
n3npasBaHeTo “Ha cTomaxa.  HenpoxogumocTtrta Ha
n3xona Ha cToMaxa MOXe aa HanoXxu
npexaeBpeMEHHO OTCTPaHSIBaHE.

e PasgyBaHe Ha cTOoMaxa CbC 3agbpaHa XpaHa
TEYHOCT nopaan.. CUNHo. -3abaBeHO  U3npasBaHe Ha
CTOMaxa CbC unn 6e3 HenpoxXoAMMOCT Ha u3xonaa OT
namectBaHe Ha Ul B aHTpyma.

e HapaHsiBaHe Ha xpaHoCMUNaTENHWs TPaKT No BpeMe Ha
noctaBsHe Ha WIB Ha. HenpaBumHO MSACTO, KaTo
HanpuMep B XpaHONPOBOAA U ABaHAAECETONPbCTHNKA.
ToBa MOXe Aa NPUYMHM KbpBEHE 1 NepdopaLys, KOeTo
MOXe [a W3NCKBA XMpYpruyecka - Unu .- eHO0CKOomMckKa
KOpeKLUsi 3a oBragasiBaHe.

e HepocTtaTb4HO MNK HMKAKBO OTcrabBaHe.

e HebnaronpusiTHM nocrneauum 3a 30paBeTo B pesynTar
Ha 3aryba Ha Terno.

e CromaweH pguckoMdopT, YyBCTBO Ha ‘rageHe w
nospblaHe cneg noctaBsHe Ha WIB, Tbi kato
XpaHocMunaTenHata cuctema ce agantupa - KbM
npucskcTeueTo Ha Ib.

e [lpoabmkaBallo rageHe 1 nospbluaHe. ToBa Moxe ga
€ pe3ynTaT OT AMPEKTHO Apas3HEeHe Ha nurasvuarta Ha
cToMaxa, 3abaBeHO u3npasBaHe Ha cTomaxa W/unu
OnokupaHe Ha u3xoga Ha ctomaxa oT UIB. [Hopwu
TeopeTMyHo e Bb3MoxHO WIB pga wMoxe pJa
npeaoTBpaTh NoBpbLLAHE (He rageHe UnvnoBauraHe),
kaTo 6roknpa Bxoda Ha cTomaxa OT XpaHomnpoBoaa.

e YcellaHe 3a TEXECT B KOpeMa.

e Bonkn B kopema nnu ropba, KakTo NOCTOSIHHW, Taka U
UUKIUYHN.

e [acTpoesodpbareaneH pedrykc.
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e  BrninsHve BbpXYy XpaHOCMUMAHETO Ha XpaHaTa.

e brnokupaHe Ha NoCTbNBaHETO Ha XpaHa B CTOMaxa.

e baktepnaneH pactex B TeYHOCTTa, KOATO 3anbriBa
UIrb. Bbp3oTo ocBobOXOaBaHe Ha Tasu TEYHOCT B
YepBaTa MOXe [a NPUYMHU MHAEKUMS, Tpecka, cnasmu
1 gnapusi.

e HapaHsBaHe Ha nuraBuuata Ha XpaHoOCMUNATENHWSA
TpakT B pe3ynTaT Ha AMPEeKTEeH KOHTaKT C eHaockona,
UG, 3axsBawal, dopuenc unuM B pesyntar Ha
NoBMLUEHO MPOM3BOACTBO Ha KMCenuMHa OT cToMaxa.
Toa Moxe fa foBefe Ao ob6pa3yBaHe Ha s13Ba ¢ 6orika,
KbpBeHe unu gopu nepdgopaumsa. 3a KopurmpaHe Ha
TOBa CbCTOSIHME MOXE [a Ce HanoXw Xupypruyecka
Hameca.

e CnapaHe Ha WUI'b (T.e. n3npassaHe) n nocrnegsawia
CMsHa.

e  OcTbp naHkpeaTuT.

e CnoHTaHHO Npepa3gyBaHe nopagu obpasyBaHETO Ha
ras B U'b.

Bb3MOXHW  YCNOXHEHUA  HA
EHAOCKONUA N CEQALIUA

MoTeHunanHWTe puckoBe, CBbP3aHW C  EHOOCKOMCKU
ripoLieaypv Ha ropeH MMT, BkntoyBaT, HO He ce orpaHu4aBaT
Jo: cnasmy B Kopema M guckomdopT, ako ce K3nonssa
Bb3yX 3a pasTAraHe Ha cTomaxa, 6onesHeHo wnu
pasgpasHeHo Mbpro, KbpBeHe, MHEKUUS, paskbCcBaHe Ha
XpaHornposoga Uy cromaxa, Koeto Moxe Aa fosefe A0
nepdopaumsa, U acnupaumoHHa  MHEBMOHUSA. PuckbT ce
yBenu4yaBsa, ako Ce U3BbPLUBAT AOMbIHUTENHW NpoLeaypu.

PYTUHHATA

Cnopes’ ‘AMepuKaHCKMs KOMeX Mo racTpoeHTepororms
pUCKOBETE, CBBP3aHM CbC cejauuss No BpeMe Ha
€HAOCKOMCKN NnpoLeaypu, ca psakocT, cpeLatyy ce npu no-
mManko.'oT eauH Ha-‘Bceku 10" 000 aywwn.' Hait-yecTute
YCINOXHEHUS  BKIOYBAT ~ BPEMEHHO HamarnsiBaHe Ha
yecTtoTata Ha-[WllaHe uMnu cbpeyHaTa 4ecToTa, KOeTo
MOke fa ObAe KopUrMpaHo Ypes faBaHe HaaonblHUTENEH
KMCropoA-Mnu Ype3 HamansiBaHe ed)ekTa Ha cegupaliute
MegukameHTu: TlauneHTuTe cbC CcbpaeyHu, 6enogpobHu,
OBbOPEYHN, : YEepHOOPOOHW  uUnM  OpYrM  XPOHUYHU
3abonaBaHns ~ca W3MOXEHM Ha Mo-ronsM puUcK OT
ycrioxHeHus. [py ‘FevyeHre Ha. nauneHTM C BUCOK PUCK
TpsbBa—fAa ce - B3emaT npedBua  AO3MpoBKata  Ha
nekapcTBaTa 1-paboTata ¢ guxaTenHute NbTulla.

KAK CE AOCTABA

Bcaka cuctema ¢ UMb ceabpxa. UG, pasnonoxeH B
,MexaHu3bM Ha kaTeTbp 3a noctaBsHe“ n ,Komnnekt 3a
nbnHeHe". Benykn ce goctaat HECTEPUITHA n CAMO 3A
EOHOKPATHA YIMOTPEBA. C BCUYkM KOMNOHEHTM TpsibBa
Aa ce paboTtn BHUMATENHO.

BknioyeHu matepuanu:
e EpHa (1) cuctema c wHTparactpaneH 6GamoH (UIB),
CbCTOSLLa ce OT:
o’ EanH (1) MexaHW3bM Ha kaTeTbp 3a nocTaesHe (T.e.
MexaHu3bM Ha aesune), cbabpxawy, UMb
o -Egwun (1) komnnekT 3a nbnHeHe ¢ 1V wun
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HeBknroyeHn maTepuanu:

e  EHpockon

e  XuUpypruyeH ren

e CrepuneH o13mMonormyeH pasTeop

e  CrepunHa cnpuHuoBka oT 50 KybunyHmn caHTMeTpa

e  WHCcTpymeHTM 3a m3BaxpaHe (T.e. KaTeTbp C urna wu
nesune, rpacnep ¢ Abira YenocT UNmM TeNEHU LML)

MHCTPYKLUMM 3A MOYNCTBAHE

B cnyyai Ye npodykTbT ce 3aMbpcu npeau ynoTpeba, Ton
He TpsibBa Oa ce m3nonsea, a TpsibBa fa ce BbpHE Ha
npousBoauTeEnNs.

BHUMAHME: HE HAKVICBAVTE MPOOYKTA

B OE3VMH®EKTAHT, 3alo0To CUNUKOHOBUSAT  ernactomep
Moxe ga abcopbupa - 4act . -OT pa3TBopa,  KOMTO
BMOCNeACTBME da Ce OTAEeNnu U -Aa NpenusBuka TbKaHHa
peakuus.

N3XBBPIAHE

MaxBbpnete BCUYKM U3MON3BaHW- UMW, “eKCnnaHTupaHu
M3enus UnuM KOMMOHEHTU Ha W3denus B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTe pasnopenbu 3a MEAULMHCKU OTNaabLUM.

HACOKMU 3A YINOTPEBA

WUIB ‘ce gocTaBa No3vUMOHMPaH B MexaHW3Ma Ha KaTeTbp
3a nocrtassHe. Tlpean ynoTtpeba nposepete 3a noBpeau
YNNbTHEHNMETO Ha MakeTa U _MexanuM3Ma Ha kateTbpa 3a
noctaesHe. He 1psbsa ga ce usnonaea, ako ce 3abenexat
nospeaun. o~ Bpeme Ha noctasBsHeTo Tpsbea .Aa uma
pesepseH UIB.

HE W3BAXOAWTE WIB OT  MEXAHU3MA HA
KATETBHPA 3A NMOCTABSAHE.

OcurypeH e KOMMMEeKT 3a NbIfiHeHe, KOUTO Aa. NOMOrHe ¢
noctassHeTo Ha UIB.

BHUMAHUE: Ako WIE ce otgenun oT-KkateTbpa wunu
Ae3nneto npeau MocTaBsHETO,. He ce onuteanTe. ga
nsnonasarte Vb nnu ga ro Bkapate OTHOBO B AE€3WUNETO.

NOCTABAHE U MbJIHEHE HA UTB

MoaroTBeTe naumeHTa 3a eHpgockonus. -MHcnekTupaiTe
XpaHOMpPOBOAA M CTOMaxa EHOOCKOMNCKM W -cnep ToBa
oTCTpaHeTe eHpgockona. AKO HsAMa MPOTMBOMNOKa3aHWs,
noctaBeTe MexaHuM3Ma Ha KaTeTbpa 3a _NOCTaBsHE,
cbabpxaw, UMb, BHMMaTenHo Hagony no xpaHonposoga u
noTebpaeTe, Ye ce Hamupa nop AonHus esodpareaneH
COUHKTEP M M3LANO B CTOMalLHATa KyxuHa, npeaw ‘Aa
OTCTpaHWTE BOAAYa (ako MMma TakbB) U Aa MpoabIKUTE.
ManknsaT pasmep Ha MexaHVW3Ma Ha KaTeTbp 3a NocTaBsHe
OoCTaBs [OCTAaTbYHO MSCTO 3a MOBTOPHO BKapBaHe Ha
eHgockona 3a HabmniogeHe Ha CThMKUTE 3a MbJIHEHE Ha
Urb.

MbJIHEHE HA UT'B

M3nonaeanku acenTvyHa TExHWKa, MOCTaBeTe luuna Ha
KOMMNSieKTa 3a MNbllHEHe B caka CbC CTepuneH
dmamonornyeH pasTeop. Mpukpenete  cTepusrHa
CMPUHLIOBKA KbM Kflanata Ha KOMMSieKTa 3a MbiiHeHe U §
HambnHeTe. CBbpXeTe KOHeKTopa TuM Iyep JIOK Ha
KaTeTbpa 3a NOCTaBsHE KbM KranaTta Ha KoMMrekTa 3a
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nbnHeHe. [lpoabmxkete pa pasgysate WIB, kato
noTBbpAnTe € eHgockona, Ye UMb e B ctomaxa.

BHUMAHMUE: HanbnHeTe nre CbC cTepuneH
dusmnonormdyeH pastsop. [lpenopvyBa ce acentuyHa

TexHuka, nogobHa Ha Tasu npu cmsHaTta Ha IV TeyHocTm
(Hanp. M3non3BaHe Ha YUCTU WU CTEPUITHWU pPbKaBULM,
cTepunHa CnpvHUOBKa WM Ap.). Bbnpeku ye npuymHata 3a
npepasgyBaHeTo € HeusBecTHa, Td Moxe pga bObae
npuYnMHeHa OT rbOMYKM WM GakTepun, 3ambpcsiBaLLM
6anoHa. EgHa npenopbunTenHa npegnasHa Msipka e aa ce
n3berHe 3ambpcsBaHe Ha U3NOMNOrMYHMA pas3TBoOp B
GanoHa C MWKpPOOpraHm3aMu, KOUTO MoraT Ada gosedaTt Oo
CMOHTAHHO NpepasgyBaHe.

BHUMAHUE: [lo Bpeme Ha npoueca Ha MbIHEHE
KaTeTbpbT 3a MocTaBsiHe TpsibBa Aa ocTaHe xnabas. Ako
KaTeTbpbT € MNOL HanpexeHue No BpemMe Ha To3u MpoLec,
BbpXbT Ha KaTeTbpa Moxe ga ce mamectn ot b u ga
nonpeyn Ha no-HaTaTbLIHO HagyBaHe Ha UIMb.

NPEAYNPEXAOEHUE: Bbp3aute ckopoCTM Ha MbIlHEHE Lie
reHepupat BWUCOKO HarnsiraHe, KOETO MOXe ga noBpeau
knanata Ha UMb wnu pa npuyunHn npexaeBpeMeHHO
OoTKayaHe OT BbpXa Ha kaTeTbpa 3a NocTaBsHe.

Mpenopbku 3a NbIIHEHEe

Paswmpsiemust amsaiiH Ha UG nossonsiea o6xBaT Ha
nmbnHeHe ot 400 KybuyHWM caHTMMeTpa (MUHUMYM) OO
Makecumym 700 kyGuuHu caHTumeTpa. UG He Tpsibea na
OoCTaBa HeJoCTaTb4yHO HaMbIIHEH UNK a ce npenbnBa C
0b6eM. <400 ky6uyHu caHTumeTpa unm >700 KyOu4yHM

caHTumeTpa, Tbi KaTo HenoCTaTb4yHOTO nunu
npekomepHoTo MbnHeHe Ha B moxe oa goseae no no-
BMCOK ‘PUCK —~OT CEPUO3HU _HEXernaHu peakuuun, KaTo
Murpaunst- - (Hegoctatb4yHo  HambnHeH WIB)  wnu

pyntypa/nepdopauns’ Ha ctomaxa (npenvnHeH WIB).
Cnepgkato.ce HanbnHu, UG He Mmoxe aa ce perynupa. 3a
Jda ce onpegenu uaeanHusT pasmep Ha UMb 3a nocturane
Ha Hau-ronsma edeKTUBHOCT, Npu 3aryba Ha Terno, ABama
(2)-HezaBUCUMK. PELIEH3EHTU Ca M3BBLPLUNAM TbpPCEHE B
PubMed n Embase, 3a ga vaeHTMdumumMpaTt KIMHWUYHK
npoyusaHus ¢ UMB'3a uenusa nepuoa Ha NpunoxeHneTo.
B 'TO3n MeTa-aHanu3 Ha rnobanHy AaHHW ca BKIOYEeHU
06wo 80 npoyuBaHusi ¢ 8506 nauneHTa. Kakto e nokasaHo
Ha durypa 5, meTa-perpecuoHeH aHanus Ha kopenauusaTa
Ha obema Ha nbnHeHe Ha UFB c. obwaTta saryba Ha
TenecHo. terno (O3TT); ‘nokasea—obem Ha MNbIIHEHE,
Bapupatl, ot 500. ky6buyHn caHtTumeTpa o 700 kyGuyHM
caHTumeTpa. PesyntatuTe crneq 6 meceua uarnexaa He
ce pasnuuasar criopeq obema (p-= 0,24).' CnegosaTenHo
Bb3 OCHOBa. Ha TOBa .Mpenopbkata TpsibBa pa Obae
nbfiHeHe ¢ .06em 0T 500 kybnuHn caHTumeTpa go 650
KyouyHu . caHTUMeTpa.. Bbnpeksn TOBa paHHUTE 3a
OesonacHocTTa W eeKkTMBHOCTTa OT  OCHOBHOTO
KAWHWYHO IpOyYBaHe 3a ToBa u3genue Gsixa TecTBaHu
camo.c 06eM-Ha nbriHeHe oT 550 KyOn4YHM caHTMMeTpa +
50 Kybu4YHU caHTUMETpAa.



2140 3a pga moxe UMb ga ce pasrbpHe HanbiHO OT KaTeTbpa

G 129 =) P=0.24 3a noctaBsiHe, € HeobxoAMM MuHMManeH o6eM Ha
g e Q@ o ’.\ ° nbnHeHe oT 400 ky6uuHu caHTumeTpa. Cnepn kaTo
Q 1567 A ot HanbnHute UG, nsBagete komnnekra 3a MbIiIHEHE OT
5 13.85 Q /ON R KaTeTbpa.

= S \G/ @ Korato ce HanbnHu, UGB ce ocsoboxaasa, kato
g 102y @ BHUMAaTENHO Ce MU3Terns KateTbpa 3a NnocTaBsiHe, JoKaTo
l‘_’ 2:: O UMb e cpelwy Bbpxa Ha eHgockona wnuv [ONHWUSA
(I; i | e3odpareaneH cuHkTep.

o 3.00 g m

MpoabmkeTe Aa usabprnBaTe kateTbpa 3a MNOCTaBsHE,
[oKaTo ToW Ce OTAenu oT caMoynbTHABALLATA ce Knana
Ha UIB. Cnep kato ce otaenu, nocrtaBsHeTo Ha UIMB
TpsibBa Aa ce NpoBepu BMU3yariHO, KakTo 1 3a Hanu4yne Ha
TEe4YOBE Ha TEYHOCT.

504.00 528.00

O6em Ha nbnHeHe Ha UI'B cnepn 6 meceua
®durypa 5: MeTa-perpecMoHeH aHanu3 Ha Kopernauusi Ha 06eM Ha MbJIHeHe

Ha UI'B c o6wa 3ary6a Ha TenecHo Terno (O3TT). '
3abenexka: pasmepbT Ha KpbroeeTe Ha rpacdmkaTa CLOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha Npoy4BaHeTo.
®durypa c nbe3HoTo cbaencTeme Ha A-p Barham Abu-Dayyeh.

480.00 552.00 576.00 600.00 624.00 648.00 67200 696.00 720.00

12.3 NOCTABAHE U NbIHEHE HA UI'b (CTBIKA MO
MpeanaraT ce creHUTE NPENOPbKA 3a MbIHEHe, 33 Aa ce CTBIKA)
u3berHe HeBonHO NoBpeXpaHe Ha knanarta Ha banoxa 1. MoaroTeeTe nauneHTa crnopen GONHUYHMS NPOTOKON 3a

UnNu nNpexaeBpeEMEHHO OTAensiHe —OoT

nocTaBsiHE:

¢ BwuHaru nsnonssante npegoctaBeHns KOMNEKT 3a
AbIHeHe Ha UIB.

o BuHaru nsnonssante crepurnHa cnpuHuoska ot 50
KyBuyHM caHTUMeTpa, 3a'4a HanbnHute UMb,
M3non3BaHeTo ‘Ha Mo-mManku- CNpuvHLOBKU MOXe Aa
[oBede 40 MHOro BMCOKO Hansarane oT 30 nayHaa Ha
KBagpaTeH unHdY (2 Gapa), 40-nayHga Ha kBagpaTeH
WHY (2,75 6apa) u gopn 50 nayHaa Ha KBagpaTeH MHY
(3,45 bapa), KkoeTo MOXe Aa noBpeaun knamata Ha
Ure.

e Cbc cTepunHa ‘cnpuHuoBka o1 50 KyOM4HM
caHTUMeTpa BCEKM X0 Ha MbliHeHe TpsibBa aa ce
ussbpwea 6aBHO . (MUHUMYM. 10 ceKkyHamn) 1
paBHOMepHO. BaBHOTO, paBHOMEPHO MBITHEHE Lie
n3berHe reHepupaHeTo Ha BUCOKO HansiraHe KbM
knanaTa.

FYETERR)-=a cefaums U eHO0CKOoMuS.

2. V3BbplueTe eHOoCKoMNcKa MHCMEKLMS Ha XpaHonpoBoaa
1 cTomaxa.

3. W3BapeTe engockona.

4. Axko HsiMa NPOTUBOMOKa3aHUs:

a. CmaxeTe gesuneTo Ha MexaHuM3Ma Ha kaTeTbpa 3a
NOCTaBsIHE C XUPYPIMYECKN CMA304EH ref.

b. BHumaTtenHo BkapanTe kaTeTbpa 3a MOCTaBsiHE B
XpaHonpoBoja 1 B CTOMaxa.

5. BkapanTte noBTOpHO eHaockona, agokato UMb e Ha mMsAcTo,
32 ga HabnwopgaBaTe' CTbNKATE Ha NbhHeHe. UIB
TPABBA pa 6bae noa oonHusa esodareaneH cuHKTep
M U3LSAN0 B CTOMALUHaTa KyXuHa.

6., AKO uvma TakbB, M3BadeTe Bodaya OT KaTeTbpa 3a
nocTaBsiHe.

7. FpukpeneTe ctepuiHata cnpuHUoBka OT 50 KyOGu4HM
CaHTUMeTpa KbM KOHEKTopa Tun nyep Nok Ha 3-MbTHOTO
kpaHye Fill Kit w.cnep ToBa BkapanTe wwuna Fill Kit B cak

NMPEAYNPEXOEHUE: Bbp3nTte CKoOpoCTW Ha- NbiHeHe
LLie reHepupaT B1COKO HansraHe, KOeTo MOXe fja NoBpeau

CbC._CTepurieH HopmaneH - (uU3nonorMieH pasTeop 3a
nHxektupare (0,9%).

knanata Ha Wb vnn pa npuyvHy.- ApexneBpeMeHHo 8. baBHO HanbiHeTe UG cbec cTepuneH dusmnonornyeH
OTKa4YaHe OT Bbpxa Ha KaTeéTbpa 3a noctaBgHe. pasTtBop, N0 507 KyGUYHWM CcaHTMMETpa HaBEOHbLX.
* [bnHeHeTo BuHarM TpsibBa Aa ce WM3BbLPLIBA Npw MosTopeTe [0 MuHMManeH obem Ha HanbnsaHe 400
AVpeKTHa Bu3yanusaums (ractpockonust). Llenocrrta KyGMYHM CaHTMUMETpa W' OO0 MakcumaneH ofem Ha
Ha knanata Ha UI'b Tpsibea na GbAe noTBbpAeHa HanbnsaHe 700 Ky6uuHU caHTMMeTpa (14 uukbna Ha
upes HabrlogeHVe Ha NyMeHa Ha KnanaTa, Tbil KaTto MbAHeHe).
KaTeTbpbT 3a NOCTasAHe ce OTCTpaHABa OT knanata 9. BHMMaTenHo npemaxHeTe KaTeTbpa -3a MOCTaBfHE W

Ha UT'B.

e WIb c Tevyawa knana TpsibBa Aa 6bae oTCTpaHeH
He3abaBHo. YacTmyHo HanbnHeH WIB Moxe _Aaa
aoBefe 40 YpeBHA HEMPOXOAMMOCT, KOETO MOXe Aa
JoBefe 0o cMbpT. B pedyntaT Ha Hepasno3HaTo nnu
HeagpecupaHo cnagaHe Ha UI'B (T.e. uanpassaHe) e
Bb3HMKBaNa YpeBHa HENPOXOANMOCT.

3abenexka: Bcekn VB, konTo npoTeye, TpsibBa aa 6bae
BbpHaT Ha Apollo Endosurgery ¢ nonbnHeHa 6enexka 3a
BpbllaHe Ha npoaykra, onuceawa CcbouTMeTO.
OueHsiBame  Baweto cbaenctesme  3a HawuTe
HenpekbCcHaTK ycunusi 3a nogobpsiBaHe Ha Ka4ecTBOTO.

nposepete knanata Ha NG 3a Tevose.

124 OTCTPAHABAHE HA UI'b (CTBIKA NO CTbIIKA)
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1.

YBepeTe. ce, Ye NauMeHTbT e GUn Ha TeyHa aveTta B
pamKuTe Ha 72'9aca 1 He e npuemar HULLO npes ycTaTa
B _pamMkuTe Ha MMHMMYM 12 yaca npegu onuta 3a
oTCTpaHsBaHe. ‘HesaBucMo Jdanu TO3W pexum e
cnaseH wnv- He (T.e. B cCfyyalh Ha CrewHo
OTCTpaHsiBaHe), Nopaan Bb3MOXHOCTTa 33 OCTaTbYyHO
CTOMALIHO CbABPXKMMO MPU HSKOW MauueHTW, Tpsibea
da.ce OBMWCNAT AOMbIHUTENHM MpednasHi MepKu
cpelly acnvpauus. Tpy MO-pUCKOBM MaUMEHTU C
npusHaLmM U CUMMNTOMM, Npeanonaralin CUIHoO



12.5

3abaBeHO nsnpasBaHe Ha cTomaxa n/vnu
HEeNnpoOXOAMMOCT Ha u3xoda Ha ctomaxa, Tpsbsa ga ce
M3BbpLWM  poKycupaH dusmkaneH nperneg 3a
pasgyBaHe Ha KopemMa  W/vnu  MnucKaHe  npu
ayckynTaumsi, nocrneiBaHu OT PEHTreHoBa OLeHKa, ako
NUNCBa NMcKaHe Npu aycKynTaums U enuractTpuyMbT €
n3gyT unu GonesHeH. AKO peHTreHoBaTa OLeHka €
NnonoXuTenHa 3a paswupeH cTomMax cbC wunu 6es
aHTpanHo pasnonoxeH WIB, ToraBa TpsibBa ga ce
obmucnu HasoracTpanHa gekomnpecusi, guxatenHuTe
nbTUwa TpsbBa ga ce obes3onacst U ga ce nsnonssa
obLla aHecTeaus.

2. MoprotBeTe nauueHTa cnopegbOMHNYHMSA NPOTOKON 3a
cejauust u enpgockonus. (OcBeH:  TOBa AOMMUCIETE 3a
npuraraHe Ha penakcaHT Ha-fragkata MyckynaTtypa,
KaTo WHTPaBEHO3€H  [MOKaroH, . 3a OoTnyckaHe < Ha
cUHKTEpa Ha XxpaHoNpoBOAa.

3. BkapainTe eHgockona B cTOMaxa Ha-naumeHTa.

4. OueHeTe ganu uma Hanuyue Ha xpaHa. AKO B CTOMaxa
uma xpaHa, npouegyparta Tpsbsa ga ce otnoxu. [pu
CMELWHO OTCTPaHsiIBaHe auxaTenHnTe nbTula Tpsioea
Aa 6baaT 3alnTeHn, npean Aa NpoabIKITE.

5. Upes,  eHpockona - -TpsbBa Apa-. nonyuute
BU3yanusaunsi Ha -HanbnHenna Ub.

6. BkapaiTe kaTeTbp C urna v geaune Hagony B paboTHUA
KaHan Ha eHgockona.

7. Wanom3BanTte npuaBWXeHaTaHanpeps, oTkpuTa urna, 3a
Aa nyHktupate UFB:

8. W3byTtanTte kaTeTbpa ¢ urna npes obsuekata Ha UMb u
HaBbTpe B UB.

. WN3Bapete nrnata ot kateTbpa.

10. lNpunoxeTe acnvpauuns Ha AbNO0OKo BKapaHus KaTeTsp,
[oKaTo usnaTa Te4HocT ce eBakympa ot Ulb.

11. UsBagete katetbpa oT VB 1 M3BBH PaboTHUS KaHan
Ha eHgockona.

12. BkapaviTe rpacnep c gbfra YemocT uiv TeNeHun Wunum
npe3 paboTHWUsi KaHan Ha eHgocKona:

13. 3axeaHeTe WUI'B ¢ rpacnepa. (B-vageanHusa cnydvan B
NPOTUBOMOJIOXKHUS Kpal Ha KranaTa, ako € Bb3MOXHO).

14. Kato xBaHeTe 3gpaBo Wb, 6aBHO wm3Bnevete UG
Harope no xpaHonposoza.

15. Korato UI'b pocTturHe ropHus esogareaneH COUHKTEp,
NpUNoXeTe XWUNEPEKCTEH3USI Ha rnaeaTa, . 3a ‘ga
U3npaBuTe Nacaxa HaBbH OT XpaHOMPOBOAA U MbpIoTo,
KOEeTO Mo3BOrisiBa NO-NEeCHa eKCTPaKLUus.

16. WN3Bapete UI'b ot ycTara.

ACHa

CMAHA HA UTb

Ako WIB TpsabBa pa Obde CMeHeH, creaBanTe
WHCTpyKuMnTe 3a npemaxsaHe Ha Wb n noctaBsaHe u
nenHeHe Ha WIB. OcBeH ToBa ce npenopbyBa npwu
NblIHEHETO Ha 3amecTBawma UG ga ce manonaea cuLums
obem cTepuneH U3MOMOrMYeH pasTBoOp, KOMTO € 6un
n3nons3eaH npu nocrtaesHeTo Ha npeauwHus UMb (t.e.
NMbpBOHaYanHns obem Ha HambMnBaHe).

13.

14.
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BHUMAHMUE: T[lo-ronam nbpBOHavaneH o0eMm Ha
HanbnBaHe B 3amecTBalmsa ' moxe ga noBeae 0o TEXKO
raieHe, NoBpblUaHe unu obpasyBaHe Ha si3Ba.

MEOULUMNHCKA OBPA3HA ONATHOCTUKA

HanbnHeHuaTt ¢ comanonornden pastsop UIMG ce cuuta 3a
6e3onaceH npu MP.

OTKA3 OT FrAPAHLUA U OTPAHUYABAHE HA

3ALLUTA
Hsma wuspuuHa unu  nogpasbupawia ce  rapaHuus,
BKMOYMTENHO ©6e3 orpaHuyeHve, KakBato M pJda e

nogpasbuvpalla ce rapaHuuss 3a MpoA4aBaeMoCT MIu
roAHOCT 3a onpefeneHa uen, 3a npogykra(ute) Ha Apollo
Endosurgery, Inc., onucaH(n) B Tasu nybnukaums. B Hai-
nbnHaTa  CTeneH, paspeleHa OT  NPUNOXUMOTO
3akoHogaTencTso, Apollo Endosurgery, Inc. ce oTkasBa ot
BCSIkakBa OTrOBOPHOCT 3a BCSKakBM KOCBEHW, cneumanHu,
cnyyarlHu wunu nocrnefsawy LeTM, He3aBMCMMO Janu
TakaBa OTIOBOPHOCT Ce OCHOBaBa Ha [JOroBop,
HEeno3BOseHO yBpexaaHe, HebpeXxHoCT, cTpora
OTrOBOPHOCT, OTFTOBOPHOCT 32 NPOAYKTW UMW MO APYT HAYUH.
EaovHcTBEHaTa M NbiHaTa MakcumarnHa OTrOBOPHOCT Ha
Apollo Endosurgery, Inc., no kakBato U ga e npuymHa, u
€0WHCTBEHOTO W W3KIMIOYUTENHO CPEACTBO 3a 3aliuTa Ha
KynyBaya no KakBaTo U fa € Npu4mnHa, e 6bae orpaHnyeHa
00 cymaTa, nnaTeHa OT KMMeHTa 3a KOHKPETHUTE 3aKymneHu
apTukynu. Hukoe nuue Hsama npaso Aa obsbpasa Apollo
Endosurgery, Inc. ¢ kKakBoTO W ga e npeacraBsHe wnu
rapaHuusi, OCBEH KaKTO .-€ U3PUYHO TOCOYEHO TYK.
OnucaHusata wnuM  cneumdukauumte B NevaTHUTE
maTepuanu Ha Apollo Endosurgery, Inc., BKNioYMTENHO Tasu
nyénukaums, ca npegHasHayeHu eQuMHCTBEHO fa onuvuwar
o6Lo npoaykTa MO Bpeme Ha NpouM3BOACTBOTO U He
npeacTaBnsBaT HUKaKBU

W3PUNHU -rapaHuum -unu.-npenopbkM 3a ynoTpeba Ha

npopykra- npwu. -cneuudumynn obctositencrtea. Apollo

Endosurgery, ‘Inc. -M3puyHo ce oTka3Ba OT BCsikaksa

OTFOBOPHOCT, BK/IIOUMTESNIHO BCSIKAaKkBa OTFOBOPHOCT 3a

MPEeKU, KOCBEHW, CneLmarntu, cnyvyamHn Unm nocreasaiim

LLeTH, NpoM3TNYaLLX OT MOBTOpPHa ynotpeba Ha npoayKTa.

PE®EPEHLUUU
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 ‘@ ‘Behavioral-Modification
Program . Alone in-the Weight Management of Obese
Subjects. Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.



Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a. [la He ce usnonssa

BaxHo! BuxTe ykasaHusTa 3a ynotpeba
NOBTOPHO

OTtopusupaH npeacraButen B EBponeickara

E>

Mpounssoauren o6uHOCT
REF KaTanoxeH Homep [a He ce u3non3Ba, ako ornakoBKaTa e noBpeAeHa
LOT Homep Ha napTtuaa BesonacHo npu MP (camo 3a nbneH 6anoH)
= HecTtepunHo MeauuuHcko nsgenue

STERILE

vryv-MvoD [la ce uanonsBa 4o: roguMHa, mecel u gata Buxre WHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a

JEE@ e

e

20




BIB B NBKEZR

]
BIB™ B WEkEE (IGB) £4;
(Z#%49%"5 B-40800)

PN EER—MER.  DAURYES &AL T BB 2
=2 W O R AL B AT BIB B NEREE (EARCETRN
IGB) HIT IR -

TEAEF 1GB i, A0 e A R £ 3 0 SV A 5 P B e 7
IGB A% A RS LA A I e A28 EE 96 9 7 (4 P BE R i o

TN IGB A SR A UL R ER:

o MAEZLERBITSIME LM TN ANBERE
BUBR, HF BB B ) bV A N SR A AT R I 5

e 5EL Apollo Endosurgery #BIaAZAUNAT I1GB £
e

o IGIRAER IGB, Af I 5ok s 2Rk 2 8 B S B 21
oy, FRAKHI KRR T,

o M THIE T M A B AP SRR
Y NB GRS & VB RS EUT LY 28
e Y IS R S PN

o < REWSib#EsZT Apollo Endosurgery Bl ik 555
RN TAEIR BRI

L1 5 3 R 5 B

IGB HH A = HEFEPET R, 28 904t Rl R 2 F AR
B ANE AL o, CERAE LA ST B A 1 O T RN R
HAE G E o DB AN A B AR A B R
SR, T RE AR B B

PIFEER—HEEE.  UIUHRYEE % Rk AL 7 BB =
=2 W AR B AT BIB O N EREE (EASSCHE RN
IGB) ¥HI7 V-

A PRAIR

1: FSXZE 400 cc #1 700 cc K BIB Bk (IGB) 4.

RE - BERARTEIREH RS

IGB N B HFEELE A AR K, A H K Ek e

(K 2) . 7EEH IGB BTE HIEZ= R LB N B B3,
IGB My ik Wit o ik N EI7E 400 cc (/) Bk
700 cc ZiH] GES W “mF@&i” &9 . mEFEAE, IGB 1
EARATET . BEHBPITTSHEASE S S (B30
AFFHPEI” 2

21

B 2: BoiiEEEEKNIGB

IGB fir T “HANSEMAM" (K 3) A, ZAMFEHFE A1
6.5 mm 4ME G, ZIREHAAESHERKERL. FE 0
—in RN IGB R ISR, i B NERBEEk,
MESES “TEEMN EE. MESENEREA YU
BRI APEEFERAMBN T LM FEER, e
ALRERHINIEE . REBESE T A RL, FOMRLEAN
PEIMANTG 22522

“RIEEMT BEIKF RIS REEMRERA R, T
HiB) IGB L2 (B 4) .

T — [J———8

E 3: HASEAN (BIHEAN)

4: p: |
— £ FEEEHMERIKERIZE

BIB R GUE M T AEA7E 5 B A OG i KA R XU, Ho i
o M B A A T ) R R Ik B O 4 e D ) I PR B
(18 %/ B UAL) HIBILIA ST FFaEAT IR A A CRARIE RV
HR30 .

BIB R4i&EH T

o TEMEREELEAL TR Z BTEAT AR AU A, DR e
BE (BMI = 40 8{ BMI = 35, A3 RE)
HIARER, AT PR T AR XU -



W B3 P LR IR e e (BMII 30-39) AR EE, iXubgh
FATAE 5 AR B o< B K MR X, I FLE T B R
BEHIRIRREA B 4ERRE. BIB R0 5K N E
RERAT A IET RIS S, B 75804 7K 3
R RE P o

I B4 A3 A BEAT IR B R AR B B 5 (BMI =
40 = BMI = 35, JfEAHARIE) , DUREAE, 5K
MBI A BT RIS AR, SEEngERFLK
11 A N O] e g

BIB R4 MR KAENN ] 6 AN, AUHES BNZI ) 2L

TR R R
F= R
e BIB 4, %45 B-40800 (fi THANS & 4HM

CRIEE AR T IGB) 7.

IGB R Gt & FLIL SR IRG bR

P LA AR R @R, IRRLRIRAE A AT
(OE- N

CARAE 1SO 10993 (PR iy &A1 V4 ) B B A
XF TG AR R GEZ AR 10 3047 79,

% 1:.IGB F@m#iy

RGHAF ks

IGB

IRBERER S KA URE S P AR AL

EASEALF \

=t

o HNUEE (BEWE PTFE BN
FL)

REAE CNGE PTRE AN
F4)

SERE: R

B WE R A AN AR
HURER S/ b 3257

23
IG
L]

=

B RGN A S AT
[l fAEZ S IGB.
A TR R A IGB #EHT Ik
211 1IGB 24 H T BMI /T30 A& F Ky E, BIE
PEA T2 Il A B TS &R T 50 14D LR A 2 R
BEAE R il . B 2R AR SR T AR
BT B i R, BREEL. Bim.
felainz FEIE B R IE, B0 B R
TEAE I Y Ak P RE 90 G0 B B B R K k<
S RMEBUR R IE B E Y3k, sSEMs RN B
TESEE, 5t AR A
> 5 cm R EERAUIN, B < 5 cm FPLFH A E
TR M B A AR .
AT 82 FELAS rigs 5 5 RN /Ek N B i 1ot 1 £ 5 SR B 45 4
SEH, Bl e =,
JeHBZENE . O B HEZS WEIR OER,  BAEAEAT ] H A T
RETE A N BLET H 28 bl i 45 SRk e & B B ™ B B sh
(YN
B e,
I A
AFThfe N s ATIELL, s
o A ATZEE A W ATREAL & R . LA S G4 B

7K i

o EREFAEEIKN KA A O AE R S E K K .
o RIS RN B WA B Sy 5k

CUANEREEIRT 1GB AT & AT I BUS E f1 RE

22

AN FOVEHEAT I $ 4 P BTG 75 1A 7 LAt B (AR L
(ZUBSSEN 92 2RI s Wi S = i N Y R 1V
BRI S AN BER o

7 B R RS R B, T RE R R R T
G MBEDT VIR AR 6 AN i B 2k

PP BIPR 2F o

T i BN JE A 25 SMOREL N 9 T80 Al R £ 5 25 4 ) 75 245
M.

AR INEEE H B 2 B AR AT e v R R AT
FRER A RE VI (18

RZE PR TT B T 22 52 ol =] DL AR
il 15 R B R

CL P2 B LI R

TR Pk

FEIEMf7RE, DA E W IEMBCEMBNSEA4M IGB
FRIE (ff @RS PR CN T T FMERES) - FoiEl
FE IGB AN BB N g e EGE . LIEFAE
WAL e S BRIl . + e mekn 1520
AT ARSI IGB I, iH# e aEERd R, KA
e A mE, XA RSt IGB BB T IGB i
B BN S L.

TEBARYT AR, WAUE D AR B 2, DU I ] RE
RAECANREM. NAtEE. B a2k L.
MNJE IGB gk (RIEASERK « #m. BAgeE
FILHIAEIR, DL AT RE A AE A AS B A5t i
MRS, HM @R E TR B SRR R I S R EE .
BN B E AT, , FEEANE 6 MHBZNEH
T
WAEMEE, IGB TR ZMEA 6 ~H, TN %A
. IGB HEABEKEESHIN IGB H4F (T K
W RSN RN IR, AT AT B S 3 il
FE ANZETT RS . M 7eiE B H R (KT 700 ced
B, IR AR R RS 2 B B

O BIE CENZERE) 1 IGB 3k i i i S 3Um s E 3
WEFARIE S . BH B W IESHEE, 33
R 2l JE R EE R R A . R T 10 B R B )
TR JSRE PRI AR ) B A5 KRS v RE T =, DR R A
TR i B R st il . B AP Al e S BIE T

[E0 45 ) fs RS S B o N H B, IGB RIZEnl g S
FOCERNREY, QEPHELMFEEES TR, BEMN
SERIECRERA:, DSRECE JGHUH IGB k& Ui B .
XT3 2 o B KRt 2 L LR i A B AR EE BN A R
MNHATNE SR, FINXES IGB [H4E.

W B ¥ H R mI R (RIZERE) 1 1IGB, A2 AT IGB
IR A F AR AR AR B K8 iE Br e 1IGB ()
VIIRTEER) « B IGB RAHEAMYIA TR RS
SEUEE I IR IR TR .

CAR IGB AR S B R HE EAR A RS . B %0
HEL 2 R R JIE IR B B SR At B2 . EIR T RE AL 4
Sl MR P O BT R R A R O . SRR
4L, mREC R

EANEEE IGB MEEFOERER 1B BRESER K
RS . T2E IGB KRR BRI ZIE . haih
FEATERG RO AR (BEAK) « DRREAE. B BRI
SR/ B I o N R R B AR AR TR IR B R S
BEE, HRAHREE K, THEEY 1B YIIRIEN
TR KA. BRI E AN . X 27
W BN K, B EGAARAREL,  IGB NIRRT
Mk, I6B AR,



IGB i FE K ¥ 5 ZLPEAT I, LTI B Y P A
i 357 S T B RRE . BT IGB 3 FE MK 2338 n HE

JE7) CRITFAARRRED , JFATRENIIN IGB BRI, (At
FEZ R BGHAT WRUBERAERT, SIS, BEJE R

PRFNAA N P FEIRER TR RIL, EIEN BB I
HATE S SR R R, ARG IR W NERZE P
KW, Mok, EZIERERNGERAIEN T, BBk MER
FEHAR ) P BRI AR AT A AN L 1R

PRZ B FLI2E A B8 0. G0 SRAE 36 7 1 R TP A ] B
RN IR, T RATE 22 4 Al AT O AT 3 R AR 20 o

WEHS FEUH 1IGB UAESIEHIEN R e k. BT,
BENRFFRRKE 72 /M, IF NPO (Z2€) Z/ 12
NI WIRAEN BB AR KB A 'Y, IR
It (B NEY. SEHEIHERER) REP
RiB. ¥ B NPT BB — ™8R - BT RE

BT IGB Al il B HESS 4EiR - X AT RS2 IE AT N B 5
FRZ AH R 2 68 5 7 T )

I 2 AR AR REON R R AN I6 97 30 8] SR BRI 5
MEBES . NP5 R A TR VA T IR R B i R PRE A
DU 22 HER 20

AN IGB [ 45 B U™ B R H NS s AR X 28

AR B, W AlRET BASNAT CT 4 LU fHE

M FLIE Ol -

IGB HZEHHIA MR R HIR, Saas iR iy it

R HREH SR E M T AA ST HE 7 L H SRR

IGB.

EREN

fﬁ%ﬁ#ﬁ%%%%¢,mwmwﬁﬁ%&%&w$
B

TEFRIE IGB B, # A L AR K AL R AR,
FABLTF T e ik 25 O A SV R T B TR
) o BALE KRR AR ET, (AT R R H T G
BRTE () 1 o4 R AE S B . B R it
SR ERTE N A FEEL A2 B T B S 3 B A I R ik
HITE YIS G

IRAER AR R IGB A S A ARAE 7 5 (5]
w, IGB FeiEsZ ) , NEH IZAS IR EHHT . IGB.
JE b BB AN S B AR TS R A L R
Fifait.  WMBEMASEEZEREPATKRATN, WS
SIS REINES IGB JFBHLE IGB 3 — 58 .
EHENEAN IGB 29 M B HT LR, X&F A SR
HAFURT T B S R, ARG IR T EE S O K
BEERN. fIE. 8% BN I1E, Grits

HBUIEAS . WA e LIRS mAEZE . T B HEE IR,
BN T Reig. KRS EUEH LR

P 2) AW &R S MEAEE. O 7 Pk B
N f s L RIER B 25 N T 1 O B ot 2 4 )
7 (PPT) AL 24, 2% FE I i I L B st I RE 25
VIR IER. TGB T -FEAPEZE, M/Bfeizzhziy
KL B HESE IR S BRI 78
PR BB, B BUEE SLRIEEE, BN
ez e it — P IR AR, JFATRESEUE YK
BT .

NTAB I ] B B RAUER, BB fERTGB
A% 3-5 RIFURG R s 5= lsn (PPT),  LUE
FERAN RIS BRI B RRANHIRCR . WRAE 16B FA
JEAFAER LA/, A BCE AR PPT G, A
IGB MAZIN, s e EREH AR PPT 452575 50l
[igksL. TP AR E R K AR 25V NAE TGB RN JA 4k
S, HIAMGEE. A KES il e
LRI SR BN S + —H8 B R K259 -

10.

10.1

23

o IGB 2 M HUEEHIEARREE, AIRESWHRMEM. R4
TR, ISP i 2 I )55 24 T sl R Pl i e
MICEREE, MM AT IGB [5eHEME (BRI A E1 45 11
W 5 FFRTREA T R B B A SR LI .

o BN IGB HABE S AT AE S AR SR B AR
B LA B BN KPR AT o 24 ml G £ b 7 7 R S 2
AN BN LA e S8 (¥ BE A B mT BE 2 R 0 S M o

o MRXTECHHAITY 5K TSI e T EAT T R A
LUK REIR BRI 12 1) B 2 IR 2l H 4T IGB BT

o NI R GTIETL RE 25 SRS R 25 M1 S, X2
IR H ks, NOAEEH], POy L2 n] GEs in it
URAE B SRS . R AR e
FREL BB R R, R BB SR .

o XFTIE (RDZEFE) IGB Tk NI i) B 0% V) i
W—BE G (24 2 ), BUiA R
&

o EAERRHUHN, —LEEBEWEH P REANEY.
B AT REAT IR SR 10 B HESERAIXT IGB XEVATE
AN 52, I ZEHR AT, JF il RE 3 B A R #
P o 32K R A IR R/ B i JRR I NS T BEAT S i AR
TR o V2418 TR PRI ] BT TR 3X 2 R PR TR N AL o

HER MR

IGB ARG B . BUH IGB 7578 I A % i LAIRI 4,
W 5 AR T R AE #8280 1IGB 7E B A [F1 4. X T RS
PP, JFATRET EETFARUIBR . BIVEAE 780 AR B ER K 2 AT A
B 1IGB, 3 AREE B A iz, Byl i as il
BEAT AL AT RE 200 HAG sRAPIR, S BUEA G FHX R4 .

NREF

SEMEE ISP A A REIA R B AR . A
FRE A AN R RIES BB e b A I 25 A 7 i
OGNS SAEMTNBTBRE A RIS, 55 IGB Rl
%&N@,u&%%%%%¢ﬁ§ﬁ%%$m§ﬁﬁﬁ%%
Yo

VE: RAM S B SSHAE T ™ EF R N IRE E Apollo
%%@wwwtmﬁi#XEﬁm%%%%)ﬁ&ﬁﬁ%m
A4

TIREF=AE A R4

558 FH-1GB AR AT §EF2E AN R -4

o SRR AL F LB S F LA SR IR RCRE 1T g
2 FHEILTL

e IGB SEUAITIH. FIEALER IGB Bk 22 g A it
IR IGB T g e M B N M. B nl R — Mt 45,
FHRE R HE T o (52, . an R N AR B A IX 3 ml T R
& CRERAEEMAEFARE) . IGB WREGIEEN
AT S EUAAE . W R R AR PG O, TTREFEEFAR
BN BB TR

o LR, 7EE A IGB G, IGB RS T E
BB N WHRAKEXFEN, TTREFHEFARENEH
B EUH

o  HHIOMEE. BTEIER IGB (Bl <400 co) skt
IGB n[fg SEE M, FEW IGB B, EeRE
1] IGB (400-700 cc) thA MRt E B H I, MM FEE
HEZS P2 UM RS . 15 H VAR 7T e 75 242 A B H Bk

o HTHHEELIRFEAE IGB BN E EHEMH O
TERE, S8 KA PRI AR

e HT IGB HAMEARY (FlEEFH+ _fFhH) T
HAE S . XA RE e gl AT EE AL, AR E AT
FAREGN BB T HrIE 0 LAz

o JREA B ECRIKE .



10.2 EHAANSERTMER NI RE
55 L yE A TE N8BT AR A O BTETE R L FEAH AN R T 8
FEAERIANE Cn B R A AR IR E D o MR 25
iy B, SR BR (TRESECE LA .
TR ST HARFE 5, T RS 2 388
R4E L E B o i - 5 N BB I 1B E o8
FIREEAR D, 410,000 KHASE==f] . - Vi WL I R IEA
FiE N AT 2 B8 2R R B T DI el e 7 U B A A
ERG M RO A B, AU S e A
TR Y R R AR RE R R o VRIT R R
I 87 5 & 2575 A B R
1. TR
A IGB REEE— ML T “HENFEHME NH
IGB Fl—A> “FEEM" . FrE e SR R & K
BALH, IEANBERARAE T . T 4 2N O B
R)igzp
e« — (NN EWERE (IGB) &4,
o — (MY IGB W ANSEHM: (AIEsEHMH)
o — (1) MRk S RIS I R B
RN AR
o WNEIBL
o FARER
° %E@%ﬁ7k
e 50cc LHTH S
o INHTH (BI, WHEMELTE. KIMEEL X
I FFES
111 BEERHA
WER AT RE g, WARE, W iR
[ 2 )3 7

o JREEXHMEREIE AT R

o A IGB EWHAGIHBLLEN IGB R4~
A B AN L SO IR SR

o RRELGLOLAINKM: . JEUIR AT BE A T B R A

B eI R /88 IGB PHZE T B H O . MFEW B,

IGB HZEH v fg il L2 & F 3N B SN 0 Kp;

1

GMAR LTI o

JIE 8T LK

18 308 B TS 0 el 60 R S0 R

BRI

ST .

HEEERES /PPN =R

IGB 7o i HIVRAAR Bk A AN o IX P A TR i B i

R RE SRR Y. KB EZERIETE .

o SNHE. IGB. INHLH BBl o B R i i 2 S5
BV b 1 286 s . X AP RE S S B IR, IR
PO, i, HEEFELL AR ETARKEE.

o IGB [al4 CRIZERE ) Fe Ja &5 e,

o EMEIEARK.

o HTFIGB WS, SEHE KM,

HE: B2RARRIEAEESEA T, BA IR
TTHE MU — BT, X AR S T RE s O
SIEHAIZ N .

12.

121

12.2

12.21.

24

B
AR 24 4t =7 7 V5 A Ak B AT AT A P e S P 5 B 2
Aff.

5 F UL B3

IGB ft B s THEAN S ALAF Y o A P I AG 2 6 2 o e A
ANFEAMREBIN . WRKIAAEMAHIR, E2EN .
TR, S —A%HIf 1GB.

BIMNEANSELMAHIY IGB.

FEE R AL T B LB IGB HE
EE: R IGB AT SESEE 5, EERE
F IGB 8¢k IGB F G AN

IGB BAMFEE

i B F N B S TE. NOERETEMY,
RGEUE N B S . LR, EHH S22 (InfFEaE) 4k
SEREZ AT, WEREREMAY IGB MHENSEHM,
FEAAL T EE PO T rHESEN. BHTHEARE
A RSP, HIEE R R E AN FisE, DME
WEIGB 1) 7o iE 1

IGB &%
EREEEAR, BFEEMt T R8N T E £ KT,
B RS s 5 R B R R TSR TS . RN S E W
ERBECSKERE R BN, gkE35E IGB, FANH
BN IGB AL T B .

VR AWK IGB. BUCERATEEA,
TB Bl kA () dnfE R B W B W E S
WED e BRI R Rk, (EIE AT RESR B S R R
)L T B B T e B o VR AR . — 2 B e R
PN A R K A2 B AR 5 3 R MR RE R IR RO A s

HE: ARELETD, A SERARFFA . RS
ZRRE AT IR, M8 kim T geflit % 1IGB JFHLIE IGB
It — D EREE

BS: mEERA P AR, XA RN IGB RS
S NGE K 775 5.

FEHEEE

IGB. HIAI K B it SeVF e iR e e 400 co (Fedy) Fli
K700 ce 2 id). IGB HIFIE AN <.400 cc By > 700 cc,
RN IGB ZaidAs B ek fn it i it £ 53500 va 1 25 B AR A AU
BHAIFAL (IGB FIFEA L) BB i3/ 27 4L (IGB AmFd &)
5 IGB AN S

N THEFRE) IGB K/NELFE A e KR E AR, W (2) %4
ML F AR ERT PubMed Al Embase, LA £KIGB
G ARBIFTL o IR TN R EREAE I EE R AT ILIN T 80 W7,
W 8,506 ZHE . K4 “IGB Foiii 5 Mk E R
(TBWL) tHE SR RFLGRENE 441”7 fEs T 500 cc 22700 cc (1)
FVE RV . 06 A H B g R ALE AR T T
(p=0.24)s ' H L, FTF %R, BWFEEEMAES500 cc
% 650 cc ZIH); A AR S EE ME IG RHIF 7L ) 22 At A AL
PRI 550 cc + 50 cc 7EIE R FiEAT 7 IR,



% 6 MHITK TBWL

B5:

2110 -
| 19.29

e P=0.24

I 17.48 p/———\ O 2 o
el 8. \ G

1567 {
[ 13.85 - m J ( QN Fas
lzosd| L =4 \‘6‘/ {&y
1026 = 63) )

8.43 —

6.62 | bk Qo
| 481

3.00 Cﬁ

480.00 50400 52800 55200 576.00 60000 62400 64800 67200 696.00 720.00

% 6 MANK IGB AR
IGB EXRERAERES (TBWL) HEXRMTEADT -

R ERPEEGRNSHAMBAN . B H Barham Abu-Dayyeh f1i24t.

123

AT AN LU BRI IR | R AR B S

ANSENT RS E:

o FUMEFBEME IGB RIEEM.

o ZUMEFH 50 cc TLBTES AR IGB.. (i B /MITE
S AR 2 5550 30 psi (207 kPa). 40 psi (276 kPa)
H.%5.50 psi (345 kPa) KR E L A7 X il fE S INIGB
07

o R 50 cc LWL, BIKARIETENEE (2
10-F0) e e dtaT .
PR

Zi: %&@KLmHFEmF,
&%ﬁ%ﬁA%a%%ﬁﬁ

%&ﬁ%%TE%Tuw<ﬁﬁ)?mm NG

BN IGBA I R ER I, I W R | s A

IGB &) ) e 48 .

o [RITHHRE IGB LS EVEN . ¥4 FekR IGB AT

RE R EUBAERE, 3 S ESE T O FAR R HECR

AETRI IGB [B145 CRIZE G T T S AE B 51«

¥ ATFAINER 1IGB #iRIR 1 E Apollo Endosurgery,
FE PR b e R 0= IR B U B DA A S SR
AR R B s TAERFE B

IGB EMENGFEREREI, E/OTFE 400 cc HFTER.
7eiE IGB J5, MSEHIHEREEL.

FVESEER)E, £ IGB BN N B8 Sk & R RS2
FIEIN, R R SN S LR IGB.

ML RE, HERE IGB HHEERI12E.
Hor@, MEMKHE IGB RN ﬁf&ﬁﬁ%
Tt -

IGB AMFRE (BRIESE)
1. RIFEBRMEPAT B H BN R AT AR TE,
2. EEMBIITNSRERE,
3. WH AN B
4. WAk e
a. %?*Mﬁ%h@ﬁﬁk@
b. BHEANSFERREBBANEEME.
5. 1 IGB AbF RN ARSI T BTN N Bids AL gL e E
B1E, IGB MMM TEE NELAU T, HUFises
f!EJHJ:P"]
6. WTEfE, MHEASETEL G4,
7. ¥ 50 cc TRESNSREZEREEMN ZBRERKE /R
%L RIEHEREEFR TR BEANEGESHLEEE
THKHEEF (L9 NS).

X RERA IGB 1Y

SIS -

s>

SEAR T R (0 TV i S T

25

124

12.5

8. MLHAEME/KEEFHIE IGB, —IK 50 cc. EERFEH
BREZER/NFEE 400 cc FIRATEE 700 cc
(14 % .

9. BEBEIHMANSTE, HHEE 1B RE2mE.

msmm(ﬁﬁiﬁ)

1. ESRBUH AT, BB REFRFURE 72 /N, JENPO
<Mﬁ)§m12¢ﬁ B A i 2 2 oh ] BE AR B
ﬁ%,ﬁ%%m%ﬁﬁﬁﬁﬁ (TEESWE R R
REANIBAE) , R e REU AL TR A i . fEH ™
ﬁﬁﬁ SIER AN B O ARGEFE R M = fs B,
N T AN/ B RAK B AT RS, WEROR AETEIRK
T _E SR B AR, R N BT R A . SRR
PG RN AE B EESE TGB B Ik, MM EEE W
W, ARG R4, JERA 4 SRR .

2. WIREGESIT BN BB s T/E.  tbah,
& eI WA SR (B ani o S R i 25 Skda
A E AL

KBNS EE B

MRS . MREREEREY, WRERFR.
DRSS, JUTE 4k S FT NSRBI fR A

.ﬁ%WﬁﬁﬁﬁﬁE]my@%Mmmﬁﬁ

BESH SEHmAN S B R T/EE

{5 A4t R4 T Sk B 1GB.

Bk 885l 16B 455

9. MSE R EH £ k.

10 SHEFE I SE AT, BEPFE RN I6B FHE.

1158 M 16B FPHUH JEEHGE By B st i) TEIfIE

12385 P B 1 A s IR N\ K e Rl 22 e e

13 T FFERINE  I6B (IR Al fE, RTINS ) .

14 42 YUE TGBs ¥ 16B 18 &8 bl i

15,24 1GB FIEEE LIGSANS, LIRS LI E
1 FIWE I H B, A TIE T4

16. M I EL HIGB,

H W

© N o

2N 1GB.

IGB Eift

R E R I6B, %S 16B HUH & IGB MM ZYE
VERH . JHhak, BNIERE R IGB I, {8 55ER7 I6B A
A 17 517 A A R i 0 1 2E B 2R K CRIRIUE Ry AR
&a i 16B RAERMIYMATERE RS SEURER
Wty MR BT T s



13. BEE4

14.

CAEAEIEK IGB ¥ MR %4,

TSR B R

SHAH R TR ) Apollo Endosurgery, Inc. 7= i ANMEAT:
o] B 7R SRS s B 4RAR, AL FEARAS R 060 38 44 M B 5 Rk
3% 0 3 P AT AT I R PR o 7 3 VR A RV 1 B K
M, Apollo Endosurgery, Inc. SHE a1 Kok, fBR
A R E Y AR 54T, LR ERET A
. BT R BLZ. M TAT. 7= 5 T & HAt.
Apollo Endosurgery, Inc. /T fa] J [ i acHH fr) i — Al 4x
KT, LA ST AT AR JE IR SR A5 e e — A
PEAME, BLRR T %28 7 N I SERE 29 T S A a4
B A< 75 B AR OB OB R e Ak AT A 356 A SR
Apollo Endosurgery, Inc: $& fft 4% i 7& i o 8 4% .
Apollo Endosurgery, Inc.. i -CEEGA H R4 H
R AR R 1 R A = 22 B P 7 s

RN W= R = A N R R TG/ 1 R =L =2 Y
Apollo Endosurgery, Inc. Wif#E 4a7& AT ] K ft 34T
0,455 R 7= b B S A0 PR P AR AT AT B e RRER . (B4R
gt R E AT T

SR

a. 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.

® NERRER . B2EIFER

&R

BRILAE AR

A TR ES AR

ZEHT

@ B, BIER

MR MR %4 (N EFEERRED

REF
/\ 5

BT

vevv-m-oo A5 FEBARREE A H

e

[1i] wemmmwm

26




Systém intragastrického balénku BIB

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

Nize uvedené informace jsou vSeobecné. Kazdy pacient
musi byt pfed 1éCbou intragastrickym balénkem BIB (v tomto
dokumentu dale jen ,baldnek IGB*) individualné vySetfen na
zdkladé odborného usudku kvalifikovaného bariatrického
Iékarského tymu.

Kazdy lékaf a pacient musi pfed pouzitim<balénku IGB
vyhodnotit rizika spojena s endoskopii a balonkem IGB a
mozné pfinosy doCasné lécby zameéfené na redukci
hmotnosti.

Lékafi umistujici balonek IGB ‘musi splfiovat. nasledujici

pozadavky:

e PokroCilé dovednosti v i endoskopii horni c¢asti
zazivaciho traktu a“zkuSenosti dolozené opravné&nim
pro intervenéni _ endoskopii udélenym- - mistni
zucastnénou nemocnici nebo ambulantnim zafizenim.

e Absolvovani . komplexniho. - skolictho  programu
zaméfeného-na baldnky IGB, ktery je sponzorovany
nebo schyvaleny spolecnosti Apollo Endosurgery.

e -~ Kilinické " pouziti’ balénku IGB ma - tvofit soucast
multidisciplinarni metody fizeni hmotnosti, pfi které je
zajiSténa dlouhodoba podpora a nasledné kontroly.

e Je nezbytné mit pro pacienty k dispozici- komplexni
podpurny terapeuticky program. fizeni hmotnosti, ktery
zahrnuje vhodna endoskopicka zafizeni, poradenstvi v
oblasti vyzivy a cviéeni a-pomocny personal zaméfeny
na psychologii, vSeobecné lékafstvi a radiologii.

e Musi byt schopni absolvovat doSkolovaci program pro
pomocny personal zajiStovany produktovymi specialisty.
vyskolenymi spole¢nosti-Apollo Endosurgery:

INFORMACE, KTERE JE NUTNE POSKYTNOUT
PACIENTOVI

Zavedeni balonku IGB je volitelny zakrok a je nutné dobre s
pacientem probrat mozna rizika a pfinosy. Lékaf musi
pacienta informovat o varovanich; - bezpecnostnich
opatfenich a nezadoucich udalostech uvedenych v tomto
dokumentu. Lékar také musi pacienta- upozornit, ze v
pfipadé zavaznych nezadoucich reakci mizZe byt -nutné
balének pfed€asné vyjmout.

Baleni balénku obsahuje kartu pacienta“s implantatem
a pribalovy letdk s pokyny pro lékafe, jak kartu vyplnit:
Na karté je uvedeno jméno pacienta a kontaktni ‘Udaje
lékafe, cilové datum vyjmuti, informace o sledovani
prostfedku a upozornéni pro souvisejici poskytovatele
zdravotni péce. Pacienti by méli obdrzet vyplnénou kartu
pacienta s implantatem a pfibalovy letak.

POPIS PROSTREDKU

Systém intragastrického balénku (IGB, Obrazek 1) BIB je
navrzeny na redukci hmotnosti, které dosahuje ¢asteCnym
naplnénim zaludku.
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Obrazek 1: Systém intragastrického balénku (IGB) BIB
se naplni na objem 400 cm® az 700 cm?; v popredi je
zobrazen nenaplnény systém

Baldnek IGB se umistuje do zaludku, kde se naplni sterilnim
fyziologickym roztokem. Tim se baldnek roztahne 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 umozriuje
naplnit ho.na objem minimalné 400 cm?® az maximalné 700
cm? (viz-¢ast ,Doporuc€eni k plnéni“). Po napInéni balénku
IGB uz nelze jeho objem ménit. Odpojeni balénku od
zavadéciho katetru je umoznéno samouzaviracim ventilem
(viz ¢ast ,Navod k pouziti).

Obrazek 2: Balének IGB v zaludku naplnény
fyziologickym roztokem

Balének IGB je umistény v ,sestavé zavadéciho katetru®
(Obrazek 3), ktera se sklada z katetru s vnéjSim prdmérem
6,5 -mm, jenZ na sobé ma referenéni ukazatele oznacujici
délku. Jeden konec katetru se pfipoji k pouzdru, ve kterém
je umistény. stlaceny-balének IGB, a na druhém konci
katetru se'nachazi konektor Luer Lock, jimz se katetr pfipoji
k .plnici'souprave®. Trubice zavadéciho katetru je vyrobena
bud-ze silikonu, nebo z polyuretanu. V trubici silikonovych
katetr( (je- zavedeny vodici drat z nerezové oceli, ktery
zvySuje tuhost trubice pfi-zavadéni. V polyuretanovych
katetrech. vodici-drat neni, protoze samotny material je
dostate&né tuhy a nepotfebuje vodici drat.

S plnénim baldénku IGB vam pom(ze dodavana ,plnici
souprava“ skladajici se z infuzniho hrotu, plnici trubiCky a
plniciho ventilu (Obrazek 4).
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Obrazek 3: Sestava zavadéciho katetru (tj. sestava

pouzdra)

Obrazek 4: Plnici souprava s-infuznim hrotem

INDIKACE K POUZITI

Systém BIB je indikovan k do¢asnému pouziti pfi terapiipro
redukei hmotnosti u obéznich dospélych pacientd (18 nebo
vice let), kterym hrozi vyznamna zdravotni rizika souvisejici
s obezitou a kterym se nepodaifilo snizit a udrzet si-svou

hmotnost v.' programu asistovaného

fizeni hmotnosti

(konkrétni indikace viz nize).

Indikace systému BIB jsounasleduijici:

Docasné pouziti pro redukci hmotnosti u obéznich
pacientl-(index BMI 40 a vice nebo index BMI 35 a vice
s komorbiditami) “pfed chirurgickym . zdkrokem
souvisejicim nebo nesouvisejicim's obezitou za u¢elem
snizeni rizika chirurgického zékroku.

Doc¢asné 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 udrzet si .svou hmotnost pomoci
programu asistovaného fizeni‘hmotnosti. Systém BIB‘je
uréen k pouziti ve spojeni's dlouhodobym programem
asistované Upravy diety a navyka, jehoZz cilem je zvysit
pravdépodobnost Uspésného snizeni a dlouhodobého
udrzeni hmotnosti.

DocCasné pouziti pro redukci hmotnosti u-obéznich
pacientt (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 balonkem
pouziva ve spojeni s dlouhodobym programem
asistované upravy diety a navyk, jehoz cilem je zvysit
pravdépodobnost UspéSného sniZzeni a dlouhodobého
udrZeni hmotnosti.

Systém BIB muze byt zavedeny maximalné 6 mésicl. Po
této dobé, nebo dfiv, je nutné systém vyjmout.

SPECIFIKACE PRODUKTU

Systém BIB, referenéni &. B-40800 (balének 1GB
umistény v sestavé zavadéciho katetru (j. sestavé
pouzdra)).

Systém IGB neobsahuje materialy z latexu ani
pFirodniho kau€uku.

Produkty jsou dodavany Cisté, nesterilni a zabalené
pro jedno pouziti.
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Materialy pouzité k vyrobé tohoto prostfedku (viz
Tabulka 1) byly testovany podle mezinarodni normy
pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku
1ISO 10993.

Tabulka 1: Materialy produktu IGB

Slozka systému

Materialy

Komponenty ze silikonového elastomeru

IGB potazené hydrogenuhli¢itanem sodnym
Trubice:
e silikon (sestavy s vodicim dratem
z nerezoveé oceli potazené PTFE),
e  polyuretan (sestavy bez vodiciho
Sestava dratu z nerezové oceli potazené
zavadéciho PTFE).
katetru Hrot katetru: polypropylen

Pouzdro: silikonovy elastomer

a silikonové adhezivum / podkladova
vrstva potazena hydrogenuhliitanem
sodnym

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 diivodu.

Pouziti systému IGB je kontraindikovano pro redukci
hmotnosti u pacientd s indexem BMI méné nez 30,
ledaze by soucCasné 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 pred bariatrickym chirurgickym
zakrokem.

Jakeékoliv:-zanétlivé onemocnéni gastrointestinalniho
traktu, ~ -vCetné~ ezofagitidy, Zaludecnich viedu,
duodenalnich viedd, rakoviny nebo specifickych zanétd,
jako je napft. Crohnova choroba.

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

Velka hiatova hernie.> 5 cm nebo hernie < 5 cm ve
spojeni ‘se t&Zkymi nebo- nezvladatelnymi symptomy
gastroezofagealniho refluxu.

Strukturalni-abnormalita jicnu nebo hltanu, jako napfiklad
striktura-nebo divertikl, ktera by mohla‘branit priichodu
zavadeciho katetru a/nebo endoskopu.

Achalazie, symptomy naznacujici opozdéné
vyprazdnovani- Zaludku-nebo’ pfitomnost jakékoliv jiné
tézké poruchy pohyblivosti, ktera by mohla pfedstavovat
riziko pfi.zavadéni nebo vyjimani tohoto prostfedku.
Nador Zaludku.

Té&Zkéa koagulopatie.

Nedostatecna funkce nebo cirh6za jater zahruijici:

o.akutni’ selhani  jater apokroilou cirh6zu
s encefalopatii, svalovou atrofii aanasarkou;
o-.velké jicnové varixy s c€ervenymi  skvrnami

a zaludetni varixy;
o tézkou portalni hypertenzni gastropatii s antraini
cévni ektazii zaludku nebo bez ni.



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

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

Tézka nebo nezvladatelna psychiatricka onemocnéni &i
poruchy, se kterymi by hrozilo, Ze by pacient
neporozumél naslednym kontroldm~ a vyjmuti
prostfedku po 6 mésicich nebo ze by pfi kontrolach a
vyjmuti nespolupracoval.

Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi nemohou ‘nebo_nejsou. ochotni uzivat
prfedepsané inhibitory ‘protonové pumpy po dobu
implantace prostredku.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni u€astnit'se zavedeného
programu pro- Upravu diety ‘a navyku s lékarskym
dozorem a's rutinnimi Iékarskymi kontrolami.

Pacienti, ktefi ‘bez dohledu. I€kafe ~uzivaji. -aspirin,
protizanétlivé” latky, “antikoagulanty ‘nebo. jiné. ‘latky
drazdici zaludek.

Pacientky, o kterychise vi, Zze jsou t&hotné nebo koji.

VAROVANI

Pro patfi¢éné naplnéni balonku je-nezbytné nutné umistit
sestavu' zavadéciho katetru a baldnek IGB do zaludku
spravné (podle znacek na zavadéci trubici, kterymi .se
méFi vzdalenost od fezaku). Pokud by balének IGB byl
b&hem plInéni uvazly v usti jicnu,~-mohlo - by dojit k
vaznému poranéni. Jestlize nebude ovéfeno spravné
umisténi balénku, maze dojit k poranéni jicnu, duodena
nebo pyloru.

PFi postupu zavadéni balonku ‘IGB nepliite baldnek
pFilis rychle, protoze tim by doslo k.vytvoreni vysokého
tlaku, ktery by mohl poskodit ventil IGB nebo zplsobit
pfed¢asné odpojeni balénku IGB od hrotu zavadéciho
katetru.

Kazdého pacienta je nutné po  celou.'dobu pribéhu
IéCby peclivé monitorovat, aby byl odhalen rozvoj
pfipadnych nezadoucich udalosti. Kazdého pacienta je
nezbytné poucit o pfiznacich vypusténi. -balonku,
obstrukce gastrointestinalniho traktu, akutni
pankreatitidy, napusténi baldonku IGB po jeho zavedeni
(ti. spontanniho nadmérného zvySeni . objemu),
ulcerace, perforace zaludku a jicnu “a ..dalSich
nezadoucich udalosti, ke kterym by mohlo dojit, a je
nutné poucit pacienta, Ze pfi nastupu téchto priznakl
musi okamzité kontaktovat svého lékare. Sest mésicl
po umisténi prostfedku (nebo dfive) je nutné pacienta
vySetfit a vyjmout balének.

Pacienti musi byt pouceni, Ze balének IGB muze byt
zavedeny po dobu maximalné 6 mésicl a poté je nutné
ho vyjmout. Zavedeni balénku IGB na del§i dobu
zvySuje riziko jeho vypusténi (snizeni velikosti
prostfedku v disledku 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 vySSi objem, nez pro jaky
je ur€eny (vice nez 700 cm?3).
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Byly ohlaseny pfipady, kdy vypusténé (ij. splasklé)
balénky IGB proSly do stfeva, zpusobily obstrukci stfev
a bylo nutné baldnky chirurgicky odstranit. Riziko
obstrukce stfev mulze byt vySSi u pacientd s
dysmotilitou nebo u pacientd, ktefi dfive podstoupili
bfiSni nebo gynekologicky chirurgicky zakrok, |é&bu
ozafovanim a/nebo  aktivni  zanétlivé  stfevni
onemocnéni. Tyto skute€nosti je nutné vzit v dvahu pfi
vyhodnocovani rizika zakroku. Obstrukce stfev mulze
vést k umrti.

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

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

Pokud je nutné vymeénit balének IGB, ktery se
samovolné vypustil (fj. splaskl), naplite nahradni
balének IGB stejnym objemem sterilniho fyziologického
roztoku, jaky jste pouzili pfi umistovani pfedchoziho
balénku IGB (j. po¢atecni plnici objem). Pouziti vy$Siho
pocate¢niho plniciho objemu v nahradnim balénku IGB
muUze mit za nasledek tézkou nevolnost, zvraceni nebo
tvorbu viedu.

Byla popsana akutni pankreatitida v dasledku poranéni
slinivky bfisni balénkem IGB. Pacienty je nutné poucit,
Zepokud budou-pocitovat jakékoliv pfiznaky akutni
pankreatitidy, musi ihned vyhledat |ékafkou pomoc.
Mezi pfiznaky mlze 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 pacientd se zavedenym balénkem IGB bylo popsano
jehospontanni nadmérné nafouknuti plynem. Mezi
pfiznaky. podstatného -nadmérného zvySeni objemu
balénku IGB. patfi intenzivni bolest bficha, otok horni
Casti' bficha- (abdominalni distenze), ktery muze, ale
nemusi byt neprijemny; dychaci potize,
gastroezofagealni “reflux, nevolnost a/nebo zvraceni.
Pacienty jje nutné poucit, ze pokud budou pocitovat
jakékoliv z téchto . pfiznakd, “musi ihned. vyhledat
Iékarskou péci, a-je nutné u nich zjistit, zda nedoslo k
nadmérnému zvySeni. “objemu  baldnku, obzvlasté
pokud-se u nich projevuje. perzistentni bolest bficha,
abdominalni distenze a potravinova intolerance po
pocatecnim cakomodacnim-_ obdobi balénku IGB.
Nadmérné zvySené objemu balénku IGB vzduchem
nebo tekutinou a zvyseni objemu balénku IGB oproti
puvodnimu, cstavu_je obvykle patrné z klasickych
rentgenovych snimku.



Kdyz dojde k nadmérnému zvySeni objemu balénku
IGB, je ¢asto nutné ho pfed¢asné vyjmout, aby nedoslo
k zavaznym komplikacim, jako napfiklad obstrukce
vyvodu Zzaludku nebo vzniku kontaktnich vredd. PFi
nadmérném zvySeni objemu balénku IGB dochazi ke
zvy$eni  tlaku uvnitf  balénku  (zpGsobenému
nahromadénym plynem) a ke zvySeni kfehkosti stény
balénku IGB, takze pfi propichnuti baldonku IGB nebo pfi
endoskopické manipulaci s nim muze dojit k nahlému
intenzivnimu uvolnéni plynného a kapalného obsahu,
které zvySuje riziko ruptury. Z tohoto dlivodu se pred
endoskopickym vyjmutim balénku doporu€uje chranit
pacientovi dychaci cesty endotrachealni intubaci, ktera
zabrani aspiraci obsahu balénku do plic. V- situacich,
kdy se provadi fizené odsavani obsahu balénku; se
navic doporucuje odeslat tekutinu odsatou ze stfedniho
proudu z balénku na bakterialni a plisfiové kultury.
Pouziti tohoto. - prostfedku . je - kontraindikovano u
téhotnych a ‘kojicich” Zen. Pokud: ‘bude  kdykoliv v
prabéhu lécby zjisténo téhotenstvi, je nutné prostiedek
vyjmout co nejdrfive to-bude bezpecné mozné:
Endoskopické vyjmuti balonku IGB se musi'provadétna
lacno. ‘Pacienti-musi mit tekutou stravu v obdobi 72
hodin pfed vyjmutim baldnku a 12 hodin pfed.vyjmutim
baldnku - nesmi - jist peroralné . nic. Jestlize  pfi
endoskopickém rvySetfeni bude v Zzaludku. nalezena
potrava, je nutné ucinit opatfeni pro ochranudychacich
cest (odsati obsahu zaludku, endotrachealni intubace,
odlozeni zakroku).. Aspirace obsahu zaludku  do
pacientovych plic_predstavuje zavazné riziko, “které
muze vést k Umrti. Balonky IGB zpusobuji_opoZzdéné
vyprazdriovani Zaludku, ¢imz muze byt zvySenadoba,
ktera je pfed endoskopickym zakrokem obvykle nutna k
uplnému vyprazdnéni Zaludku.

Pacientkam je nutné doporucit pouzivani ‘nezbytnych
antikoncepénich prosttedk( pfed zavedenim.balénku a
po celou dobu IéCby. Pacientky. je- nutné poucit, Ze
pokud v pribéhu lécby otéhotni, musi-vas o tom co
nejdfive informovat, abyste ‘mohli-naplanovat vyjmuti
prostfedku.

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

Balonek IGB se skladda z mékkého ' silikonového
elastomeru a Ize ho snadno poskodit nastroji nebo
ostrymi objekty. S balonkem IGB se smi zachazet
pouze v rukavicich a pouze pomoci - hastrojl
doporucenych v tomto dokumentu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Ukazalo se, ze doCasné |écby pro redukci hmotnosti
maji u obéznich a téZce obéznich pacientld nizkou
dlouhodobou Uspésnost.

Pfi pInéni balénku IGB se doporucuje pouzivat sterilni
fyziologicky roztok a aseptické techniky podobné jako
pfi vymeéné infuznich kapalin (napf. pouzivani Cistych
rukavic, sterilni stfikacky atd.). Pfi¢ina nadmérného
zvy$eni objemu baldnk sice neni znama, ale muze byt
zpusobena plisfiovou nebo bakteridlni kontaminaci
balénku. Jednou z doporu¢enych metod sniZeni rizika
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spontanniho nadmérného zvysSeni objemu balénku je
zabranéni kontaminace fyziologického roztoku v
balénku mikroorganismy.

Pokud pfi zavadéni baldonku narazite na obtize se
sestavou zavadéciho katetru balénku IGB (napf. odpor
pfi pInéni baldnku IGB), bude nutné prostiedek vyjmout
a nahradit ho novym balénkem IGB. Pro snizeni nebo
odstranéni rizika poruch zavadéciho katetru musi byt
katetr pfi pInéni balonku provéseny. Jestlize je zavadéci
katetr pfi plnéni balénku napnuty, mize se jeho hrot
odpojit od baléonku IGB, takze nebude mozné
pokracovat v plnéni balonku.

Bylo prokazano, ze umisténi balonku IGB do Zaludku
ma za nasledek opozdéni vyprazdfiovani zaludku. To
mize zplsobit celou Fadu ocekavanych a
predvidatelnych reakci, v€etné pocitu tézkosti v bfise,
nevolnosti a zvraceni, gastroezofagealniho refluxu,
fihani, ezofagitidy, paleni zahy, prdjmu a nékdy bolesti
a kfeCe bficha, zad nebo podbfisku. Po celou dobu
zavedeni baléonku muze byt zpomaleno traveni jidla
kvili - opozdénému vyprazdnovani zaludku. VétSina
pacientl si zvykne na pfitomnost prostfedku béhem
prvnich dvou (2) tydnd. Pro prevenci nebo zmirnéni
nej¢astéjSich pfiznakl po umisténi baldnku by lékafi
méli pacientim pfedepsat profylaktické podavani
inhibitorG protonové pumpy (PPI) a antiemetik a méli by
zvazit moznost doCasného podavani antispasmodik
nebo anticholinergik na kfe€e zplsobované umisténim
balénku IGB a/nebo . prokinetik na pfiznaky
zpUsobované opozdénym- vyprazdriovanim Zzaludku.
Pacienti musi byt pou€eni, Ze pfi jakychkoliv neobvykle
zavaznych, zhorSujicich se nebo opakujicich se
pfiznacich musi. “ihned kontaktovat svého Iékare,
protoze tyto - léky mohou jeSté vice opozdit
vyprazdiiovani zaludku a mohou vést k distenzi nebo
perforaci Zzaludku a smrti.

Pro' - prevenci . vieddT a potlaceni pfiznakl
gastroezofagealniho refluxu se doporu€uje nasadit
pacientovi oralné podavané inhibitory protonové pumpy
(PPI) zhruba 3-5 dni pfed zavedenim balénku IGB, aby
v dobé zavadéni balénku dochazelo k maximalnimu
potladeni sekrece'ZaludeCnich kyselin. Pokud je po
zavedeni balénku IGB pacientovi nevolno a/nebo
zvraci, doporucuje se podavat mu davku inhibitora PPI
sublingvalné. Po celou dobu zavedeni balonku-IGB by
méla byt pacientovi .oralné podavana plna. pocatecni
davka inhibitort PPI. Jiné profylakticky nasazené léky
by se mély pacientovi po zavedeni balénku IGB nadale
podavat az do-doby, kdy nebudou potifeba. Pacienty je
také nutné poucit,-Ze nemaji uzivat l1éky, o nichz je
znamo,  Ze . zpUsobuji nebo zhorSuji poskozeni
gastroduodenalni sliznice.

Baldnek IGB je tvorfen silikonovym elastomerem, ktery
muze byt rozkladan zalude¢nimi kyselinami. Lékafi
popsali, - Ze souCasné podavani lékl, jako napf.
inhibitord" protonové pumpy, mulze snizit tvorbu
kyseliny nebo snizit kyselost Zaludku, ¢imz mize byt
prodlouzena doba neporuSenosti balonku IGB (snizi
se riziko vypusténi prostfedku) a maze se snizit riziko
Zaludec¢nich vied( a nasledné perforace.
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e Fyziologicka odezva pacienta na pfitomnost balénku
IGB se muze lisit podle celkového stavu pacienta a
podle intenzity a typu aktivity. Odezva mulze byt
ovlivnéna také typem a frekvenci uzivani Iék{ nebo
vyzivovych dopliikl a celkovou dietou pacienta.

e Balének IGB nebyl studovan u lidi s otevienym
vratnikem, aktivni infekci H. pylori ani u lidi s pfiznaky
nebo s diagnézou opozdéného vyprazdriovani
Zaludku.

e Pacienty uzivajici anticholinergika nebo~psychotropni
Iéky je nezbytné informovat, ze tyto léky zpomali
vyprazdriiovani zaludku a je nutné uzivat je stfidmé,
protoze mohou pacienta vystavit vySSimu- -riziku
distenze a perforace Zaludku.-‘Pacienty je nutné poucit,
Ze pokud se u nich projevijakékoliv neobvykle zavazné,
zhorsujici se nebo opakujici. se pfiznaky, musi ihned
kontaktovat svého lékafe.

e Pacienty, jejichz vypustény (tj. splaskly) balonek 1GB
proSel do stfev, je nezbytné peclivé -monitorovat (po
pfiméfené dlouhou dobu (alespoit-2 tydny) a potvrdit,
Ze balének prosel stfevem bez problémd.

e Neéktefi pacienti mohou pfi pfipravé na vyjmuti balénku
mit v Zzaludku zadrzeny obsah. U nékterych ‘pacientl
muize ‘dochazet ke: klinicky 'vyznamnému. opozdéni
vyprazdrievani. zaludku. @ neustupujici. intoleranci’ na
balének 'IGB, kvili kterym mlze byt -nutné balonek
predéasné vyjmout.a mize dojit k-dalSim potencialnim
nezadoucim udalostem. U téchto pacienti mize hrozit
vySS8i riziko. aspirace -po vyjmuti balénku:a/nebopo
podani ._anestetika.” U (téchto pacientd: musi- byt
anesteziologicky tym upozornén na riziko aspirace.

RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM POUZITIM
PROSTREDKU

Systém IGB je uréeny pouze pro jedno pouziti. PF vyjmuti
balénku IGB je nutné ho propichnout in situ a vypustit ho,
takze pfi pfipadném opakovaném pouZiti by se balonek 1GB
v Zaludku vypustil. To by mohlo mit.za nésledek obstrukci
stfev a nutnost chirurgického vyjmuti baldnku. Balének IGB
by nebylo mozné pouzit opakované, ani kdyby byl vyjmut
jesté pred jeho implantaci, protoze jakékoliv pokusy .0
dekontaminaci tohoto prostfedku by.mohly zpusobit jeho
poSkozeni, které by znovu mohlo vést k vypusténi balonku
po jeho implantaci.

NEZADOUCI UDALOSTI

Je dulezité probrat s vaSim pacientem vSechny mozné
nezadouci udalosti. Mezi nezadouci udalosti, ke kterym
muze dojit pfi pouziti tohoto produktu, patfi rizika spojenas
léky a metodami pouzivanymi pfi endoskopickych
zakrocich, rizika spojena s kazdym endoskopickym
zdkrokem, konkrétni rizika spojend s balénkem IGB a rizika
spojena s mirou netolerance pacienta na cizi objekt
umistény v jeho zaludku.

POZNAMKA: Vsechny zavazné incidenty, ke kterym dojde
v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit
spole¢nosti Apollo Endosurgery (kontaktni informace
najdete na konci tohoto dokumentu) a pfisluSnému organu
statni spravy.
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Mozné nezadouci udalosti

Mezi mozné nezadouci udalosti spojené s pouzitim balénku

IGB patfi:

e V dusledku komplikaci souvisejicich s aspiraci,
obstrukci stfev, perforaci zaludku nebo perforaci jicnu
muze dojit k umrti.

e  Obstrukce stfev baldonkem IGB. Nedostate¢né napinény
balonek 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 vylou€eny se stolici. Pokud v3ak ve stfevech je
Uzka oblast nebo srust, které se mohou vyskytnout po
muzZe stfeva zablokovat. Pokud tomuto dojde, bude
nutné vyjmout baldnek chirurgickym zakrokem nebo
endoskopicky.

e  Obstrukce jicnu. Pfi plnéni balénku IGB v Zaludku mGze
dojit k neimysinému zatahnuti balonku IGB zpét do
jicnu. Pokud tomuto dojde, bude nutné vyjmout balének
chirurgickym zakrokem nebo endoskopicky.

e  Obstrukce vyvodu zaludku. Casteéné napinény balének
IGB(tj. < 400 cm?®) nebo protékajici balének IGB mohou
zablokovat vyvod Zaludku zpudsobem vyzadujicimjejich
odstranéni. | plné napustény baldnek IGB (400— 700
cm?®) muaze naruSit vyvod Zzaludku a mechanicky
prekazek vyprazdnovani Zaludku. Pfi obstrukci vyvodu
Zaludku mGze byt nutné balének pred¢asné vyjmout.

e Distenze Zaludku zadrzenymi potravinami a tekutinami
zplsobena zavazné opozdénym vyprazdfiiovanim
Zaludku, pfi které muZzZe, ale nemusi byt zablokovan
vyvod zaludku balénkem IGB dislokovanym do antra
Zaludku.

e  Poranéni zazivaciho traktu pfi umistovani balénku IGB
na -nevhodné misto, jako napfiklad do jichnu nebo
duodena. Tim by -mohlo-dojit ke krvaceni a perforaci,
coz by-vyzadovalo chirurgickou nebo endoskopickou
korekci.

o _ Nedostatecna nebo Zadna redukce hmotnosti.

¢ Nepfiznivé dopady na zdravotni stav zplsobené
sniZzenim hmotnosti.

¢ — Nepfijemny pocit v zaludku, pocity nevolnosti a
zvraceni po zavedeni balénku IGB zplsobené tim, Ze si
zazivaci'systémzvyka na pfitomnost balénku IGB.

e . Pretrvavajici. nevolnost a'. zvraceni. Tyto pfiznaky

mohou byt zplsobeny pfimym podrazdénim vystelky

zaludku, opozdénym vyprazdiovanim 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.

Rilst, bakterii v kapaling, kterou je balének IGB

naplnény. Rychlé vypusténi této kapaliny do stfev by

mohlo zpusobit infekci, horecku, kiece a prdjem.
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e Poranéni vystelky zazivaciho traktu v dUsledku pfimého
kontaktu s endoskopem, balénkem IGB ¢i klestémi
nebo v disledku zvySené produkce zalude¢ni kyseliny.
To mulze vést k tvorbé viedl a bolesti, krvaceni nebo
dokonce perforaci. K napravé tohoto stavu muze byt
nezbytny chirurgicky zakrok.

e Vypusténi (tj. splasknuti) baléonku IGB a jeho nasledna
vymeéna.

e  Akutni pankreatitida.

e Spontanni nadmérné zvySeni objemu balénku IGB v
dlsledku tvorby plynu v balénku.

MOZNE RUTINNI

A SEDACE

Potencialni rizika spojena s endoskopickymi zakroky v horni

¢asti zazivaciho traktu zahrnuji. mimo jiné: kifeCe bficha a

nepfijemny pocit v bfiSe, pokud se ‘pouzije vzduch k

roztazeni zaludku, bolest nebo podrazdéni-krku, krvaceni,

infekce, natrzeni. jicnu nebo Zaludku, které muize vést k

perforaci, a aspiraéni pneumonie. Riziko se zvySuje, kdyz se

provadi dodatecné zakroky:

KOMPLIKACE ENDOSKOPIE

Podle asociace American College of Gastroenterology jsou
rizika spojena sesedaci pfi endoskopickych. zakrocich
vzacna a dochazi k nim'u méné nez jednoho ¢lovéka z 10
000." Nejbéznéjsi ‘komplikace zahrnuji docasné, snizeni
dechové ' nebo tepové frekvence, ~které ‘lze napravit
podavanim .doplrikového kysliku nebo zvracenim ucinku
sedativ.-Pacientim s onemocnénimi srdce, plic;ledvin, jater
nebo s jinymi chronickymi onemocnénimi hrozi vy$3i riziko
komplikaci. PF¥i IéEbé vysoce rizikovych pacientd je nutné
zohlednit davkovani Iékl a zajisténi dychacich cest.

ZPUSOB DODANI

Kazdy systém IGB-obsahuje balének IGB ) umistény v
.sestavé zavadéciho katetru“ a ,plnici soupravu®."VSechny
sougasti jsou dodavany NESTERILNI ajsou uréené POUZE
PRO JEDNO POUZITI. Se “v&emi- sougastmi je nutné
zachazet opatrné.

Dodané materialy:
e Jeden (1) systém
tvofeny:
o jednou (1) sestavou zavadéciho katetru (tj. sestavou
pouzdra) obsahujici balének IGB,
o jednou (1) plnici soupravou s infuznim hrotem.

intragastrického balonku (IGB)

Materialy, které nejsou soucasti dodavky:

Endoskop

Chirurgicky gel

Sterilni fyziologicky roztok

Sterilni stfikacka o objemu 50 cm?

Nastroje pro vyjmuti baldnku (tj. katetr s jehlou v
pouzdfe, extrakéni klesté s dlouhymi celistmi nebo
dratové extrakéni klesté)

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

UPOZORNENi:  NEPONORUJTE =~ PRODUKT
DEZINFEKCNIHO PROSTREDKU, protoZe silikonovy

DO
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elastomer by mohl tuto tekutinu absorbovat, a ta by se
nasledné mohla vyplavovat a zplsobovat tkanovou reakci.

LIKVIDACE

VSechny pouzité nebo explantované prostfedky a jejich
souCasti likvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro
lékarsky odpad.

NAVOD K POUZITi

Balonek IGB je pfi dodani umistény uvnitf sestavy
zavadéciho katetru. Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze je baleni
uzaviené a ze sestava zavadéciho katetru neni poskozena.
Pokud si vSimnete jakéhokoliv poSkozeni, produkt
nepouzivejte. PFi implantaci byste méli mit k dispozici
nahradni systém IGB.

NEVYJIMEJTE BALONEK
ZAVADECIHO KATETRU.

IGB ZE SESTAVY

S napusténim balénku IGB vam pomUGze 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.

ZAVEDENI A NAPLNENi BALONKU IGB

Pfipravte  pacienta na endoskopii.  Endoskopicky
prohlédnéte jicen a Zaludek a poté vyjméte endoskop.
Pokud nezjistite zadné kontraindikace, opatrné zavedte
sestavu zavadéciho katetru s balénkem IGB skrz jicen a
ovéfite, Ze se baldnek .nachazi pod dolnim jicnovym
sveratem a v dostate€né vzdalenosti v dutiné zaludku. Poté
muzete vyjmout vodici drat (pokud je pfitomen) a pokracovat
v.postupu. Sestava zavadéciho katetru je mala a poskytuje
dostatek - prostoru pro. opétovné zavedeni endoskopu,
kterym|ze pozorovat postup plnéni balénku IGB.

PLNENIi BALONKU IGB

Aseptickymi technikami vsurite hrot plnici soupravy dovaku
se sterilnim -.fyziologickym --roztokem. P¥ipojte sterilni
stfikacku k. ventilu' plnici. soupravy a naplite ji. Pfipojte
konektor Luer Lock na zavadécim katetru k ventilu plnici
soupravy. Endoskopem ovéfte, Zze balének IGB je v zaludku,
a prikroc¢te k jeho.naplnéni.

UPOZORNENI: Balének IGB pliite sterilnim fyziologickym
roztokem.- DoporucCuje “se pouzivat- aseptické techniky,
podobné jako. pfi vyméné-infuznich<tekutin (napf. pouziti
Cistych nebo sterilnich rukavic, . sterilni- stfikacky atd.).
PFic¢ina'‘nadmérného - zvySeni' objemu.baléonkld sice neni
znama, ale miZze byt zpusobena plisfiovou nebobakterialni
kontaminaci balénku.Jednou, z doporuéenych metod
snizeni rizika 'spontanniho. nadmérného zvyseni objemu
balénku.je zabranéni kontaminace fyziologického roztoku v
balénku mikroorganismy.

UPOZORNENI: Pfi plnéni musi zavadéci katetr zdstat
provéseny. Jestlize bude katetr pfi tomto procesu napnuty,
muZze se jeho hrot odpojit od balénku IGB, takze nebude
mozné pokracovat v pInéni baldnku.



VAROVANI: Rychlym plné&nim dojde k vytvofeni vysokého

tlaku, ktery mdze poskodit ventil balénku IGB nebo zpUlsobit

pfed€asné odpojeni balonku od hrotu zavadéciho katetru.
12.2.1. Doporuceni k plnéni balonku
Baldének IGB je roztazitelny, coz umoznuje 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 napfiklad migrace
(malo naplnény balének IGB) nebo ruptura ¢i perforace
zaludku (moc naplnény balének IGB). Po naplnéni balénku
IGB uz nelze jeho objem ménit.
Dva (2) nezavisli posuzovatelé prohledali databaze
PubMed a Embase a nasli nezkracené klinické studie s
balénky IGB s cilem stanovit idealni 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 objemU balénkd IGB s celkovym
snizenim télesné hmotnosti (TBWL, total body weight loss)
v rozsahu plnicich objemd od 500 cm?®do 700 cm?®. Zda se,
ze vysledky po 6 mésicich se u raznych plnicich objem0
nelii (p.=0,24).1 Z tohoto divodu by se'doporuéeny plnici
objem mél nachazet v rozsahu 500.cm?® az 650 cm?3. Data
o bezpecnosti a Uc€innosti tohoto- prostfedku ze stézejni
klinické studie vSak pochazeji pouze z testovani plnicich
objemt 550 cm? + 50 cm?.
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Plnici objem balénku IGB po 6 mésicich

Obrazek 5: Metaregresni analyza korelace plnicich objem balénk( IGB

s celkovym snizenim télesné hmotnosti (TBWL). !
Poznamka: velikosti kruznic na grafu odpovidaji velikostem studii. Obrazek pouzit s laskavym
svolenim Dr. Barham Abu-Dayyeh.

icich
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696.00  720.00

Pro zabranéni neumysinému poskozeni ventilu balénku
nebo pfed€asnému odpojeni balénku od‘ zavadéciho
katetru vydavame nasledujici doporuceni:

e Vzdy pouzivejte dodanou soupravu pro plnéni
balénku IGB.

* Balonek IGB vzdy plnte sterilni stfikackou o objemu
50 cm?3 Pouziti menSich stfikacek muaze mit za
nasledek vznik velmi vysokych tlak(i az 30 psi,

(207 kPa), 40 psi (276 kPa) nebo dokonce 50 psi (345
kPa), ¢imz se miize poskodit ventil balonku IGB.

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

VAROVANI: Rychlym plnénim dojde k vytvoteni vysokého
tlaku, ktery muaze poskodit ventil balénku IGB nebo
zpusobit pfed¢asné odpojeni balénku od hrotu zavadéciho
katetru.

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

e Baldnek IGB s netésnicim ventilem musi byt ihned
vyjmut. Nedostate¢né naplnény balének IGB muze
zablokovat stfeva, a zpUsobit tak umrti pacienta. V
disledku  nerozpoznaného nebo nefeSeného
vypusténi (tj. splasknuti) balonku IGB jiz dfive doSlo k
obstrukci stiev.

Poznamka: V3echny protékajici balonky IGB musi byt
vraceny spolecnosti Apollo Endosurgery s vyplnénym
oznamenim o vraceni produktu, které popisuje danou
udalost..Cenime si toho, Ze nam pomahate v nasi snaze
neustale zlepSovat kvalitu produktd.

Pro upIné odpojeni balénku IGB od zavadéciho katetru je
nutné naplnit balének na objem minimalné 400 cm3. Po
naplnéni balénku IGB vyjméte z katetru plnici soupravu.
Kdyz.je balének IGB naplnény, uvolnite ho tim zpisobem,
ze balonek IGB opfete o hrot endoskopu nebo o dolni
jicnovy svéraC a mirné zatahnete za zavadéci katetr.

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

12.3 _ZAVEDENi A NAPLNENi BALONKU IGB (KROK ZA

KROKEM)

1

2.
3.
4.

Pfipravte pacienta podle nemocni¢niho protokolu pro

sedaci a endoskopii.

Endoskopicky. zkontrolujte jicen a Zaludek.

Vyjméte endoskop.

Pokud jste nezjistilizadné kontraindikace:

a. Nalubrikujte pouzdro sestavy zavadéciho katetru
chirurgickym lubrikacnim gelem.

b. Opatrné . zasurite -zavadéci, katetr do jicnu a do
zaludku.

Znovu_zavedte endoskop, kdyz je systém IGB in situ,

abyste mohli_sledovat postup pInéni. Balének IGB SE

MUSI nachazet'pod dolnim jicnovym svératem a v

dostatecné vzdalenosti v dutiné zaludku.

Pokud je v.zavadécim katetru vodici drat, vyjméte vodici

drat.

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 stfikackou.



8. Postupné napliite baldnek 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.

12.4 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 pacientu, at uz
tento reZim dodrZovali, nebo nikoliv (tj. ‘v pfipadé
urgentniho vyjmuti baldonku), se v zaludku mize
nachazet zbytkovy obsah, takZze mlze byt nezbytné
zvazit pouziti dalSich bezpec€nostnich opatfeni “pro
prevenci aspirace: U pacientl s-vy$Sim rizikem a se
subjektivnimi."a objektivnimi - pfiznaky naznacujicimi
zavazné - opozdéni  vyprazdfiovani zaludku -a/nebo
obstrukci vyvodu zaludku je nezbytné provést Iékarské
vySetfeni zaméfené na .abdominalni- distenzi a/nebo
poslechem zjistit, zda je moznévyvolat Splichot zaludku.,
Pokud plichot neni-pfitomny a epigastriumje piné nebo
citlivé, ‘'mélo by  nasledovat -radiografické vySetreni:
Pokud je radiografické vysetieni pozitivni-na’ distenzi
zaludku, at' uz se balonek 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 moznost podani latky
uvolfujici  hladké - ‘svalstvo,  napfiklad glukagonu
intravendzné, 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 balonku, méli
byste pfed pokradovanim chranit.dychacicesty.

5. Umistéte endoskop tak, abyste zfetelné vidéli-naplnény
balonek IGB.

6. Pracovnim kanalem endoskopu vsufite katetr's jehlou v
pouzdre.

7. Zavedenou odkrytou jehlou propichnéte balének IGB.

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

9. Vyjméte z katetru jehlu.

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

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

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

13. Uchopte baldnek IGB klestémi (idealné na opacném
konci, nez na kterém je ventil, pokud je to mozné).

14. Pevné balének IGB drzte a pomalu ho tahejte ven
jicnem.

12.5

13.

14.
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15. Kdyz se balének IGB dostane k hornimu jicnovému
svéradi, provedte hyperextenzi hlavy, aby se narovnal
priichod ven z jicnu a krku, a usnadnil tak extrakci.

16. Vyjméte baldnek IGB u Ust.

VYMENA BALONKU IGB

Pokud je potfeba vyménit balének IGB, fidte se pokyny v
Castech Vyjmuti baldnku IGB a Zavedeni a naplnéni baldnku
IGB. Déle se doporu€uje naplnit nahradni balének IGB
stejnym objemem sterilniho fyziologického roztoku, ktery byl
pouzit k naplnéni pfedchoziho balénku IGB (tj. pocate¢ni
plnici objem).

UPOZORNENI: Pouziti vy$8iho pogateéniho plniciho
objemu v nahradnim balénku IGB m(ze mit za nasledek
téZkou nevolnost, zvraceni nebo tvorbu viedu.

ZOBRAZOVANIi LEKARSKYMI TECHNIKAMI
Balonek IGB naplnény fyziologickym roztokem se povazuje
za bezpecny v prostredi MR.

VYLOUCENI ZARUKY A OMEZENi NAHRADY SKODY
Na produkt (nebo produkty) spole¢nosti Apollo Endosurgery,
Inc., ‘popsany v tomto dokumentu se nevztahuje zadna
vyslovna ani predpokladana zaruka, véetné mimo jiné
jakékoliv pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni ucel. Spole€¢nost Apollo Endosurgery, Inc., se
v plném rozsahu povoleném platnymi zakony zfika veskeré
odpovédnosti za jakékoliv nepfimé, zvlastni, ndhodné nebo
nasledné Skody, bez ohledu nato; zda je tato odpovédnost
zalozena na smlouvé, -deliktu, nedbalosti, absolutni
odpoveédnosti, odpovédnosti za vyrobky nebo jinak. Vyhradni
a celkova maximalni -odpovédnost spolecnosti Apollo
Endosurgery, Inc., z jakéhokoli divodu a jedina a vylu¢na
nahrada Skody pro kupujiciho z jakéhokoliv divodu bude
omezena na ¢astku zaplacenou zakaznikem za konkrétni
zakoupené polozky. Zadna osoba nemé opravnéni zavazat
spole¢nost Apollo Endesurgery, Inc., k Zadnému zastoupeni
nebozaruce kromé& téch vyslovné uvedenych v tomto
dokumentu. Popisy nebo specifikace v tisténych materialech
spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc., véetné této publikace
jsou-ur€eny. pouze k obecnému popisu produktu v dobé
vyroby-a nepfedstavuji zadné vyslovné zaruky ani
doporuceni pro pouziti produktu za konkrétnich okolnosti.
Spolecnost” Apollo- Endosurgery; “Inc., se vyslovné ziika
veskeré odpovédnosti, v€etné veSkeré odpovédnosti za
jakékoli pfimé, nepfime, zvlastni; .nahodné nebo nasledné
Skody, vyplyvajici z opétovného-pouziti produktu.

LITERATURA
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
Alonein the Weight ‘Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.



Upozornéni: Viz pokyny k pouziti Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované

E>

@[

Vyrobce Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
REF Referencni Cislo Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Cislo sarze MR Bezpecné v prostiedi MR (samotny napinény balének)
A Nesterilni Zdravotnicky prostiedek
STERILE

wry-mvop Datum pouzitelnosti (rok, mésic a den) Rid'te se navodem k pouziti

i=| Bl

35




BIB intragastrisk ballonsystem

INTRODUKTION
BIB™ intragastrisk ballonsystem (IGB)
(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 en medicinske vurdering udfert
af et kvalificeret bariatrisk team.

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

Laeger, som indseetter en IGB, skal opfylde felgende krav:

e Skal veere kvalificeret til at udfere gvre endoskopi og
have erfaring, som bevidnes ved- besiddelse af
Interventional Endoscopy-privilegier-tildelt lokalt af det

deltagende hospital eller = den deltagende
ambulatoriefacilitet.
e Skal have fuldfert et omfattende IGB-

uddannelsesprogram _sponsoreret eller autoriseret af
Apollo Endosurgery:

e  Skal kunne demonstrere klinisk anvendelse af IGB som
del af en multidisciplinaer ~veegtstyringspraksis, der
omfatter langsigtet statte og opfalgning.

e  Skal have et omfattende " patientstetteprogram i
forbindelse -med veegtstyring som behandlingsform,
som omfatter passende endoskopifaciliteter, vejledning
i kost og motion og medarbejdere inden for psykologi,
almen medicin og radiologi.

e  Skal kunne tilbyde uddannelse af supportmedarbejdere
via Apollo-Endosurgery-uddannede produkteksperter:

OPLYSNINGER, SOM B@R VIDEREGIVES 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 bar
desuden radgive patienten om, at ctidlig udtagning af
ballonen kan veere ngdvendig, safremt der opstar.alvorlige
bivirkninger.

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.

BESKRIVELSE AF ENHED
BIB intragastrisk ballonsystem (IGB) (Figur 1) er beregnet
som hjeelp til veegttab ved delvis fyldning af maven.

Figur 1: BIB intragastrisk ballonsystem (IGB) fyldt til
400 kubikcentimeter og 700 kubikcentimeter med ikke
udspilet system i forgrunden
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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 beveege 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 indfgringskateter (se afsnittet "Brugsvejledning").

Ak

Figur 2: Saltvandsfyldt IGB i maven

IGB'en placeres i indfgringskateteret (Figur 3), der bestaraf
et kateter med en udvendig diameter pa 6,5 mm med
leengdemarkarer 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
fyldningssaeettet. Slangen til indfgringskateteret er fremstillet
af _silicone eller -polyurethan. Siliconekatetre har en
guidewire i rustfrit stal,-.som. er-indfgrt i kateterslangen for
oget stivhed' underanlaeggelse. Katetre af polyurethan
indeholder ingen guidewire, da materialets stivhed
overflgdigger dette.

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

1 [J———n

Figur 3: Indferingskateter (dvs. hylsteranordning)

Figur 4: Fyldningsszet med IV-spids



INDIKATIONER FOR BRUG
BIB-systemet er indiceret til midlertidig brug i forbindelse
med veaegttabsbehandling af sveert overveegtige voksne

patienter

(minimum 18 ar), som har betydelige

sundhedsrisici forbundet med deres overvaegt, og som ikke
har kunnet opna og fastholde et vaegttab via etsuperviseret
vaegtstyringsprogram (se specifikke indikationer nedenfor).

BIB-systemet er indiceret til:

Prae-kirurgisk midlertidig brug i forbindelse med
vaegttab hos svaert 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
overvaegtige patienter (BMI.30-39), som har betydelige
helbredsrisici relateret til deres overvaegt, og som-ikke
har kunnet_opna ‘og fastholde et veegttab via et
superviseret: vaegtstyringsprogram. BIB-systemet skal
bruges. sammen med-en langsigtet, superviseret dizet
og et ‘adfeerdseendringsprogram,.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. il
fedmeoperation, ~sammen = med. " en  langsigtet,
superviseret dizet og et adfaerdsaendringsprogram, 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.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

BIB-systemet, referencenr. B-40800 (IGB placeret i
indfgringskateter (dvs. hylsteranordning))
IGB-systemet indeholder ingen latex- eller
naturgummimaterialer.

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

Siliconeelastomer-komponenter belagt
med natriumhydrogencarbonat

Indferingskateter

Slange:

e  Silicone (med PTFE-belagt
guidewire i rustfrit stal)

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

Kateterspids: Polypropylen

Hylster: Siliconeelastomer og

siliconeklaebemiddel/primer belagt med

natriumhydrogencarbonat
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KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer for anvendelse af IGB-systemet omfatter:

Samtidig brug af mere end én IGB.

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

Brugen af IGB-systemet er kontraindiceret til vaegttab
hos patienter med et BMI under 30, medmindre der
forefindes co-morbiditeter forbundet med sveer
overvaegt, som kunne forventes at forbedres ved
veegttab.

Fer kirurgi, der involverer spisergret, maven og
duodenum eller bariatrisk kirurgi.
Enhver inflammatorisk sygdom i

gastrointestinalkanalen, herunder gsofagit, mavesar,

ulcus duodeni, cancer eller specifik inflammation som

f.eks. Crohns sygdom.

Potentiel @vre gastro-intestinal blgdning, f.eks.

gsophagusvaricer eller gastrikvaricer, kongenit eller

erhvervet intestinal telangiektasi eller andre medfgdte

lidelser i gastrointestinalkanalen, f.eks. atresi eller

stenose.

En stor hiatal hernie pa > 5cm eller en hernie pa <5 cm

associeret med alvorlige eller genstridige symptomer pa

gastrogsofageal reflukssygdom.

En strukturel abnormitet i spiseraret eller pharynx, f.eks.

en striktur eller divertikel, som kunne vanskeligggre

passage af et indfgringskateter og/eller et endoskop.

@sophagusakalasi, symptomer pa forsinket gastrisk

temning eller tilstedeveerelsen 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 vaskulaer ektasi

Patienter, som vides at have, eller som der ermistanke

om harallergi 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-opfglgende bessg og udtagning af

enheden efter’6 maneder.

Alkoholisme eller-narkotikamisbrug.

Patienter, som-ikke kan eller vil indtage ordinerede

syrepumpehaemmende laegemidler i den periode, hvor

enheden er implanteret.

Patienter, som ikke er villige til at deltage i et etableret

medicinsk superviseret dieet- og

adfaerdsaendringsprogram rutinemaessige

opfelgende besgg.

med



Patienter, som tager aspirin, antiinflammatoriske
midler, antikoagulerende midler eller andet, derirriterer
maven, og som ikke foregar under laegetilsyn.
Patienter, som er gravide ellerammer.

ADVARSLER

Korrekt placering af indfgringskateteret og IGB'en i
maven (brug af malt afstand fra incisorer via
markeringerne pa indfgringsslangen) er ngdvendig for
at sikre korrekt fyldning. Fastseettelse -af IGB'en i
spisergrsabningen under fyldning< kan medfgre
alvorlige skader. Manglende bekreeftelse af korrekt
placering kan medfare skader pa spiserar, 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 gsofageal
perforation-og andre bivirkninger, som -matte opstd, og
alle patienter bgr informeres om, at.de straks skal
kontakte laegen, safremt sadanne symptomer opstar.
Patienter skal - evalueres, og “enheden' skal fjernes
senest 6 maneder efter indseettelse; eller far.

Patienter skal informeres om, at IGB'en‘maksimalt ma
sidde i 6 maneder, hvorefter den skal fijernes. Laengere
perioder med IGB-anlaeggelse ager risikoen for IGB-
deflation (en reduktion i'enhedens starrelse pa grund af
tab af saltvand), hvilket kan medfgre tarmobstruktion og
dedsfald. Risikoen ved:  disse ‘bivirkninger er ogsa
betydeligt hgjere, hvis-enheden er fyldt med en starre
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 bar tages hgjde for
dette ved wvurdering af risikoen ved- indgrebet.
Tarmobstruktion kan have dgdelig udgang.
Deflaterede enheder bgr straks udtages. Patienter skal
informeres om, at |GB-deflatering kan forarsage
alvorlige bivirkninger, herunder tarmobstruktion og
behov for akut operation. Patienter ber straks kontakte
leegen for at fa vejledning i forberedelse til udtagningaf
IGB'en.

Patienter, der rapporterer manglende maethed, @get
sult ogl/eller vaegtforaggelse,skal undersgges
endoskopisk, da dette kan vaere en indikation pa IGB-
deflation.

Skulle det veere ngdvendigt 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 1GB
(dvs. den oprindelige fyldningsvolumen). En stgrre
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oprindelig fyldningsvolumen i den nye IGB kan medfgre
alvorlig kvalme, opkastning eller ulcus-dannelse.

Akut pancreatit er indberettet som resultat af skaderpa
pancreas forarsaget af IGB'en. Patienter, der far
symptomer pa akut pancreatit, bgr straks kontakte
leegen. Symptomer kan omfatte kvalme, opkastning,
smerter i mave eller ryg, enten konstante eller
periodiske. Hvis der opleves konstante mavesmerter,
kan der vaere 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 sgge hjelp og blive diagnosticeret for
hyperinflation, seerligt hvis der opstar vedvaerende
mavesmerter, abdominal udfyldning og
fedevareintolerance udover den fegrste tid efter
indseettelse af IGB. Almindelige rgntgenbilleder vil ofte
vise hyperinflation med et hgjt niveau af luft-vaeske i
IGB og en gget IGB-volumen sammenlignet med den
oprindelige volumen.

Hyperinflation af IGB medfgrer ofte tidlig udtagning for
at forhindre alvorlige komplikationer som f.eks.
pylorusobstruktion og kontaktulceration. Da
hyperinflation eger det indvendige tryk i IGB'en (pa
grund af akkumuleret gas) og kan @ge IGB-veeggens
skrgbelighed, er der gget 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, fgr endoskopisk udtagning, for
at forhindre pulmonaer aspiration af ballonindholdet.
Derudover anbefales det, i situationer med kontrolleret
ballonaspiration; at mellemstremsveaeske 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 lobet af behandlingen, ber enheden udtages sa snart,
det er'sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Endoskopisk udtagning af en IGB skal gennemfares pa
tom_mave. Patienter skal vaere pa flydende dieset de
sidste 72-timer og NPO (dvs. "nothing by mouth"/intet
gennem;munden) i ‘minimum 12" timer fgr udtagning.
Hvis_ “maven - indeholder. mad .ved endoskopisk
undersggelse (aspiration af maveindhold, endotracheal
intubering eller forsinket procedure), skal der traeffes
foranstaltninger for at beskytte luftvejene. Risikoen for
aspiration af maveindhold i patientens lunger udger en
alvorlig risiko, som_ kan have dgdelig udgang. IGB
medfagrer._ forsinket temning af maven, hvilket kan
forlaenge den tid, der kraeves til at sikre en tom mave,
fer. endoskopiske procedurer.

Patienter bgr informeres om at tage de ngdvendige
forholdsregler for at forhindre graviditet for anleeggelse
ogi lebet af behandlingen. Patienter bgr instrueres i at
informere dig snarest muligt, hvis patienten bliver gravid
i Izbet 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, forat
kunne udelukke perforation.

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

8. SIKKERHEDSHENSYN

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

Ved fyldning af IGB anbefales det at anvende' sterilt
saltvand og 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 afbgdende
handling ‘er at undga kontaminering-af saltvandet i
ballonen med mikroorganismer,.som kan medfare
spontan hyperinflation.

Hvis * * der:  opleves problemer- med 1GB-
indfgringskateteret under-indsaettelse (f.eks. modstand
mod IGB-fyldning), bgr enheden fijernes og. udskiftes
med en ny IGB. For at mindske; eller forebygge, fejl
med indferingskateteret, ma kateteret ikke vaere 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 medfgre
forskellige forventede .‘'og forudsigelige reaktioner,
herunder en folelse ' af tunghed i maven, kvalme.og
opkastning, gastrogsofageal refluks, bavsen, @sofagit,
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 tgmning.. 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 -bar lseger
ordinere syrepumpehaemmende laegemidler (PPl'er) og
antiemetikum forebyggende og overveje midlertidigt at
ordinere krampestillende midler eller antikolinergikum
mod kramper forarsaget af IGB'en og/eller prokinetiske
leegemidler mod symptomer forarsaget af forsinket
gastrisk temning. Patienter skal informeres om, at de
straks skal kontakte leegen, hvis der opstar ualmindeligt
alvorlige, forveerring af eller tilbagevendende
symptomer, da disse laegemidler kan forlaenge den
gastriske temning yderligere og medfare
mavedistension, -perforering og risiko for dgd.

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-indszettelse, s& den maksimale
undertrykkende effekt af mavesyre vil veere til stede pa
den dag, hvor IGB'en skal placeres. Det anbefales, at
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PPl-dosen gives sublingualt efter IGB-placering i
tilfselde med kvalme og/eller opkastning. En daglig plan
med fuld dosis oral PPI bar fortsaettes, sa leenge IGB'en
er anbragt. Andre lsegemidler, som startes
forebyggende, bgr fortseettes efter IGB-placering, og
indtil de ikke laengere er ngdvendige. Derudover vil
patienter blive informeret om at undga laegemidler, som
kan forarsage eller forvaerre gastroduodenal skade pa
slimhinder.

e IGB'en er en siliconeelastomerballon, som kan
forringes af mavesyre. Laeger har indberettet, at
samtidig brug af laegemidler, f.eks.
syrepumpehaemmende laegemidler, kan reducere
dannelsen af syre eller reducere surhedsgraden,
hvilket kan forlaenge integriteten af 1GB'en (reducere
risikoen for enhedsdeflation) og bidrage til at saenke
risikoen for mavesar og efterfglgende perforation.

o Patientens psykologiske reaktion pa anbringelsen af
IGB'en varierer afheengigt af patientens generelle
tilstand, aktivitetsniveau og aktivitetstype. Typerne af
og frekvensen for administration af leegemidler eller
kosttilskud og patientens generelle diaet kan ogsa have
indflydelse pa patientens reaktion.

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

e _Patienter, som tager antikolinergikum eller psykotropte
stoffer, ber informeres om;, at disse lsegemidler vil
forsinke den gastriske ‘temning og bgr bruges med
made, da de medfarer starre risiko for mavedistension
og -perforation. Patienter bgr informeres om, at de
straks skal kontakte laegen ved ualmindeligt alvorlige
symptomer eller ved forveerrede eller tilbagevendende
symptomer.

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

e Som forberedelse til.fijernelse kan nogle patienter
stadig have indhold i-maven. Nogle patienter kan have
en klinisk signifikant forsinkelse i gastrisk tgmning og
refrakteer intolerance for IGB; hvilket nedvendigger
tidlig. “fiernelse, og. hvilket: kan medfere andre
bivirkninger. Disse patienter kan have stgrre risiko for
aspiration ved fjernelse .ogl/eller administration af
anaestesi. Anaestesiteamet bar veere informeret om
risikoen for aspiration.-hos disse patienter.

RISIKO FORBUNDET MED GENBRUG

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

Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger associeret ‘med. brugen- af 1GB'en

omfatter:

e Dgdsfald pa grund-af komplikationer relateret til
aspiration;,” tarmobstruktion, gastrisk perforation. eller
gsofageal perforation.

e  Tarmobstruktion forarsaget af IGB'en. En utilstrackkeligt
fyldt IGB: elleren 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 1GB'en dog ikke
passere og kan forarsage tarmobstruktion.-Hvis dette
sker, kan der blive behov for fiernelse viaioperation eller
endoskopi.

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

e  Pylorusobstruktion.. En- delvist fyldt IGB (dvs. < 400
kubikcentimeter) eller en-leekkende 1GB kan medfare
pylorusobstruktion, hvilket kraever fiernelse af IGB. En
helt fyldt IGB (400-700 - kubikcentimeter) kan ogsa
forringe den gastriske udgang, hvilket kan-medfare en
mekanisk  forhindring  pa  gastrisk . temning.
Pylorusobstruktion kan kraeve tidlig fiernelse.

e  Gastrisk distension med tilbageveerende mad og veeske
pa grund af alvorligt forsinket gastrisk temning med eller
uden obstruktion fra beveegelse af IGBind i antrum.

e Beskadigelse af gastrointestinalkanalen - under
placering af IGB'en pé en forkert placering, f.eks. i
spisergret eller duodendum. Det kan medfgre blgdning
og perforation, hvilket kan kraeve Kkirurgisk «eller
endoskopisk korrigering.

o  Utilstraekkeligt eller intet vaegttab.

e Ugnskede helbredsmaessige konsekvenser af vaegttab.

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

e 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
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opkastfornemmelse) ved at blokere indgangen til maven
fra spisergret.

e En fornemmelse af tunghed i abdomen.

Mave- eller rygsmerter, vedvarende

uregelmaessige.

Gastrogsofageal refluks.

Pavirket fordgjelse af mad.

Blokerer mad i at komme ned i maven.

Bakterieveekst i den vaeske, der fylder IGB. Hurtig

frigivelse af denne veeske fra tarmen kan medfgre

infektion, feber, kramper og diarre.

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

e [GB-deflation (dvs. kollaps) og
udskiftning.

e  Akut pancreatit.

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

eller

efterfalgende

MULIGE KOMPLIKATIONER VED RUTINEMASSIG
ENDOSKOPI OG BEDQVELSE

Potentielle risici forbundet med @vre endoskopiske
procedurer omfatter, men er ikke begraenset til:
mavekramper og ubehag, hvis der bruges luft til at udspile
maven, gm eller irriteret hals, bl@dning, infektion, flaensning
af spisergret eller maven, som kan medfgre perforation og
aspirationspneumoni. Risikoen @ges, hvis der udferes
yderligere procedurer.

I henhold til American College of Gastroenterology er
risiciene relateret  til bedgvelse under endoskopiske
procedurer sjeeldne, da. de optreeder 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 tilfgre
ekstra, ilt —~eller cved .~at- tilbagefare effekten af
bedgvelsesmidler. Patienter med hjerte-, lunge-, nyre- og
leversygdomme eller.andre kroniske sygdomme har starre
risiko for komplikationer. Der bgr tages hgjde for dosering af
leegemidler og<styring” af luftvejene ved behandling af
hajrisikopatienter.

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 bgr handteres med forsigtighed.

Medfalgende materialer:
e Et (1).intragastrisk ballonsystem (IGB) bestaende af:
o~ Et (1) indfgringskateter (dvs. hylsteranordning)
indeholdende IGB'en
o. “Et(1) fyldningssaet med IV-spids

Materialer, der ikke medfelger:
e  Endoskop

o Kirurgisk gel

e  Sterilt saltvand
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e  Steril spraijte til 50 kubikcentimeter
o Veerktgijer til fiernelse (dvs. kateter med nal, lang kaebe-
eller wiregribetang)

INSTRUKTIONER TIL RENGGRING
Safremt produktet bliver kontamineret far brug, ber det ikke
bruges, men skal i stedet returneres til producenten.

FORSIGTIG: NEDSANK IKKE PRODUKTET | ET
DESINFEKTIONSMIDDEL, da siliconeelastomer kan
absorbere noget af oplgsningen, som efterfelgende kan
lekke og forarsage vaevsreaktioner.

BORTSKAFFELSE

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

BRUGSANVISNING

IGB'en leveres placeret i indfaringskateteret: Undersag
pakningens. forsegling og indferingskateteret for skader far
brug. Bar ikke anvendes, hvis der bemaerkes skader. Der
bgr veere adgang il en ekstra IGB i forbindelse- med
placering.

FJERN IKKE IGB'EN FRA INDFGRINGSKATETERET.

Der medfglger et fyldningssaet til brug ved IGB-placering:
FORSIGTIG: Hvis IGB'en adskilles fra kateteret-eller hylstret
for placering, ber man ikke forsege at bruge IGB'en eller
indfgre IGB'en i hylstret igen.

PLACERING OG FYLDNING AF IGB

Klarger patienten til endoskopi._ Undersgg spisergret og
maven endoskopisk,-og-fiern derefter endoskopet. Hvis der
ikke er kontraindikationer; fares. indfgringskateteret med
IGB'en forsigtigt ned i spisergret, og det bekraeftes, at det er
under den nedre lukkemuskel i ‘spisergret samt inde-i
mavehulen, fgr guidewiren fijernes (hvis til -stede) og
proceduren fortseettes. Indferingskateterets- lille starrelse
betyder, at der er god plads til indfaring af endoskopet med
henblik pa observering af IGB-fyldning:

FYLDNING AF IGB

Ved hjeelp af en aseptisk teknik anbringes fyldningsszettes
spids i posen med sterilt saltvand. Saet en steril sprajte. pa
fyldningsseettets ventil, og prime den. Tilslut' luer-lock-
konnektoren pa indferingskateteret til fyldningssaettets
ventil. Fortseet med anleeggelsen 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-
veesker (f.eks. brug af rene handsker, steril sprgjte osv.).
Selvom arsagen til hyperinflation er ukendt, kan det veere
forarsaget af svampe- eller bakteriemikrober, der
kontaminerer ballonen. En anbefalet afb@gdende handlinger
at undgad kontaminering af saltvandet i ballonen med
mikroorganismer, som kan medfgre spontan hyperinflation.

12.21.

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

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

Anbefalinger til fyldning

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

< 400 kubikcentimeter eller > 700 kubikcentimeter, da
under- eller overfyldning af IGB'en kan medfere stgrre
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-stgrrelse med henblik pa
opnaelse af det storst mulige veegttab har to (2)
uafhaengige 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)." Med udgangspunkt i
dette vil anbefalingen derfor vaere 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.
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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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Felgende fyldningsanbefalinger angives for at undga
utilsigtet beskadigelse af ballonventilen eller for tidlig
frakobling fra indfgringskateteret:

e  Brug altid det medfglgende IGB-fyldningsseet.

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

¢ Med en steril sprajte til 50 kubikcentimeter bgr 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 indfgringskateterets spids.

¢ Fyldning ber altid fuldfgres under direkte visualisering
(gastroskopi). IGB-ventilens integritet bgr kontrolleres
ved at-observere ventillumen, nar indfaringskateteret
fiernes fra IGB-ventilen.

e En IGB med en-laekkende ventil skal straks fjernes.
En delvist fyldt IGB kan resultere-i tarmobstruktion
med risiko for dgdsfald som fglge: Tarmobstruktion er
opstaet-som falge af ikke-registreret eller ubehandlet
IGB-deflation (dvs. kollaps).

Bemaerk: Alle IGB'er, der leekker, skal returneres til Apollo
Endosurgery - med en udfyldt returseddelr med ' en
beskrivelse af haendelsen. Vi vaerdsaetter dinhjeelp i vores
vedvarende bestraebelser pa kvalitetsforbedringer.

Der kreeves en minimum-fyldningsvolumen . 'pa 400
kubikcentimeter for @t 1GB'en kan  indferes helt fra
indfgringskateteret. ~ Efter. - fyldning af - 1GB'en skal
fyldningssaettet fiernes fra kateteret.

Efter fyldning frigives IGB'en ved at traekke forsigtigt -i
indfgringskateteret, samtidig med, at-IGB ligger mod
endoskopets spids eller den nedre lukkemuskel i
spisergret.

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

12.3 PLACERING OG FYLDNING AF IGB (TRIN FOR TRIN)

Klarger patienten i henhold til hospitalets protokol for

bedgvelse og endoskopi.

Udfer endoskopisk inspektion af spisergret og maven.

Udtag endoskopet.

Hvis der ikke er kontraindikationer:

a. Smer hylsteret pa indferingskateteret med kirurgisk
gel.

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

Indfer endoskopet igen, mens |IGB'en er in situ for at

observere fyldningstrin. IGB'en SKAL veere under

spisergrets nedre lukkemuskel og godt inde i mavens

hulrum.

12.4
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Hvis til stede, skal fra
indfgringskateteret.

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

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).

Fjern forsigtigt indferingskateteret, og undersgg for
leekage.

guidewiren  fjernes

UDTAGNING AF IGB (TRIN FOR TRIN)

1.

. Fjern  kateteret fra

Kontrollér, at patienten har veeret pa flydende dizet de
sidste 72 timer og NPO (dvs. "nothing by mouth"/intet
gennem munden) i minimum 12 timer for forsgg pa
udtagning. Uanset om man har fuldt denne plan (dvs. i
forbindelse med akut fjernelse), 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 udferes en
fokuseret, fysisk undersggelse for abdominal udfyldning
og/eller succussion splash efterfulgt af en radiografisk
evaluering ved fraveer. af succussion splash og hvis
epigastrium er fuld eller sm. Hvis den radiografiske
evaluering er positiv-for udspilet mave med eller uden
en antral IGB,  bgr man overveje nasogastrisk
dekompression, luftvejene bgr beskyttes, og generel
anastaesi anvendes.

Klarggr patienten i _henhold til hospitalets protokol for
bedgvelse og endoskopi. Derudover bar det overvejes
at administrere ‘et muskelafslappende middel, f.eks.
intravengs. .glukagon til- afslapning af spisergrets
lukkemuskel.

Indfgr endoskopet i patientens mave.

Vurder,~om maven indeholder- mad. Hvis maven
indeholder - mad, ~skal ‘proceduren udskydes. |
forbindelse med akut fiernelse skal luftvejene beskyttes,
for der fortseettes.

Fa en tydelig visning af den fyldte IGB-ved hjeelp af
endoskopet.

Indfer “et- bekleedt kateter, med. ‘nal i endoskopets
arbejdskanal.

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

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

Fjern nalen frakateteret.

. Pafarsug padet dybt indfarte kateter, indtil al vaeske er

udtgmt fra IGB'en.
IGB'en og fra endoskopets
arbejdskanal.
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13.

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

15. Nar IGB'en nar spisergrets gvre lukkemuskel, skal
hovedet forleenges for at forlaenge passagen ud af
spisergret og halsen, hvilket letter udtreekningen.

16. Tag IGB'en ud af munden.

UDSKIFTNING AF IGB

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

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

MEDICINSK BILLEDDANNELSE
Den saltvandsfyldte IGB betragtes som veerende
MR-sikker.

14. ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF

ANSVAR

Der gives ingen udtrykkelige eller stiltiende garantier,
herunder, uden begraensning, 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, saerlige skader, heaendelige
skader eller driftstab, uanset om et sddant 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 vaere begreenset til det belgb,
som kunden har betalt for de pageeldende kabte elementer.
Ingen personer har bemyndigelse til at binde Apollo
Endosurgery, Inc. til nogen form for repraesentation eller
garanti, medmindre andet fremgar specifikt i naerveerende.
Beskrivelser eller specifikationer i trykt materiale fra Apollo
Endosurgery, Inc., herunder naerveerende 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, szerlige skader, haendelige
skader eller driftstab, som opstéar i forbindelse med genbrug
af produktet.

REFERENCER
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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Het BIB maagballonsysteem

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, moetenaan de

volgende vereisten voldoen:

e 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.

e -~ Voltooiing .van een door  Apollo Endosurgery
gesponsord of geautoriseerd uitgebreid
trainingsprogramma voor plaatsing van

maagballonnen.
o Klinisch, ‘gebruik. _van- de ‘maagballon om deze een
onderdeel te - maken van . een  ‘multidisciplinaire

gewichtsverlagingspraktijk die langdurige
ondersteuning en follow-up biedt.
e Het hebben van ~een 'uitgebreid therapeutisch

patiéntondersteuningsprogramma voor
gewichtsverlaging waartoe geschikte
endoscopiefaciliteiten, voedings--en bewegingsadvies
en psychologisch, algemeen medisch en radiologisch
ondersteuningspersoneel behoort.

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

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.

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

BESCHRIJVING HULPMIDDEL

Het BIB maagballonsysteem (Afbeelding 1) is ontworpen ter
ondersteuning van gewichtsverlies door de maag deels te
vullen.
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Afbeelding 1: het BIB maagballonsysteem 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 'geplaatst in de ‘inbrengkathetereenheid”
(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 stijfheid 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 IV-spike,
een vulslang en een vulventiel, ter ondersteuning van het
maagballonvulproces (Afbeelding 4).
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Afbeelding 3: inbrengkathetereenheid (hulseenheid)

Afbeelding 4: Vulkit met 1V-spike

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het BIB-systeem wordt geindiceerd voor tijdelijk gebruik in
gewichtsverliestherapie voor volwassen (patiénten (18 jaar
of ouder) met obesitas ‘die eenaanzienlijk 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.

Tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies bij pati€énten 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-hetgewichtsverlies
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
e BIB-systeem, referentienr. B-40800 (maagballon
geplaatst in een inbrengkathetereenheid (hulseenheid))
e Het maagballonsysteem bevat geen materialen van
latex of natuurrubber.
e De producten worden schoon, niet-steriel geleverd en
zijn verpakt voor eenmalig gebruik.
e 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
M Siliconenelastomeercomponenten met
aagballon

een coating van natriumbicarbonaat

Inbrengkathetereenheid

Slang:

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

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

Katheterpunt: polypropyleen

Huls: siliconenelastomeer en

siliconenhechtmiddel/-primer met een

coating van natriumbicarbonaat
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CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties

voor het gebruik van het

maagballonsysteem zijn:

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

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 dejuiste
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

46

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 moetin
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 Ceetlust, 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), wvult 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 devervangende
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 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
standaardrontgenfoto's is hyperinflatie vaak te zien aan
een hoog lucht-vloeistofniveau binnen de maagballon
en een toename van hetmaagballonvolume 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 vioeistof ‘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
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behandeling. Patiénten moeten worden geinstrueerd u
zo snel mogelik 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 rontgenfoto'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,
geljk aan het vervangen van [V-viloeistoffen
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. E&n 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 voorkrampen
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 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
langernodig 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 maagballonis eensiliconenelastomeerballon 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 patiénten
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.
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e 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.

RISICO GERELATEERD AAN 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.

ONGEWENSTE 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.

Mogelijke ongewenste voorvallen

Mogelijke* ongewenste  voorvallen = gerelateerd aan het

gebruik van de maagballon zijn onder meer:

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

e 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. Indit
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. 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 hetantrum.
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 doorde 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.
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MOGELIJKE COMPLICATIES 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.

VAN

Volgens het American College of Gastroenterology zijn
risico's gerelateerd aan sedatie tijldens
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 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.

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:

o Endoscoop

Chirurgische gel

Steriele zoutoplossing

Steriele injectiespuit van'50 cc
Verwijderingshulpmiddelen - (naaldkatheter
lange tang of draadpengrijper)

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:

VERWIJDERING

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

in huls,
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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 ereen
reservemaagballon beschikbaar zijn.

VERWIUDER 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:.

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.

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 IV-vloeistoffen (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.

12.21.

Totaal verlies aan
lichaamsgewicht na

Aanbevelingen voor het vullen
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 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 het klinische sleutelonderzoek
voor dit hulpmiddel zijn echter uitsluitend getest bij
vulvolumes van 550 cc £ 50 cc.

Afbeelding 5: metaregressieanalyse van verband tussen vulvolume
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maagballon en totaal verlies aan lichaamsgewicht. '

Opmerking: de grootte van de cirkels in de grafiek komt overeen met de onderzoeksgrootte.

Afbeelding afkomstig van dr. Barham Abu-Dayyeh.
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De ‘volgende aanbevelingen voor het vullen- worden
verstrekt-om onbedoelde schade aan het ventiel van de
ballonof 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.

e _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.

e Het vullen moet altiild 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 gedeelteliik 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 Ileeglopen 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 deinbrengkatheter.
Na hetvullen van de maagballon verwijdertu-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.

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

1

2.

3.

Bereid de patiént volgens het ziekenhuisprotocol voor op

sedatie en endoscopie.

Voer een endoscopische inspectie van de slokdarm en

de maag uit.

Verwijder de endoscoop.

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.

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.

Indien aanwezig verwijdert u de geleidingsdraad uit de

inbrengkatheter.

. 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).

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).

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

124 MAAGBALLON VERWIJDEREN (STAP VOOR STAP)
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1.

11

12.

Zorg dat de patiént vanaf 72 uur voorafgaand aan
verwijdering alleen vloeibaar voedsel tot zich neemt 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.

. Pasafzuiging toe op de diep ingebrachte katheter totdat

alle vioeistof 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.



12.5

13.

13. 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:

16. Haal de maagballon uit de mond.

14.

15.

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.

MEDISCHE BEELDVORMING
De met zout gevulde maagballon wordt als MR-veilig
beschouwd:

14. 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 voortvloeiend uit
hergebruik van het product.

REFERENTIES
1. Abu-Dayyeh B et al:-A’Randomized, Multi-Center Study to
Evaluate .the Safety and . Effectiveness of an Intragastric
Balloon As'an Adjunctto-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 intragastraalse ehk maoballooni sisteem

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

Alltoodud teave on dldine. Iga patsienti tuleb BIB
maoballooni (dokumendis kasutatakse Iabivalt Iihendit 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.

e Omab tapseid teadmisi, oskuseid ja kogemusi Glemiste
endoskoopiliste  protseduuride tegemisest, mida
kinnitab ravis osaleva haigla véi raviasutuse valjastatud
téend sekkuvate = endoskoopiliste . protseduuride
tegemiseks.

e  On labinud Apollo Endosurgery sponsitud vdi volitatud
laiaulatusliku IGB-koolitusprogrammi.

e Kasutab IGB-d kliiniliselt, et kaasata see mitmeosalisse
kaalulangetusprogrammi, ‘mis tagab pikaajalise toe ja
jalgimise.

e Olemas on laiaulatuslik- ‘kaalulangetuse raviplaan ja
patsiendi - toetusprogramm, ‘mis hdélmab . sobivaid
endoskoopilisi  vahendeid, “toitumis- _ja trennialast
ndustamist ning-tugitdéotajaid flsioloogiast, Uldravist ja
radioloogiast.

e Suudab pakkuda. abitdétajatele teenusesisest Apollo
Endosurgery koolitatud tootespetsialistide koolitust.

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 tdsiste kdrvaltoimete tekkimisel
voib vajalik olla ballooni enneaegne eemaldamine:

Ballooni pakend sisaldab patsiendi implantaadikaarti ja
teabelehte, mis juhendab arsti, kuidas kaarti téita. Kaardile
margitakse patsiendi nimi ja arsti _kontaktandmed,
kavandatud eemaldamise kuupaev, seadme jalgimise
andmed ja seotud tervishoiuteenuse osutajatele mdeldud
hoiatused. Patsientidele tuleb anda téidetud “patsiendi
implantaadikaart ja teabeleht.

SEADME KIRJELDUS

BIB intragastraalse ehk maoballooni (IGB) siisteem (Joonis
1) on loodud abivahendiks kaalu langetamisel, taites
osaliselt mao sisu.

Joonis 1. BIB maoballooni (IGB) siisteem tididetud
mahuni 400 ml ja 700 ml, esiplaanil taitmata siisteem
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IGB paigaldatakse makku ja taidetakse steriilse
fusioloogilise lahusega, mistottu see paisub kerakujuliseks
(Joonis 2). Taidetud IGB eesmark on taita magu ja maos
vabalt liikuda. Laiendatavat IGB-d on vdimalik téita mahus
400 ml (miinimum) kuni 700 ml (vt jaotist ,Soovitused
taitmiseks®). Péarast taitmist ei ole vdimalik IGB mahtu
korrigeerida. Tanu isesulguvale klapile saab seda
paigalduskateetrist eemaldada (vt jaotist ,Kasutusjuhised®).

Joonis 2. Fiisioloogilise lahusega taidetud IGB maos

IGB asub paigalduskateetri koostu sees (Joonis 3), mis
koosneb 6,5 mm valise l1abimddduga kateetrist, millele on
viiteks - margitud pikkuse tahised. Kateetri (ks ots
Uhendatakse kestaga, milles~ paikneb tuhi IGB, ja
vastasotsas on Luer-lukuga “konnektor, mille abil saab
Uhendada kateetri taitekomplektiga. Paigalduskateetri voolik
on valmistatud silikoonist voi polluretaanist.
Silikoonkateetritel ©n~ kateetri voolikusse sisestatud
roostevabast .terasest juhtetraat, et voolik oleks
paigaldamisel: -jaigem. . Polluretaankateetrites juhtetraati
pole, kuna  materjali enda jaikus muudab juhtetraadi
kasutamise tarbetuks.

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

(= e =

Joonis 3. Paigalduskateetri koost (ehk kestakoost)

Joonis 4. IV-teravikuga tiaitekomplekt



NAIDUSTUSED
BIB slisteem on ette ndhtud kaalulangetuses ajutiseks

kasutamiseks
aastastel)

taiskasvanud
kellel on

rasvunud
patsientidel,

(vdhemalt 18-
rasvumisega seoses

tdsised riskid tervisele ning kes pole suutnud kaalu

langetada

ja saavutatud kaalu sailitada juhendatud

kaalujalgimisprogrammidega (vt konkreetseid naidustusi
allpool).

BIB slisteem on naidustatud jargmistel juhtudel:

Operatsioonieelseks ajutiseks kasutamiseks
kaalulangetamise eesmargil rasvunud patsientidele
(KMI 40 ja kdorgem vdi KMI 135 voi kdrgem. koos
kaasuvate haigustega) enne rasvumise -v6i 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
séilitada juhendatud kaalujalgimisprogrammidega. BIB
susteemi tuleb kasutada koos pikaajalise juhendatud
dieediga ja muudatustega kaitumises, mille eesmark on
suurendada. “kaalulangetuse  pikaajalise - sailitamise
tdendosust.

Ajutiseks kasutamiseks kaalulangetamise eesmargil
rasvunud patsientidele (KMI 40 v&i kérgem voi KMI-35
vdi kdrgem koos kaasuvate: haigustega), kes ei
kvalifitseeru - ‘rasvumise kirurgiliseks raviks, koos
pikaajalise -juhendatud - dieediga  ja. muudatustega
kaitumises, mille *'‘eesmark on~ suurendada
kaalulangetuse pikaajalise sailitamise tdendosust.

BIB susteemi paigaldamise maksimaalne aeg on 6-kuud ja
susteem tuleb eemaldada selle aja méddumisel vdi varem.

TOOTE OMADUSED

BIB susteem, viitenr B-40800 (paigalduskateetri
koostu (ehk kestakoostu) paigaldatud IGB)

IGB susteem ei sisalda lateksist vilooduslikust
kummist materjale.

Tooted tarnitakse puhta ja mittesteriilsena ning
pakendatuna Uihekordseks kasutuseks.

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

Tabel 1. IGB toote materjalid

Siisteemikomponent

Materjalid

IGB

Naatriumvesinikkarbonaadiga kaetud
silikoonelastomeerist komponendid

Paigalduskateetri

koost

Voolik:

e silikoon (PTFE-kattega
roostevabast terasest juhtetraadiga
koostud)

. poluuretaan (ilima PTFE-kattega
roostevabast terasest juhtetraadita
koostud)

Kateetri ots: polupropuleen

Kest: naatriumvesinikkarbonaadiga

kaetud silikoonelastomeer ja

silikoonsideaine/-krunt
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VASTUNAIDUSTUSED
IGB susteemi kasutamise vastunaidustused on jargmised.

Rohkem kui Ghe IGB kasutamine samal ajal.

IGB kasutamine on vastunaidustatud kaalulangetuseks
ainult kosmeetilistel péhjustel.

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

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

Seedetrakti pdletikuline haigus, sh 0&sofagiit ehk
soogitorupdletik, maohaavandid,
kaksteistsdrmikuhaavandid, vahk vdi spetsiifiline pdletik,
nagu Crohni tébi.

Potentsiaalsed Ulemise seedetrakti veritsused, nagu
soogitoru- vdi maovaariksid, kaasaslindinud vdi
omandatud soolestiku telangiektaasia vdi muud
seedetrakti kaasasindinud anomaaliad, nagu atreesia
voi stenoos.

Suur lahisong, > 5 cm, vdi raske v6i kontrollimatu gastro-
Odsofageaalse tagasivooluhaiguse siimptomitega seotud
song, < 5cm.

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

Akalaasia, mao tuhjenemise hilinemisele viitavad
sumptomid v&i muu tdsine sddgitoru liigutushaire, mis
vOib olla ohtlik seadme paigaldamisel vdi eemaldamisel.
Kasvaja maos.

Raske koagulopaatia.

Maksapuudulikkus vi -tsirroos, millega kaasneb:
o.--age maksapuudulikkus ja kaugelearenenud tsirroos
entsefalopaatia, lihaste k&rbumise ja anasarkaga,

o suured veritsusega sodgitoruvaariksid ja
maovaariksid,

o raske portaalhipertensiooniga gastropaatia mao
antrumi piirkonna vaskulaarse ektaasiaga voiilma.

Patsiendid, kellel on teadaolevalt véi kellel kahtlustatakse

allergilist reaktsiooni|GB-s sisalduvatele materjalidele.

Mis tahes ‘muu meditsiiniline seisund, mis ei vdimalda

vabatahtlikku endoskoopiat, naiteks kehv Uldine tervislik

seisund voi. raske neeru-,” maksa-, sidame- ja/voi

kopsuhaigus anamneesis ja/vdi esinevad - selle

stuimptomid.

Raske voi kontrollimata. pstihhiaatriline haigus voi haire,

mis vOib kahjustada. patsiendi madistmisvdimet voi

ndustumist’ jatkuvisiitide ja seadme  eemaldamisega 6

kuu méddudes.

Alkoholi- vai uimastisdltuvus:

Patsiendid, kes ei'suuda vdi ei soovi votta implanteeritud

seadme " kasutamise “ajal ettendhtud prootonpumba

inhibiitoreid:

Patsiendid, kes ei ole ndus osalema meditsiiniliselt

juhendatud dieedi- ja kaitumise muutmise programmis

korrapéraste jatkukontrollidega.

Aspiriini,” pdletikuvastaseid aineid, antikoagulante voi

muid magu arritavaid ravimeid meditsiinilise jarelevalveta

votvad patsiendid.

Patsiendid, kes on teadaolevalt rasedad vdiimetavad.



7.

HOIATUSED

Korraliku taitumise jaoks on vajalik paigalduskateetri
koostu ja IGB 0ige paigutamine makku (kasutades
Ioikeservadest mdddetud kaugust labi sisestustoru
margistuste). IGB kinnikiilumine sddgitoru avasse
taitmise ajal vdib tekitada raskeid vigastusi. Kui diget
paigutust ei kinnitata, vdib see kahjustada sddgitoru,
kaksteistsdrmikut voi maolukutit.

IGB taitmisel paigaldamise ajal valtige liiga Kkiiresti
taitmist, kuna see tekitab kérgréhu, mis véib kahjustada
IGB klappi voi pdhjustada IGB enneaegset vabanemist
paigalduskateetri otsast.

Kaiki patsiente tuleb kogu ravi jooksul hoolikalt jalgida,
et tuvastada vdimalikud tekkivad kdrvaltoimed. Kdigile
patsientidele tuleb tutvustada ballooni- tihjenemise,
seedetrakti ummistuse, &geda pankreatiidi, IGB
paigaldamisjargse  uletditumise . (ehk spontaanse
hiperinflatsiooni), haavandite, mao- ja
sdogitorumulgustuse - ning.. muude “tekkida vdivate
kérvaltoimete simptomeid ja patsiente tuleb juhendada
nende-siimptomite tekkimisel vétma kohe -Ghendust
oma . arstiga: Patsiente tuleb hinnata' ‘ja seade
eemaldada 6 kuumoddudes voi jooksul.

Patsientidele tuleb selgitada, et IGB- on ette nahtud
paigaldamiseks maksimaalselt 6 kuuks, siis tuleb seade
eemaldada. |IGB paigaldamine pikemaks - ajaks
suurendab IGB tiihjenemise riski (fusioloogilise lahuse
kaotusest tingitud seadme suuruse vahenemine), mis
voib. pdhjustada sooleummistuse ja surma-riski. Nende
nahtuste risk on-oluliselt, kérgem ka. siis, kui seade
téidetakse ettendhtud - mahust suuremas_ -mahus
(rohkem kui 700 ml).

Teatatud on tihjenenud (ehk kokkuvajunud)- IGB-de
soolde liikkumisest _tingitud. sooleummistustest, mille
kérvaldamiseks ~on olnud. vajalik- seadme kirurgiline
eemaldamine. Sooleummistuse risk on.kérgem
seedetrakti dusmotiilsusega patsientidel vOi
patsientidel, kellele on varem tehtud kohu- voi
glinekoloogilisi operatsioone, kes on'saanud kiiritusravi
ja/lvdi kellel on aktiivne soolepdletik, -~mida tuleb
protseduuri riske hinnates arvesse vétta. Soolesulgus
vdib |dppeda surmaga.

Tldhjenenud seadmed tuleb eemaldada viivitamata.
Patsientidele tuleb selgitada, et IGB:tlihjenemine v6ib
tekitada tésiseid korvaltoimeid, sh soolesulgust ja
vajadust erakorralise operatsiooni jarele. Patsiendid
peavad kohe vétma uhendust arstiga, et saada juhised
IGB eemaldamiseks valmistumiseks.

Patsiente, kellel esineb kullastustunde kadumist,
suurenenud néljatunnet ja/véi kaalutdusu, tuleb uurida
endoskoopiliselt, kuna need siimptomid viitavad 1GB
tihjenemisele.

Kui vajalik on spontaanselt tihjenenud (ehk
kokkuvajunud) IGB véljavahetamine, taitke uus IGB
sama koguse steriilse fiusioloogilise lahusega, mida
kasutati eelmise IGB paigaldamisel (ehk algne
taitemaht). Asendus-IGB suurem esialgne taitemaht
voib pohjustada rasket iiveldust, oksendamist véi
haavandite teket.

Teatatud on &gedast pankreatiidist, mis on tingitud IGB
tekitatud vigastuste tottu pankreasele. Patsiendid, kellel
esineb dgeda pankreatiidi mis tahes siimptomeid,
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peavad kohe pédrduma arsti poole. Simptomid véivad
muuhulgas olla iiveldus, oksendamine, kéhu- véi
seljavalu (pidev vdi hootine). Kui kdhuvalu on pidev,
voib olla tekkinud pankreatiit.

Paigaldatud IGB-ga patsientidel on taheldatud 1GB
spontaanset hiperinflatsiooni gaasiga. IGB mahuka
Uletéitmise sumptomid on muuhulgas &ge kdéhuvalu,
Ulakéhu paistetus (k&hu distensioon)
ebamugavustundega voi ilma, hingamisraskused,
gastro-0sofageaalne tagasivooluhaigus, iiveldus ja/voi
oksendamine. Patsientidel, kellel esineb moni neist
simptomitest, tuleb soovitada kohe po6orduda arsti
poole ning neid tuleb hinnata huperinflatsiooni suhtes,
eeskatt siis, kui parast algset IGB-ga kohanemise
perioodi esineb plsiv kdhuvalu, kdhu distensioon ja
toidutalumatus.  Rodntgenipildid  naitavad  sageli
hiperinflatsiooni suure 8hu-vedeliku tasemega IGB-s ja
IGB mahu suurenemisega vorreldes algmahuga.

IGB hiperinflatsioon naeb sageli ette selle varajast
eemaldamist, et ara hoida tdsiseid tisistusi, nagu
maosulgust ja haavandeid. Kuna hiperinflatsioon
suurendab IGB sisemist rohku (kuhjunud gaasi tottu)ja
vOib muuta IGB seina hapramaks, on suurem
rebenemise risk, millele jargneb Iabitorkamise voi
endoskoopilise kasitsemise korral gaasi ning vedelike
jarsk jouline vabanemine. Seetdttu on enne
endoskoopilist eemaldamist soovitatav kaitsta patsiendi
hingamisteid endotrahheaalse intubatsiooniga, et
valtida ballooni sisu aspiratsiooni kopsu. Peale selleon
ballooni kontrollitud aspiratsiooni korral soovitatav, et
balloonist aspireeritavast vedelikust voetaks bakteri- ja
seenekilvid.

Selle seadme ' kasutamine on vastunaidustatud
raseduse ja imetamise korral. Kui rasedus ilmneb ravi
kaigus, tuleb seade eemaldada kohe, kui see on ohutult
voimalik.

IGB endoskoopiline eemaldamine peab toimuma tiihja
maoga. Patsiendid peavad olem 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  v&i  protseduuri
edasilikkamine). Risk aspireerida maosisu patsiendi
kopsudesse on vaga ohtlik_ja voib 16ppeda surmaga.
IGB-d pdhjustavad -mao tihjenemise hilinemist, mis
voib pikendada endoskoopilise protseduuri jaoks tihja
mao tagamiseks tavaliselt kuluvat aega.

Patsientidele tuleb soovitada -vajalikke meetmeid
raseduse ennetamiseks enne seadme paigaldamist ja
kogu- ravi kestel. Patsientidele tuleb delda, et nad
teavitaksid kohe ravi -kaigus tekkinud rasedusest, et
oleks vdimalik korraldada seadme eemaldamine.
Tugeva - kbhuvaluga |IGB-ga patsientidele, kelle
endoskoopia ja rontgen on negatiivsed, tuleb vaib-olla
teha lisaks KT-skann, et mulgustus kindlalt valistada.
IGB _sisaldab pehmet silikoonelastomeeri ja
instrumendid vdi teravad esemed vdivad seda hdlpsasti
kahjustada. IGB-d tohib kasitseda ainult kinnastega ja
selles dokumendis soovitatud instrumentidega.



8.

ETTEVAATUSABINOUD

Ajutistel kaalulangetuse raviprogrammidel on rasvunud
ja vaga rasvunud patsientide hulgas teadaolevalt kehv
pikaajaline edukuse maar.

IGB taitmisel on soovitatav kasutada steriilset
fusioloogilist lahust ja aseptilist tehnikat, mis sarnaneb
intravenoossete vedelike vahetamise tehnikatega
(puhaste kinnastega, steriilse sistla kasutamine jne).
Kuigi hiperinflatsiooni pdhjus pole teada, vbivad seda
pdhjustada ballooni saastavad seen- véicbakteriaalsed
mikroobid. Uks soovitatav véhendamismeede on
valtida balloonis sisalduva filisioloogilise lahuse
saastamist mikroorganismidega, mis vbivad pdhjustada
spontaanset hlperinflatsiooni.

Kui IGB paigaldamisel . tadheldatakse . probleeme
paigalduskateetri koostuga (nt takistus IGB taitmisel),
tuleb seade eemaldada  ja asendada uue IGB-ga.
Paigalduskateetri -~ defektide - vahendamiseks - voi
arahoidmiseks. peab' kateeter olema- taitmisprotsessi
ajal 16tv. Kui paigalduskateeter on selle taitmisprotsessi
ajal pinge all, vdib kateetri ots IGB kiiljest eemalduda ja
takistada edasist IGB paigaldamist.

Teadaolevalt voib IGB-paigaldamine -makku-tekitada
mao . tlhjenemise . hilinemise. See vdib - tekitada
mitmesuguseid - ~ootusparaseid < ja _prognhoositavaid
reaktsioone, sh raskusetunne kdhus, iiveldus ja
oksendamine, gastro-6sofageaalne tagasivool,
réhitsemine, sddgitorupdletik, kdrvetised; kdhulahtisus
ning. vahel kdhu-, selja voi-ulakdhuvalu ja. krambid.
Toidu seedimine vdib kogu ravi kaigus aeglustuda; see
on tingitud mao tuhjenemise - hilinemisest. Enamik
patsiente “kohanevad seadmega kahe ' (2) n&dala
jooksul. Koige . sagedasemate paigaldamisjargsete
simptomite arahoidmiseks " vdi leevendamiseks
peaksid  arstid. ~ maarama. . profilaktilise . “ravi
prootonpumba inhibiitorite (PPI-de) ja
antiemeetikumidega = ning. - kaaluma ajutist . Cravi
spasmoluitikumide vdi antikolinergiliste ravimitega
IGB-ga kohanemisest tingitud krampide vastu ja/voi
prokineetiliste ainetega mao tihjenemise hilinemisest
tingitud simptomite leevendamiseks. ‘Patsiente tuleb
juhendada kohe (ihendust votma ‘oma. ‘arstiga,kui
esineb tavatult raskeid voi korduvaid. simptomeid voi
siimptomite agenemist, kuna need ravimid voivad mao
tihjenemise  hilinemist veelgi pikendada . ning
pdhjustada mao distentsiooni, perforatsiooni ja surma.
Haavandite &arahoidmiseks ja gastro-Osofageaalse
tagasivoolu simptomite ohjamiseks on patsiendil
soovitatav alustada raviprogrammi suukaudsete
prootonpumba inhibiitoritega (PPI-dega) umbes" 3-5
paeva enne |GB paigaldamist, et tagada paigaldamise
paeval maohappe maksimaalne parssimine. Kui esineb
iiveldust ja/vbi oksendamist, on soovitatav parast IGB
paigaldamist manustada PPl annus keele alla.
Suukaudselt manustatava PPl algse taisannuse
paevareziimi tuleb jargida seni kaua, kuni IGB on
paigaldatud. Muid profulaktiliselt voetud ravimeid tuleb
parast IGB paigaldamist vétta seni kaua, kuni neid on
vaja. Peale selle juhendatakse patsiente valtima
ravimeid, mis teadaolevalt pdhjustavad  vbi
halvendavad mao- ja kaksteistsérmiksoole limaskesta
kahjustust.

10.
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e IGB on silikoonelastomeerist balloon, mida maohape
vlib kahjustada. Arstid on teatanud, et ravimite, nt
prootonpumba inhibiitorite samaaegne kasutamine
vBib vahendada happe teket vdi happesust, mis voib
pikendada IGB terviklikkust (védhendada seadme
thjenemise  riski) ning aidata  vahendada
maohaavandite ja jargneva perforatsiooni riski.

e Patsiendi fisioloogiline reaktsioon IGB-le vdib oleneda
patsiendi Uldisest seisundist ning aktiivsuse tasemest
ja tldbist. Samuti vdivad reaktsiooni méjutada
manustatavate ravimite voi toidulisandite tllp ja
manustamise sagedus ning patsiendi ldine dieet.

e IGB-d ei ole uuritud maolukuti laienemuse ja aktiivse
H. pylori infektsiooniga inimestel ning mao tiihjenemise
hilinemise sumptomite vdi diagnoosiga patsientidel.

e Antikolinergilisi v6i psihhotroopseid ravimeid vétvaid
patsiente tuleb teavitada, et need ravimid pdhjustavad
mao tihjenemise hilinemist ja neid tuleb tarvitada
moodukalt, kuna need voivad tekitada suurema mao
distensiooni ja perforatsiooni riski. Patsiente tuleb
juhendada vétma viivitamata Uhendust arstiga, kui
sumptomid on tavatult rasked, agenevad voi korduvad.

¢ - Patsienti, kelle tiihjenenud (ehk kokkuvajunud) IGB on
liikunud soolestikku, tuleb hoolikalt jalgida sobiva aja
jooksul (vahemalt 2 nadalat), et veenduda seadme
probleemideta liikumises labi soolestiku.

e Eemaldamiseks ettevalmistumisel véib  mdnel
patsiendil jadda makku sisu. Mdnel patsiendil vdib
esineda Kliiniliselt oluline mao tihjenemise hilinemine
ja_IGB refraktoorne talumatus, mistdttu on vajalik
seadme varane eemaldamine ja mis vdib pdhjustada

muid- korvaltoimeid. Nendel patsientidel esineb
eemaldamisel ‘ja/voi anesteetikumi manustamisel
suurem aspiratsiooni risk. Sellisel juhul tuleb

anestesiolooge hoiatada aspiratsiooni riski eest.

KORDUSKASUTUSEGA SEOTUD RISK

IGB stisteem on ette nahtud ainult tihekordseks kasutuseks.
IGB eemaldamisel tuleb see tuhjendamiseks in situ 1&bi
torgata; nii et 'seadme korduskasutamisel tuhjeneks IGB
maos. See .vOib pdhjustada soolesulgust, mille
eemaldamiseks -voib vajalik olla operatsioon. Kui 1GB
eemaldatakse enne‘selle |6plikku paigaldamist, ei tohiseda
siiski wuuesti kasutada,; sest seadme saastumisest
puhastamine voib tekitada  kahjustusi, mis voib-samuti
pdhjustada selle tihjenemise parast paigaldamist.

KORVALTOIMED

Patsiendiga - tuleb  radkida -~ koikidest vdimalikest
korvaltoimetest. - Selle © toote’ kasutamisest tingitud
kérvaltoimed on muuhulgas endoskoopilises protseduuris
kasutatavate ravimite ja. meetoditega seotud riskid, mis
tahes . endoskoopilise protseduuriga seotud  riskid,
konkreetselt 1GB-ga seotud riskid ning patsiendi makku
paigaldatud v6érkeha talumatuse astmega seotud riskid.

MARKUS. Kéikidest seadmega seoses tekkinud tdsistest
juhtumitest tuleb teatada ettevéttele Apollo Endosurgery
(kontaktandmed leiate selle dokumendi I6pust) ja vastavale
valitsusasutusele.



10.1

Voimalikud koérvaltoimed

IGB kasutamisega seotud vdimalikud koérvaltoimed on

muuhulgas jargmised.

e Voimalik on aspiratsiooni, soolesulguse, mao
perforatsiooni vdi sdogitoru perforatsiooniga seotud
tusistustest tingitud surm.

e |GB-st tingitud soolesulgus. Ebapiisavalt taidetud voi
lekkiv IGB, mis on kaotanud oma piisava mahu, véib
likuda maost peensoolde. See vbdib liikuda edasi
kaarsoolde ja roojaga eralduda. Kuid kui soolestikus on
mani kitsas piirkond voi tekkinud on adhesioon, mis voib
juhtuda pérast varasemat operatsiooni soolestikus, ei
pruugi IGB valjuda ja vdib pdhjustada soolesulguse.
Sellisel juhul vdib vajalik - olla operatsioon voi
endoskoopiline eemaldamine.

e  Soogitoruummistus. -Kui |IGB-d maos taidetakse,
vbidakse IGB kogemata sodgitorru tagasi- tdmmata.
Sellisel juhul . v8ib vajalik olla operatsioon - voi
endoskoopiline eemaldamine.

e Maosulgus. Osaliselt tdidetud (<400 ml)voi lekkiv-IGB
voib pdhjustada mao véljutusava sulguse, mistdttu tuleb
IGB. eemaldada. Samuti_voib taielikult taidetud (400—
700 ml) IGB mao valjutusava kahjustada, mis vdib
tekitada mehaanilise takistuse mao tlihjenemiseks. Mao
véljutusava sulguse korral voib‘ vajalik olla seadme
varane eemaldamine,

e Mao tuhjenemise, tdsisest - hilinemisest "tingitud--mao
distensioon toidu ja vedeliku jdakidega IGB nihkumisest
antrumi piirkonda tuleneva véljalaskeava sulgusega 'voi
ilma selleta.

e Seedetrakti vigastus IGB paigaldamise ajal. valesse
kohta, naiteks soogitorru. voi kaksteistsérmiksoolde.
See voib tekitada veritsuse ja perforatsiooni, mis voib
vajada  kirurgilist . sekkumist . vOi  endoskoopilist
korrigeerimist.

e Kaalulangus pole piisav voi puudub uldse.

e Kaalulangusest tingitud tervisehaired.

e  Ebamugavustunne maos, iiveldustunne ja
oksendamine parast IGB paigaldamist, kuni
seedesusteem harjub IGB-ga.

e Pusiv iiveldus ja oksendamine. See vdib olla tingitud
mao limaskesta otsesest arritusest, mao' tihjenemise
hilinemisest ja/voi sellest, et |IGB‘ blokeerib mao
véljutusava. Teoreetiliselt on isegi véimalik, et IGBv6ib
takistada oksendamist (aga mitte iiveldust voi 66kimist),
blokeerides sé6gitoru ja mao vahelist ava.

Raskusetunne kdhus.

Kdhu- vdi seljavalu, pidev vdi hootine.

Gastro-6sofageaalne tagasivooluhaigus.

M@dju toidu seedimisele.

Ummistus toidu sisenemisel makku.

Bakterite kasv IGB-d taitvas vedelikus. Niisuguse

vedeliku kiire vabanemine soolestikku v&ib pdhjustada

infektsiooni, palaviku, krambid ja kdhulahtisuse.

e Seedekulgla limaskesta vigastus, mis on tingitud
otsesest kokkupuutest endoskoobi, IGB vdi tangidega
vbi happe tootmise suurenemisest maos. See voib
pdhjustada haavandite tekke, millega vdib kaasneda
valu, veritsus vdi isegi perforatsioon. Selle seisundi
parandamiseks voib olla vajalik operatsioon.

10.2
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e IGB tihjenemine (ehk kokkuvajumine) ja sellele jargnev
asendamine.

e Age pankreatiit.

e Spontaanne hiperinflatsioon, mis on tingitud gaasi
tekkest IGB-s.

RUTIINSE ENDOSKOOPIA JA ANESTEESIA
VOIMALIKUD TUSISTUSED

Ulemiste endoskoopiliste protseduuridega seotud
potentsiaalsed riskid on muu hulgas jargmised:

kdéhukrambid ja ebamugavustunne, kui mao laiendamiseks
kasutatakse ©6hku, valulik voi &rritunud neel, veritsus,
infektsioon, sddgitoru- v&i maorebend, mis voib viia
perforatsioonini, ja aspiratsioonipneumoonia. Risk kasvab
taiendavate protseduuride tegemisel.

Ameerika gastroenteroloogialihingu (American College of
Gastroenterology) hinnangul on endoskoopiliste
protseduuride aegse anesteesiaga seotud tisistused
harvad, neid esineb vdhem kui Uhel inimesel 10 000-st.’
Kdige sagedasemad tlsistused on hingamissageduse voi
pulsi ajutine tdus, mille vastu vdib aidata taiendava hapniku
manustamine voi anesteetikumide toime Umberpddramine.
Sidame-, kopsu-, neeru-, maksa- vdi muude krooniliste
haigustega patsientidel on tusistuste tekkimiseks suurem
risk. Suure riskiga patsientidega tegelemisel tuleb arvesse
vbtta ravimiannuseid ja hingamisteede kaitsmist.

TARNIMISVIIS

Iga IGB susteem koosneb' IGB paigalduskateetri koostu
paigutatud IGB-st ja taitekomplektist. Kdik osad tarnitakse
MITTESTERIILSENA _ja' need on ette nahtud AINULT
UHEKORDSEKS KASUTUSEKS. Kaiki komponente tuleb
kasitseda ettevaatlikult.

Komplekti sisu
o . "Uks (1) intragastraalse ballooni (IGB) siisteem, mis
sisaldab jargmist:
o Uks (1) paigalduskateetri koost (ehk kestakoost), mis
sisaldab IGB-d
o Uks (1) IV-teravikuga taitekomplekt

Komponendid, mida komplekt ei sisalda

o Endoskoop

Kirurgiline geel

Steriilne fiisioloogiline lahus

Steriilne 50 ml sustal

Eemaldusvahendid (st kestaga néelkateeter, tangid voi
haruline haarats)

PUHASTUSJUHISED
Kui'toode enne kasutamist saastub,-ei tohi seda kasutada ja
see tulebtagastada tootjale.

ETTEVAATUST! ARGE LEOTAGE TOODET
DESINFITSEERIMISVAHENDIS, kuna silikoonelastomeer
voib-lahust endasse imada, mis voib hiliem vélja imbuda ja
tekitada koes reaktsiooni.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kdrvaldage kéik kasutatud voi eemaldatud seadmed ja
seadme  komponendid kooskdlas meditsiinijaatmete
kohalike maarustega.
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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
KOOSTUST.

IGB-D PAIGALDUSKATEETRI

Seadmega on kaasas taitekomplekt, mis<aitab 1GB-d
paigaldada.

ETTEVAATUST! Kui IGB eraldub kateetrist voi kestast enne
paigaldamist, arge Uritage IGB-d kasutada ega seda kesta
tagasi panna.

IGB PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient ette endoskoopiaks.  Kontrollige
sO0gitoru ja magu . endoskoopiliselt,- seejarel eemaldage
endoskoop. Kui vastunaidustusi. ei esine; sisestage 1GB-d
sisaldav paigalduskateeter drnalt s6ogitorusse ja veenduge,
et see oleks soogitoru alumisest sulgurlihasest madalamal
ja korralikult maodoénes, enne kui juhtetraadi (kui see-on
olemas) eemaldate ja protseduuriga jatkate.
Paigalduskateetri vaikese suuruse t6ttu ‘on maos’ piisavalt
ruumi. endoskoobi uuesti sisestamiseks, et jalgida. 'IGB
taitmist.

IGB TAITMINE

Aseptilist ‘tehnikat kasutades pange taitekomplekti teravik
steriilse fiisioloogilise lahuse koti sisse: Uhendage steriilne
sistal  taitekomplekti klapigaja taitke. Uhendage
paigalduskateetri - Luer-lukuga “ konnektor taitekomplekti
klapiga. Jatkake- - 1GB - 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 sustal jne). Kuigi huperinflatsiooni pbhjus
pole teada, vdivad seda pdhjustada:ballooni  saastavad
seen- vdi bakteriaalsed mikroobid. Uks soovitatav
vahendamismeede on valtida Dballoonis . sisalduva
fusioloogilise lahuse saastamist mikroorganismidega, mis
vdivad pbhjustada spontaanset hiiperinflatsiooni.

ETTEVAATUST! Taitmise ajal peab paigalduskateeter
olema I6tv. Kui kateeter on taitmise ajal pinge all, voib
kateetri ots IGB kljest eemalduda, takistades edasist |IGB
paigaldamist.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab koérgrohku,
kahjustada IGB klappi voi po&hjustada
vabanemise paigalduskateetri otsa kiiljest.

mis voib
enneaegse

Soovitused tiitmiseks

Laiendatavat IGB-d on vdimalik taita mahus 400 ml
(miinimum) kuni 700 ml. IGB-d ei tohi ala- ega Uletéita
mahtudega < 400 ml vé6i > 700 ml, kuna IGB ala- voi
Uletaitmine voib tekitada tdsiste korvaltoimete suurema
riski, nt migreerumise (alatdidetud IGB) vdi mao
rebend/perforatsioon (lletdidetud IGB). Parast taitmist ei
ole voimalik IGB-d korrigeerida.

Suurima kaalulangetuse jaoks taiusliku IGB suuruse
maaramiseks uurisid kaks (2) soltumatut uurijat
andmebaasidest PubMed ja Embase IGB taismahus
kliinilisi  uuringuid.  Sellesse globaalsete andmete
metaanalllsi oli kaasatud kokku 80 uuringut 8506
patsiendiga. Joonis 4, meta-regressioonanalliis 1GB
taitemahu korrelatsioonist kaalulanguse koguhulgaga
(TBWL), taitemahud vahemikus 500 kuni 700 ml.
Tulemused 6. kuul ei paista mahu poolest erinevat (p =
0,24)." Sellest lahtuvalt peaks soovituslik taitemaht olema
500 kuni 650 ml; kuid selle seadme keskses
registreerimisuuringus kontrolliti ohutus- ja
tohususandmeid ainult tditemahtudega 550 + 50 ml.
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IGB tditemaht 6. kuul

Joonis 5. Meta-regressioonanaliitis IGB taitemahu korrelatsioonist

kaalulanguse koguhulgaga (TBWL). '

Markus. Joonisel olevate ringide suurus vastab uuringu suurusele. Joonise autor Dr Barham
Abu-Dayyeh.
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Esitatud on jargmised. tditemahu soovitused, et valtida
ballooni klapi tahtmatut kahjustamist vbi seadme
enneaegset eemaldumist paigalduskateetrist.

e Kasutage alati kaasasolevat IGB taitekomplekti.

e - Kasutage IGB. taitmiseks-alati steriilset 50 ml sustalt.
Vaiksemate slstalde kasutamine voib pohjustada
vaga koérge rohu, 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
voi. isegi 50 psi (345 kPa), mis vdib IGB klappi
kahjustada.

e ‘lga taitmissamm tuleb labida 50 ml sistlaga aeglaselt
(véhemalt 10 sekundit) ja Uhtlaselt. Aeglane uhtlane
taitmine aitab dra hoida kdrgréhu tekkimist klapile.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab kdrgrohku, mis voib
kahjustada . 1GB_ klappi~vdi pbhjustada enneaegse
vabanemise paigalduskateetri otsa kiljest.

e - Taitmisel peab alati -olema_sellest selge Ulevaade
(gastroskoopia all).-IGB klapi terviklikkuses tuleb
veenduda, - kontrollides: klapi' " valendikku, kui
paigalduskateeter IGB klapi kuljest eemaldatakse.

e Lekkiva klapiga IGB tuleb kohe eemaldada. Osaliselt
taidetud IGB vdib pdhjustada soolesulguse, mis voib
I6ppeda surmaga. - Soolesulgused on tekkinud
tuvastamata voi ravimata jdanud IGB tlihjenemise
(ehk kokkuvajumise) tottu.

Markus. Kaik lekkivad IGB-d tuleb tagastada ettevéttele
Apollo .Endosurgery koos sundmust kirjeldava taidetud
tootetagastusteatisega. Teie abi meie pideval kvaliteedi
parandamisel on vaga hinnatud.




12.3

124

2. Valmistage

Selleks et IGB paigalduskateetrist taielikult eralduks, on
vajalik minimaalne taitemaht 400 ml. Parast IGB taitmist
eemaldage taitekomplekt kateetrist.

Kui IGB on taidetud, vabastatakse see, tdommates ornalt
paigalduskateetrit, kui IGB on endoskoobi otsa voi
s6ogitoru alumise sulgurlihase vastas.

Tédmmake paigalduskateetrit, kuni see on IGB isesulguva
klapi kuljest eraldunud. Parast eraldumist tuleb IGB
paigaldamist ja vdimalikke vedelikulekkeid" visuaalselt
kontrollida.

IGB PAIGALDAMINE JA TAITMINE (UKSIKASJALIK
JUHEND)
1. Valmistage patsient haigla
anesteesiaks ja endoskoopiaks.
2. Tehke sddgitoru ja mao endoskoopiline labivaatus.
3. Eemaldage endoskoop.
4. Kui vastunaidustusi ei esine, toimige jargmiselt:
a. Maarige paigalduskateetri koostu kesta kirurgilise
libestusgeeliga.
b. Sisestage paigalduskateeter
sodgitorusse ja makku.
5.-Kui IGB on in situ, sisestage uuesti endoskoop, et jalgida

protokolli.. ‘jargi . ette

ettevaatlikult

taitmist. . IGB - PEAB _‘olema. s6o6gitoru alumisest
sulgurlihasest' madalamal ja korralikult maoddnes.
6. Kui kasutate juhtetraati, eemaldage see

paigalduskateetrist.

7. Kinnitage 50 ml sustal taitekomplekti kolmesuunalise
sulgemiskraani. ‘Luer-luku- kiilge -ja seejarel sisestage
taitekomplekti- teravik  injektsiooniks. normaalse steriilse
fusioloogilise lahuse kotti'(0,9%).

8. Taitke aeglaselt IGB' steriilse flUsioloogilise  lahusega,
korraga 50 ml. Téaitke mahuni 400 kuni-700 ml (14
sustlataidet).

9. Eemaldage ettevaatlikult paigalduskateeter ja kontrollige
IGB klappi lekete suhtes.

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 - véimaliku
maosisu tottu monel patsiendil kaaluda  taiendavat
ettevaatusabindude  rakendamist  aspireerimiseks:
Suurema riskiga patsienditele, kellel esineb - mao
tihjenemise tdsisele hilinemisele ja/vdi mao valjutusava
sulgusele viitavaid simptomeid, tuleb teha fiilsiline
labivaatus kdhu distensiooni tuvastamiseks ja/voi
kuulata stetoskoobiga maosisu tuvastamiseks; Kkui
maosisu ei tuvastata, tuleb teha rdntgenuuring ja
kontrollida, kas rinnakualune piirkond on tais v6i pehme.
Kui réntgenuuring kinnitab mao distensiooni antrumi
piirkonna 1GB-ga vbi ilma selleta, tuleb kaaluda
nasogastraalset dekompressiooni, hingamisteed tuleb
kaitsta ja kasutada tuleb tldanesteesiat.

patsient haigla protokolli jargi ette

anesteesiaks ja endoskoopiaks. S6dgitoru sulgurlihase
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I66gastamiseks kaaluge ka lihaseid |6dvestavate
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.

5. Tagage endoskoobiga IGB-st selge llevaade.

6. Sisestage kestaga ndelkateeter endoskoobi
téokanalisse.
7. Kasutage edasi viidud katmata ndela IGB

labitorkamiseks.

Likake ndelkateeter labi IGB kesta korralikult IGB sisse.

. Eemaldage ndel kateetrist.

10. Kasutage sligavale sisestatud kateetril imu, kuni kogu
vedelik on IGB-st eemaldatud.

11. Eemaldage kateeter IGB-st ja endoskoobi té6kanalist.

12. Viige endoskoobi todkanalisse tangid voi haruline
haarats.

13. Haarake IGB-st haaratsiga (kui vdimalik, siis klapi
vastasotsast).

14. Hoidke IGB-st kindlalt kinni ja tdmmake IGB aeglaselt
mddda sédgitoru valja.

15. Kui IGB jouab soodgitoru tlemise sulgurlihaseni, ajage
haaratsi pea laiali, et labipaas sddgitorust ja neelust
sirgu ajada, et valjavdtmine oleks lihtsam.

16. Eemaldage IGB suust.

©

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 flisioloogilist lahust, mida kasutati eelmise
IGB paigaldamisel (ehk-algset taitemahtu).
ETTEVAATUST! Asendus-IGB suurem esialgne taitemaht
voib pbhjustada rasket iiveldust, oksendamist voi
haavandite teket.

MEDITSIINILINE KUVAMINE
Fusioloogilise lahusega taidetud IGB on MR-ohutu.
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VASTUTUSEST LOOBUMINE JA
OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Puudub igasugune selgesdnaline vdi kaudne garantii,
sealhulgas, piiranguteta, igasugune kaudne garantii selles
dokumendis kirjeldatud ettevotte 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 vdi
kasutamisest tulenevate kahjustuste ees;. “~olenemata
sellest, kas niisugune vastutus tugineb lepingul, vaarteol,
hooletusel, lausvastutusel, tootevastutusel voi millelgi muul.
Ettevdtte Apollo Endosurgery, Inc. ainus ja maksimaalne
koguvastutus mis tahes pdhjusel ning ostja ainus javalistav
oiguskatsevahend mis tahes péhjusel-on piiratud summaga,
mille klient maksis konkreetsete ostetud toodete eest: Mitte
Uhelgi inimesel pole " digust. siduda ettevbtet Apollo
Endosurgery, Inc. mis tahes_esinduse voi-garantiiga, v.a
selles dokumendis konkreetselt maaratud. Ettevotte Apollo
Endosurgery, cInc. trukimaterjalides, sealhulgas _selles
dokumendis toodud ‘kirjeldused . vdi- spetsifikatsioonid on
mdeldud vaid toote Uldiseks kirjeldamiseks tootmise hetkel
ega esita garantiisid voi soovitusi kasutuseks konkreetsetes
tingimustes. = Ettevdte Apollo Endosurgery, Inc. utleb
sOnaselgelt lahtiigasugusest ja mis. tahes- vastutusest,
muuhulgas- vastutusest igasuguste otseste, kaudsete,
ebatavaliste, juhuslike. v6i kaudsete kahjude ees, mis
tulenevad toote korduvast kasutamisest.

VIITED
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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Le systéme de ballon gastrique BIB

INTRODUCTION
Systéme de ballon gastrique BIB™
(N° de réf. B-40800)

Les informations suivantes sont d’ordre général. Chaque
patient doit faire 'objet d’'un examen individuel avant la pose
d’un ballon gastrique BIB (appelé ballon gastrique dans le
présent document) suivant I'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’ ballongastrique doivent

répondre aux exigences suivantes :

e Des compétences- et ‘une ‘expérience avérees -en
endoscopie - haute. sanctionnées par ‘un dipléme
d’endoscopie -interventionnelle - obtenu aupres de
centres hospitaliers' ou de centres de.  chirurgie
ambulatoire locaux.

e - Avoir:suivi une formation compléte relative aux ballons
gastriques'sous. la‘houlette d’Apollo Endosurgery:

e - '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.

e 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.

e Proposer une -formation continue ‘au’ personnel
dispensée par des 'spécialistes des. ‘produits Apollo
Endosurgery.

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. Il 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.

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de ballon gastrique BIB (Figure 1) est congu
pour favoriser la perte de poids en remplissant partiellement
I'estomac.
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Figure 1 : systéme de ballon gastrique BIB rempli de
400 cm?® et 700 cm?, 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
'estomac. La conception expansible du ballon gastrique
permet un volume de remplissage minimal de 400 cm?® et
maximal-de 700 cm?3 (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 l’estomac

Le ballon gastrique ~se trouve dans le cathéter de
positionnement (Figure 3) «qui se compose d'un. cathéter
d'un diametre 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 etl’autre
extréemité 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 oude
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 |V

CONSIGNES D’UTILISATION

Le systeme BIB est indiqué de fagon temporaire (pour la
perte de poids chez l'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 (voirles
indications spécifiques ci-apres).

Le systeme BIB-est indiqué pour :

e Usage temporaire préopératoire pourla 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.

e Usage temporaire pour la perte de poids chez les
patients obéses (IMC de 30 a 39) qui présentent des
risques importants liés a leurobésité et.qui ne sont pas
parvenus a obtenir et maintenir une 'perte de poids dans
le cadre d’'un programme “de :contréle -du poids. Le
systéme 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.

e 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 systeme BIB est de 6

mois, il doit absolument étre retiré au terme de cette période

ou avant.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Systétme BIB, n° de référence B-40800 (ballon
gastrique introduit dans un cathéter de positionnement
[gaine])

e Le systéme de ballon gastrique ne contient pas de
latex ni de caoutchouc naturel.

e Les produits sont fournis propres, non stériles et
emballés pour un usage unique.
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e 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

systéme Matériaux
Ballon Composants en élastomére de silicone
gastrique recouverts de bicarbonate de sodium

Tubulure :

. Silicone (avec fil-guide en acier
inoxydable recouvert de
polytétrafluoroéthyléne [PTFE])

Cathéter de | * Polyuréthane (sans fil-guide en

acier inoxydable recouvert de

polytétrafluoroéthyléne [PTFE])
Embout du cathéter : polypropyléne
Gaine : élastomeére de silicone et
adhésif/primaire a base de silicone
recouvert de bicarbonate de sodium

positionnement

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a l'usage du systéme de ballon

gastrique incluent :

e Présence de plusieurs ballons gastriques en méme
temps.

e l’'usage du ballon gastrique est contre-indiqué pour la
perte de poids a des fins purement esthétiques.

e |'usage 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
I'estomac et du duodénum ou une chirurgie bariatrique.

e “Toute maladie inflammatoire du tractus gastro-
intestinal,_ notamment 'cesophagite, I'ulcere gastrique,
l'ulcére“duodénal, le cancer ou une inflammation
spécifique telle que la maladie de Crohn.

o - Eventuels“troubles hémorragiques du tractus gastro-
intestinal superieur 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.

o “Importante hernie hiatale. de > 5 cm ou hernie de
< 5 cm associée a des symptdmes de reflux gastro-
cesophagien graves ou-chroniques.

¢ Anomalie structurelle de I'eesophage ou du pharynx
telle qu'un rétrécissement ou un diverticule susceptible
de géner le passage du cathéter et/ou d’'un endoscope.

e Achalasie; “symptomes ‘suggérant un retard de la
vidange gastrique ou présence de tout autre trouble
moteur grave pouvant induire un risque au cours de
P'insertion’ou du retrait du dispositif.

e . Masse dans I'estomac.

e _ Coagulopathie grave.



Insuffisance hépatique ou cirrhose impliquant:

o Insuffisance hépatique aigué et cirrhose avancée
avec encéphalopathie, fonte musculaire et cedeme.

o Varices cesophagiennes importantes avec signes
rouges et varices gastriques.

o Gastropathie d’hypertension portale grave avec ou
sans ectasie vasculaire antrale gastrique.

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 symptdmes de

maladie grave des reins, du foie, du cceur et/ou des

poumons.

Trouble psychiatrique grave ou non maitrise de nature a

perturber la compréhension du patient ou a I'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

I'inhibiteur de_la pompe a protons prescrit pour toute la

durée d’implantation du dispositif:

Patients réticents.a suivre un_programme encadré de

changement de comportement et de régime-alimentaire

sous contréle médical, avec suivi médicalrégulier.

Patients qui “ prennent de  l'aspirine, des anti-

inflammatoires, des. anticoagulants-ou d’autres irritants

gastriques sans contréle meédical.

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 reperes 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 '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 symptdmes 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 des I'apparition
de tels symptdmes. Les patients doivent étre examinés
et le dispositif retiré au bout de6 mois maximum.

Les patients doivent étre avertis que le ballon gastrique
reste en place au maximum pendant 6 mois, ensuite il
doitimpérativement 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
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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 lespatients
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 déceés.

Tout dispositif dégonflé doit étre retiré sans délai. Les
patients doivent étre avertis que le dégonflement du ballon
gastrique peut occasionner de graves eévénements
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 ballongastrique.

Les patients signalant une perte de satiété, une
sensation de faim accrue et/ou une prise de poids
doivent faire I'objet d’'un examen endoscopique, car cela
indique 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 ulcére.

Un cas de pancréatite aigué consécutive a une lésion
pancréatique par le ballon gastrique a été signalé. Les
patients - présentant 'n'importe quel symptdme de
pancréatite aigué doivent demander immédiatement un
avis.-médical. Ces symptomes peuvent inclure les
nausées, les vomissements, les douleurs abdominales
ou dorsales, qu’elles. 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 a .demeure. Les symptémes d’un
gonflementexcessif du. ballon gastrique incluent des
douleurs, ‘abdominales ‘intenses, la_tuméfaction de la
partie haute de I'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.symptdmes doivent demander immédiatement un
avismédical 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 période
d’adaptation initiale au ballon gastrique. Des clichés
radiographiques classiques permettent généralement de
révéler un gonflement excessif avec un niveau hydro-
aerique 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 ulcére de contact. Dans la
mesure ou le gonflement excessif augmente la pression
interne du ballon gastrique (due a I'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 endoscopieafin 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 liguide aumilieu
du ballon a des fins de culture bactérienne etfongique.
La grossesse et l'allaitement constituent des contre-
indications a l'usage -de ce dispositif.” En. cas de
confirmation _de grossesse en cours-de traitement; le
dispositif doit étre retiré. en toute sécurité dés.que
possible.

Le retrait du-ballon-gastrique sous endoscopie doitétre
réalisé avec I'estomac vide. Les patients doiventavaler
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
’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 décés. 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.

Il incombe 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)
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(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 & 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 'abdomen, des
nausées et vomissements, un reflux gastro-cesophagien,
des éructations, une ocesophagite, 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 dempécher ou d’améliorer les
symptdmes 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
symptoémes-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’audéceés.

Afin de prévenir les ulcéres. et contrdler les symptémes
dereflux-gastro-cesophagien, il ‘est recommandé au
patient de démarrer un traitementa base d’inhibiteurs de
la pompe a protons (IPP).par voie orale environ 3 a 5
jours avantle 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 apres le positionnement du
ballon gastrique en cas de nausées et/ou vomissements.
La posologie journaliére de dose compléte d’un IPPpar
voie orale doit étre respectée tant que le ballon gastrique
reste en place. Tout autre traitement démarré a desfins
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.
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e Le ballon gastrique est en élastomére de silicone, il peut
donc étre dégradé par I'acide gastrique. Des médecins
ont signalé que l'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 lintégrité du ballon gastrique (réduire le
risque de dégonflement du dispositif) et limiter le risque
d’'ulcéres et de perforation del'estomac.

e La réponse physiologique du patient a la présence du
ballon gastrique peut varier selon I'état 'général du
patient ainsi que lintensité et le type d’activité qu’il
pratique. Les types et la fréequence d’administration des
médicaments ou compléments alimentaires et le régime
alimentaire du patient peuvent également avoir une
incidence sur cette réponse.

e 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 symptdmes-ou un diagnostic-de retard
de la vidange gastrique.

e Les patients sous . anticholinergigues 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 symptomes
exceptionnellement graves, exacerbés ou récurrents.

o Un patient dont le ballon gastrique dégonflé (donc vide)
a migré jusqu’aux intestins doit étre étroitement surveillé
pendant un laps-de temps suffisant (aumoins
2 semaines) afin de confirmer que le déplacement s’est
fait sans difficultés a travers lesintestins.

e En préparationdu 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 l'administration de I'anesthésiant. L’équipe
d’'anesthésistes doit étre alertée du risque d’aspiration
chez de tels patients.

RISQUE LIE A UNE REUTILISATION

Le systéme de ballon gastrique est exclusivement a usage
unique. Le retrait du ballon gastrique nécessite de le percer
in 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Il est important d’aborder tous les événements indésirables
possibles avec votre patient. Les événements indésirables
pouvant résulter de 'usage de ce produitincluent les risques
liés aux médicaments et aux méthodes utilisés au cours
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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.

Evénements indésirables possibles

Les événements indésirables possibles liés a l'usage du

ballon gastrique incluent :

e Un décés imputable a des complications liées a
I'aspiration, a une occlusion intestinale, a une perforation
gastrique ou a une perforation ocesophagienne est
possible.

e  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
lintestin gréle. Il peut migrer jusqu’au coOlon 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 aprés
une chirurgie intestinale, il pourrait rester coincé et
occasionner une occlusion intestinale. Le cas échéant,
un retrait par chirurgie ou par endoscopie s'imposerait.

e _Obstruction cesophagienne. Au moment ou le ballon
gastrique est rempli dans- l'estomac, il pourrait
malencontreusement remonter dans I'cesophage. Le cas
échéant, un retrait par chirurgie ou par endoscopie
s’imposerait.

e - Obstruction a la'vidange gastrique. Un ballon gastrique
partiellement rempli (< 400 cm?®) ou qui fuit pourrait
occasionner une-obstruction & la vidange gastrique
nécessitant le retrait du ballon. Il est également possible
qu’un’ ballon gastriqgue entiérement rempli (400 a 700
cm?) perturbe le fonctionnement du pylore, ce qui peut
entraver mécaniquement la vidange gastrique.
L’obstruction & la vidange gastrique peut nécessiter un
retrait prémature.

o . 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.

e 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 decorrection.

o - ‘Perte de poids insuffisante ounulle.

e 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.
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e Nausées et vomissements ininterrompus. Cela peutétre
imputable a une irritation directe du revétement de
'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.

e 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 la nourriture qui pénétre dans I'estomac.

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:

e 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 parl'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.

¢ Degonflement.-du ballon. gastrique (qui- se .vide) et
remplacement.

e Pancréatite aigué.

e Gonflement excessif spontané dd a  une -production
gazeuse a l'intérieur du ballon gastrique.

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
I'abdomen est distendu a I'air, gorge douloureuse ouirritée,
hémorragie, infection, déchirure 'de l'cesophage ou . de
'estomac pouvant entrainer une perforation, et pneumonie
par aspiration. Le risque augmente avec le nombre de
procédures reéalisées.

Selon le Collége américain de gastroentérologie (American
College of Gastroenterology), les risques liés ala sédation au
cours d’'une procédure d’endoscopie sont rares, survenant
dans moins de 1 cas sur 10 000."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 l'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 particuliere
a la posologie médicamenteuse et a la protection des voies
aériennes lors du traitement des patients arisque.

COMPOSANTS DU SYSTEME

Chaque systéeme 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.
lls doivent étre manipulés avec une extréme précaution.
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Composants fournis :
e Un (1) systéme de ballon gastrique composé de :
o Un (1) cathéter de positionnement (gaine)
renfermant le ballon gastrique
o Un (1) kit de remplissage avec perforateur IV

Composants non fournis :

e Endoscope

Gel lubrifiant

Solution saline stérile

Seringue stérile de 50 cm?®

Instruments de retrait (cathéter a aiguille avec gaine,
pince a machoires longues ou a griffes)

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'élastomére de silicone est capable
d’absorber un peu de solution, qui pourrait ensuite s’écouler
et occasionner une réaction tissulaire.

MISE AU REBUT

Mettez au rebut tout dispositif ou composant de dispositif
usagé ou explanté dans le respect de la réglementation
locale en matiére de déchets médicaux.

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 l'utiliser quand méme nidele réinsérer dans la gaine.

MISE EN PLACE ET REMPLISSAGE DU BALLON
GASTRIQUE

Préparez..le patient ‘pour l'endoscopie. Inspectez
I'cesophage et' I'estomac avec I'endoscope puis retirez
I'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 pénétre 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.
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REMPLISSAGE DU BALLON GASTRIQUE

En appliquant une technique aseptique, insérez le
perforateur du kit de remplissage dans la poche 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 kitde
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 unremplissage trop rapide, cela
générerait.une pression élevée qui pourraitendommager la
valve du ballon: ou le- désolidariser. prématurément  de
I'embout du cathéter de positionnement.

Recommandations pour le remplissage

La conception expansible du ballon gastrique permet un
volume de remplissage minimal de 400.cm? et maximal de
700 cm®. Le ballon gastrigue ne- doit. étre rempli ni
insuffisamment ni excessivement avec des volumes

< 400 cm® ou > 700 cm?d 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
compléetes 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 cm3a 700 cm?3. Les résultats a 6 mois
ne semblent pas varier avec le volume (p = 0,24)." Ainsi,
en se basant sur ces résultats, la recommandation serait
un volume de remplissage compris entre 500 cm?® et 650
cmd. 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 cm?
+50cm3.
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Figure 5 : analyse de méta-régression de la corrélation entre le volume
de remplissage du ballon gastrique et la perte totale de poids corporel
(TBWL). '
Remarque : la taille des cercles sur le graphique correspond a I'ampleur de I’étude. Figure
présentée avec I’'aimable autorisation du Dr Barham Abu-Dayyeh.
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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 :

o . Utilisez toujours le kit de remplissage du ballon
gastrique fourni.

»  Utilisez toujours une seringue stérile de 50 cm? 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 cm?, 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.

e Vous devez toujours.procéder au remplissage en
visualisation directe (gastroscopie). Vous devez
verifier 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.

e _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 déceés.
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 'amélioration constante de la qualité de nos produits.




Un volume de remplissage minimal de 400 cm® 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
'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:

12.3 MISE EN PLACE ET REMPLISSAGE DU BALLON
GASTRIQUE (ETAPE PAR ETAPE)

1.

2.
3.
4.

Préparez le patient (suivant ~le . protocole de

I'établissement en matiére de sédation'et d’endoscopie.

Inspectez I'cesophage et 'estomac avec 'endoscope.

Retirez 'endoscope.

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
'estomac.

Réintroduisez I'endoscope avec le ballon gastrique in situ
afin d’observer les étapes du remplissage. IL- FAUT que
le ballon gastrique ait .passé le sphincter cesophagien
inférieur et pénétré dans I'estomac.

S’il y en a un, retirez le fil-guide du “cathéter de
positionnement.

. Fixez la seringue stérile de.50 cm?® au raccord Luer-lock

du robinet a 3 voies du kit de remplissage puis-insérezle
perforateur du kit dans une poche de solution_saline
stérile normale pour injection (0,9 %).

Remplissez lentement le ballon gastrique avec la solution
saline stérile, 50 cm? a la fois. Répétez I'opération jusqu’a
atteindre un volume de remplissage minimal de 400 cm?
et maximal de 700 cm? (14 répétitions).

Retirez délicatement le cathéter de<positionnement et
regardez si la valve du ballon gastrique fuit.

12.4 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 symptomes
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

12,5
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1.

12.

13.

14,

15.

16.

hippocratique, suivi d’'une radiographie s’il n’y a pas de
bruit de flot et que I'épigastre est plein ou sensible. Si
I'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.

Préparez le patient suivant le protocole de
I'établissement en matiére de sédation et d’endoscopie.
Vous pouvez également administrer un myorelaxant
léger, comme le glucagon en intraveineuse, afin de
relacher le sphincter cesophagien.

Insérez I'endoscope dans I'estomac du patient.

Vérifiez s’il y a de la nourriture. Si I'estomac en contient,
la procédure doit étre reportée. Pour un retrait en
urgence, vous devez protéger les voies aériennes avant
de poursuivre.

Visualisez bien le ballon gastrique rempli a l'aide de
I'endoscope.

Insérez.un cathéter a aiguille avec gaine dans le canal
opérateur de I'endoscope.

Utilisez l'aiguille exposée pour percer
gastrique.

Percez la paroi du ballon avec le cathéter a aiguille et
introduisez-le a l'intérieur.

Sortez I'aiguille du cathéter.

le ballon

. Exercez une aspiration sur-le cathéter inséré dans le

ballon jusqu’a évacuer tout'le liquide qu’il contient.
Sortez le cathéter du ballon gastrique puis retirez-le par
le canal opérateur de '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.

Dés que. le ballon gastrique atteint le sphincter
cesophagien_ supérieur, basculez la téte du patient en
arriére afin de simplifier le passage dans I'cesophage et
la gorge;. cela facilitera I'extraction.

Sortez le ballon gastrique par la bouche.

REMPLACEMENT DU BALLON 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. |l est en outre
recommandé d'appliquer le méme volume de solution saline
stérile que pour le précédent ballon (volume de remplissage
initial).

ATTENTION
important - dans

un_volume.de remplissage initial plus
le nouveau ballon gastrique pourrait

occasionner d’importantes nausées, des vomissements ou
un-ulcere.

IMAGERIE MEDICALE
Le ballon gastrique rempli de solution saline est considéré
comme-sar dans un environnement IRM.
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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 l'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 comepris 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. 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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Das intragastrische BIB-Ballonsystem

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. Daflir ist ein qualifiziertes
Arzteteam aus dem Bereich Bariatrie fiir eine medizinische
Einschétzung zurate zu ziehen.

Jeder Mediziner und Patient sollte -die Risiken im
Zusammenhang mit einer Endoskopie und IGBs sowie die
moglichen Vorteile einer temporaren Behandlung zur
Gewichtsreduktion vor dem Einsatz des IGB abschatzen.

Mediziner, die einen IGB. einsetzen, missen die folgenden

Voraussetzungen erflllen:

e Erweiterte Qualifikation und Erfahrung.im Bereich der
oberen Endoskopie,: belegt: durchBefahigungen' zur
interventionellen Endoskopie, welche vor Ort von der
teilnehmenden “Klinik. oder-.ambulanten  Einrichtung
erteilt wurden

e . Abschluss eines von-Apollo Endosurgery geforderten
oder genehmigten umfassenden
IGB-Schulungsprogramms

e _Kilinischer Einsatz -des |GB alsBestandteil einer
multidisziplindren. Methode' zur Gewichtsreduktion, die
langfristige Unterstltzung und Weiterbehandlung bietet

e Vorhandensein eines umfassenden therapeutischen
Patientenunterstiitzungsprogramms zur
Gewichtsreduktion,  das geeignete Einrichtungen ‘fir
Endoskopien, eine Beratung “zu Erndhrung und
korperlicher Betatigung sowie ‘Hilfspersonal. aus den
Bereichen  Psychologie, ' Allgemeinmedizin. . und
Radiologie umfasst

e  Mdglichkeit zur Bereitstellung einer Weiterbildung fir
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 tber die
Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und “unerwinschten
Ereignisse informieren, die in diesem Dokument aufgefihrt
werden. Der Mediziner sollte den Patienten-aulerdem
dartiber in Kenntnis setzen, dass der Ballon “eventuell
friihzeitig entfernt werden muss, wenn schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten.

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 die Kontaktinformationen des Arztes, das geplante
Entnahmedatum, Informationen zur Nachverfolgung des
Gerats und Warnhinweise fir die entsprechenden
Gesundheitsdienstleister vermerkt. Patienten sollten die
ausgefilite Patientenimplantatkarte und die
Packungsbeilage ausgehandigt werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das intragastrische BIB-Ballonsystem (IGB) (Abbildung 1)
unterstitzt Patienten bei der Gewichtsreduktion, indem der
Magen teilweise gefullt wird.
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Abbildung 1: Intragastrisches BIB-Ballonsystem (IGB),
gefiillt bis 400 cm® und 700 cm3 mit nicht
aufgeblasenem System im Vordergrund

Der IGB wird in den Magen eingesetzt und mit einer sterilen
Kochsalzlosung geflllt, wodurch er sich kugelférmig
ausdehnt (Abbildung 2). Der gefillte IGB soll Platz
einnehmen und sich frei im Magen bewegen. Da der IGB
dehnbar gestaltet ist, kann er von 400 cm?® (Mindestwert) bis
maximal 700 cm? gefiillt werden (siehe Abschnitt
~LEmpfehlungen zur Befillung®). Nach dem Befiillen kann
das Volumen des IGB nicht angepasst werden. Durch ein
selbstdichtendes  Ventil kann er von einem
Platzierungskatheter gelést 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 AuRendurchmesser. “»von 6,5 mm und
Langenmarkierungen “als .Referenz:zusammensetzt. Ein
Ende des Katheters ist mit einer Hille verbunden, in der sich
der ungefiilite IGB befindet, und das andere Ende weist
einen Luer-Lock-Anschluss auf, tUber den der Katheter mit
dem ,Einfiillset* verbunden werden kann. Die Schlduche
des Platzierungskatheters bestehen entweder aus Silikon
oder. Polyurethan. ~Silikonkatheter verfigen Uber einen
Fuhrungsdraht. aus Edelstahl, der in den Katheterschlauch
eingesetzt ist, damit fur eine stérkere Festigkeit wahrend der
Platzierung gesorgt werden kann. Ein Fuhrungsdraht ist bei
Kathetern aus-Polyurethan nicht vorhanden, da dieser
aufgrund der Festigkeit des Materials nicht erforderlich ist.

Ein ,Einflllset®, das einen IV-Spike, einen Einfillschlauch
und ein Fllventil umfasst, ist ebenfalls zur Unterstiitzung
beim Befillen des IGB vorhanden (Abbildung 4).



Abbildung 3: Platzierungskatheteranordnung
(Hullenanordnung)

Abbildung 4: Einfullset mit IV-Spike

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das BIB-System. dient -der temporaren  Anwendung  bei
Behandlungen - zur . ‘Gewichtsreduktion von - adipsen
erwachsenen Patienten (ab-18 Jahre), bei denen-aufgrund
der Adipositas erhebliche Gesundheitsrisiken bestehenund
die .. -mittels_ eines  betreuten Programms.  zur
Gewichtskontrolle keine- Gewichtsreduktion erzielen und
aufrechterhalten konnten (siehe spezifische Indikationen
unten).

Das BIB-System wird fir Folgendes:indiziert:

e  Praoperativer temporarer Einsatz zur
Gewichtsreduktion bei adiposen 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

e Temporarer Einsatz < zur Gewichtsreduktion ~bei
adipdsen Patienten (BMI. zwischen-30 und39), 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 Erndhrungs-und
Verhaltensumstellung zu verwenden, das die Chancen

einer langfristigen Aufrechterhaltung des
Gewichtsverlusts steigern soll.
e Temporarer Einsatz zur Gewichtsreduktion . bei

adipdsen Patienten (mit einem BMI ab 40 oder-einem
BMI ab 35 plus Komorbiditaten), die nicht fur 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 fiir das BIB-System betragt

6 Monate. Zu diesem oder einem frilheren Zeitpunkt muss

es dann entfernt werden.

5. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e BIB-System, Referenz-Nr. B-40800 (IGB wird in einer
Platzierungskatheteranordnung  (Hdllenanordnung)
positioniert)

e Das IGB-System enthalt keine Materialien aus Latex
oder Naturkautschuk.

e Die Produkte werden sauber, unsterii und in
Einwegverpackungen geliefert.

e Die zur Herstellung dieses Produkts verwendeten
Materialien (siehe Tabelle 1) wurden gemag ISO
10993 getestet, der internationalen Norm zur
biologischen Beurteilung von Medizinprodukten.

Tabelle 1: Produktmaterial im IGB
Bestandteil des Systems Material
IGB Bestandteile aus Silikonelastomer,

Uberzogen mit Natriumkarbonat

Platzierungskatheteranordnung

Schlduche:

e  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
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KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fir die Verwendung des IGB-

Systems zahlen die folgenden:

e  Das gleichzeitige ,Vorhandensein von mehr als einem
IGB

e Der Einsatz des IGB.  ist kontraindiziert, wenn die
Gewichtsreduktion nur zu kosmetischen Griinden
erfolgt.

o DerEinsatz des IGB-Systems zur Gewichtsreduktion ist
bei. Patienten mit einem BMI unter 30 kontraindiziert,
wenn keine Komorbiditdten im Zusammenhang mit
Adipositas -vorhanden' sind, bei denen durch die
Gewichtsreduktion eine Besserung zu erwarten ist.

o _Vor Eingriffen, die den Osophagus, den Magen und den
Zwolffingerdarm betreffen; ' oder vor bariatrischen

Eingriffen
e Entzlndliche Erkrankungen. des Magen-Darm-Trakts,
darunter Osophagitis, Magengeschwiire,

Z2wolffingerdarmgeschwiire, _Krebs. -oder spezifische
Entziindungen wie-Morbus Crohn

e  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

e . Eine groRe Hiatushernie von > 5 cm oder eine Hernie
< 5.cm, die mit schweren oder therapieresistenten
Symptomen  eines  gastrodsophagealen  Reflux
verbunden ist



Eine strukturelle Abnormitit des Osophagus oder des
Rachens, z. B. eine Verengung oder ein Divertikel, die
bzw. das den Durchtritt des Einfiihrungskatheters
und/oder eines Endoskops beeintrachtigen kann

Achalsie, Symptome, die auf eine verzogerte
Magenentleerung hindeuten, oder das Vorhandensein
einer anderen schweren Motilitatsstérung, die ein

Sicherheitsrisiko wahrend des Einsetzens oder
Entfernens des Produkts darstellen konnte
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 wurden, (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 mdglicherweise “nicht
ausreichend versteht und wodurch ~die Einhaltung
dieser Termine-beeintrachtigt wird
Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit
Patienten, die die verschriebenen
Protonenpumpenhemmer. - fir - 'die  Dauer . der
Implantierung des Produkts nicht-nehmen kénnen oder
mdchten
Patienten, die nicht dazu bereit sind, an “einem
festgelegten, medizinisch betreuten Programm zur

Ernahrungs- und Verhaltensumstellung. mit - einer
routinemaligen medizinischen Weiterbehandlung
teilzunehmen

Patienten, die ohne arztliche Aufsicht “Aspirin,

entzindungshemmende Mittel, Antikoagulantien oder
andere Magenreizmittel einnehmen

Schwangere Patientinnen oder Patientinnen in der
Stillzeit
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WARNUNGEN

Die richtige Positionierung der
Platzierungskatheteranordnung und des IGB imMagen
(anhand des gemessenen Abstands von den
Schneidezahnen (ber die Markierungen des
Einfihrschlauchs) ist fir ein richtiges Befiillen
erforderlich. Das Einsetzen des IGB in die 6sophageale
Offnung wéhrend des Befiillens kann zu schweren
Verletzungen fihren. Wenn die richtige Positionierung
nicht sichergestellt wird, kdnnen Verletzungen am
Osophagus, Zwolffingerdarm oder Pylorus die Folge
sein.

Achten Sie beim Befilllen des IGB wahrend des
Platzierungsvorgangs darauf, diesen nicht zu schnell zu
beflillen, da dies zu hohem Druck fiihrt. Dadurch wird
das Ventil des IGB moglicherweise beschadigt oder
eine frihzeitige Abldsung des IGB von der Spitze des
Platzierungskatheters verursacht.

Jeder Patient muss wahrend der gesamten
Behandlungsdauer streng Uberwacht werden, um die
Entwicklung méglicher 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
Geschwiirs, 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
mussen untersucht..und das Produkt nach oder
innerhalb von 6 Monaten nach dem Einsetzen entfernt
werden.

Patienten mussen dariber in Kenntnis gesetzt werden,
dass der IGB fir 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 Grofe des Produkts
aufgrund eines Verlusts an Kochsalzlésung) erhoht,
wodurch “Darmobstruktionen entstehen koénnen und
Lebensgefahr. besteht. Das Risiko fiir das Auftreten
dieser Ereignisse istzudem signifikant hoher, wenn der
Ballon mit einem-héheren Volumen als indiziert (lGber
700.cm?) gefiillt 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 héher
bei Patienten, die eine Motilitatsstérung aufweisen oder
bei-denen zuvor.ein abdominaler-oder gynakologischer
Eingriff oder eine Strahlentherapie durchgefiihrtwurde,
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 kénnen
zum Tod flhren.



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,
derihnen 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 IGBsind.

Wenn ein spontan deflatierter (zusammengefallener) IGB
ersetzt werden muss, flllen"Sie den Ersatz-IGB mit
demselben Volumen der Csterilen. Kochsalzlésung, ‘das
beim Einsetzen des vorherigen IGB verwendet wurde (das
urspriingliche Fullvolumen).. Wenn. der Ersatz-IGBmit
mehr Volumen gefiillt wird, kann'es zu. starker. Ubelkeit,
Erbrechen oder der Bildung von Geschwiiren kommen:.
Als Folge von Verletzungen am Pankreas durch denIGB
sind akute Pankreatiden gemeldet worden. Patienten, bei
denen Symptome. einer akuten Pankreatitis: auftreten,
sollte geraten werden, sofort einen Arzt zu verstandigen.
Zu den’ Symptomen zahlen Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
oder Ruckenschmerzen, die entweder konstant sind oder
periodisch auftreten. Wenn die Bauchschmerzen konstant
sind, hat sich mdglicherweise 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” 1GB
zahlen ‘'starke - Bauchschmerzen, Schwellungen -im
oberen Bauchbereich (aufgeblahter 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 Roéntgenfilmen Iasst sich haufig
eine Hyperinflation mit einem hohen - Luft-Flussigkeits-
Spiegel innerhalb des IGB und eine Erhohung-des IGB-
Volumens im Vergleich zum urspriinglichen Volumen
nachweisen.

Bei einer Hyperinflation des IGB wird dieser_ haufig
frihzeitig entfernt, um schwerwiegende Komplikationen
wie eine Obstrukton 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 flissigen 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 schitzen, um eine
Einatmung der Balloninhalte in die Lunge zu verhindern.
Dariber hinaus wird in Fallen, in denen eine kontrollierte
Absaugung des Ballons erfolgt, empfohlen, dass nach
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Absaugen der Halfte der Flussigkeit eine Probe der aus
dem Ballon abgesaugten Flissigkeit 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
moglich auf sichere Weise entferntwerden.

Die endoskopische Entfernung des IGB muss bei leerem
Magen erfolgen. Patienten diirfen 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
Mafnahmen (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 grof3es Risiko dar, das zum Tod
fuhren kann. IGBs fihren zu einer verzdgerten
Magenentleerung, wodurch die Dauer bis zur
erforderlichen Magenentleerung vor endoskopischen
Eingriffen moglicherweise verlangert wird.

Patientinnen sollten angewiesen werden, vor dem
Einsetzen und wahrend der gesamten Behandlung die
erforderlichen MaRnahmen zur Verhinderung einer
Schwangerschaft zu treffen. Patientinnen sollten darauf
hingewiesen werden, Sie schnellstmdglich ber eine
bestatigte Schwangerschaft wahrend der Behandlung zu
informieren, damit die Entfernung des Produkts in die
Wege geleitet werdenkann.

Fir -Patienten mit einem |IGB, die auf starke
Bauchschmerzen' hinweisen und bei denen die
Endoskopie-'und Réntgenergebnisse negativ ausfallen,
ist ‘/moglicherweise, zusatzlich eine Computertomografie

erforderlich, -.um mdgliche Perforationen sicher
auszuschlieen.
Der IGB _ist aus weichem Silikonelastomer

zusammengesetzt und kann leicht durch Instrumente
oder scharfe Gegenstande 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 “erwiesenermallen  schlechte . langfristige
Erfolgsraten bei adipdsen’'und stark adipdsen Patienten
auf.

Beim Beflllen des IGB. wird empfohlen, eine sterile
Kochsalzlésung * und ' “eine -aseptische Arbeitstechnik
anzuwenden, die der beim Wechsel von Infusionen
ahnelt (z. B. die Nutzung sauberer Handschuhe, eine
sterile© Spritze usw.). Obwohl die Ursache fir
Hyperinflationen. -unbekannt ist, kdnnten sie durch
fungale oder bakterielle Mikroben entstehen, die den
Ballon kontaminieren. Als empfohlene SchutzmalRnahme
sollten Sie verhindern, dass die Kochsalzlésung im
Ballon mit Mikroorganismen kontaminiert wird, die zu
einer spontanen Hyperinflation fihren 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 Beflllung
ungespannt bleiben. Wenn der Platzierungskatheter
wahrend dieses Vorgangs gespannt wird, kdnnte sich
die Spitze des Katheters vom IGB ablésen und einen
weiteren Einsatz des IGB verhindern.

Das Einsetzen des IGB im Magen verzbgert
nachweislich die Magenentleerung..Das kann zu vielen
unterschiedlichen erwarteten und prognostizierbaren
Reaktionen flihren, darunter-ein Geflihl der Schwere im
Bauch, Ubelkeit und Erbrechen, gastrodsophagealer
Reflux, AufstoRen, Osophagitis,"Sodbrennen, Diarrhoe
und in einigen Fallen auch Bauch-, Rucken- . oder
Oberbauchschmerzen und -kréampfe. Die Verdauung
wird méglicherweise wahrend des gesamten Zeitraums,
in denen der Ballon eingesetzt ist; verlangsamt, da die
Entleerung des Magens verzogert wird. Die meisten
Patienten gewdhnen sich innerhalb derersten 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 vorlibergehend auch krampflosende Mittel' oder
Anticholinergika- gegen- Krampfe verschreiben, die im
Rahmen des Einsetzens des IGB auftreten, und/oder
Prokinetika gegen Symptome, die- aufgrund einer
verzdgerten -Magenentleerung . auftreten. . -Patienten
sollten angewiesen werden, sich bei " ungewdhnlich
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. filhren
kénnen.

Um Geschwire zu verhindernund 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 wahrend 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 bendtigt werden. AuRerdem werden
Patienten angewiesen, Arzneimittel zu meiden, die
erwiesenermalen zu gastroduodenalen
Schleimhautschaden fuhren oder diese verschlechtern.

Bei dem IGB handelt es sich um einen Ballon aus
Silikonelastomer, der durch Magensaure moglicherweise
beschadigt wird. Laut Berichten von Medizinern kann
die gleichzeitige Verabreichung von
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Arzneimitteln wie Protonenpumpenhemmern die Bildung
von S&ure 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.

e 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 Aktivitdten ab. Die Arten
und die Haufigkeit der Verabreichung von Arzneimitteln
oder Nahrungserganzungsmitteln und die allgemeine
Erndhrung des Patienten haben eventuell ebenfalls
Auswirkungen auf die Reaktion.

e 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 verzdgerten
Magenentleerung zeigen oder bei denen eine solche
diagnostiziert wurde.

e 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 flir eine Magenausdehnung und Perforationen
steigt. Patienten sollten angewiesen werden, sich bei
ungewo®hnlich starken, sich verschlechternden oder sich
wiederholenden Symptomen sofort an ihren Arzt zu
wenden.

e Wenn der IGB .eines Patienten deflatiert
(zusammengefallen) und in den Darm gewandert ist,
muss der Patient. wahrend eines angemessenen
Zeitraums (mindestens zwei Wochen) genau liberwacht
werden, um- sicherzustellen, dass der Ballon ohne
Komplikationen durch den Darm gelangt.

e ~ Bei derVorbereitung der Entfernung befinden sich bei
einigen Patienten. mdglicherweise noch Inhalte im
Magen Einige Patienten weisen moglicherweise eine
klinisch relevante Verzdgerung bei der
Magenentleerung . und - 'eine resistente Intoleranz
gegeniiber .dem IGB. auf, wodurch eine friihzeitige
Entfernung erforderlich wird und wodurch eventuell
andere unerwiinschte Ereignisse auftreten. Beidiesen
Patienten ist das Risiko “einer Aspiration bei der
Entfernung und/oder Verabreichung eines
Anasthetikums maglicherweise héher: Das
Narkoseteam sollte auf das-Risiko einer Aspiration bei
diesen Patienten hingewiesen werden.

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. cer 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 fiihren kann,
die wiederum eine Deflation nach dem Einsetzen
verursachen.
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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, gehodren 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 gegeniiber 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 zusténdigen Behdrden gemeldet werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den mdglichen «-unerwinschten- Ereignissen - im
Zusammenhang mit dem Einsatz des IGB gehoéren  die
folgenden:

e Es' kann- zum< Tod * durch ~Komplikationen - im

Zusammenhang- mit. einer-- Aspiration, . einer
Darmobstruktion sowie einer-Perforation des Magens
oder Osophagus kommen:

e _Darmobstruktion durch-den-IGB. Wenn ein I1GB nicht
ausreichend gefullt wird oder undicht ist und dadurch viel
Volumen “verloren hat, kann.‘er vom Magen in den
Dinndarm  gelangen. Er ~kann  bis zum. Dickdarm
wandern-und_beim Stuhlgang ausgeschieden werden.
Bei einer. (engen  Stelle- im - Darm- oder bei
Adhasionsbildung, die infolge eines vorherigen Eingriffs
im Darm entstehen kann, ist das Passieren des IGB
eventuell nicht méglich, was zu einer Darmobstruktion
fuhren kann. In diesem Fall ist eventuell eine. OP oder
eine endoskopische Entfernung erforderlich.

e  Osophagusobstruktion. Beim .Befiillen ~des .IGB~ im
Magen kann der IGB versehentlich in"den Osophagus
zurtickgezogen werden. In diesem Fall ist eventuell eine
OP oder eine endoskopische Entfernung erforderlich.

e  Obstruktion am Magenausgang. Ein teilweise geflillter (<
400 cm?3) oder ein undichter IGB kann eine Obstruktion
am Magenausgang verursachen. In diesem Fall ist der
IGB zu entfernen. Ein vollstéandig gefullter IGB (400-700
cm?®) kann den Magenausgang ebenfalls behindern,
sodass die Magenentleerung mechanischgestort wird.
Bei einer Obstruktion am Magenausgang ist eventuell
eine frihzeitige Entfernung erforderlich.

e Magenausdehnung  durch  Nahrungsmittel - -und
Flissigkeiten, die sich aufgrund der verzdgerten
Magenentleerung noch im Magen befinden, mit oder
ohne Obstruktion am Ausgang durch die Verschiebung
des IGB in das Antrum

e 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 oder vorhandener Gewichtsverlust
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e Unerwinschte Folgen fir die Gesundheit durch die

Gewichtsreduktion

e Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen nach dem
Einsetzen des IGB, wahrend sich das
Verdauungssystem an das Vorhandensein des IGB
gewohnt

e Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen. Dies kann durch die
direkte Irritation der Magenschleimhaut, eine verzégerte
Magenentleerung und/oder dadurch bedingt sein, dass
der IGB den Magenausgang blockiert. Theoretisch ist es
auch méglich, dass der IGB ein Erbrechen (nicht Ubelkeit
oder Wirgereiz) verhindert, weil er den Mageneingang
tiber den Osophagus blockiert.

e Ein Gefiihl der Schwere im Bauch

e Bauch- oder Rlickenschmerzen, die entweder konstant
sind oder periodisch auftreten

e Gastrodsophagealer Reflux

e  Auswirkungen auf die Verdauung von Nahrung

e Blockierung der Aufnahme von Nahrungsmitteln im
Magen

e  Wachstum von Bakterien in der Flissigkeit, mit der der
IGB" geflillt ist. Eine schnelle Freisetzung dieser
Flissigkeit in den Darm kann zu Infektionen, Fieber,
Krampfen und Diarrhde flhren.

e Verletzungen an der Schleimhaut des Magen-Darm-
Trakts infolge des direkten Kontakts mit dem Endoskop,
dem IGB, der Fasszange oder infolge einer erhdhten
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.

o . Deflation (Zusammenfallen) des IGB und anschlieRende
Entfernung

e Akute Pankreatitis

e Spontane _Hyperinflation aufgrund von Gasbildung
innerhalb'des IGB

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN EINER
ROUTINEMABIGEN ENDOSKOPIE UND SEDIERUNG

Zu > den.. ‘moglichen Risiken im Zusammenhang mit
endoskopischen Eingriffen im. Oberbauch gehoéren 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 flihren koénnen, und eine
Aspirationspneumonie. Das ‘Risiko .ist" hdher, ' 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 ~vorubergehend 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 flir Komplikationen héher. Die
Medikamentendosierung und Atemwegssicherung sind bei
Patienten mit hohem Risiko zu bericksichtigen.
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LIEFERUMFANG

Jedes IGB-System umfasst einen IGB, der sich in einer
~Platzierungskatheteranordnung” befindet, und ein
LEinflllset”. Alle Bestandteile werden UNSTERIL und NUR
ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG geliefert. Alle
Bestandteile sind vorsichtig zu handhaben.

Enthaltene Bestandteile:
e Ein (1) intragastrisches Ballonsystem (IGB), das aus
folgenden Bestandteilen zusammengesetzt ist:
o Eine 1) Platzierungskatheteranordnung
(Hullenanordnung) mit dem IGB
o Ein (1) Einfullset mit IV-Spike

Nicht enthaltene Materialien:

e  Endoskop

e  Chirurgisches Gel

e  Sterile Kochsalzldsung

e  Sterile 50-cm?-Spritze

e Instrumente zum Entfernen (Nadelkatheter mit Huille,

Fasszange mitlangem Maul-oder Drei-Arm-Greifer)

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Wenn das Produkt vor der Nutzung kontaminiert wird, sollte
es nicht-verwendet. werden. Stattdessen ist es an den
Hersteller zurlickzusenden.

ACHTUNG: WEICHEN SIE DAS ‘PRODUKT NICHT IN
EINEM DESINFEKTIONSMITTEL EIN, ~-da _das
Silikonelastomer einen Teil der Lésung absorbierenkénnte,
der danach entweichen und-zu Gewebereaktionen fihren
kénnte.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie alle verwendeten oder explantierten Produkte
oder Produktbestandteile .gemafl. den national geltenden
Bestimmungen fiir medizinischen-Abfall.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der IGB befindet sich bei der Lieferung -innerhalb der
Platzierungskatheteranordnung. Priifen Sie das Siegel der
Verpackung und die Platzierungskatheteranordnung vorder
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 Unterstiitzung beim Einsetzen des IGB ist ein Einfiillset
enthalten.

ACHTUNG: Wenn der IGB vor dem Einsetzen vom Katheter
oder der Hille geldst wird, dirfen Sie nicht versuchen, den
IGB weiter zu nutzen oder ihn wieder in die Hille
einzusetzen.

EINSETZEN UND BEFULLEN DES IGB

Bereiten Sie den Patienten fiir eine Endoskopie vor.
Untersuchen Sie die Speiserdbhre und den Magen
endoskopisch und entfernen Sie anschlieRend das
Endoskop. Wenn keine Kontraindikationen bestehen, fiihren
Sie die Platzierungskatheteranordnung mit dem IGB
vorsichtig den Osophagus hinunter ein. Priifen Sie, ob sie

12.2
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sich unterhalb des unteren Osophagussphinkters und mitten
in der Magenhohle befindet, bevor Sie den Fihrungsdraht
(falls vorhanden) entfernen und fortfahren. Aufgrund der
geringen Grofke der Platzierungskatheteranordnung ist viel
Platz vorhanden, um das Endoskop wieder einzufiihren und
die Schritte zum Beflllen des IGB zu befolgen.

BEFULLEN DES IGB

Platzieren Sie den Spike des Einflillsets in den Beutel mit
der sterilen Kochsalzlésung. Gehen Sie dabei mit einer
aseptischen Arbeitstechnik vor. Bringen Sie eine sterile
Spritze am Ventil des Einflllsets ein und befiillen Sie sie.
Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss auf dem
Platzierungskatheter mit dem Ventil des Einfillsets. 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
Kochsalzlésung. Wir empfehlen eine aseptische
Arbeitstechnik, die der beim Wechsel von Infusionen dhnelt
(z. B. die Nutzung sauberer Handschuhe, eine sterile Spritze
usw.). Obwohl die Ursache fur Hyperinflationen unbekannt
ist, kdnnten sie durch fungale oder bakterielle Mikroben
entstehen, die den Ballon kontaminieren. Als empfohlene
SchutzmalBnahme sollten Sie verhindern, dass die
Kochsalzlésung im  Ballon mit  Mikroorganismen
kontaminiert wird, die zu einer spontanen Hyperinflation
fihren kénnen.

ACHTUNG: Der Katheter muss wahrend der Befiillung
ungespannt bleiben. Wenn_der Katheter wahrend 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
frihzeitigen Ablésung von der  Spitze des
Platzierungskatheters.

Empfehlungen zur Befiillung

Da der IGB dehnbar gestaltet ist, kann er zwischen 400
cm? (Mindestwert) und maximal 700 cm? gefiillt werden.
Der-IGB sollte nicht mit Volumina.von < 400 cm? oder >
700 cm?3 unter-.oder Uberfiillt werden, da ein Unter- oder
Uberfillen . des .IGB ein~ héheres Risiko fiir
schwerwiegende - Nebenwirkungen birgt, z. ‘B. eine
Verschiebung des IGB (bei-einem unterfiillten IGB) oder
Risse/Perforationen <im -Magen - (bei einem (berfillten
IGB). Nach dem Beflillen kann das Volumen des IGB nicht
angepasst werden.

Um das ideale Fillvolumen fir den IGB fur maximale
Effizienz “bei ~der Gewichtsreduktion zu bestimmen,
suchten zwei (2). unabhangige Prifer 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
Verhaltnisses zwischen dem Fillvolumen des IGB und der
Gesamtgewichtsreduktion (Total Body Weight Loss,
TBWL)", zeigt einen Bereich zwischen 500 und 700 cm?
fir-das Fillvolumen. Die Ergebnisse nach 6 Monaten
scheinen sich nicht nach Volumen zu unterscheiden



(p = 0,24)." Auf dieser Grundlage sollte die Empfehlung
bei einem Fiillvolumen zwischen 500 und 650 cm? liegen.
Bei den Daten zu Sicherheit und Wirksamkeit in der
Zulassungsstudie fur dieses Produkt wurden jedoch nur
Fullvolumina von 550 cm?® + 50 cm?® getestet.
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13;8(‘— “f;k:\\ } A /if \ —
N E P 25—

8.43 -
6.62 -
481 -

TBWL nach 6 Monaten

3.00 -~
480.00

52800 55200 576.00 600.00 624.00 64800 67200 696.00 720.00

Fillvolumen des IGB nach 6 Monaten

504.00

Abbildung 5: Meta-Regressionsanalyse des Verhaltnisses zwischen
dem Fiillvolumen des IGB und der Gesamtgewichtsreduktion (Total

Body Weight Loss, TBWL).!

Hinweis: Die GroRe der Kreise im Diagramm entspricht der Studiengréfe. Abbildung zur
Verfiigung gestellt von Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Die folgenden Empfehlungen zur Befillung dienen dazu,
ein versehentliches Beschadigen des: Ballonventils-oder
eine friihzeitige Ablosung aus dem' Platzierungskatheter
zuvermeiden.

¢ < Nutzen Sie immer das enthaltene Einfiillset fir-den
IGB.

e 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
moglicherweise beschadigt wird.

e Mit einer sterilen 50-cm?3-Spritze sollte jeder Fillhub
langsam  (mindestens . 10 - "Sekunden) .und
gleichmaRig ausgefihrt -werden. ~Durch. ein
langsames, gleichmafiges Befiillen vermeiden Sie,
dass sich starker Druck am Ventil bildet.

WARNUNG: Bei einer zu schnellen Beflllung entsteht

hoher Druck, wodurch das Ventil des- IGB beschadigt

werden kann. Eventuell kommt es. auch' zu einer
frihzeitigen =~ Ablésung von  der < Spitze des

Platzierungskatheters.

e Das Befiillen 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 zuriick. Flllen Sie aulerdem das
Riicksendeformular aus und beschreiben Sie den Vorfall

darin. Wir sind lhnen fir die Unterstitzung unserer
kontinuierlichen MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung
sehr dankbar.

Der IGB muss mit einem Mindestvolumen von 400 cm?®
gefillt werden, damit er sich vollstandig vom
Platzierungskatheter 16st. Entfernen Sie nach dem
Befiillen des IGB das Einflillset aus dem Katheter.

Nach dem Befiillen 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 geldst hat. Nach
dem Ld&sen sollte die Platzierung des IGB visuell gepriift
werden. AuBerdem sollte der IGB auf austretende
Flussigkeit untersucht werden.

12.3 EINSETZEN UND BEFULLEN DES IGB (SCHRITT-FUR-
SCHRITT-ANLEITUNG)
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1.

Bereiten Sie den Patienten
Krankenhausvorschriften  fir die
Endoskopie vor.

entsprechend den
Sedierung und

. Untersuchen Sie den Osophagus und den Magen

endoskopisch.

Entfernen Sie das Endoskop.

Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Schmieren Sie die Hulle der
Platzierungskatheteranordnung mit chirurgischem
Schmiergel ein.

b..Fihren Sie den Platzierungskatheter vorsichtig in den
Osophagus und den Magen ein.

Fiihren Sie-das Endoskop wieder ein, wahrend der IGB

in situ ist, um die Schritte zum Beflillen zu befolgen. Der

IGB MUSS sich unterhalb des unteren

Osophagussphinkters und mitten in der Magenhéhle

befinden.

. Falls vorhanden, entfernen Sie den Fihrungsdraht aus

dem Platzierungskatheter.

Bringen Sie die sterile'50-cm3-Spritze an dem Luer-Lock-
Anschluss des. Drei-Wege-Hahns im Einfiillset an und
fuhren Sie anschlieRend den Spike des Einfillsets in
einen Beutel mit steriler Kochsalzlésung zur - Injektion
(0,9 %) ein.

Befiillen . Sie ..den . \IGB langsam- . mit steriler
Kochsalzlosung, mit je 50 .cm3. Wiederholen Sie den
Vorgang, bis-ein Mindestfiillvolumen von 400 cm?® oder
ein Hochstflllvolumen von 700.cm? (14 Hibe) erreicht ist.

.- Entfernen Sie den Platzierungskatheter vorsichtig und

priifen Sie das Ventil des IGB auf undichte Stellen.



12.4 ENTFERNEN DES IGB (SCHRITT-FUR-SCHRITT-
ANLEITUNG)

1.

1.

12.

13.

Stellen Sie sicher, dass der Patient 72 Stunden lang nur
Flissignahrung 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 maglicher verbleibender Mageninhalte
bei einigen Patienten zusétzliche VorsichtsmalRnahmen
bezlglich einer Aspiration in Erwagung gezogen
werden. Bei Patienten mit hdherem Risiko sowie
Anzeichen und Symptomen, die auf eine stark
verzdgerte Magenentleerung und/oder Obstruktion am
Magenausgang hindeuten;” sollte eine gezielte
korperliche Untersuchung auf einen “aufgeblahten
Bauch und/oder schwappende Gerausche erfolgen.
Anschlielend ist‘mittels. Rontgenaufnahmen zu prifen,
ob schwappende Gerausche vorhanden und das
Epigastrium. voll .oder empfindlich- ist. ‘Wenn bei- der
radiologischen Prifung ein aufgeblahter Bauch mit oder
ohne ' einen “antralen IGB festgestellt wird, sollte(n)
eventuell eine nasogastrale Dekompression
durchgefiihrt,  die -~ Atemwege geschitzt' und -eine
VolInarkose eingeleitet werden.

Bereiten' Sie. den-. Patienten entsprechend den
Krankenhausvorschriften-' fur ~die Sedierung “~'und
Endoskopie vor. Verabreichen  Sie ‘darlber hinaus
eventuell auch ein Relaxans fir glatte Muskeln; z. b.
intravendses Glucagon, um-den Osophagussphinkter
zu entspannen.

Fihren Sie das Endoskop in den'Magen des Patienten
ein.

Prifen 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 tiber
den gefiillten IGB.

Fihren Sie einen Nadelkatheter mit Hulle durch den
Arbeitskanal des Endoskops ein.
Punktieren Sie den IGB mit
geschobenen exponierten Nadel.
Dricken Sie den Nadelkatheter durch die Hille des IGB
und mitten in den IGB hinein.

Entfernen Sie die Nadel aus dem Katheter.

der  nach - vorne

. Saugen Sie die FlUssigkeit Uber 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.

Fihren 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 gegenliberliegenden Ende des
Ventils, falls mdglich).

12.5

13.

14.
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14. Ziehen Sie den IGB mit festem Griff langsam Uber den
Osophagus heraus.

15. 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.

16. Entfernen Sie den IGB Uber den Mund.

ERSETZEN DES IGB

Wenn ein IGB ersetzt werden muss, befolgen Sie die
Anweisungen zum Entfernen des IGB sowie zum Einsetzen
und Beflllen des IGB. Aufierdem wird empfohlen, beim
Befilllen des Ersatz-IGB dasselbe Volumen steriler
Kochsalzlésung zu verwenden, das auch beim Einsetzen
des vorherigen IGB (das urspriingliche Fullvolumen)
verwendet wurde.

ACHTUNG: Wenn der Ersatz-IGB mit mehr Volumen gefiillt
wird, kann es zu starker Ubelkeit, Erbrechen oder der
Bildung von Geschwiiren kommen.

MEDIZINISCHE BILDGEBUNG
Der mit Kochsalzlésung gefiillte IGB wird als MR-sicher
erachtet.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG VON
RECHTSMITTELN

Es. besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende
Gewahrleistung, insbesondere. keine stillschweigende
Gewahrleistung zur Marktgangigkeit oder Eignung fir einen
bestimmten Zweck, fir  die in diesem Dokument
beschriebenen Produkte von Apollo Endosurgery, Inc.
Soweit gesetzlich zulédssig, schliet Apollo Endosurgery,
Inc. die . Haftung fur 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. fir jedwede
Griinde und das-alleinige und ausschlieRliche Rechtsmittel
des Kaufers fir jedwede Griinde wird auf den Betrag
beschrankt, den der Kunde fiir die erworbenen Artikel
gezahlt hat. Keine Personist 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.ca: in diesem Dokument, dienen ausschlieBlich der
allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunktder
Herstellung und stellen keinerlei

ausdrickliche Gewahrleistungen oder Empfehlungen zur
Nutzung des Produkts unter bestimmten Umstanden dar.
Apollo -Endosurgery, Inc. schlieft die Haftung fir alle
unmittelbaren, mittelbaren und bestimmten Schaden sowie
Begleit- - oder " ‘Folgeschdden aus, die durch die
Wiederverwendung des Produkts entstehen.
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To 2uoTnua evdoyaoTpikou pTraAoviou BIB

EIZArQrH
ZuoTtnua evdoyaoTpikou ptraloviou (IGB) BIB™
(Ap. Avagopdag B-40800)

O1 mrapakdTw TTANpo@opieg €ival yevikng @uong. Kdabe
aoBevAc TIpémel va  afloAoyeital yia TN Beparreia pe
EvdoyaaoTpiké MraAdvi BIB (o710 €€ Ba avagépeTtal wg IGB
aTo TTapdv £yypa@o) KaTtd TrepiTrTwon, BAcel TnG 1aTPIKAG
Kpiong piag e€e1dikeupévng ouddag BapiaTpikAg.

KdaBe 1a1pdg kal kdBe aoBevg Ba TTpéTTel va aglohoyei Toug
KIvOUVOUG TToU OxeTi(ovTal PE TNV €vOOOKOTINON Kai To IGB,
KaBwWg Kal Ta TBava o@EéAN PG TTPOCWPIVIG BepaTreiag yia
atmwAeia Bapoug tpiv atd Tn xprion Tou IGB.

O 1atpég TTOU TTpaypatoTrolei TV ToTroB£Tnon “Tou IGB

TIPETTEI va TTANPOI TIG OKOAOUBEG TTPOUTTOBEDEIG:

e Na €xer Tponypéveg BegIOTNTEG Kal- EUTTEIpIGr OTNV
€vOOOKOTINON TOU AVWTEPOU TETTTIKOU GUGTHNATOG TTOU
va  armodeIKVUETAl  PE TRV /KATOXA - SITTAWPATWY.
MoapepBaTikAg EvOookdTnang TTou xopnyouvrdl TOTHKA
atrd TO CUMMETEXOV VOOOKOUEIO I €EWVOOOKOUEIOKO
idpupa.

e Noa €xel OAoKANPWOEl Eva ONOKANPWHEVO EKTTAIOEUTIKO
TTpoypappa IGB xopnyoupevo f eEoualodoTnuévo atrd
Thv Apollo Endosurgery.

e Na xpnaoigotroigi-10 IGB  oTnVv. KAIVIKA] TIPOKTIKH. TOU,
WOTE QUTO VA KATAOTE CUOTATIKO MIAG OIETTIGTAMOVIKAG
TIPAKTIKAG . Olaxeipiong - BApoug ~~ TTOU )  TTAPEXEI
HOKpPOXpOVIO UTTOOTAPIEN Kal TTapakoAoudnan.

e Na. . 01a6étel €va ~ OAOKANPWHEVO  ~TTPOYPOPHT
UTTOOTHPIENG a0BEVWIV yia TN BePATTEUTIKN| dlayeipion
Bapoug TTou TrEPIAOUBAVEI KATAAANAEG EYKATAOTACEIG
€vOOOKOTINONG, . (CUMPBOUAEUTIKA: . BIOTROPNG "~ Kal
AdoKnNoNG, TTPOOWTTIKOG WUXOAOYIKNG, YEVIKAG IATPIKAG
Kl OKTIVOAOYIKAG UTTOOTAPIENG.

e Na éxer ™n duvardtnTa va TTapEXElL OTo BondnTiko
TIPOCWTTIKO ETMPOPPWON ATTO. EKTTAIOEUPEVOUG EIBIKOUG
oe Tmpoiévta TnG Apollo- Endosurgery, eviog CTwv
EYKOTAOTACEWYV TOU.

NAHPO®OPIEZ NMOY NPENEI NA MAPEXONTAIXZTON
AZOENH

H TtomoBérnon evog IGB eival pia TPOYPAUUATIOHEVN
eméuBaon kar o acBevrig TIPETEl  va . gival - KOAA
EVNMUEPWHEVOG OXETIKA pE TN Oxéon KivdUuvou-o@éloug. O
I0TPOG  TIPETTEl VO eVNUEPWOEl Tov agBevh  yid . TIg
TTPOEISOTTOINCEIG, TIG TTPOQUAALEIG Kal TIG -AVETIBUUNTES
EVEPYEIEG TTOU ava@épovTal o€ auTd To £viutro: O 1aTpdg Ba
TIPETTEl ETTIONG VO EVNUEPWVEI TOV acBevr) OTI n TTPOwEN
agaipeon Tou ptraAovioU PTTOPEl va KpIBei atrapaitnTn, o€
TTEPITITWAON CORAPWY AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV.

H ouokevaoia Tou ptraloviou TrepIAauBAvel pia KAPTA
EM@UTEUONG a0Bevolg Kal €va QUANO  odnylwv TToU
KaBodnyei Tov 10Tpd OXETIKA PE TOV TPOTIO CUPTTANPWONG
NG KApTag. H kdpTta kataypdgel To dvoua Tou acgBevoug Kal
Ta  OToIXEia  €TMKOIVWvIag  PE  Tov  1aTpd, TNV
TTPOYPAPMATIOUEVN NUEPOUNVIQ aPaipeanG, TIG TTANPOQOPIES
EVTOTTIONOU TNG OUOKEUNG, KABWG Kal TIG TTPOEIOOTTOINTEIG
YIQ TOUG OXETIKOUG TTAPOXOUG UYEIOVOUIKAG TrepiBaAyng. Ol
aoBeveig Ba TpETTel va AauBavouv Tn CUPTTIANPWUEVN KAPTA
EUQUTEUONG 00OEVOUG KAl TO QUAANO 0BNYIWV.

MNEPIFPA®H ZYZKEYAZIAX

To ouoTnua evdoyaoTpikoU ytraloviou (IGB) BIB (Eikéva 1)
éxel oxedlaoTei yia va BondAcel otnv amwAegia Bapoug
TIPOKOAWVTAG HEPIKN TTAPWGN TOU OTOPAXOU.
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Eikéva 1: To Z0oTnua evdoyaoTpikoU ptraloviou (IGB)
BIB étraita amwd mARpwon pe 400 cm?® kai 700 cm3, pe To
N S10yKWHEVO OUCTNHA OTO TTIPOCKNAVIO

To IGB TtomoBeteital oTov OTOUAXO Kal TTANPWVETAI ME
QATTOOTEIPWHEVO  QUOIOAOYIKG  0pd, TTPOKOAWVTAG TNV
EKTITUER Tou O0¢ ogaipikd oxfjua (Eikéva 2). To IGB éxel
oxedlooTel WOTE PETA TNV TTANPWON va KAaTtaAapBAavel Xwpo
Kal va Kiveital eAeUBepa oTov oTéuaxo. H oxediaoudg tou
IGB emrtpémel éva e€Upog Oykou TApwaong 400 cm?d
(eAaxi0T0) WG TO péyioTo Twv 700 cm® (avarpécte oTnv
evoTnTa «Zuotdoelg MNMAApwong»). Metd Tnv TARpwon, dev
ptTopei va yivel mpooapuoyl Tou oykou Tou IGB. Mia
autoac@aAi{opevn BaABida emTpéTTel TNV ATTOKOAANCT OTTO
Tov KaBetpa T0T004TNONG (QvaTpESTE OTNV EVOTNTA
«Odnyieg xpriong»).

Eikova 2: IGB oTov oTopaxo £mTeITa amo
TARPWON ME QUOIOAOYIKO 0pO

To IGB eival TotroBeTnuévo. péoa atn «Aidragn Koabetripa
TotmoBétnong» - (Eikéva. »3) 110U ' amoteAeital ~amd  évav
KaBetpa e§wTEPIKAG SIapETPOU 6,5 mm pe BEIKTEG PAKOUG
TTOU- TTapEXOVTal-yIa AGYoUg ava@opdg. To éva AKpo Tou
KaBeTpa cuvdEeTal “[E éva. BNKAPI TTOU TTEPIEXEI TO N
olateTapévo. IGB evwy o100 AGAAO. AGKPO UTTAPXEl €vag
oUvVOeauag aoaAiong Luer, xdpn OToV OTTOI0 0 KABETPAG
ouvdéetal a1o «KiT TIAfpwang». O cwAfvag Tou KaBeTAPa
TOTTO0£TNONG €ival KATAOKEUAOUEVOG EiTE ATTO OIANIKOVN E€iTE
atTé _(ToAuoupeBavn.. EToug  KABETAPEG  OIAIKOVNG
ToTmoBETEITON €va 08NYO cUpUa aTrd avoeidwTo XaAuBa oTov
OWARva: Tou KaABeTApa yia auénuévn okauyia Katd tnv
Tommoférnon... O1  koBetipeg  ToAuoupeBavng  Oev
mepIAapBdvouv 0dnyd alpua, KaBwg N okapwia Tou UAIKOU
TO KABIOTA TTEPITTO.



Mapéxetar emiong éva «Kit MNMAApwong», Tou atroTeAeiTal
atmé MIa oKida evOOPAEBIOG xopriynong, évav ocwAAva
TApwong kai pia BaABida TARpwong, yia xpron otn
diadikaoia TARpwong Tou IGB (Eikdva 4).

m — [J———n

Eikéva 3: Aidragn Tou KaBetripa TotroBérnong
(dnA. Aiatagn Onkapiov)

Eikéva 4: Kit MARpwong pe Akida
Ev3o@AéBiag Xopriynong

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To cuoTnua -BIB evdeikvutar-yia TpoowpIvr)- XpAon - o0&
Bepartreia oTTWAEING -BAPOUG YIa . TTAXUOAPKOUG - EVANIKES
aoBeveig. (NAIkiag 18 €TV Kal. Gvw). TIOU QVTIMETWTTICOUV
ooBapouUg KIVOUVOUG yia TNV.UyEia TOUG Adyw TTaxucapKiag

Kai

ol otroiol  Ogv- KATAPEPAV  va €mMTUXOUV . Kal va

diatnprioouv oTTwAEIa- BAPOUG PE Eva TTPOYPANMa EAEYXOU
Bapoug utré emifAewn (BA. OUYKEKPIPEVEG EVOEIEEIG
TTAPOKATW).

To ouoTtnua BIB evdeikvural yia:

Mpo-eyxeIpnTIKA TTPOCWPIVA XPHACON VIO ATTWAEI

Bdapoug oe Trayxuoapkoug aoBeveig (BMI [AMZ] 40 kai
avw r BMI 35 1| mapammdvw pe auvvoonpoTtnTeg) TpIv
atrd XEIPOUPYIKN ETTEPRACH KATA TNG TTAXUOOPKIOG T

GAAN  emépPBacn,  TTPOKEIMEVOU ( va  MEIWOEI 0
XEIPOUPYIKOG KivOuvog.

Mpoowpivh  xpAion vyia amwAela Bdpoug o€
Tayxuoapkoug  aoBeveic  (BMI 30-39) - “mou

QVTIMETWTTICOUV 0OBapoUg KIVOUVOUG YIa-TnV- UYEia TOUG
AOyw TTaxuoapkiag kal ol oTToiol Ogv KATAPEPAV, VA
emTUXOUV Kal va diatnprioouv atmrwAela BApoug Pe Eva
Tpoypaupa  eAéyxou Pdpoug umo  emifAewn.. (To
ouotnua BIB trpoopileTal yia XpAon o€ ouvouaouo pE
£Va JOKPOXPOVIO TTPOYPaUUa dIaTPO@NG Kal aAAayng
OUUTTEPIPOPAG UTTO eTTiBAeWn TTOU €xel oXedIAOTEl PE
o1éx0 va augnoel TNV mMOavOTNTA  PAKPOXPOVIOG
ouvTAPNONG aTTWAEIaG BApoug.

Mpoowpivlh  XpAon vyia ommwAeia  Bdpoug o€
Trayxuoapkoug aoBeveig (BMI 40 i rapatmmavw, A BMI 35
l TTapamavw HE OuvvoonpoTnTeg) Tou dev  ival
UTTOYRQIOI VIO  XEIPOUPYIKA €TTEURACN KaTtd TNG
TTAXUCApPKIaG, 0€ OUuVOUOOUO HE €va HAKPOXPOVIO
TTPOYPAPKa SIaTPOPAG Kal AAAQYG CUUTTEPIPOPAG UTTO
eTiBAewn TTOU €X€I OXEDIOOTEI PE OTOXO VA AuEnoel TNV
mOaveTNTa  HOKPOXPOVIOG CUVIAPNONG  OTTWAEING
Bapoug.
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To Zuotnua BIB ptropei va TommoBeTnOei yia pia péyiomn
mePiodo 6 pnvwyv Kal Ba TTPETTEl va agaipedei peTd TNV
TTapéAeuan auToU Tou XpovikKoU SIO0TAUATOG i VWPITEPA.

MPOAIATPA®EX NMPOIONTOX

ZUotnua BIB, Ap. Avagopdg B-40800 [IGB Trou
mepiExetal oe Aiatagn KaBetipa TomroBétnong (dnA.
diaragn Bnkapiouv)]

To cuaTtnua IGB dev Trepi€xel UNKG aTTo AQTEE 1 PUCIKO
KOOUTOOUK.

Ta Trpoiévta diatiBevral Kabapd, pn aTTOCTEIPWHEVA
KOl 0€ CUOKEUAOia P0G XProng.

Ta UAIKG TTOU XpPnoIPoTToloUVTal YIA TNV KATAOKEUN
auTrig TG ouokeung (BA. Mivakag 1) €xouv eleyxOei
oupewva pe 10 TPoTUTTO ISO 10993, 1O dIEBVEG
TPSOTUTTO yia Tn PioAoyikh a&loAdynon Twv 1aTPIKWY
OUOKEUWV.

Mivakag 1: YAika Mpoiévrog IGB

E§up'rr’]|.|u TOU YAIKG
ZUCTANOTOG
IGB E¢aptApata ammd eAaaTopepég GIAIKOVNG

EMKAAUPPEVA PE BITTaVOPAKIKO VATPIO

ZwARvog:

. ZINIKGVN (B10TAEEIG pE 0BNYO GUPUa
atré avoeidwTo atadAl
emkaAuppévo pe PTFE)

Aiaragn . MoAuoupebdvn (Slatdgelg xwpig
KoBetiipa 0dnyo auppa atrd avogeidwTo
Tomo8éTnong atodAl eTTIKoAUppévo e PTFE)

Akpo kabeTiipa: MNMoAutTpoTTUAéVIO

Onkdp1: EAacTouepég aIAikévng Kal

KOAANTIKA ouagia/eTTiXpIopa OIAIKOVNG

ETTIKAAUPPEVO pE DITTAVOPOKIKO VATPIO

ANTENAEIZEIZ
211G avTevOeiEelg. yia© TN xpAon Tou ouaTthuatog IGB
TrepIAapBavovrai;

H trapouacia mepicodTepwy atod éva IGB Tautéxpova.
H. xprion 1ou IGB avtevdeikvutal yia ammwAeia Bapoug
poévo yia aioBnTiKoug AGyoug.

H xprion .tou ouotiuartog IGB avrevdeikvutal yia
attwAeia Bapoug oe aoBeveig ue BMI pikpodtepo Tou 30,
€KTOG  av OouvodeUeTal ATIO- CUVVOONPOTNTEG TTOU
ATTOPPEOUV ATTO TNV TTAXUCAPKIQ, O OTTOIEG AVAUEVETAI
va BeATIwBoUV-JE TNV aTTWAEIa Bapoug.

Mponyoupevn. Xeipoupyiky, €méuBacn Tou 0I00¢dyou,
TOU OTOUAXOU. KAl TOU -OwOEKABAKTUAOU 1) €TTEURAON
BopIaTPIKAG XEIPOUPYIKAG.

OtroladATTOTE PAEYPOVWONG VOGOG TOU YAOTPEVTEPIKOU
OWARvA, cUPTTEPIAaUBAVOUEVNG TNG 0ICOPAYITIOAG, TOU
YaoTpIKoU. €AKOUG,-TOU €AKOUG Tou OwdekadakTUAOU,
TOU KOPKiVOU 1| €I0IKWV - PAEYUOVWV, OTTWG N VOOOG TOU
Crohn:.

MOavég . aIopPaAYIKEG KATOOTACEIG TOU QVWTEPOU
YOAOTPEVTEPIKOU GWAARVA, OTTWG 0I00QAYIKOI I} yAOTPIKOI
KIPQOi, OUYYeVEig n ETTIKTNTEG EVTEPIKEG
TNAQYYEIEKTOOIEG 1 GANEG OUYYEVEIG avVWMPOAIEG TOu
YOOTPEVTEPIKOU CWANVA, 6TTwG atpnaoia A oTévwon.
MeydAn Sia@payuatokinAn >5 cm 1 KAAN <5 cm 10U
oxetiCetal pe oofapd 1 OuCAPECTA CUUTITWUOTA
YaoTPOOoICO®AYIKAG TTAAIVOPOUNONG.



AvaTopiky avwpaAia Tou olgco@dyou i TOU QApuUyya,

OTTWG OTéVWON R EKKOATTWUA TToU Ba pTropouce va

eutTodiael Tn dIEAeUCn Tou KABETAPA TOTTOBETNONG /KAl

TOU €vOOOKOTTIOU.

AxoAagia, CUUTITWPOTO €VOEIKTIKA KaBuaTepnuévng

YOOTPIKNG EKKEVWONG I TTAPOUGia oTToIaadnTToTE AGAANG

ooBapnAg dlatapaxnig TNG YOOTPIKAG KIVNTIKOTNTAG TTOU

Ba ptTopouoe va Béoel o€ KivOuvo Tnv uyeia Tou acBevn

KOTG TNV TOTTOBETNON 1) TNV 0PAipEDT TNG CUCKEUNG.

'Oykog yaoTpevTepIkoU CWAARVA.

ZoPapr) dlarapaxr TG TAENG.

HrramikA avetrdpkela A Kippwaon TTou TrepIAapBAvel

o Og&eia nmaTmik averTrdpkela Kal  TTPOXwWPNUEVN
Kippwan, eykepalotradeia, e§acBévnon Twv JUwWV
Kal ava cdpka oidnua

o MeydAol olco@ayikoi KIPOOi Je onuadIa KOKKIVOU
XPWHATOG KAl YAOTPIKOI KIPOOi.

o ZoPapr yaoTpotradela AGyw TTuAaiog utrépraong
ME i} XWPIG YAOTPIKA ayyEIOKN EKTACia AvIpou

AoBeveig pe yvwoTh i eIkalouevn aAAEPYIKH avTidpaon

o€ UANIKG TTou TTepiExovTal oTo.IGB.

Omoladnmote AAAR IaTPIKA. KOTdoTaon Tou Ogv - Ba

ETMETPETTE TNV TIPOYPAUHOTIOPEVN EVOOTKOTINGN, OTTWG

KOKI) KOTAOTAON UYEIOS i 10TOPIKO. /KAl GUUTTTWHATA

ooBopng: “VEPPIKAG,  NITOTIKAG, . KAPSIOKNAG - i/Kal

TIVEUMOVIKNG VOOOU.

>oBapn N pn PUBHICUEVN WUXIATPIKN . ‘0oBéveiar i

dlarapayr Tou-8a ptropouce va Béoel o€ KivOuvo Thv

Karavonon A TN ouppop@won Tou  aoBevoug HE TIG

EMOKEWEIG ~TrapakoAolBnong kai- TNV agaipeon  Tng

OUOKEUNG UETA OTTO 6 UNVEG.

AAKOOAIOPOG 1) TOgIKOpavia.

AoBeveig TTou-Oev cival oe Béon R dgv emBupolv va

A&Bouv ouvtayoypa@ouuevn Bepatreia Je avooTOAEIG

NG avTAiag TrpwToviwy ~ KaB>  0An- Th  OIdpKEIQ

EMPUTEUONG TNG CUCGKEUNG.

AgoBeveig TTou dev TMIBUPOUY VO CUPHPETACXOUV O £V

KaBiepwpévo TTpdypapua dIaTPOPG KAl TPOTTOTToINoNG

OUPTTEPIQOPAG  UTTO  IATPIKA - €TTITAPRON, TToU

TePINaUBAVEl 1I0TPIKN TTapakoAouBnon pouTivag.

AcobBeveig Tou AapuBdavouv aaTripivn, -QvTIQAEYUOVWOEIG

TTAOPAYOVTEG, QVTITINKTIKA 1 AAAQ - OKEudopaTa. | TTOU

TIPOKOAOUV YOOTPIKO €peBICUO Kal Oev TEAOUV UTIO

IATPIKN TTapaKoAoudnon.

Acobeveig TTou eykupovouv 1 BnAddouv.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Eivalr amapaitntn n cwoth 101m00éTNOoN TNG. Aldtagng
KaBetApa Tomobétnong kai Tou IGB péoa otov
aTopaxo (e@apudlovrag ikavr omréaTacn ard- Toug
KOTITAPEG PETW TWV eVOEIEEWY TOU TWARVA EI0AYWYNG)
waoTe va emTeuxBei cwoTh TTANpwaon. H eva@rivwaon Tou
IGB aTo dvoiypa Tou olco@ayou Katd Tn didpKela TNG
TApWONG  UTTOPEl  va  TTPOKAAECEI ooBapd
TpaupaTiopyd. H pn owoth To1T08€TNON pPTTOPEi Va
TIPOKOAECEI  TPAUMATIONO  OTOV  0I00QAYO0,  OTOV
OwdEKABAKTUAO 1] OTOV TTUAWPO.
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Katd tnv mAfpwon tou IGB oT1o Aaiaio Tng diadikaaiag
TOTTOBETNONG, OTTOQUYETE TOUG UWnAoUG pubuoug
TARPWONG, KaBwg évag uwnAdg pubudg TTANpwaong Ba
odnynoel og auénon Tng TIieoNg n OTToia PTTOPEi va
BAdwer Tn BaABida Tou IGB 1 va mpokaAéoel Tpdwpn
ammokOAAnon tou IGB amd 10 dkpo Tou KabBetrpa
TotoBétnong.

OMoi o1 aoBeveig péTmel va TTapakoAouBouvTal aTeva
Ka®' 6An 1n didpkela TnG Beparreiag, TTPOKEIYEVOU va
evrotrifovral éykaipa TuxOv TTBavEG aveTTIOUUNTEG
evépyeleg. OAol oI aoBeveig TTPETTEI va EvnuEpWvovTal
OXETIKA ME TA OCUPTITWHATA aTTOdIOYKWONG  TOU
MTTaAOVIOU,  YOOTPEVTEPIKNG  ammoppaéng,  ofeiag
TaykpeaTindag, didykwong Tou IGB  petd v
TommoBétnon  (OnA.  autépatng  uTTEPDIOYKWONG),
e€EAkwaoNG, dIATPNONG TOU OTOPAXOU I TOU OICOPAYoU,
KaBwg kal GAAwv avemBiuntwv Oupfdaviwv TTou
EVOEXETAI VA TTAPOUCIOOTOUV Kal OTI Of TETOIEG
TTEPITITWOEIG TIPETTEl VA ETTIKOIVWVOUV AUECA PE TOV
10TPG TOUG ETTI TN EUPAVIOEI AUTWV TWV CUUTITWHATWV.
O1 agBeveig TTpéTTel va agloAoyoUvTal Kal N CUCKEUR va
aQaipeital Kard Tnv TTapéAeucn 1 eviog 6 Punvwv atmo
NV TOTTOB£TNON.

O1 aoBeveig mpétrel va evnuepwvovtal o011 1o IGB
ToTTOBETEITAN VI PEyIOTO OIAOTNUA 6 PNVWV, PETA TNV
TTapéAEucn Tou oOToiou TIPETTEl va  agaipedei. O
Kivduvog atrodioykwaong Tou IGB (peiwaon Tou dykou Tng
OuUoKeUNG AOYw OTTWAEIOG QuUaIoAoyikoU opoU) Trou
JTTOpEl va 0dnynoel o€ eVTEPIKA atToppagn Kai Kivouvo
Bavdrou augdveTal Pe TNV EPPUTEUCT TNG CUOKEUAG YIa
peyaAUTepo xpovikd -didotnua. O kivduvog éAeuong
QUTWV TwV OUPBAVTWYV gival  ETTIONG  ONPAVTIKA
UPNAOTEPOG OTAV 0 OYKOG TTAPWONG Eival HEYaAUTEPOG
aTro TOV EVOEIKVUOUEVO (HEYOAUTEPOG atrd 700 cm?).
‘Exouv avo@epBei- amo@pdelc Tou eviépou  Adyw
atro0IoyKWHEVWY  (BnA. un diateTapévwy) IGB TTOU
KaTéANgav- oTa €viepa Kal yia TIG OTTOiEG XPEIAOTNKE
XEIPOUPYIKA - agaipeon. O  KivOuvog  eVvTEPIKAG
aTTOPPAENG  EVOEXOUEVWG VO  Eival uwnAOTEPOG OF
00Beveig ‘pe  dlatapaxn CYAoTPIKAG KIVATIKOTNTOG 1
000BeveiG TTOU - €xouv. UTTOBANBel O¢  TTponyoUpEvn
XEIPOUPYIKA.~ €TEPRaOn  KOIANiGG 1] YUVAIKOAOYIKA
XEIPOUPYIKA eTTéUROCN 1) akTIVOBEpaTTEia )/Kal aoBeveig
ME -EVEPYN QAEYHOVWON VOOO TOU EVTEPOU, ETTOPEVWG
QUTOI oI ‘TrapAyovTeS TTPETTEl va-AngBoUv uTrdwn KaTd
TNV _€KTiunan  Tou <KIvouvou - Tng diadikaciag. Ol
ATTOPPAEEIG TOU EVTEPOU PTTOPOUV. VO ETTIPEPOUV TOV
Bdavaro:

O1 oTTodIOYKWHEVEG CUOKEUEG TTPETTEN VA agalpoUvTal
apéowg. O1 aoBeveig Ba rpéTrel va evnuepwvovTal 0TI N
atrodiéykwan tou IGB ptropei va o0dnyroel og coBapég
QVETIOUUNTES EVEPYEIEG, OTIWG ATTOPPALN TOU EVTEPOU
KOl OTNV. avAYKN €KTOKTNG XEIPOUPYIKAG £TTEURaonG. O
a00eveig TTPETTEl VA ETTIKOIVWVOUV QUECWG HE TOV YIOTPO
TOUG via va_-AdBouv odnyieg OXETIKA ME TNV
TTPOETOIMagiayia TNV apaipeon Tou IGB.

AcBeveic TTOU avagEpouv ammwAgia aicbnong kopeouou,
augnuévn Teiva ry/kar augnon Pdapoug Ba TTpETTEl va
e€eTdCovTal evOOOKOTTIKA, KABWG auTég eival evoeitelg
aTrodidykwaong Tou IGB.



Eav civar amapaitnto va avrikataoTtabei éva IGB tTou
€xel atTodIoYKWOE (dnA. €ival un dlaTeTAPEVO), YEUIOTE
TO avTAAAQKTIKO IGB pe Tov id10 OYKO OTTOCTEIPWHEVOU
QUOIOAOYIKOU 0poU TTOU XPNOIKOTTOINBNKE KOTA TNV
Totro0étnon Tou TIponyouuevou IGB (8nA. apxikdg
Oykog TAfpwong). ‘Evag peyaAuTepog apXIKOG OYKOG
TAfpwong Tou avtaAAakTikoUu IGB ptropei va €xel wg
atToTéAeopa éviovn vauTia, EUETO A EGEAKWON.

H ofeia Traykpeatinida £xel avapepBei wg armmoTéAeoua
Tpaupatiopou ato Traykpeag amo 1o IGB. O aoBeveig
TTOU  €U@avifouv  OTTOIOdNTIOTE  CUPTTWHA  O&giag
TaykpeaTindag Oa TPETEl va oupfouAelovTal va
avalnTicouv dueon 1aTPIKA @POoVTida. Ta CUUTITWHATA
uTTopEi va repIAapBavouy vauTia, EUETO, KOINIOKO GAYOg
] ooQuaAyia, €ite oTaBepd €iTe KUKAIKG. Edv TO KolAiakd
GAyog cival  oTaBgpd, pmopei va  UTTODEIKVUEI
TTAyKPEQTITIOA.

‘Exel  ava@epBeit autdpatn - uTTEPOIOYKWON - €VOG
ep@uTeupévou - IGB © pe o aéplo o  o0aBeveig pe
eyputeupévo. IGB:  Tao.  OUPTTWHOTA ~ GNUAVTIKAG

uTTEPdIOYKWONG. ~ Tou  IGB . repIAapBavouy - €viovo
KOINIAKO GAyog, TTPASINO TNG dAvw KOIAIaG: (KoIAaKn
didraon) » ue A Xwpig . duoopia, -BUOKOAia - oTnv
avaTvor], yaaTpooicoQayIkf TTaAIvépounaon, vautia
n/kar €ueto. O1 aoBeveig TTOU ePPAVICOUV OTTOIOBNTTOTE
armé _~ouTA T QUPTITWHATA  Bo.  TTpétrel  va
oupBoulelovTal va avalnTioouv  QAUECn  I0TPIKNA
@povrida- kal - Ba  mpémel va  agloAoyolvTtal  yia
UTTEPDIOYKWAN, 18iwg 6TV TO ETTIHOVO KOINIOKO GAYOG,
n Kolhiokr ' d16Ta0n KAl N~ TPOQIKr - duoaveia
eP@avifovTal PETA TO TTEPAG TOU APXIKOU JIACTHUATOG
TIPOCOPUOYAS META, TNV TOomoBETNOoN Tou IGB. ZTOV
atTAOG OKTIVOYPA®PIKG - EAEYXO M UTTEPBIOYKWAN  CUXVA
aTreikoviZeTal e peEYAAO OYKO depiou-uypou eVIOG. TOU
IGB ka1 auénon Tou-6ykou.Tou IGB o€ aUykpIon PE TOV
ApPXIKO OYKO.

H utrepdidykwaon Tou IGB ‘ouyva: amaitei anv Tpdwpen
aQaipecn Tou yia TNV TTPOANYN GoRAPWV ETTITTAOKWY,
OoTTwg améepan TNG YAOTPIKAG - £EOD0U. Kal €AKOG
emmagng. Kabwg n utrepdidoykwaon odnyei ae atgénantng
€0WTEPIKNG TTiEoNG Tou IGB - (AOYyW.  GUGCWPEUNEVOU
agPiou) Kal EVOEXETAI VO QUENTEI TNV EUBPAUCTOTNTO TOU
Toixwpatog Tou IGB, umdpxel augnuévog Kivouvog
prEng TTou akoAouBeital atd Eagvikn atTeAeuBEépwon
TOU TTEPIEXOMEVOU QEPIOU KAl UypoU KaTd Tn didTtpnonni
TOUG €VOOOKOTTIKOUG XEIPIOPOUG. Etropévwg,
TpoTeiveTal O  agpaywyog  Tou  acBevoug - va
TIPOOTATEVUETAI PE EVOOTPAXEIOKA OlacWARvVWGEN TTPIV
amd TNV €VOOOKOTTIKN) a@Aipedn, TIPOKEINEVOU. ‘va
armo@euxBei N TIVEUPOVIKN  avappo®non  Twv
TEPIEXOPEVWY — TOu  pmraloviou.  EmmimAéov, -o€
TEQITITWOEIG  OTTIOU  TTPAYUOTOTTOIEITAl  EAEYXOMEVN
avappdenon Tou UTTaAovioU, CUVIGTATAI N ATTOOTOAN
Tou uypou pecaiag poAg TTou avappo@dral amd To
MTTaAGVI yia BaKTNPIAKH KOl JUKNTIAOIKI KAAAIEPYEIQ.

H xpAon autAg NG OUOKEUAG avTevdeikvuTal yia
geyKupoouvn | OnAacpd. Edv emBeBaiwbei eykupgooivn
avéd mmdoa oTiyuh Katd Tn dIdpKeIa TnG BepaTreiag, n
OUOKEUN TTPETTEI VO apaipeBEi TO oUVTONOTEPO duVATO.
H evdookomiky agaipeon Tou IGB Trpémel  va
TTpayuaToTTolEiTal pe adeio otépaxo. O acBeveic Ba
TIPETTEl VA aKoAouBoUv diaita he uypad yia 72 WPEG Kal

8.
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NPO (dnAadn kapia TpécAnwn TPoQng 1 uypou amo
TOU OTOMATOG) Yia TOUAdXIOTOV 12 WpPEG TIPIV aTTO TNV
agpaipean. Edv eviotmioTei Tpo@r 0TOV GTOPAXO KATA TNV
€VOOOKOTTIKA £€€Taan, Ba TTpETTEl va An@Bouv PETpa yia
TNV TIPOCTACIa TOUu agpaywyol (avappdenon Tou
TTEPIEXOUEVOU TOU atopdyou, €VOOTPOXEIOKNA
dlacwAfvwaon 1 kabuotépnon Tng Oiadikagiag). O
KivOuvog avappopnong yaoTpIKoU TTEPIEXONEVOU OTOUG
TTveUPOVEG Tou aoBevoug eival évag aoBapog Kiviuvog
TTOU PTTOPEi Va emQEPEl Tov BdavaTo. Ta IGB TTpokaAolv
KaBuoTepnuévn YOOTPIKA EKKEVWON TIOU WTTOPEl va
auénoel Tov xpdévo Tou atraiteital ouvhOwg yia va
eCao@oAIOTEl  GdEI0G  OTOPAYXOG TpIV - amd  TIG
€VOOOKOTTIKEG BladIKATIEG

O1 aoBeveig pétrel va cupfouletovTal va AauBavouv
TIG  AmapaiTNTEG  TPOPUAAEEIC  yia  aTToQuyn
€YKUPOOUVNG TTPIV OTTO TNV TOTTOBETNGN KOl KaB' 6AnTn
didpkela TG Beparreiag. Oa TPETTEl va diveTal OTOUG
aoBeveic n  odnyia va 0Ag EVNUEPWOOUV  TO
ouvTOuOTEPO duvaTod av emReRaIwOEi eyKupgooUvn KaTd
Tn S1dpKeIa TNG BepaTreiag, WOTE va TTPOYPAUUATIOTEN N
a@aipeon TNG CUOKEUNAG.

¢ oaoBeveic pe IGB Tou Tapouaidfouv gofapd
KOIANIOKG GAyog Kal €XOuv apvnTIKr) evOOOKOTINGN Kal
QAKTIVOYPa®ia, UTTOpEi ETTITTAEOV va atraiTeital dIEVEPYEIX
agovikig Topoypagiag (CT) woTe va aTTOKAEIOTEN
OpIOTIKA N TTEPITITWON SIATPNONG.

To IGB atroteAgital ammd HaAaKO EAAOTOUEPES OINIKOVNG
KOl KataoTpépeTal eUKOAa~amd Opyava A aixunped
avTikeipeva. O xeipiopdg Tou IGB Tpérrel va yiveral
MOVO pE YAVTIa KOl JE T EPYAAEia TTOU OUVICTWVTAI O€
QuTO TO EVTUTTO.

MNPO®YAAZEIX

‘Exe1 arrodeIXOei OTI'01 TTPOOWPIVES BEPATTEIEG ATTWAEIAG
Bdapoug - €xouv- XaunAd TTO0000TE PAKPOTTPOBECUNG
ETNTUXIOG O€ TTaXUoapPKOUG Kal goBapd TTaxUaapKoug
aoBeveic,

Katd--tnv mARpwon Ttou IGB, ocuviotdtar n xprion
ATTOOTEIPWHEVOU: QUOCIOAOYIKOU OpoU KAl QONTITIKAG
TEXVIKAG, TTapduola e TNV aAAayh evOOQAEBIwY uypwv
(X XprAon KoBapwy YavTiwy, OTTOOTEIPWHEVNG
oUpiyyag K.AT.). Edv Kar Ta. aiTia Tng utrepdidykwong
gival-AyvwaoTa, PTTOPEl VO OPEIAETAI € PUKNTIAOIKN 1
BakTnpiakf poAuvon Tou ptraloviou. ‘EvaouvIoTWHEVO
pETPO TTPOANWNG €ival va arro@elyeTtal n goAuvon Tou
QUaIOAOYIKOU OpoU  eVIOG TOU- WTTOAOVIOU  atrd
HIKpoopyaviopoug Tou- ptropel  va. - odnynoel ot
UTTEPDIOYKWGAN.

Edav onueiwdei- duokoAia xeipiopolu Tng  Aidtagn
KaBetnpa TomoBétnong Tou IGB katd Tnv T01m06£TNON
(Tm.x. avtioraon kard TV TARpwon Tou IGB), ToTE N
OUOKEUN TTPETTEI VA a@aipeBEi Kal va avTIKATaoTaBEl pe
éva véo IGB. O KOBeTApOg TIPETTEl va TTAPAUEIVEI
XoAapog . katd -t diadikagia TTARpwOoNg, wWoTeE va
MEIWBOUV 1] va atTo@euxBouv TUXOV €AATTWUOTA TOU
KaBetApa  TomoBétnong. Edv o kaBetApag
ToTT08€TNONG deV gival Xahapdg KaTa Tn SIAPKEIa AUTAG
NG ‘dladikaciag, To AKPO Tou KOBETApO JTTOPEi va
atmmokoAAnBei amd 10 IGB pe armotéAecupa va pnv
emITEUXOEI N TTEPaITEPW £KTTTUEN TOU IGB.



H tomoBétnon tou IGB eviog Tou OTORAXOU E£XEI
atrodeixBei OTI TTpoKaAEl KOBUOTEPNON OTNV EKKEVWON
Tou oTopdyou. Autd pTopei va OnuIoUpPyAdEl Mia
TTOIKIAIO QVANEVOUEVWY KAl TIPORAEYWIPNWY avTIOPACEWY,
OTTwg aiodnua Bapoug oTNV KOIAIGKA Xwpd, vauTia Kal
€UETO, yOOTpoOoIoOPAYIKA  TTOAIVOPOUNCN,  €PUyN,
oloo@ayitida, kaoupa, didppola Kal, evioTe, KOINIOKOS 1
ETMYAOTPIKO AAYOG, oo@uUOAyia kKal Kpdutreg. H tméywn
utTopei va emPBpaduvbei ka® 6An Tn didpkela TNG
eU@UTEUONG AOYyw Tng KaBUOTEPNONG NG YOOTPIKAG
ekkévwaong. O1 repiogdTepol aoBeveig mpooapudlovTal
TNV TTOPOUGIa TNG CUCKEUNG HECO OTIG BUO TTPWTEG (2)
eBoouddeg. [lpokeipévou va. amopeuxBolv. va
BeATiwBoOUV T OUPTITWMATA  TTOU  EP@aviovTal
OuUXVOTEPO PETA TRV TOTTOBETNON, 01 10TPOI-Ba TTPETTEl Va
guvtayoypa@ouv  TTPOANTITIKA ~ avaaTOAEIG - avTAiag
TpwToviwyv (PPIs) Kol avTIEYETIKA KOl va €EETACOUV. TO
evOEXOUEVO ouVTayoypda®nong TTpoowpIvig Beparreiag
ME avTIOTTOOPWOIKA (1~ avTIXOAIVEPYIKA PAPUOKA Yia
KPAUTTEG ~AOyw TTpogdppoyns. oTo CIGB - f/kal
TTPOKIVATIKA  @APUAKA. .YIO -CUMTITWHOTO AOyw Tng
KaBUOTEPNGNG TNG YAOTPIKNG EKKEVWONG. @A TTPETTELVA
diveral. oToug .agBeveig. odnyia ‘va EMIKOIVWVITOUV
auEoWG JE To1aTpd TOUG YIa TUXOV aoguviBioTa coBapd,
emodgivouueva . emmavoAauBavopeva -CUUTITWHATA,
KoBwg auTd Ta. PApuaKa UTTopolv va KabuaTeproouV
TIEPAITEPW TNV EKKEVWOT TOU CTONAXOU KAl UTTOPEi-va
odnynoouv og dlatapaxr) Tou GTOPAxXouU,. dIATPRON KAl
mlavwg BavaTo.

MNa v mIpoANWn “Twv (EAKWV KAl ToV: £AEYXO  TWV
OUPTITWHATWY - YAOTPOOICOPAYIKNG ~TTaAIvOpOunong,
ouvioTaTal ‘0 agBevrg va. EekivAoel [ia. - BepaTTeia
avaoToAéwv _avTAiag. Tpwrtoviwv (PPl) amd  Tou
OTOHOTOG YIa--TTEPITTOU  3-5" NUEPEG TTPIV--OTTO . TV
ToroBétnon Tou. IGB, WwoTe .va  emTeUXOei péyiotn
KOTAOTOAR €KKPIONG YOOTPIKOU. 0E€0G KATA TRV NUéPT
ToroBétnong. Zuviotdral n-06on. PPl va, xopnyeital
uttoyAwaoaola petd Tnv TotroBéTnan Tou-IGB etTi . vauTiag
n/kair éuetou. 'Eva TARpeg 5000A0YIKS NUEPATIO OXAKa
évapéng atré Tou atéparog PPl Ba Trpétel varouveXIoTel
KaB® O6An Tn didpkela eu@uTeuong (Tou IGB: AMa
@PApUOKA, N XOPAynon Twv. . oToiwv  EEKIva
TIPOQUACKTIKA, Ba TTPETTEl va cuvexifovtal UETA Tnv
Torofétnon Tou IGB £fwg OTou . Bev eival TTAéOV
ammapaitnTa. EmimAéov, Ba mpémer va. ©06¢i- oToug
acBeveig n 0dnyia va ammo@uUyouv @ApPaKa. TTOU gival
YVwaoTd 611 TTpokaAolv 1 emdeivwvouv Th BAGRR Tou
yaoTPodwWOEKASAKTUAIKOU BAEvvoydvou.

To IGB €ival éva ptraAévi eAacTopEPOUG OIAIKOVNG TTOU
utTopei va diaBpwbei atrd 1o yaotpikd ofu. Or 1aTpoi
£XOUV avagEpel OTI N TAUTOXPOVN XPHON QAPHAKWY,
OTTWG avaoToAeig avTAiog TpwToviwy, MTTOopEl va
MEIWOEl TNV €KKPION 0&E0G i va PEIWOEl TV o&uTNnTa,
€701 WOTE va eEac@alioTei n akepaidTnTa Tou IGB yia
TTOPATETAPEVO XPOVIKO SIdoTNUa (MEiwan Tou KIvOUVoU
atrodI6yKwaNG TNG CUCKEUNG) Kal PTTopei va BonBroel
oTn MEiWoN Tou KIVOUVOU YOaOTPIKWY E£EEAKWOEWY Kal
emakéAoubng diaTpnong.

H @uaoioAoyikn atrékpion Tou acBevolg GTnyV TTapouasia
Tou IGB utTOpEi va TTOIKIAAEl avdAoya WE TN YEVIKN
KatdoTaon Tou acBgvoUg Kal TO ETTITTESO Kl TOV
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TUTTO dpaCTNPIOTNTAG auToU. O1 TUTTOI KaI | GUXVOTNTA
Xopnynong @opHAKwv 1 CUPTTIANPWHATWY BIaTPOPRS
Kal n ouvoAikA dlaTpo®r Tou aoBevolg UTTopEi £TTiong va
ETTNPEACOUV TNV OTTOKPIOT) TOU.

e To IGB 0dev €xel pehetnBei oe dropa pe xaivov
TTUAWPIKG OTOHIO, evepyr| Aoipwén atrd H. pylori kai
dropa pe cupTrTwpata ) didyvwaon kabuoTepnuévng
YOOTPIKNG EKKEVWONG.

e O1 aobeveig Tou AapBdavouv avTi-XoAIVEPYIKA @apuaka
| YuxoTpoTTa GAPUaKA Ba TIPETTEI VO EVNUEPWVOVTAI
o1l auTtd Ta QApuaka Ba TTpokaAéoouv KaBuoTépnaon
NG VYOOTPIKAG €KKEVWwONg Kai  Ba  TIpémel  va
XpnoigotrololvTal Je QeIdW, KOBWG EVOEXETAI VO TOUG
Béoouv oOe¢ peyaAUTepo Kivduvo yia Oidtacn Kal
didtpnon Tou atopdyou. O1 aoBeveig Ba TTpémrel va
gupBouAelovTal va ETTIKOIVWVAOOUV QUECWG ME TO
1atpd  TOUG yia  Tuxov acuvhBiota  cofapd,
emMOEIVOUUEVA 1) ETTAVOAQUBAVOUEVA CUNTITWHATA.

¢ ’'Evag agBevng Tou o1roiou TO aTTOdIOYKWHEVO (SNA. N
oiareTapévo) IGB éxel peTaToTmoTel 1O £vTEPO TTPETTE
va TTapakoAouBeital oTevd yia KATAAANAO  XPOVIKO
oidotnua  (TouAdyiotov 2 eBdopadeg) waTe  va
empBePaiwbei n acealng OiEAeucr Tou PECW TOU
EVTEPOU.

o Katd TnVv TTPOETOINACia YIO aQaAipEDN, € OPIOUEVOUG
aoBeveig utmopei 0 OTOPAXOG va Pnv €xel adeldael
TANPwWG. Opiouévol aoBeveic Ptropei va guavifouv
KAIVIKG  onuavTikp  KaBuoTépnon TNG  YAOTPIKAG
ekkévwong kal avoekTikA duoaveia oTo IGB. X auTég
TIG -TTEPITITWOEIG ATTAITEITAI TTPOWPN aAPAipedn, VW
mOavWwg va odnyAcouv Kal o€ AANEG QVETTIOUUNTEG
evépyeleg. AuToi ol aoBeveiG evOEXETAI VA BIATPEXOUV
MeYaAUTEPO KivOUVO avappd@nong Katd TNV aQaipean
n/kar  katd . TR xoprynon avaiobnmikou. H
avaioOnaioloyikr- ouada - 0Ba Tpémel va  €ival o€
€YPNyoOpPaN yia-Tov Kivouvo avappoé@nong o€ autoug
TOUG 0OBOEVEIG.

KINAYNOI NMOY ZYNAEONTAI ME

THN ENMANAXPHZIMOMNOIHZH

To Xuotnua IGB. mpoopiletal yia yia pévo xprion. MNa v
agaipean Tou IGB amaiteital.n didrpnon Tou in situ WoTe va
amodloykwoel,  €TTOPEVWG - OTTOIAOATIOTE  £TTAKOAOUON
gmavaypnoiyotoinon Ba. eixe ‘w¢ amotéAeoua 10 IGB va
aTTodIoyKwOEl-oToV aTdpaX0: KdTl T€T0I0 Ba pTTopoucE va
odnynoel o€ mOavr) aTTOPPEAEN TOU EVTEPOU Kal EVOEXOUEVWG
va oTraitnOei Xelpoupyikh eTépRacn yia. v agaipeon. Edv
10 IGB a@aipebei piv atrd TNV eu@UTEUCH; eEakoAouBei va
MNV - €ival -KaTAAANAO _yia  emavaxpnoiyoTToinan, Kabwg
oTToIadATTOTE - TTPOCTABEIa.  ATTOAUMavoNG  QuTAG NG
OUOKeUNG Ba uTropoloe va TpokaAécel ¢nuid TToU Ba
odnyouae KalO€ AUTAV. TNV TTEPITITWON O& aTTOdIOYKWON
META TRV gu@UTEUON.
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ANETMIOYMHTA XYMBANTA

Eivai onuavtiké va oulntrioete 6Aa Ta mlavd avemluunta
oupBdvta pe Tov acBevr) oag. Ta avemBuunTa cupfdvta
TToU pTTopEi va TTpokUyouv amd Tn XPAon autol Tou
TTPOIOVTOG TTEPIAAUBAVOUV TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI
ME Ta @ApPaKa Kal TIG JEBABOUG TTOU XPNCIUOTTOIoUVTAl GTNV
€vOOOKOTTIKA d1adikaaia, Toug KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAl HE
otroladATTOTE EVOOOKOTTIKY SIadIKaaia, ToUug KIvOUVOUG TToU
oxetiCovral €10k pe 10 IGB Kkal Toug kivduvoug TTOU
oxeTiCovtal pe Tov Babud ducavediog Tou aoBevolg o éva
&EVO QVTIKEINEVO EPPUTEUPEVO OTOV OTOPOXO TOU.

ZHMEIQZH: OtroiodriTrote coBapd (CUNPBAV TTPOKUTITEI O€
oxéon Je Tn cuokeun Ba TTpéTTel va avagépetal otnv Apollo
Endosurgery (BA. oToixeia emmikoIvwviag oT1o TEAOG auToU-Tou
€vTUTTOU) KOI O€ KABE KATAAANAO KUBEPVNTIKO POpEQ.

MOlavad avemOUunTa ZupypBavra

Z1a mMOavda avemOuunTa CUNBAVTA TTOU (OXETICOVTAI UE-TN

xpron Tou IGB trepiAauBavovral ta £€1G:

e Ymdpyel n mMOavoTNTa. BavAaTou. Adyw ETTITTAOKWV TTOU
oxetiCovtal, “JE  avappodPNaOn, - EVIEPIKN. | aTTOPPALn,
YAoTPIK O1aTPNON 1] SIGTENCN TOU 0IGOPAYOU.

o - Evrepik amdégpagn amd 10 IGB. ‘Eva aVveETTapKWS
dloykwuéva. IGB- 1y yia- diappor  Tou IGB TTOU. €xeEl
00nyroe€l 0€ ONUAVTIKI JEIWOTN TOU OYKOU TOU UTTOPET val
€XEl WG . QTOTEAECUO TN JETOKIVAOT TOU QTTd. TOV
OTONaX0 OTO AETTTO éviepo. To IGB utopei va' @Tacel
MEXPI TO TTaXU EVIEPO KAl VA OTTOPPIPOET ue Ta KOTTpava.
QoT1600, av-UTTAPXEl KATTOIO OTéVWON. - CUPQUON TOU
EVTEPOU; TTOU. EVOEXOMEVWIG VO, EUPAVIOTOUV. PETA aTTO
TTPONYOUHEVN- XEIPOUPYIKA ETTEUPACN TOU- EVTEPOU,
utTopei n diéAeuan Tou IGB va pnv eivar duvath Kal wég
aTroTENEGHUA Var TTPOKANOE atrdéppagn Tou evTEPou. Z€
QUTAV TNV TIEPITITWON fowg . aTTaiTnBEl", XEIPOUPYIKN
eméPBaon 1 evOOOKOTTIKN agaipean.

o Amégppagn Tou oicopdyou..Kartd tnv-TTAfpwon ToulGB
€VTOG TOU OTOPAXOU, UTTdpxEl n mlavotnta 10 IGB va
UTTOXWPAOEI aKoUOIa TTPOG TOV 0I00PAYO. ZE AUTAY. TV
TEPITITWON I0WG OTTAITNOET XEIPOUPYIKA “eTTéURacn 1
€VOOOKOTTIKI) aQaipean.

e Améppaln TG yooTpikAG €§odou. ‘Eva PEPIKWG
Sloykwuévo IGB (dnAadr, <400 cm?®) 1) éva IGB e
dlappon Ba ptropouce va odnynoeloe amdéPpagn. Ing
YOOTPIKNG €£0600U, pia KaTAoTaONn OTOU OTTQITEITAI
agaipeon Tou IGB. Eivai etriong mBavé yia éva TTARpwG
Sloykwpévo (400-700 cmd) IGB va TrpokaAéoel BAGRN
oTn yaaoTpiknA £€€000, TTou Ba uTTopouae va dnUIoupyroEl
UNXavikG euTTOOI0 0T YOOTPIKA  €KKEVWOTN. | “XE
TEPITITWON  aTTOPPAENG TG YOOTPIKAG  £§6O0U
EVOEXOUEVWG VO ATTAITEITAI TTPOWPN apaipeon.

e T[aoTpIKA dIGTOCON PE KATAKPATNON TPOPAG Kal uypou
Aoyw  oofaoprig  kaBuoTépnong  TNG  YOAOTPIKNG
EKKEVWONG HE 1 XWPIG atré@pagn TnG yaoTpIKG 660U
Aoyw petatdémmiong tou IGB oT1o GvTpo Tou oTopdyou.

e TpauuaTioydg TOU TIETITIKOU GUCTANATOG KATd TNV
Totro0étnon tou IGB og akatdAANAn Béon, 6TTwg oToV
olcopayo 1 otov dwdekaddkTulo. Kdr TéTol0 Ba
JTTOpOoUCE va TTPOKAAETEI aigoppayia kai diaTpnaon, yia
TNV oTroia evOEXOPEVWG va aTraiTnOei XEIPOUPYIKH 1
€vOOOKOTTIKN 816pBwan yia éAeyXo.

10.2
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e AvetmapkAg i} kKaBoAou atrwAgia Bapoug.

e AuUOpEVEIG ETTITITWOEIS YIO TNV UYEia TTOU o@eilovTal
oTnVv attwAeia Bapoud.

e [aoTpikn) duocopia, aioBnua vauTiag Kal EUETOG PETA
TNV TOoTTOoBTNON Tou IGB KOBWG TO TTEMTIKO OUCTNUA
TTPOCapPUOleTal OTNV TTapouacia Tou IGB.

e Eppévouca vautia kal €getog. MTTopei va o@eileTal o€

dueco epeBIoPd TNG  €EVOUONG TOU  OTOPAXOU,

KaBuoTépnon  TNG  YAOTPIKAG  ekKévwong  A/kal

améepagn Tng e€60ou Tou oToudyou ato 1o IGB. Eival,

€mmiong, BewpnTika TOavo 1o IGB va mrapeutrodidel Tov

EPETO (OXI TN vauTia 1} TNV avayouAa) eutrodifovTag TNV

€icodo 010 OTOPOXO ATTO TOV 0ICOPAYO.

AioBnua Bapoug oTnV KOIAIGKA XWPA.

KoiAiakd dAyog 1 oo@ualyia, €ite aTaBepd €iTe KUKAIKO.

FaoTpooico@ayikn TTaAivdpdunan.

Emidpaon otnv Téwn Twv TPOPiHwV.

Mapeutddion TNG £10080U TPOPHG OTOV GTOUAXO.

AvamTuén Baktnpiwv ato uypd TTARpwong Tou IGB. H

Tayeio atreAeuBEépwaOn autoU Tou UypoU OTO EVTEPO

MTTOpEI-va TTpOoKAAETEl AOiHwWEN, TTUPETO, KPAUTTEG Kal

didppoia.

o TpauuaTioydg NG  €mméVOUONG  TOU  TIETTTIKOU
OUCTHHOTOG WG ATTOTEAECUA TNG AUECNG ETTAPAG UE TO
evdookomo, 10 IGB, TIg AaBideg ouykpdtnong, N wg
amoTéAeopa TNG aufnuévng Trapaywyng oféog Tou
oTopdaxou. Kar térolo Ba ptropouce va odnyAoel o€
eCEAKwaON pe GAyog, aiyoppayia A akodpa Kal diIdTpnaon.
lowg va oTTQITEITOI XEIPOUPYIKN €TTEPRACH yia TN
816pBwaon auTrg TNG KATAoTOONG.

o "ATT0dI160yKWOoN Tou IGB (OnA. adciaopa) kai eTTakdAoubn
QVTIKOTAOTOON.

e -~ Oteia Traykpearitida.

o AuBopuntn. utrepdIOYKWON -AOYyW TTOPAYWYNG OAEPiIWV
€vT0OG Tou IGB.

MOANEXZ EMINAOKEX THX ENAOZKOMHZHZ KAI
NAPKQZIHZ POYTINAZ

Or mBavoi kivOouvol TTou OXeTI(ovTal HE TIG QAVWTEPEG
€vOOOKOTTIKEG ~ BI0dIKOTiEG. ~ TTEPIAAUPBAVOUV  EVOEIKTIKG:
KOINIOKEG KPAUTTEG KOl dSUTPOopia av XpnOIMOTIOIEITal aépag
yla TR-OI1dTacn TOU (OTOUAXOU, TTovOAdiuo 1 epeBiouévo
Aaiuo, aipoppayia; Aoipwen, oxioluo Tou 0IGOPAYoU 1 ToU
oToudaxou TTou Ba ptropolce va-odnyroel o€ dIATpnon Kai
Tveupovia atmoé eiopoenon. O kivouvog aufavetal. ge Tnv
TIPAyUaTOTTOINCN TIPOCHETWYV SIAdIKACIWV.

20powva pe to Apepikavikd KoAéylo MaoTpeviepoAoyiag, ol
Kivduvol TTou oXeTifovTal PE TN-VAPKWAON KaTd Tn dIdpKeIa
€VOOOKOTTIKWY OIadIKATIWV £ival GTTAviol Kal gugavifovTal
oe AiyoTepa amo, éva ata 10.000 dropa.’ O1 Mo ouxvég
EMTTAOKEG TTEPIAAUBAVOUV TTPOCWPIVE PEiwan Tou pubuou
avamvorg . Tou KapdiakoU- pubuou, n otroia JTTopei va
O10pBwPel- pe TNV _Tapox emTmAéov  ofuyovou N
avaoTpEPovTag TRV €TTOPACNH  TWV  KATOOTAATIKWV
OKEUAOPATWY. AoBEVEIG e KOPDIOKT), TIVEUUOVIKN), VEPPIKN,
NTITATIKR. 7 GAAN Xpovia véoo diatpéxouv PeyahUTePO Kivouvo
eu@aviong. €mmAokwy. O docoAoyieG QOPUAKWY Kal n
dlaxeipion Twv agpaywywy TTPETTEN va AauBdavovTtal utroyn
KaTd TN-BepaTreia aoBevidv uwnAou Kivouvou.
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TPOMNOZ AIAGEZHZ

KaBe ouotnua IGB Trepihapfdvel éva IGB 10 oTT0iO
TotroBeTeiTan o€ pia «Aidragn Kabetripa TotroBétnong». Ta
Tapamdvw tapéxovial MH XTEIPA kair A MIA MONO
XPHZH. Atraiteital Tpoooxr KoTd ToV XEIPIOPO OAwWV Twv
eCapTNUATWV.

YAikd 1rou MepiAapBdvovrai:
e ’Eva (1) Zuotnua evdoyaoTpikoU ptraloviou (IGB) Tou
atroteAeital amo:
o Mia (1) Aidtagén Tou KaBetrjpa TotroBétnong (dnA.
Aiaragn Bnkapiol) Tou TrepiéxerTo IGB
o 'Eva (1) Kit MAjpwong pe ~Akida Evoo@AEpiag
Xoprynong

YAIkd 1Tou Sev MepiAapfdvovrai:

e Evdookdtio

XelpoupyIkr YEAN

AtrooTeipwpévog Puoioloyikog-Opadg

AtrooTeipwuévn Z0piyya 50.cm?

EpyaAcia agaipeong (dnA. kabBeTrpag BeAdvag, pakpid
aglayéva i AaBida aUAANYNG PE CUPPATIVO AKPOOEKTN)

OAHFIEZ KAGAPIZMOY

2€ TTEPITITWON TTOU TO TIPOIGV HOAUVBEL TTPIV aTtd.Tn XPrion,
Oev TTPETTEL. va XpPnoipoTroindei aAAd. va €emIOTPAPE]. GTOV
KOTAOKEUQQTH.

MPOXZOXH: <« MHN . EMMOTIZETE -TO TPOION" ZE
AMNOAYMANTIKO' 31071,/ TO €AAOTOPEPES ™ TNG  OIAIKOVING
EVOEXOUEVWG VO OTTOPPOPHOEl PEPOG . TOU BIGAUPATOS TO
0TT0i0, OTN OUVEXEIQ, Ba uTTopoUaE va dINBrnoel Toug 1I0Toug
KOl VO TTPOKOAECEIIOTIKI AVTiOpAOT.

AMOPPIWH

ATTOPPIYPTE  TUXOV  XPNOIUOTIOINMEVEG . N EKPUTEUMEVEG
OUOKEUEG 1 eCapTANATA QUOKEUWY. - CUPQWVA JE - TOUG
TOTTIKOUG KavoVIOUOUG yid IaTpikd atrépAnTa.

OAHTIEZ XPHZHZ

To IGB Ttrapéxeral TOTTOBETUEVO €VTOG TG -~ AldTagng
KaBemipa TotmoBétnong. MMpiv T xprion  eAéyEre Tn
oppayiopévn ouokeuvaoia kol TN Aidgragn - KaBetrpa
TomoBétnong yia Tuxov @Bopég. “Xe TTEPITITWAON- TTOU
TTapatnenOei @Bopd dev Ba TTpETTEl va XpnoiyoTroinBei. Katd
TNV TOTTOBETNON TTPETTEI VO UTTAPXEI DIABETINO £va eQedPIKO
IGB.

MHN A®AIPEZETE TO IGB ANO TH AIATA=H
TOMOOETHZHZ KAGETHPA.

Mapéxetar éva Kit MAApwong yia xprion otnv €KTTTuén Tou
IGB.

MPOZOXH: Edv 10 IGB diaxwpIoTei ammd Tov KaBeTrpa f To
Onkdp! TTPIvV atrd TNV TOTTOBETNON, YNV ETTIXEIPATETE va TO
XPNOIUOTIOINCETE f} VA TO ETTAVEICAYETE EVTOG TOU

Onkapiou.

TONOGETHZH KAI MAHPQZH TOY IGB

MpoeToipdoTe Tov aoBevr| yia evéookdTnon. EmBswpnoTe
TOV 0I00QAYO Kal TOV OTOPaYXO €vOOOKOTIKA Kai, OTn
OuVvEéxeEla, aQaipéoTe To evdookoTrio. Edv dev umdpyouv
avtevdeitelg, eicayayete TN Aiaraén Kabetrpa Totmobétnong
TTou TrEPIEXEl TO IGB TTPOoCoeKTIKG €VTOG TOU 0IGOQAYOU Kal
BeBaiwBeite 611 BpiokeTal KATW ATTO TOV KATWTEPO
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ol00QayIKé OQIYKTAPA Kal EVTOG TNG OTOUAXIKNAG KOIAOTNTAG
TTpoTOU a@aIpETTE TO 00Ny aUppa (eav uTTApyel). Xdpn oTo
pIKpO péyeBog Tng Aidtaén KaBetipa Tomobétnong To
€vVOOOKOTTIO UTTOPET va €100XOEi €K VEOU yIa TNV TTaPATAPNON
TWV BnudTwy TTARpwong Tou IGB.

NAHPQZH TOY IGB

XpPNOIYOTTOIWVTAG AONTITN TEXVIKF, TOTTOBETAOTE TNV aKida
Tou Kit TMAApwong oTov aokOd TOU QTTOOTEIPWHEVOU
QUOIOAOYIKOU 0poU. ZUVOEDTE Wia aTroaTEIpWHEVN aUpIyya
otn BaABida Tou Kit MAARpwaONG Kal yePioTe TNV. ZUVOEQTE
Tov oUvOeopo ac@dAhiong Luer Tou KaBetripa TotroBétnong
otn BaABida Tou KiT MAApwong. ZeKIvioTE TNV EKTITUEN TOU
IGB, BeBaiwvovTag pe 1o evdoOoKOTIO OTI TO IGB BpiokeTal
€VTOG TOU OTOUAXOU.

MPOZOXH: epioTe 10 IGB pe a1OCOTEIPWHEVO QUTIOAOYIKO
0pO6. ZuvioTATal va akoAouBnBei pia AGonmTn TEXVIKN,
TTapopoIa hE eKeivn TNG AAAayhG EVOOPAEBIWY uypwv (TT.X.
XpAoON  aTTOOTEIPWHEVWY  YAVTIWY,  ATTOOTEIPWHEVNG
ouplyyag, K.AT.). EQv kai Ta aitia Tng utrepdIOYKwWonNg gival
AyvwoTa, PTTOPET VO OPEIAETAI O HUKNTIAOIKN A BOKTNPIOK
MOAuvon Tou pTmraAovioUu. ‘Eva OUVIOTWUEVO  PETPO
TPOANWNG  eival  va arrogelyetar n péAuvon  Tou
QuOIoAOyIKOU  opoU  evidég Tou  pTTrahoviol  aTmod
MIKPOOPYAVIOPOUG  TTOU  PTTOPEl  va  0dnynoel o€
UTTEPBIOYKWOT.

MPOZOXH: Kard 1n diadikacia. TARpwong, o Kabetrpag
TotoBéTnong péTrel va gival XaAapog. Eav o kaBetApag dev
gival . xaAapog kard 1n dlapkeId autAg TnG diadikaciag, To
AKpPO TOU KaBeTApa PTTopEi va atrokoAANBei atrd 1o IGB e
QTTOTEAECHO VO PNV ETITEUXOEI N TTEPAITEPW EKTTTUEN TOU
IGB.

MPOEIAOMOIHZH: “Evag uwnAdg pubuodg TTARpwaong Ba
o0nynoel o€ aufnon TnG Teong n oTroia PTTopei va BAdwel
N BaABida 10U 1GB 1} va TTpokaAéael TTpdwpn aTTOKOAANGN
amré 1o dkpo Tou-Kabetrpa TotroBéTnong.

ZuoTtdoeig NMAjpwong

O oxediaopds . Tou - IGB emTpémel €va €Upog Oykou
TANPWonG400 cm3(eAdxIoTo) WG TO PEYIOTO Twv 700 cm?.
Agev TTpETTEl va yiveTal EANITTAG TTARpwGN A UTTEPTTARPWON
ToU IGB pe 6ykoug <400 cm31}>700.cm3, kaBwg KATI TETOIO
Ba.pTopouce vor odNnyroEl O UWNAOTEPO " KivOuvo
EMPAVIONG CORAPWY “TTOPEVEPYEIWV,  OTTWG. PETATOTTION
(eMiTTAG. TAAPWaon-Tou. IGB) | yaoTtpik-pri¢n/didtpnon
(utrepTApwon . Tou IGB). Metd TNV TTAfjpwoT, dev YTTOPEI
va yivel TTpocapuoyr Tou IGB.

[a. va mpoadiopioTei 10-10avIKO. PéyeBog IGB, woTte va
ETITEUXOEI PEYIOTN ATTOTEAECUATIKOTNTA ATTWAEIAG BApoug,
oUo (2) avegapTnTOI KPITIKO[ TTPAYUATOTTOINCAV €PEUVA OTO
PubMed ' kai 10. Embase yia va evromioouv TTAAPEIG
KAIVIKEG MEANETEG OXETIKA pe TO IGB. ZuvoAikd 80 peNéTeg pe
oedopéva atod 8.506 aoBeveig cupTTEPIAAPONKAV O€ aUTHV
TN METa-avaAuon TTayKoopiwy dedopévwy. Eikéva 5, peta-
avaAuon TraAivépouNoNg TOU OCUCXETIOPOU TOU OYKOU
TANpwang Tou IGB pe TN ouvoAikh aTTwAEId CWUATIKOU
Bdapoug (TBWL), kartadeikviel 0TI 0 OyKOG TTANPWONG
Kupaiveral ammo 500 cm® wg 700 cm®. Ta amoteAéopara
aToug 6 Prveg Oev @aiveTal va dIaQEéPOouV



avaloya pe Tov 6yko TAfpwong (p=0,24)." ETTopévwg, pe
Bdaon autd, n ouoTacn Ba TTPETEl va gival TTARpwWON HE
Oyko petalu 500 cm® wg 650 cmd. QoToc0, Ta BACIKA
oedopéva  ao@AAEIdG  Kal  ATTOTEAEOPATIKOTATAG  TNG
KAIVIKAG HEAETNG YIA QUTHV TN OUOKEUR SOKIJAGTAKAV HOVO
ye Oyko TTAfpwaone 550 cm3 + 50 cm?.
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‘Oykog TARpwong 1ou IGB oToug 6 prveg

696.00  720.00

Eikéva 5: Mera-avaAuon maAivpounong Tou CUOXETIOHOU TOU OYKOU
mwARpwong Tou IGB pe T ouvoAikn amwAgia cwpaTIKOU Bapoug

(TBWL)."

Inpeiwon: To péyeBOg TWV. KUKAWV OTO YPAPNHA aVTATTOKPIVETAI OTO HEYEBOG TNG MEAETNG:
Eikova pe euyevikn rapaxwpnon 1ou Ap. Barham Abu-Dayyeh.

Mapéxovral o1 akdAouBeg GUOTATEIG TTANPWONG Yia: TNV
ato@uyn akouolag BAGRNG ‘aTn BaABida Tou utraAoviol A
TPOwWPENG OTTOKOAANCNG aTrd Tov KaBetrpa TotrofEéTnang:

e XpPNOIUOTTOIEITE TTAVTA TO TTAPEXOPEVO KIT TTANPWONG
Tou IGB.

e XpPNOIYOTIOIEITE TTAVTA WIC-OTTOOTEIPWHEVN CUPIYYQ
50 cm®-yia_tnv TARpwaon cTou IGB. H Xprion
MIKPOTEPWY. OUPIYYWV UTTOPET va 0dnyroel o€ TTOAU
uwnAég méoeig 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
Kal akoua kar 50 psi (345 -kPa), mou utmopolv va
TTpokaAéoouv BAGRN otn BaABida Tou IGB.

e Mt upia amooTeipwuévn. L oupiyya 50 < em?,
TTPAYUOTOTTOINOTE KABE Eyxuan apyd (TOUAAXICTOV
10 OeutepdAeTtta) Kai otafepd. Me-Tnv —apyn,
otafepry TTAApwon Ba amogeuxBei n TTPOKANGN
uynARg Trieong otn BaABida.

MPOEIAOMOIHZH: ‘Evag uwnAég puBuog mAnpwaong 6a
odnynoel o€ alfnan TnG TTieoNg n oTroia YTropEi va BAGYEl
TN BaABida Tou IGB A va TTpokaAéael TTpowpn atrokOAANCN
a1r6 10 dkpo Tou KaBetrpa ToroBéTnong.

e H mApwon TpéTTEl TTAVTA va OAOKANPWYVETAI - UE
dueon OTITIKOTTOINON (yaoTpookomnon). H
akepaidtnTa TG PaABidag Tou IGB Trpétrel va
emMBePBaIVETAl  TTAPATNPWVTAG TOV  QUAO .. TG
BaABidag «kabwg o KaBempag TomoBETnong
agaipeital amrd 1 BaABida Tou IGB.

e ’'Eva IGB pe diappor) BaABidag TPETTEI va aalpeiTal
apéowg. ‘Eva IGB pe pepiki mARpwaon Ptmopei va
odnynoel o amo@pagn Tou EVIEPOU, IO KATAOTAON
Tou Ouvartal va em@épel Tov Bavaro. ‘Exouv
KOATaypa@ei aTTOPPAEEIC TOU EVTEPOU WG ATTOTEAEOUA
un  avayvwpiopgévng 4 un  Bepatreupévng
atrodioykwaong IGB (dnA. adeiou IGB).

Znueiwon: OtroiodnTrote IGB eugavicel dlappor) TTPETTEN
va emoTpépetal otnv Apollo Endosurgery pe 10 TTEdio
EMOTPOPNG TTPOIGVTOG CUUTTANPWHEVO PE TNV TTEPIYPOPH
ToUu ouppdvTog. ExTipoUpe Tn BoRBeid 0ag OTIG OUVEXEIG
TpooTTabeieg BeATiwONG TNG TTOIOTNTOG.

Amraiteital eAdyiotog dykog TAfpwong 400 cmd yia Tnv
AN ékTITugn Tou IGB atd Tov KaBethpa TotroBétnong.
A@poU oAokAnpwBei n TAfpwon Tou IGB, agaipéaTe To KiT
MARpwaong atré Tov KabeTrpa.

Metd Tnv TAApwon, 1o IGB atmmootrdral TpaBwvTag atmaAd
Tov KaBetipa TotmmoBétnong evw 10 IGB aKOUPTIG OTnVv
dKpn TOU €VOOOKOTIIOU R OTOV KOTWTEPO OIoOPAyIKO

OQIYKTAPA.

uvexioTe va Tpapdare Tov Kabetipa TotmoBéTnang péxpl
va atmooTraaTtei ammd Tn BaABida autduatng a@pdyiong Tou
IGB. Metd tnv amdéotracn, n TommoB£Tnan Tou IGB tpéTel
va €mMOswpEeiTal OTTTIKA Kal yia Tnv Trapoudia Tuxov
dlappowv uypou.

12.3 TOMOGETHIH KAI MAHPQZH IGB (BHMA-MPOZ-
BHMA)
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FMpogToipdoTe Tov aoBevh CUPPWVA PE TO VOOOKOUEIOKO

TTPWTOKOANO VAPKWONG Kal EvOOOKOTTNONG.

Mpoeite o€ EvOOTKOTIIKA ETTIBEWPENCN TOU 0IGOPAYOU Kal

TOU OTOpdYOU.

A@aipéoTe To EvOOOKOTTIO.

Av dev uttdpxouV avTevOEIEEIC:

a.- Airrdvete 10 TrepiBAnua Tng O1dtagng KabBetrpa
TotroBETNONG HE XEIPOUPYIKN AITTAVTIKR YEAN.

b. ‘Eicaydyete pe nmeg kivAceig Tov  KaBetipa
To1moBéTnang oTov 0IG0PAYO KAl OTOV OTOUOXO.

Eicayayete gk véou To evdookoOTTIO evw) TO IGB BpiokeTal

oTn B£0N-TOU YIQ VO TTAPATNPHOETE TA BripaTa TTARPWONG.

To IGB TIPEMEI va-BpiokeTal KATW o110 TOV KATWTEPO

OI0OQPAYIKO -~ OQIYKTAPA KOl €VTOG TNG KOIAOTNTOS TOU

OTOUAXOU.

AgpaipéoTe ;TOo  0dny6. oUppa  atto

TOTTOB£TNONG, OV €QPapPUOZETal.

Tov  KaBetrpa

- ZuvdéoTe TNV amooTelpwpévn ouplyya 50 cm® aTov

oUvdeouo ao@dahiong Luer Tng: Tpiodng oTPOPIYYaG TOU
KIT TTApwONG Kal PETE TOTTOBETAOTE TNV aKida Tou KIT
TARPWONG O€ £vav aoKO ATTOCTEIPWHEVOU PUTIOAOYIKOU
opou yia éyxuon (.9 NS).

IeuioTe apyd 1o IGB pe amrooTeipwpévo QUATIOAOYIKO 0p0,
ava 50.ecm3. ETTavaoAdBeTe WOTTOU VA ETTITEUXOEI OYKOG
TAPWoNG TouAdxiaTov 400°cm3 w¢ péyioto 700 cm?
(14 eyxuaoeiq).

AgaipéaTe Tov-KaBetrpa TommoBEéTnoNG e ATTIEG KIVITEIG
Ko 'eAéy&Te Tn BaABida Tou IGB yia diappor).
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BeBaiwBeite 0TI 0 a0Bevrg £xel akoAoubrioel diaita pe
uypa yia 72 wpeg kal NPO (dnAadr kauia TpécAnyn
TPO®NG 1 uypoU aTrd Tou GTOPATOG) Yia TOUAdxIoToV 12
WPEEG TIPIV aTTO TNV ATTOTTEIPA aPaipeans. AoXETwG av
€xel akohouBnBei autd 1O OYAMa A Ox1 (BA. o¢
TTEPITITWON €KTOKTNG aPaipeang), Adyw Tng moavoeTnTag
UTTOAEIJUATWY YAOTPIKOU TTEPIEXOUEVOU OE OPIOUEVOUG
aocBeveig, Ba Tpémel va An@Bouv uttown: TPOoBETES
TIPOQPUAGEEIG yIO TO €VOEXOUEVO avappopnong. e
aoBeveic  uwnAdTEPOU  KIVOUVOU. ( JE  onueia  Kai
CUUTITWHATA TTOoU utTodNAwvouv ooBapd
KkaBuoTepnuévn yaoTpIikn ekKEvwon f/kal atrdéepatn Tng
YaOoTPIKNG €€600U, Ba TTpétTel va. dieEaxBei eoTiaopévn
KAIVIKI) €EETOON YIA TOV €VTOTIIONO KOINIOKNG BIATOONG
f/kal TTaQAQCHOU, akOAOUBOUNEVN OTTO AKTIVOYPAPIK)
agloAdynon av,. - oTrousiadel - O - TTaPAAOPOG. KAl TO
emMydoTpIO gival SIoYKWHEVO. ATTOPOUCIAlel evaiocBnaia.
Edv n okTivoypa@ikn ‘agioAdynon eival BeTIKA - yia
di1dTagn; oToudyou HE'R Xwpig TTapouaia Tou . IGB aTo
AavTpo Tou aTopdyou, TOTE Ba TTPETTEl va AngBei uTTown
N ATTOCUNTTIEGN  PE - PIVOYOOTPIKN avappdpnon, va
AngBoUV pETpa TTPOOTACIOG TOU -QEPAYWYOU Kal ‘va
XPNOIUOTIOINGE( YEVIKN avaigbnaia.

[MpogeToIpdoTE TOV ACBEVH) CUPNPWVA. IE TO VOOOKOUEIOKO
TTPWTOKOANO VAPKWONG Kal evdooKOTTNOoNG. EmirAéov,
€CETAOTE TO EVOEXOUEVO XOPIYNONG XAAAPWTIKOU TWV
Agiwv  puwv ) OTTWG - evOOPAEBIa- YAUKayovn yia va
TTPOKANBET XaAGPWGON TOU 01I00QAYIKOU OQPIYKTAPA.
Eiodyete T0 EVOOOKOTTIO OTOV-OTOUAXO TOU A0BeVOUG.
EmBswpnoTe yia mapoucia Tpo@rg. Edv uttdpxelTpoen
oTov oTépayo, n diadikacia TTpETTel va avaBAnBei: e
TEQITTITWON  EKTAKTNG .. - QQPAIPETNG, < TTPETTE. ~ VA
AapBdavovTal HETpa TIPOOTACIAG TOU agpaywyol TTpoTou
TTPOXWPIOETE.

XpnOoIYOTTOINOTE TO EVOOOKOTTIO VIO VA OXNMATIOETE pia
oagn Ikova Tou dloykwuévou IGB:

TommoBetioTe évav kaBetrpa BeAOvVAG KATW: a0 TO
KavAaAl epyaciog Tou EvOOOKOTTIOU.

XpNOIUOTToINCTE TNV TTpowdnuévn ekTeBEINEVN BEAOVO
yla va Tputthoete 1o IGB.

ZpwETe ToVv KABeTAPA BeAdVAG PECA GTO TOIXWHA TOU
IGB kai eicaydyete Tov KaAd oTo IGB.

AgaipéoTe Tn BeAdva atrd Tov KaBETAPA.

. Mpayyatotmoiiote avappd@non HECW Tou KABEeTHpaA

£WG OTOU eKKEVWOEI OA0 TO Uypo atrd 1o IGB.
AopaipéaTe Tov KaBeTApa atod 1o IGB kal ammd 10 KavaAl
epyaoiag Tou EvOOOKOTTIOU.

Eiocayayete pia pakpid olayova rp Aaida cUANNWNG pe
OUPMATIVO aKPOOEKTN MECW TOU KAvaAIoU Epyaaiag Tou
€vVOOOKOTTIOU.

MdoTe 10 IGB pe T AaBida (16avikd atd Tnv TTAeupd
avTiBeta TG BaABidag av gival duvatdv).

Kpatwvrtag otabepd 10 IGB, agaipéote 10 apyd pe
S1€Aeuan aTmd TOV 0IG0PAYO.

Otav 10 IGB @140 OTOV QVWTEPO 0ICOPAYIKO
O@IYKTNPA, TTPAYPATOTTOINOTE EKTACN TNG KEQAANG WOTE
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va givar duvard To TEPACHA atrd TOV OICOPAYO Kal TO
Aaipo o€ guBegia, eMTPETTOVTAG YIA EUKOAOTEPN £EayWYH.
16. Agaipéote 10 IGB a116 TO OTONA.

AvTtikardoraon IGB

Av éva IGB mpémel va avtikataoTabei, akoAoubAoTe TIG
odnyieg yia Tnv agaipeon Tou IGB Kai £meira Tnv ToTToéTnon
kKal TTAApwon Tou véou IGB. EmmAéov, cuvioTdtal va
xpnoigotroigital o idI0g  OYyKOG  QATTOOTEIPWHEVOU
@uaIoAoyikoU opoU TIOU  XPNOIYOTTOIRNONKE KaTd TNV
ToTmoBéTnon Tou Trponyoupevou IGB (BA. apxiKOG Oykog
TARpwong) kard Tnv TAfpwaon Tou avrtaAAakTikou |IGB.
MPOZOXH: '‘Evag peyaAUTEPOG OPXIKOG OYKOG TTARPWONg
Tou avToAAakTIKOU IGB ptropei va €xel wg atmotéAeoua
€vTovn vauTia, EUETO I EEEAKWON.

IATPIKH AMNEIKONIZH
To yepdTto e @ualoloyikd opd IGB Bewpeital doQaAES yia
JayvnTIKr TOPoypagia.

AMNOMOIHZH EFTYHZHZ KAI NMEPIOPIZMOXZ EYOYNHZ
Agv uogioTarai eNTA n olwTnpEn eyyunon,
ouptrepAauBavouévng  PeTagu  GAAwv  OTTOIQOONTTOTE
OlWTTNPAS €yyUNONG EUTTOPEUCIPOTNTAG | KATAAANASTNTAG
YO OUYKEKPIMEVO OKOTIO, yia Ta Trpoiovia Tng Apollo
Endosurgery, Inc. TTou mepiypd@ovtal o€ autd To EVTUTTO.
210 péyioTo BaBuo TTou emTpETTETAI BACEI TOU EQAPUOCTEOU
dikaiou, n Apollo Endosurgery, Inc. amotroigitar ka6e
€uBUvVN yia oTroIadATTOTE EUMEDN, €I0IKN, BETIKA 1 ATTOBETIKN
Cnpia, _aveEaptTATwg av aut) n eubldvn edpdleTal o€
ouppacn, adikotrpagia, AdPEAEIA, QVTIKEIUEVIKA €uBuvn,
€UBUVNEAATTWHATIKWY-TIPOIOVTWYV i} GAAWG. H aTTOKAEIOTIKN
Kai €16 0AOkAnpov. uéyiotn euBuvn Tng Apollo Endosurgery,
Inc. yia oTToI08ATIOTE QuTia, KAl N HOVABIKF KOl OTTOKAEIOTIKA
UTTOXPEWON ATTOCNKIWONG TOU QyOPAadTH| YIO OTTOIOdNTTOTE
QITia, TTEPIOPICETAI OTO TTOOO TTOU KATEBOAE O TTEAGTNG yIa TA
Ouykekpiuéva €idn TTou ayopdoTtnkav. Kavéva Tpéowto
Oev €xel Tnv.egouaia va deouevaoel Tnv Apollo Endosurgery,
Inc.” Qg TTpO  OTTOIAdATIOTE AVTITIPOOWTIEUCN 1 €yyunan,
€KTOG Qv OpifeTal pNTWG OTO (TTapov. O TTEPIYPaAPES 1) Ol
podIaypa@ég oTo éviutio UAIKO TnNG Apollo Endosurgery,
Inc., ~ouptrepiAauBavopévou  autol  Tou  gvTtUTIOU,
TTPOOPICOVTAI OTTOKAEIOTIKA V1O TNV YEVIKI| TTEPIYPAPH TOU
TTPOIOVTOG KOTA-TOV XPOVO KOTAOKEUNG Kal dev aTTOTEAOUV
PNTEG EYYUNOEIG 1) CUGTACEIG YIA TN XPION TOU TTPOIOVTOG OE
OUYKEKPIPEVEG TTEPITTTWOEIS. H- Apollo Endosurgery, Inc.
aroTrolEiTal ‘PTG . oTroladATIoTE Kal  KABe  €uBuvn,
ouptrepIAapBavopévng kabe - eubuvng yia' TUXOv AueoEg,
EUMECEG,  €IOIKEG, - BETIKEG N ammoBeTIkéG  Cnuieg, TTOU
TTPOKUTITOUV. ATTO TNV ETTAVAXPNOCIKNOTIOINGN TOU TTPOIdVTOG.

BIBAIOFPA®IA
1. Abu-Dayyeh B-etal. 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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A BIB gyomorballonrendszer

BEVEZETES
BIB™ gyomorballon- (IGB-) rendszer
(Ref. sz.: B-40800)

Az alabbi tajékoztatas altalanos jellegl. Minden betegnél
egyénileg kell értékelni, alkalmazhaté-e naluk a BIB
gyomorballon (a tovabbiakban: gyomorballon). Az
értékelésnek megfeleld képesitéssel rendelkez8 bariatriai
orvoscsapat szakmai megitélésén kell alapulnia.

A gyomorballon haszndlata el6tt minden~ orvosnak és

betegnek fel kell mérnie az endoszképiaval és a
gyomorballonokkal jar6 kockazatokat, valamint a
testsulycsokkentési célu  atmeneti kezelés < kinalta

potencialis elényoket.

A gyomorballont behelyezé .orvosoknak a. ' kovetkezd

kovetelményeknek kell megfelelnilk:

e Haladé szintl fels6 endoszkopias tudas és tapasztalat,
amelyet a résztvevd korhaz vagy jarobeteg-ellatasi hely
altal kibocsatott intervencios endoszkdpias jogositvany
igazol.

e Az Apollo Endosurgery A&ltal tédmogatott  vagy
jovahagyott, -atfogd  gyomorballon-oktatasi' program
elvégzése.

e - 'A" gyomorballon Kklinikai alkalmazasa, .‘hogy .a
gyomorballon = egy. multidiszciplinaris, ‘hosszu - tavu
tAmogatast és kdvetést biztosité testtomegcsdkkentési
gyakorlat része legyen.

e Egy olyan atfogo, terdpias  testtomegcsokkentési
betegtamogat6-program megléte, amelynek része a
megfeleldendoszkdpias felszereltseg, a taplalkozasra
és testmozgasra vonatkoz6 tanacsadas, valamint a
pszicholdgiai, altalanos orvosi és radioldgiai-tamogato
személyzet.

e Lehetéség a tamogaté. . csapat -munkahelyi
tovabbképzésére az Apollo Endosurgery képzett
termékspecialistai altal.

A BETEGET A KOVETKEZOKROL KELL
TAJEKOZTATNI

A gyomorballon behelyezése elektiv. eljards: a beteget
alaposan tajékoztatni kell a kockazatokrél és-az elényokrol.
Az orvos koteles 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- elétti
eltavolitasara.

A Dballont tartalmazé csomagban taldlhaté 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 Kkitlzott
idépontja, az eszkéz nyomon kovetési adatai és az
egészségligyi szolgaltatoknak szolo figyelmeztetések.
A betegnek meg kell kapnia a kitoltott implantatumkartyat és
az ismertet6t.

AZ ESZKOZ BEMUTATASA
A BIB gyomorballonrendszert (1. abra) arra tervezték, hogy
a gyomor részleges megtoltése altal segitse a fogyast.
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1. abra: A BIB gyomorballonrendszer 400 ml-re és
700 ml-re feltoltve; az el6térben a fel nem toltott
rendszer lathato

A gyomorba behelyezett gyomorballont steril sdoldattal toltik
fel, amely ennek hatasara gombolyded alakot vesz fel (2.
abra). A feltdltétt gyomorballon teret foglal és szabadon
mozog a gyomorban. A gyomorballon rugalmas
kialakitasanak koészdonhetéen 400 ml (minimum) és
maximum. 700 ml kozotti toltétérfogat alkalmazésat teszi
lehetévé (lasd ,A feltdltésre vonatkozd ajanlasok” részt).
Feltdltés utan a gyomorballon térfogata nem modosithaté. A
behelyezésre szolgald katéterrdl egy oOnlezard szeleppel
valaszthatd le (lasd az ,Alkalmazasi utasitas” részt).

AN

2. abra: Séoldattal toltétt gyomorballon a gyomorban

A gyomorballon a ,behelyezé katéterszerelékben” (3. abra)
foglal helyet; ez egy 6,5 mm kulsé atmérdji katéter, amelyen
referenciaként hosszusagjelolés taldlhato. A katéter egyik
vége ‘egy hiuvelyhez csatlakozik, amelyben a leeresztett
gyomorballon talédlhato, a méasik vége pedig egy Luer-zaras
csatlakozoval van felszerelve,; amely lehet6vé teszi a katéter
csatlakoztatasat -a .feltoltokészlethez. A behelyez6 katéter
csGszara szilikonbdl ‘ 'vagy.' ‘poliuretanbol  készilt. A
szilikonkatéter cs6szaraban rozsdamentes acélbol készilt
vezetddrot talalhatd; ennek célja a katéter merevitése a
behelyezés soran. A poliuretan katéter nem tartalmaz
vezetédrotot, az anyag ugyanis elég merev ahhoz, hogy ne
legyenira sziikség.

toltécs6bol  és
tartalmaz a

A csomag egy iv. adagol6tiskébdl,
toltészelepbdl —allé feltdltékészletet is
gyomorballon feltoltéséhez (4. abra).



3. dbra: A behelyez6 katéterszerelék (vagyis a

hiivelyszerelék)

4. abra: A feltoltokészlet iv. adagolétiiskével

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

A BIB < 'Rendszer

atmeneti- alkalmazasra = javallott

testsulycsokkentd terapiaban, olyan elhizott felnétt (legalabb
18 éves) betegek szamara, akiknél az. elhizas jelentés
egészséglgyi kockazatokkal jar, «és. akiknek fellgyelet
mellett végrehajtott testsulykontroll-programban sem sikerdilt
lefogyniuk és.az elért fogyast, fenntartaniuk-(a specifikus
javallatokat lasd alébb).

A BIB rendszer a kdvetkezdkre javallott:

Miitét elétti, ‘atmeneti. alkalmazas: fogyashoz, elhizott
betegeknél (akiknek a’ BMI-értéke 40 'vagy- azt
meghalado, ‘vagy 35 vagy - azt. meghaladd, és
tarsbetegségek is fennalinak), mielétt az elhizas vagy
mas ok miatt mitétet végeznének, a miitéti kockazatok
csokkentése érdekében.

Atmeneti alkalmazas testsulycsokkentési céllal-olyan
elhizott (BMI: 30-39) betegek szamara, akiknél az
elhizas jelentés egészségugyi kockazatokkal jar, és
akiknek felligyelet mellett végrehajtott testsulykontroll-
programban sem sikertilt lefogyniuk €s az elért fogyast
fenntartaniuk. A BIB rendszert hosszu tavu, felligyelet
melletti étrend- és viselkedésmodositdé programmal
egyluttesen kell alkalmazni, ezzel ugyanis valészinibb,
hogy sikeril hosszu tavon fenntartani a fogyast.
Atmeneti alkalmazas fogyashoz, elhizott betegeknél
(akiknek a BMI-értéke 40 vagy azt meghalado, vagy 35
vagy azt meghalado, és tarsbetegségek is fennallnak),
akiknél nem végezhet6 elhizas elleni mitét hosszu tavu,
feligyelet melletti étrend- és viselkedésmodositd
programmal egyuttesen alkalmazva, ezzel ugyanis
valészinlibb, hogy sikerlil hosszu tavon fenntartani a
fogyast.

A BIB rendszer legfeliebb 6 hénapra helyezhetd be, és
legkés6bb ennek lejartakor el kell tavolitani.

TERMEKSPECIFIKACIOK

BIB rendszer, referenciaszdm: B-40800 (behelyezé
katéterszerelékben [vagyis hivelyszerelékben]
talalhaté gyomorballon)

A gyomorballonrendszer nem tartalmaz latexet vagy
természetes gumit.
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A termék tiszta, nem steril, egyszeri felhasznalasra
csomagolt allapotban kertl forgalomba.

Az eszkoz elballitasahoz felhasznalt anyagokat (lasd:
1. tablazat) az 1ISO 10993 (az orvostechnikai eszk6zok
biolégiai értékelésére  vonatkozé nemzetkozi
szabvany) szerint vizsgaltak.

1. tdblazat: A gyomorballon anyagai

Rendszeralkatrész

Anyagok

Gyomorballon

Natrium-bikarbonattal bevont szilikon
elasztomer alkatrészek

Behelyez6
katéterszerelék

Csoszerelék:
e  Szilikon (a szerelék PTFE-bevonatu

rozsdamentes acél vezetédrétot
tartalmaz)

e  Poliuretan (a szerelék nem
tartalmaz PTFE-bevonatu

rozsdamentes acél vezetddrotot)
Katétercsucs: Polipropilén
Hiively: Natrium-bikarbonattal bevont

szilikon elasztomer és szilikon
ragasztdanyag/alapozé
ELLENJAVALLATOK
A gyomorballonrendszer alkalmazasanak ellenjavallatai a
kovetkezék:

Egyszerre tobb mint egy gyomorballon jelenléte.

A gyomorballon hasznalata ellenjavallt kizarélag
kozmetikai célu fogyas eléréséhez.

A gyomorballonrendszer hasznélata ellenjavallt olyan
betegek fogyasahoz, akiknek-a BMI-je kevesebb mint
30 . (kivéve, ha olyan, “az elhizassal 0Osszefliggd
tarsbetegségek allnak  fenn, amelyek varhatdlag
enyhilnek a fogyas eredményeként).

A nyel6csovet, a gyomrot és a nyombelet érinté korabbi
mUtét, vagy bariatriai mitét.

A .~ gyomor-bélrendszer,~ barmilyen  gyulladasos
betegsege, beleértve a nyel6cségyulladast, a gyomor
fekélyesedéset, a -nyombélfekélyt, a rakot vagy
specifikus gyulladast, példaul Crohn-betegséget.
Potencialis - fels6 gyomor-bélrendszeri  vérzéses
allapotok,  példaul nyelécs6- vagy gyomorvarixok,
velesziletett vagy szerzett bélrendszeri
hajszalértagulatok, . illetve a gyomor-bélrendszeri
traktus egyéb veleszuletett anomaliai, példaul atréziak
vagy sztenézisok.

Nagy, > 5 cm-es rekeszsérv, vagy < 5 cm-es-sérv,
amely sulyos vagy makacs. gyomor-nyelécsovi reflux
tunetekkel tarsult:

A nyel6cs6 vagy a garat strukturalis-rendellenessége,
példaul . szikilet .  vagy  kidblosédés, amely
megakadalyozhatja a bevezetbkatéter és/vagy az
endoszkop athaladasat.

Achalasia, .a gyomor - késleltetett kiurllésére utalo
tlinetek, vagy ‘egyéb sulyos motilitasi rendellenesség
fennallasa, amely biztonsagossagi kockazatotjelenthet
az eszkoz behelyezése vagy eltavolitdsa soran.
Terime-a gyomorban.

Sulyos véralvadasi zavar.



Majelégtelenség vagy -cirrhosis a kovetkez6kkel:
o Akut majelégtelenség és elérehaladott cirrhosis

encephalopathiaval, izomsorvadassal és
anasarcaval;

o Nagy nyel6cséi varixok vords szinjellel, valamint
gyomorvarixok;

o Sulyos portalis hypertoniaval jaré gastropathia,
amely akar a gyomorireg ereinek kitagulasaval is
jarhat.

Olyan betegek, akiknél ismerten vagy .gyanithatdlag

allergias reakcié 1ép fel a gyomorballonban talalhato

anyagokkal szemben.

Barmely egyéb egészségugyi allapot, - amely

lehetetlenné teszi az elektiv. endoszkopiat,  példaul

rossz altalanos egészségi allapot, vagy sulyos vese-,
maj-, sziv- ésl/vagy tidbébetegség- . korel6zménye
és/vagy tlinetei.

Olyan, sulyos <vagy _nem _kontrollalt: pszichiatriai

betegség, amely megakaddlyozhatja a _beteget a

megeértésben vagy. a kovetd vizitek - teljesitésében,

illetve az eszkdz 6 honap utan esedékes eltavolitasat.

Alkoholizmus vagy kabitoszer-fliggéség.

Olyan betegek, akik nem tudnak vagy nem' hajland6ak

szednica felirt protonpumpagatlé . gyégyszert addig,

amig az eszkoz.a testiikbenvan.

Olyan betegek, rakik. nem hajlandéak. részt venni jol

megalapozott, orvos altal. felugyelt - €étrend-. és

viselkedésmodosité programban, amelynek része a

rutin orvosi kdvetés.

Olyan _ betegek; . “akik  orvosi, felugyelet " néelkil

acetilszalicilsavat, gyulladascsokkentd  szereket;

véralvadasgatiokat vagy egyéb gyomorirritald szereket
kapnak.

Ismerten terhes vagy szoptato betegek.

FIGYELMEZTETESEK

A megfeleld feltoltés-akkor lehetséges, ha a behelyez6
katéterszereléket és a gyomorballont j6l helyezték el a
gyomorban (a metszéfogaktél mért €s a bevezetécsd
jelolésein leolvasott tavolsag. - alapjan). Ha - a
gyomorballon a feltltés soran- elakad a  nyel6csd
atmenetében, sulyos sériilés johet létre. A-megfeleld
elhelyezkedés ellendrzésének elmulasztasa nyel6cs6-,
nyombél- vagy pylorussériilést okozhat.

A behelyezett gyomorballont nem szabad gyorsan
megtolteni, ez ugyanis nagy nyomast hoz létre; amely
karosithatja a gyomorballon szelepét, illetve id6. elétt
levalaszthatia a gyomorballont a behelyezékatéter
csucsarol.

Minden beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani a
kezelés teljes id6étartama 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 felfuvédasa (vagyis spontan tulfavédas), a
fekélyesedés, a gyomor- és nyel6csé-atfurodasa,
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 hoénappal,
vagy azt megel6z&en kell sort keriteni.
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Tajékoztatni kell a betegeket arrdl, hogy agyomorballont
legfeljebb 6 hénapos idétartamra helyezik be, amelynek
végén azt el kell tavolitani. A gyomorballon hosszabb
ideig tart6 behelyezése fokozza a gyomorballon
leeresztésének kockazatat (ez alatt azt kell érteni, hogy
a sboldat elszivargasa miatt csokken az eszk6z mérete),
amely bélelzarédast és életveszélyt okozhat. Az ilyen
esemeények 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 gyomorballona bélbe
jutott és csak mditéttel lehetett eltavolitani. A
bélelzarédds kockdzata magasabb lehet azokndl a
betegeknél, akiknél motilitaszavar all fenn, illetve akiknél
kordbban hasi vagy ndégydgyaszati mitétet,
sugarkezelést végeztek és/vagy aktiv gyulladasos
bélbetegségben szenvednek, igy erre gondolni kell az
eljaréds kockazatanak felmérése soran. A bélelzarodas
halalt is eredményezhet.

A leeresztett eszkodzt haladéktalanul el kell tavolitani. Fel
kell hivni a beteg figyelmét, hogy a gyomorballon
leeresztése sulyos nemkivanatos eseményekhez
vezethet, példaul bélelzarédast okozhat, és siirgésségi
mitétet tehet szikségessé. A beteg azonnal hivja fel
orvosat, aki elmondja, hogyan késziljon fel a
gyomorballon eltavolitasara.

Ha a beteg a teltségérzet elvesztésérdl, fokozott
éhségrél és/vagy hizasrol szamol be, endoszkdpos
vizsgalat szikséges, ezek ugyanis a gyomorballon
leeresztését jelzik.

Amennyiben poétolni  kell a spontan leeresztett
(6sszeesett) gyomorballont, ugyanakkora térfogatu steril
sooldattal toltse fel a csere gyomorballont, mint az el6z6t
(vagyis a. kiindulasi térfogatra tdltse). 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 tinetei lehetnek a hanyinger, hanyas, has- vagy
hatfajas, amely allandé vagy ciklikus is lehet. Ha a hasi
fajdalom allandosult, pancreatitis alakulhatott ki.

Allandé - gyomorballont kapott betegeknél beszamoltak
arrdl, hogy az allandé gyomorballon spontan felfivédott
gazzal. A gyomorballon jelentds tulfuvddasanak tiinetei
tobbek kozt az erbteljes ‘hasi fajdalom, a has felsé
részének esetleg Kkellemetlen érzettel jaré6 duzzanata
(hasi. teltségérzet), nehézlégzés, gastrooesophagealis
reflux, hanyinger és/vagy hanyas. Fel kell hivni a beteg
figyelmét arra, hogy ha ezen tiinetek barmelyikét észleli,
kérjen-azonnali ellatast. Az ilyen betegnél ki kell vizsgalni
a tulfavédas lehetésegét, kilbndsen akkor, ha tartds hasi
fajdalom, hasi teltségérzet és ételintolerancia all fenn a
gyomorballon hozzaszokasi periddusat kovetden is.
Rontgenvizsgalattal gyakran igazolodik tulfuvodas,
melynek soran nagy levegé—folyadék hatar lathato a
gyomorballonban, valamint megnétt a gyomorballon
térfogata az eredetihez képest.



A tulfavodott gyomorballont gyakran a tervezettnél
korabban el kell tavolitani, nehogy sulyos
szovédmények alakuljanak ki (példaul a gyomor
kimeneti nyilasanak elzarédasa vagy kontakt
fekélyesedés). A tulfuvodas megnoveli a
gyomorballonon belili nyomast (a felhalmoz6dé gaz
miatt), valamint fokozhatja a gyomorballon faldnak
sérllékenységét, ezért ilyenkor felszdras vagy
endoszkopias  miveletek esetén nagyobb a
gyomorballon kihasadasanak kockazata, amelyet a
gaz- és folyadéktartalom  hirtelen, er6teljes
felszabadulasa kisér. Ezért endoszkopos eltavolitas
el6tt javasolt endotrachealis intubalassal gondoskodni
a beteg légutjainak védelmeérdl, ezzel ~ugyanis
megeldzhetd, hogy a ballon tartalma a beteg tidejébe
jusson. Tovabba olyan ‘helyzetekben, amelyek soran
kontrollalt  ballonaspiraciot végeznek, . javasolt
baktérium- és gombatenyésztést végezni-a ballonbdl a
leszivas kdzéps6 szakaszaban kinyert folyadékon.

A terhesség vagy a szoptatas az eszkdz hasznalatanak
ellenjavallatat ‘-képezi.~ Amennyiben .a kezelés soran
barmikor terhesség igazolodik, az ‘eszkozt azonnal el
kell tavolitani, amint ez biztonsagosan megvalésithato.
A gyomorballon endoszkopos eltavolitasa' kizarolag
éhgyomorra végezhet6. A betegnek folyékony étrendet
kell fogyasztania 72 6ran at, valamint NPO-ban kell
maradnia (nem fogyaszthat semmit szajon'at) legalabb
12 6raig ‘az eltavolitas elétt. Amennyiben endoszkopos
vizsgalattal ételt taldlnak a gyomorban, intézkedéseket
kell tenni-a légutak védelmére (a . gyomortartalom
aspiralasa, endotrachealis intubalas-vagy az eljaras
elhalasztasa). A .gyomortartalom aspiracidja a "beteg
tidejébe sulyos ' kockazatot jelent, amely halalt is
eredményezhet. A gyomorballon késleltetheti-a gyomor
urulését, emiatt pedig lehetséges; hogy csak hosszabb
id6 alatt Grul ki ac gyomor,  mint “ahogy  az az
endoszkdpos eljarasok elétt megszokott.

Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy az eszkdz
behelyezése el6tt és a kezelés soran végig tegyen
megfeleld 6vintézkedéseket a terhesség
megelézésére. Kérje meg a beteget; hogy azonnal
tajékoztassa Ont, amennyiben''a kezelés soran
terhesség igazolodik nala, hogy ~-meg lehessen
szervezni az eszkoz eltavolitasat.

Ha a betegnél a gyomorballon sulyos hasi'fajdalommal
jar, azonban az endoszkédpia és a rontgen negativ,
tovabbi  CT-vizsgdlatra lehet szikség, hogy
egyértelmien ki lehessen zarni az atfurodast.

A gyomorballon anyaga lagy szilikon elasztomer,
amelyet konnyen felsértenek az eszkdzok vagy éles
targyak. A gyomorballont kizarélag kesztyls kézzel,
valamint a jelen dokumentumban javasolt eszkdzokkel
szabad megfogni.

OVINTEZKEDESEK

Az atmeneti testsulycsOkkentd kezelések csekély
hosszu tavu sikerességi aranyt értek el elhizott és
sulyosan elhizott betegeknél.

A gyomorballon feltdltésekor steril séoldat és az iv.
folyadékok cseréjéhez hasonl6 aszeptikus technika (pl.
tiszta kesztyll hasznalata, steril fecskendd stb.)
alkalmazasa javasolt. A tulfuvédas oka nem ismert,
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azonban elképzelhetd, hogy a ballont szennyezd
mikrobdk (gombak vagy baktériumok) idézik el6. Az
ilyen esetek el6fordulasanak csdkkentésére javasolt

kerilni a ballonba toltott séoldat mikrobialis
szennyez&dését, amely spontan tulfuvédashoz
vezethet.

Amennyiben az elhelyezés soran valamilyen nehézség
adodik a gyomorballon behelyezé katéterszerelékével
(pl. @ gyomorballon ellenall a feltdltésnek), tavolitsa el
az eszkozt és cserélje ki egy masik gyomorballonra. A
behelyez6katéter meghibasodasainak mérséklése
vagy megel6zése érdekében a katéter maradjon lazaa
feltéltési folyamat soran. Ha a behelyez6katéter
megfesziil a folyamat soran, a katéter csucsa levalhat
a gyomorballonrdl, igy lehetetlenné vélik a
gyomorballon tovabbi feltdltése.

A gyomorban elhelyezett gyomorballon igazoltan
késlelteti a gyomor Urilését. Ez kulonféle vart és
kiszdmithatd reakciokat idézhet elS, beleértve a
kovetkezbket: a has nehézségének érzete, hanyinger
és hanyas, gastrooesophagealis reflux, bdfogés,
nyeldcségyulladas, gyomorégés, hasmenés, valamint
néhany esetben hasi, hati vagy epigastricus fajdalom és
gorcsék. A gyomor Urulésének lassulasa miatt
lelassulhat az ételek emésztése mindaddig, amig az
eszk6z a gyomorban van. A betegek tobbsége az els6
két (2) héten belll megszokja az eszkozt. A behelyezés
utédn leggyakrabban tapasztalt tlinetek megel6zése
vagy enyhitése érdekében az orvos irjon fel
profilaktikus protonpumpagatlot (PPI) és
antiemetikumot, illetve fontolja meg goércsgatlok vagy
antikolinerg  gyogyszerek atmeneti felirdasat a
gyomorballonhoz valé hozzaszokas miatt kialakuld
gorcsok ellen, és/vagy prokinetikus gyogyszerek
rendelését a gyomor . urilésének késleltetésével
Osszefiiggé tinetek ellen. Meg kell kérni a beteget,
hogy -haladéktalanul értesitse orvosat, ha szokatlanul
sulyos, ~sllyosbodd vagy recidivalod tiinetei vannak,
ezek a gyogyszerek ugyanis még jobban késleltethetik
a.gyomor - kilrilését és-a gyomor felpuffadasat,
atfurodasat, és esetleg halalt is okozhatnak.

A fekélyek megel6zése és a gastrooesophagealis reflux
tuneteinek  kontrollalasa - érdekében javasolt per os
protonpumpagatlok alkalmazasat megkezdeni
kordlbelil. 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 forduleld,
a PRI dozisat sublingualisan‘javasolt-adni. A per os PPI
kiindulasi, - teljes d6zisu--napi ‘adagolasat mindaddig
folytatni- kell, amig a gyomorballon a helyén van. A
profilaktikusan megkezdett egyéb gyogyszereket a
gyomorballon elhelyezése utan addig kell adni, amig
szukségtelenné nem valnak. Tovabba a betegeket meg
kell kérni, hogy. keriiljgk az olyan gyogyszereket,
amelyek  ismerten el6idézik vagy sulyosbitjak a
gastroduodenalis nyalkahartya karosodasat.
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e A gyomorballon szilikon elasztomer ballon, amelyet a
gyomorsav lebonthat. Orvosi beszamoldk alapjan
egyes gyogyszerek, példaul protonpumpagatiok
egyidejl alkalmazasaval csdkkentheté a savképzédés
vagy mérsékelhetd a savassag, amely
meghosszabbithatia a gyomorballon integritasat
(cs6kken az eszkdz leeresztésének kockazata),
valamint el&segitheti a gyomorfekélyek és az azt
kovet6 atfurddas kockazatanak mérséklését.

e A betegek valtozatos fiziologias vélaszt adhatnak a
gyomorballon jelenlétére, amely a beteg altalanos
allapota, valamint az aktivitas mértéke és tipusa szerint
valtozhat. A gyogyszerek vagy. -étrend- kiegészit6k
tipusai és alkalmazasuk gyakorisaga, valamint-a beteg
altalanos étrendje szintén befolyasolhatja a valaszt:

e A gyomorballont nem vizsgaltak nyitott pylorus; aktiv
H. pylori infekcié esetén, valamint olyan betegeknél,
akiknél a gyomor késleltetett kilirilésének tiinetei vagy
diagndzisa allnak fenn.

e Az antikolinerg vagy pszichotrop-gyodgyszereket szedé
betegeket tajékoztatni- kell- arrol,- “hogy ‘ezek a
gyogyszerek - késleltetik  a gyomor Kkilrulését -és
Ovatosan alkalmazanddk, ugyanis ~fokozhatjgk a
gyomor felpuffadasanak és atfurédasanak kockazatat.
Meg kell kérni a beteget, hogy haladéktalanul értesitse
orvosat,  ha szokatlanul sulyos, sulyosbodd vagy
recidivalé tinetei vannak.

e Ha a beteg gyomorballonja leeresztett (0sszeesett) és
tovabbhaladt a bélbe; a beteget szoros megfigyelés
alatt kell ‘tartani-megfeleld ideig (legalabb 2 hétig),
ellendrizendd, hogy a ballon eseménytelenil halad-e
at a bélrendszeren:

e Az eltavolitasra valo felkeszilés soran néhany beteg
gyomraban maradhat gyomortartalom. = Egyes
betegeknél klinikailag szignifikansan késhet a gyomor
kiurulése, valamint refrakter intolerancia alakulhat kia
gyomorballonnal szemben, amely ‘a gyomorballon
korai eltavolitasat teheti szikségessé, és akar egyéb
nemkivanatos eseményeket is okozhat. Ezeknél a
betegeknél nagyobb lehet az-aspiracio- kockazata
eltavolitaskor és/vagy az érzéstelenités soran. Az
aneszteziologus csapat figyelmét fel kell" hivni ‘az
aspiracié kockazatara ezeknél a betegeknél.

AZ ISMETELT FELHASZNALASSAL JARO KOCKAZAT
A gyomorballonrendszer kizérélag egyszeri felhasznalasra
val6.A gyomorballont eltavolitas el6tt in situ ki kell
lyukasztani, és barmilyen ezt kovetd ismételt felhasznalas
ahhoz vezetne, hogy a gyomorballon leereszt “a
gyomorban. Ez akar bélelzarédast is eredményezhet, és
elképzelhet6, hogy mitétet kell végezni az eltavolitasahoz.
Ha a gyomorballont a s6oldatos feltoltés el6tt eltavolitjiak a
betegbdl, akkor sem haszndlhaté fel Ujra egy masik
betegnél, ugyanis az eszkdéz dekontaminalasara tett
barmilyen prébalkozas olyan karosodast eredményezhet,
amely miatt ismét leereszt a beliltetést kovetden.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Fontos, hogy minden lehetséges nemkivanatos eseményt
beszélien meg a betegével. A termék felhasznalasabdl
eredd esetleges nemkivanatos események a kdvetkezék:
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az endoszképos eljaras soran hasznalt gyogyszerek és
modszerek kockézatai, barmely endoszképos eljaras
kockazatai, magaval a gyomorballonnal 0Osszefiiggd
kockazatok, valamint azok a kockazatok, amelyek azzal
figgenek 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 talalhatd
elérhetéségeken) és az illetékes kormanyzatitestiileteknek.

Lehetséges nemkivanatos események

A gyomorballonnal 6sszefiigg6é lehetséges nemkivanatos

események a kdvetkezdk:

e Lehetséges az aspiracioval, bélelzarédassal,
gyomoratfurédassal vagy nyel6csé-atfurddassal
Osszefiiggb szévédmeények miatti halalozas.

e A gyomorballon okozta bélelzarédas. Az elégtelentll
feltltétt gyomorballon, vagy a szivargd és tdl nagy
térfogatot elveszitett gyomorballon tovabbjuthat a
gyomorbdl a vékonybélbe. Lehetséges, hogy
végighalad egészen a vastagbélig, majd a széklettel
rl. Azonban ha eléfordul sziikilet vagy 6sszetapadas
a bélben — amelyek akkor alakulhatnak ki, ha végeztek
kordbban bélmitétet —, Ilehetséges, hogy a
gyomorballon nem jut at ezen, és bélelzarédast okoz.
llyen esetben miitéti vagy endoszkopos eltavolitasra
lehet sziikség.

o Nyel6csé-elzarodas. Mikdzben feltdltik a gyomorban,
eléfordulhat, hogy.. véletlenil visszahuzzak a
gyomorballont a nyelécsébe. llyen esetben miitétivagy
endoszkdpos eltavolitasra lehet szikség.

e A .gyomor kimeneti nyildasanak elzaréddsa. A
részlegesen (vagyis < 400 ml-re) feltdltétt vagy szivargo
gyomorballon elzarhatja a gyomor kimeneti nyilasat,
ami.a gyomorballon- eltavolitasat teheti szikségessé.
Ugyanakkor -a~ teljesen (400-700 ml-re) feltoltott
gyomorballon-is karosithatja a gyomor kimenetét azzal,
hogy mechanikailag gatolia a gyomor kilrtlését. A

gyomor.- kimeneti .-nyildsanak elzarédasa korai
eltavolitast tehet szlikségessé.
e A gyomor felpuffadasa étel- vagy

folyadékmaradvannyal a gyomor Kkilirilésének sulyos
késése kovetkeztében, ami esetenként azzal is egyutt
jarhat, hogy ‘az antrumba -atkertlt gyomorballon a
gyomor kimenetét elzarja.

o Az emészt6csatorna karosodasa a. gyomorballon nem
megfeleld helyen,. példaul .a nyel6csében vagy a
nyombélben vald  elhelyezése soran. Ez vérzést és
atfurodast okozhat, amelyek kontrollalasahoz mutéti
vagy endoszképos korrekciora lehet szikség.

o Elégtelenfogyas vagy-afogyas teljes elmaradasa.

e A fogyasbol ered6 nemkivanatos egészségugyi
kdvetkezmények.

o . Kellemetlen érzés a gyomorban, hanyinger és hanyéas
a-.gyomorballon behelyezését kbévetéen, amig az
emésztérendszer hozza nem szokik a gyomorballon
jelenlétéhez.
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e Folytatdédd hanyinger és hanyas. Ezt okozhatja a
gyomor nyalkahartyajanak kozvetlen irritacidja, a
gyomor késedelmes (rlilése és/vagy a gyomorballon
elzarhatja a gyomor kivezeté nyilasat. EIméletileg az is
lehetséges, hogy a gyomorballon megakadalyozza a
hanyast (a hanyingert vagy az 6klendezést azonban
nem) azzal, hogy elzarja a gyomor és a nyel6csé kozotti
atmenetet.

Hasi nehézségérzés.

Has- vagy hatfajas, amely allando vagy ciklikus is lehet.

Gastrooesophagealis reflux.

Az étel emésztésére kifejtett hatas.

Az étel gyomorba jutdsanak megakadalyozasa:

Baktériumok elszaporodasa a 'gyomorballont megtéltd

folyadékban. Ha ez a folyadék-hirtelen ‘a bélbe kerdil,

fert6zés, laz, gorcs és hasmenés alakulhat ki.

e Az emésztdrendszer nyalkahartyajanak. ‘sérllése “az
endoszkoppal,. @’ gyomorballonnal, a megragadashoz
hasznalt fogéval valé kdzvetlen érintkezés ‘miatt, vagy
a gyomor-fokozott savtermelése- kbvetkeztében. Ez
fekély kialakulasat idézheti el6, amely fajdalommal,
vérzéssel -vagy akar atfurddassal jarhat. Az allapot
korrigalasa mtétet tehet szlikségessé.

e A gyomorballon leeresztése (Osszeesése) és az azt
kovet6 cseréje.

e _Akut pancreatitis.

e Spontan tilfuvodas; amelyet a gyomorballonon. belli
gazképzdodeés okoz.

A RUTIN ENDOSZKOPIA ES SZEDALAS LEHETSEGES
SZOVODMENYEI

A fels6 endoszkopos: eljarasok lehetséges kockazatai a
teliesség igénye nélkil a kdvetkezbk: hasi gorcsok és
kellemetlen érzet, amennyiben' levegével fujjak. fel a
gyomrot; torokfajas és -irritacio, vérzés, fertézés, a nyeldcsé
vagy a gyomor atfurédashoz vezetd szakadasa, valamint
aspiraciés pneumonia. A kockazat ‘megnd, -ha_tovabbi
eljarasokat is végeznek.

Az amerikai gasztroenteroldgiai: ‘tarsasag szerint az
endoszképos eljarasok alatti szedacioval 6sszefiiggd
kockazatok ritkak, ugyanis 10 000-bdl kevesebb. mint 1
betegnél fordulnak elé." A leggyakoribb-szévédmények @
légzésszam vagy a szivfrekvencia atmeneti csokkenése,
amelyek korrigalhatdk extra oxigén bejuttatasaval, vagy a
szedativumok hatasanak visszaforditasaval. A sziv-, tidé-,
vese-, maj- vagy egyéb kronikus betegségekkel -érintett
betegeknél nagyobb a szévédmények kockazata. A
gyogyszerek adagolasat és a légutak ellatasat figyelembe
kell venni nagy kockazatu betegek kezelése esetén.

A SZALLITOTT TERMEK ALLAPOTA

A gyomorballonrendszer = minden példanya egy
gyomorballont tartalmaz egy behelyezé katéterszerelékben,
valamint egy feltdltékészletet. Ezek mindegyike NEM
STERIL allapotban érkezik, és KIZAROLAG EGYSZERI
FELHASZNALASRA  szolgadl. Minden alkatrésszel
elévigyazatosan kell banni.

12.
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Mellékelt anyagok:
e Egy (1) gyomorballonrendszer, részei:

o Egy (1) behelyezd katéterszerelék (vagyis
hivelyszerelék), amely magat a gyomorballont is
tartalmazza;

o Egy (1) feltéltékeészlet iv. adagolétiskével.

Nem mellékelt anyagok:

e Endoszkdp

Sebészi gél

Steril séoldat

Steril 50 ml-es fecskendé

Eltavolitashoz sziikséges eszkdzok (vagyis hivellyel
ellatott tlikatéter, hosszu befogdpofaju vagy drétvillas
fogod)

TISZTITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Amennyiben a termék felhasznalas el6tt szennyez4dik, nem
szabad felhasznalni, hanem vissza kell kiildeni a gyartonak.

FIGYELEM: NE AZTASSA A TERMEKET
FERTOTLENITOSZERBE, ugyanis a szilikon elasztomer
felszivhat bizonyos mennyiségli oldatot, amely a
késbbbiekben kidazva szbveti reakciét okozhat.

ARTALMATLANITAS

A felhaszndlt vagy explantalt eszkdézt vagy
eszkOzalkatrészeket az egészségugyi hulladékokra
vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen dobja ki.

ALKALMAZASI UTASITAS

A gyomorballon a behelyez katéterszerelékben elhelyezett
allapotban kaphat6: Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a
csomagolas érintetlenségét és a behelyezd
katéterszereléket, nem sériilt-e meg. Ha barmilyen sértilést
észlel, ne hasznalja fel. A behelyezés idején alljon
rendelkezésre egy tartalék gyomorballon is.

NE VEGYE KI'A GYOMORBALLONT A BEHELYEZO
KATETERSZERELEKBOL.

A csomag egy.-feltolt6készletet is tartalmaz, amely segiti a
gyomorballon behelyezését.

FIGYELEM: Ha behelyezés el6étt a gyomorballon levalik a
katéterrdl vagy kiesik a hiivelybdl, ne probalja felhasznalni a
gyomorballont vagy visszatenni azt a hivelybe!

A GYOMORBALLON BEHELYEZESE ES FELTOLTESE
Készitse eld a  beteget ‘endoszkoépiahoz. Endoszkoéppal
vizsgalja'meg a nyelécsdévet és a gyomrot, majd vegye ki az
endoszképot. Ha nem allnak fenn ellenjavallatok, évatosan
vezesse “le a gyomorballont tartalmazé behelyezd
katéterszereléket -a - nyel6csében. Ellenérizze, hogy
talhaladt-e ‘'a nyel6csd alsd zardizman és béven beldg-e a
gyomorba, miel6tt eltavolitana a vezetddrotot (ha van ilyen)
és folytatna az eljarast. A behelyez6 katéterszerelék elég
kicsi ahhoz, hogy mellette ismét be lehessen vezetni az
endoszkdpot a gyomorballon feltéltésének
megfigyeléséhez.
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A GYOMORBALLON FELTOLTESE

Aszeptikus technikaval helyezze be a feltéltékészlet
adagolotiskéjéet a steril sooldatot tartalmazé zsakba.
Csatlakoztasson steril fecskend6t a feltdlt6készlet
szelepéhez, majd légtelenitse. Csatlakoztassa a
behelyezdkatéter Luer-zaras csatlakozojat a feltoltbkészlet
szelepéhez. Folytassa a gyomorballon behelyezését.
Endoszkdppal ellendrizze, hogy a gyomorballon teljesen a
gyomor belsejében talalhaté-e.

FIGYELEM: Steril sooldattal toltse fel a gyomorballont. Az
iv. folyadékok cseréjéhez hasonld aszeptikus technika (pl.
tiszta vagy steril keszty(l hasznalata, steril fecskend6 stb.)
alkalmazasa javasolt. A tulfavédas oka nem ismert; azonban
elképzelhetd, hogy a ballont szennyez6 mikrobak (gombak
vagy baktériumok) idézik -~ elé.. Az ilyen. ~esetek
el6fordulasanak csokkentésére javasolt kerulni a-ballonba
toltétt sdoldat mikrobialis' szennyezédéseét, amely spontan
tulfuvodashoz vezethet.

FIGYELEM: A feltéltés soran' -maradjon laza a
behelyezékatéter. Ha a katéter megfeszil a folyamat soran,
a katéter cslcsa  ‘levalhat . a gyomorballonrdl; ~ igy
lehetetlenné valik a gyomorballon tovabbi feltdltése.

FIGYELMEZTETES: A gyors: feltdltés nagy -nyomast hoz
létre, amely karosithatja a gyomorballon szelepét, illetve idé
el6tt levélaszthatja a’ gyomarballont_ a behelyezdkatéter
csucsarol.

A feltoltésre vonatkozé ajanlasok

A gyomorballon' rugalmas kialakitasanak készénhetéen
400 ml (minimum) és:maximum 700'ml kdzétti toltétérfogat
alkalmazésat teszi lehetévé. Agyomorballont nem szabad
sem alul-, sem tultolteni (< 400 ml-re illetve

> 700 ml-re), ugyanis a gyomorballon alul- vagy tultoltése
megnoveli a sulyos mellékhatasok kockazatat, példaul az
elvandorlasét (ha nincs eléggé megtdltve a-gyomorballon)
vagy a gyomor rupturajat/atfurédasat (ha tul van toltve a
gyomorballon). Feltdltés utan a -gyomorballon . nem
madosithato.

Két (2) fuggetlen kutatd a PubMed és az Embase
adatbazisaban 6sszegyljtétte a gyomorballonnal végzett
telies hosszusagu klinikai vizsgalatokat azért,” hogy
megallapitsak, mekkora a gyomorballon-idealis nagysaga,
amely a leginkabb hatasos a testtdémeg csokkentésében.
Ebben a globalis adatokkal végzett metaelemzésben
Osszesen 80 vizsgalatot azonositottak, amelyekben
Osszesen 8506 beteg vett részt. 4. dbra: a gyomorballon
toltétérfogata és a teljes testtdbmegcsdkkenés (TBWL)
kozotti 6sszefliggés meta-regresszids elemzése 500 és
700 ml kozti toltétérfogatokat igazolt. A 6 honapos
eredmények nem térnek el a térfogat figgvényében (p =
0,24)." Ennek alapjan tehat az ajanlas 500 és 650 ml
kozotti toltési térfogat lenne; ugyanakkor az ezzel az
eszkozzel végzett pivotalis klinikai vizsgalat
biztonsagossagi és hatasossagi adatait csak 550 + 50 ml
térfogatnal vizsgalva nyerték.
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(TBWL) kozétti 6sszefliggés meta-regresszios elemzése. !

Megjegyzés: az abran lathaté korok nagysaga a vizsgalat nagysaganak felel meg. Az abrat Dr.
Barham Abu-Dayyeh szives engedélyével kozoljiik.
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A feltoltésre vonatkozo ajanlasok — melyek célja elkertilni a
ballonszelep véletlen karosodasat vagy a ballon id6 el6tti

levalasat a behelyezdkatéterrél — a kovetkezdk:

Mindig a mellékelt gyomorballon-feltoltékészletet
hasznalja.

Mindig steril, 50 ml-es fecskendbvel tolise fel a
gyomorballont. Kisebb fecskendd hasznalata nagyon
magas, 30, 40 vagy akar 50 psi (206,8 kPa,

275,8 kPa, ill. 344,7 kPa) nyomas Kkialakulasat
eredményezheti, amely karosithatja a gyomorballon
szelepét.

A steril, 50 ml-es fecskendbvel lassan (legalabb
10 masodperc alatt) - és egyenletesen adja be
mindegyik feltéltéshez haszndlt adagot. Lassan,
egyenletesen tdltse fel a gyomorballont, nehogy nagy
nyomas lépjen fel a szelepnél.

FIGYELMEZTETES: A gyors feltéltés nagy nyomast hoz
létre, amely karosithatja a gyomorballon szelepét, illetve

id6é

elétt levalaszthata a  gyomorballont a
behelyezbkatéter csucsarol.

A feltoltést  mindig  kdzvetlen  vizualizacié

(gasztroszkoépia) mellett kell elvégezni. A

behelyezdkatéternek a gyomorballon szelepérél vald
eltavolitasa soran ellendrizni kell a gyomorballon
szelepének . “épségét a- szelep lumenének
megfigyelésével.

Ha szivarog a szelep,-a gyomorballont azonnal elkell
tavolitani..“A  részlegesen ' feltdltétt gyomorballon
bélelzarodast - okozhat, amely *akér  halalhoz is
vezethet. A gyomorballon'fel nem ismert vagy nem
kezelt -~ leeresztése (Osszeesése) kovetkeztében
bélelzarodas is el6fordult.

Megjegyzés: A szivargd gyomorballont vissza kell kiildeni
az Apollo Endosurgery. részére. Kérjik, mellékelije az
esemeény leirasat is. Kdszonjiuk, hogy segiti a minéség
folyamatos fejlesztésére tett eréfeszitéseinket.

Legalabb 400 ml toltétérfogat sziikséges ahhoz, hogy a
gyomorballon teljesen levaljon a behelyezdkatéterrél. A
gyomorballon feltdltése utan valassza le a feltdltékészletet
a katéterrél.



A feltoltétt gyomorballon levalasztasahoz finoman huzza
meg a behelyezd katétert, mikdzben a gyomorballon az
endoszkdp csucsanak vagy a nyel6csé alsé zardizmanak
tamaszkodik.

Folyamatosan huzza a behelyezd katétert, amig le nem
valik a gyomorballon 6nlezaré szelepérdl. Levalasztas
utdn szemrevételezéssel ellenérizze a gyomorballon
elhelyezkedését, valamint azt, hogy nem all-e fenn
folyadékszivargas.

123 A GYOMORBALLON BEHELYEZESE ES FELTOLTESE
(LEPESROL LEPESRE)
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A korhazi protokoll szerint készitse el6 -a~beteget

szedalasra és endoszkopidra.

Endoszkoéppal vizsgélja meg a nyelécsdvet és gyomrot.

Huzza ki az endoszképot.

Ha nincsenek ellenjavallatok:

a. Sikositsa ~a behelyez¢ - katéterszerelék - hivelyét
sebészetilubrikanssal.

b. Ovatosan vezesse a behelyezdkatétert a nyelécsébe,
majd a gyomorba.

Amig a-gyomorballon. a'helyén‘van, vezesse vissza az

endoszkopot; ~hogy - nyomon ~ kdvethesse “a feltdltés

|épéseit. A-gyomorballonnak a nyelécsd alsé zardizma

alatt, < béven’-a -gyomor (belsejében . KOTELEZO

elhelyezkednie.

. Ha a behelyezd katéter tartalmaz vezetédrotot, tavolitsa

el a vezetddrotot.

Csatlakoztasson - 50 ml-es  steril. fecskend6t - a
feltdltdkészlet -haromiranyu-zarocsapjan talalhaté Luer-
zaras csatlakozohoz, “majd szurja a  feltoltokészlet
adagolotuskéjét oldatos injekcidohoz vald steril, izotdnias
(0,9%) sooldatot tartalmazé zsakba.

Lassan, 50 ml-enként tdltse-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).
Ovatosan tavolitsa el a behelyezd “katétert; majd
ellenérizze, nem szivarog-e a gyomorballon.szelepe:

A GYOMORBALLON ELTAVOLITASA
(LEPESROL LEPESRE)

1.

Ellenérizze, hogy a beteg folyékony . étrendet
fogyasztott-e 72 dran at, valamint NPO-ban maradt-e
(nem fogyasztott semmit szajon at) legalabb 12 éraig az
eltavolitds megkisérlése el6tt. Akar betartotta a beteg
ezt az elGirast, akar nem (pl. ha slirgdsségi eltavolitas
szlikséges), egyes betegek gyomraban még jelen lehet
étel maradvanya, amely miatt tovabbidvintézkedéseket
kell tenni az aspiracid6 megel6zésére. Nagyobb
kockazatu betegeknél, akiknél a gyomor sulyosan
késleltetett kilrulésére és/vagy a gyomor kimeneti
nyilasanak elzarodasara utald jelek és tlnetek allnak
fenn, fokuszalt fizikalis vizsgalatot kell végezni a has
teltségére és/vagy a has megnyomasakor hallhaté
loccsanasra irdnyuldan, amelyet radiologiai
kiértékelésnek kell kdvetnie, ha a loccsanas elmarad, és
az epigastrium megtelt vagy érzékeny. Ha a radiolégiai
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kiértékelés a gyomor teltségét igazolja — fiiggetlendl
attol, hogy a gyomorballon az antrumban van-e vagy
sem —, meg kell fontolni a nazogasztrikus
dekompressziot, a légutakat biztositani kell és altalanos
érzéstelenitést kell alkalmazni.

A korhazi protokoll szerint készitse el6 a beteget
szedalasra és endoszkopiara. Tovabba fontolja meg
simaizom-relaxans, példaul intravénas gliikagon
alkalmazasat a nyel6csé zaréizmanak elernyesztése
céljabol.

Vezesse be az endoszkopot a beteg gyomraba.
Vizsgalja meg, van-e étel a gyomorban. Ha a gyomor
tartalmaz ételt, el kell halasztani az eljarast. Ha az
eltavolitas slirg6sséggel sziikséges, a tovabblépés elétt
léguti védelmet kell alkalmazni.

Helyezze Ugy az endoszkopot, hogy jol ralasson a teli
gyomorballonra.

Vezessen be hivellyel ellatott tikatétert az endoszkop
munkacsatornajan keresztul.

Az elbretolt, fedetlen tlivel szurja ki a gyomorballont.
Szurja at a tlkatétert a gyomorballon falan, mélyen bele
a-gyomorballonba.

Huzza ki a tlt a katéterbél.

. Szivja ki a gyomorballonban talalhaté folyadék teljes

mennyiségét a gyomorballonba mélyen behelyezett
katéteren keresztul.

Huzza ki a katétert a gyomorballonbdl,
endoszkdép munkacsatornajabol.

Vezessen be hosszu befogopofaju vagy drotvillas fogoét
az endoszkdép munkacsatornajan keresztiil.

Fogja meg a. gyomorballont a fogdval (lehetbleg a
szeleppel ellentétes oldalan).

Lassan huzza ki a gyomorballont a nyelécsévon
keresztiil, mikozben a fogdval erésen tartja azt.

Amikor a gyomorballon eléri a nyelScsd felsd zardizmat,
teliesen hajtsa “hatra a beteg fejét, ezzel ugyanis
kiegyenesiti. a nyel6cs6 -és a torok koézotti utat, igy
kénnyebben eltavolithatd-a gyomorballon.

Vegye ki a gyomorballont a beteg szajabal.

majd az

A'GYOMORBALLON CSEREJE

Ha a gyomorballon cserére szorul, kévesse a gyomorballon
eltavolitdsara, valamint a-gyomorballon behelyezésére és
feltoltésére vonatkozd. utasitdsokat. Ezenkivul“javasoljuk,
hogy- ugyanakkora: térfogatu steril. séoldattal téltse fel a
csere gyomorballont, mint az el6z6t (vagyis a kiindulasi
térfogatra toltse).

FIGYELEM: Ha ~a csere  gyomorballont kiindulasként
nagyobb térfogatra téltik fel, sulyos hanyinger, hanyas vagy
fekélyképzddes léphet fel.

ORVOSI KEPALKOTAS
A sooldattal toltott gyomorballon nem jelent kockazatot MR-
vizsgalat szempontjabdl.



14.

JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI
FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kdzleményben ismertetett
termékére/termékeire nem vonatkozik semmiféle kifejezett
vagy vélelmezett garancia, beleértve korlatozas nélkil a
kereskedelmi forgalmazasra valé alkalmassagra vagy egy
meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkozo
barmilyen vélelmezett garanciavallalast. Az Apollo
Endosurgery, Inc. a vonatkozé jogszabalyok altal lehetévé
tett legnagyobb mértékben elutasit minden
felel6sségvallalast barmilyen kdzvetett, kildnleges, varatlan
vagy koévetkezményes karért, fiiggetlendl attél, hogy ezen
felel6sség szerzédésen, jogellenes karokozason,
hanyagsagon, szigoru felel6sségen, termékfelelésségen
vagy mason alapszik. Az Apollo Endosurgery, Inc. egyedili
és teljes, maximalis, barmilyen ' ok miatti feleléssége,
valamint a vasarlét barmilyen ok miatt megilleté egyeduli és
kizardlagos kartérités kizarélag a megvasarolt javakért a
vasarlo 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 jotéllast. Az Apollo Endosurgery, Inc.
nyomtatott ‘anyagaiban —~ kéztik ebben‘a kiadvanyban -
foglalt ‘leirasok €s specifikaciok kizarélag arra szolgalnak,
hogy  altalanosan “ismertessék a terméket az -elballitas
alkalmaval, azonban '‘nem minésil semmilyen kifejezett
garancianak -«vagy a termék -meghatarozott korilmények
kozotti felhasznalasara vonatkozd: ajanlasnak. Az Apollo
Endosurgery, - -Inc. . kifejezetten - elutasit. = barmilyen
garanciavallalast, beleértve barmilyen kdzvetlen, kozvetett,
kulénleges, varatlan vagy kdvetkezményes karért, amely a
termék ismételt . felhasznalasanak eredményeként
kovetkezik be.

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 Modification Program,
in Comparison With a BehavioralModification - Program
Alone in the Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

Figyelmeztetés: Lasd a hasznalati utmutatot

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ujbéli felhasznalasa
tilos
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Palloncino intragastrico BIB

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 parereclinico
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.

I medici che inseriscono un sistema IGB devono soddisfare

i seguenti requisiti:

e 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.
e -~ Aver. completato un  programma. di formazione

esaustivo sul sistema IGB, sponsorizzato o autorizzato
da Apollo Endosurgery:

e 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.

e 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.

e Essere in grado di eseguire una formazione in loco per
il personale di supporto da parte di specialisti di.prodotti
formati Apollo Endosurgery.

INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE FORNITE AL
PAZIENTE

L’inserimento di un sistema IGB & una procedura elettiva e
il paziente deve essere informato correttamente sulrapporto
rischi/benefici. Il 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.

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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il palloncino intragastrico (IGB, Intragastric Balloon) (Figura
1) é realizzato per assistere nella perdita di peso mediante
parziale riempimento dello stomaco.
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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 é regolabile. Una valvola autosigillante permette il
distacco da un catetere di posizionamento (vedere la
sezione “Istruzioni per I'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 |GB 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. rigidita. durante linserimento. | 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).
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Figura 3: Gruppo catetere di posizionamento (ossia

gruppo guaina)

Figura 4: Kit di riempimento con punta EV

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
allobesita 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 o0 IMC
pari o superiore a.35 concomorbilita) . prima di‘un
intervento chirurgico per obesita o di altro genere, con

lo scopo di ridurre il rischio chirurgico.

e 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 aumentarela
possibilita del mantenimento della perdita di.peso a
lungo termine.

e 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.

Il periodo di posizionamento massimo per il sistema BIB €

di 6 mesi e deve essere rimosso entro o prima di questo

periodo.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Sistema BIB, riferimento n. B-40800 (sistema IGB
posizionato in un gruppo catetere di posizionamento
(ossia gruppo guaina)).

e |l sistema IGB non contiene lattice o materiali di gomma
naturale.
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| prodotti sono forniti puliti, non sterili e si intendono
MOonouso.

| 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

(:jomp_onente Materiali
el sistema
IGB Componenti in elastomero in silicone
rivestito con bicarbonato di sodio
Tubi:
e  Silicone (gruppi con filo guida in
acciaio inossidabile rivestito in
PTFE)
Gruppo . Poliuretano (gruppi senza filo guida
catetere di in acciaio inossidabile rivestito in
posizionamento PTFE)
Punta del catetere: polipropilene
Guaina: elastomero in silicone e
adesivo/primer in silicone rivestito con
bicarbonato di sodio

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per 'uso del sistema IGB includono:
presenza di pit di un

e La

sistema

contemporaneamente.

e L’uso del sistema IGB € controindicato per la perdita di

peso per sole ragioni estetiche.

e 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.

e - Precedente intervento chirurgico che ha interessato

I'esofago, lo stomaco e il duodeno oppure intervento
chirurgico bariatrico.

Qualsiasi malattia infammatoria del tratto
gastrointestinale,  tra cui esofagite, ulcera gastrica,
ulcera duodenale, cancro o infiammazione specifica

come il morbo di Crohn.
e - Potenziali condizioni. di sanguinamento del

gastriche, . teleangectasie intestinali

gastrointestinale, quali atresie o stenosi.

e _“Erniaiatale di grandi dimensioni> 5 cm o ernia. <5 cm
associata _a sintomi di reflusso gastroesofageo gravi o

non trattabili.

o~ -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.
e . Acalasia, .. sintomi

dispositivo.
e - Massa gastrica.
e . Grave coagulopatia.

tratto
gastrointestinale superiore quali varici esofagee o
congenite o
acquisite oppure altre -anomalie congenite del tratto

che ‘suggeriscono svuotamento
gastrico ritardato .o presenza di qualsiasi altro disturbo
grave della motilita che potrebbe comportare unrischio
per la sicurezza durante I'inserimento o la rimozione del



Insufficienza epatica o cirrosi che comportano

o insufficienza epatica acuta e cirrosi in stato
avanzato con encefalopatia, debolezza muscolare
€ 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.

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 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 alivello _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 gravidanza confermata o in allattamento.

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 pud 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 lintera durata del trattamento per rilevare.lo
sviluppo di possibili eventi avversi. |l paziente deve
essere informato in merito ai sintomi di sgonfiaggio,
ostruzione gastrointestinale, pancreatite  acuta,
gonfiaggio del sistema IGB dopo linserimento (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.
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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 piu
lunghi di posizionamento del sistema IGB aumentanoil
rischio di sgonfiaggio dello stesso (una riduzione delle
dimensioni del dispositivo dovuta a perdita disoluzione
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 infammatoria dell'intestino attiva. Pertanto,
questi elementi devono essere considerati nella
valutazione del rischio della procedura. Le ostruzioni
intestinali possono essere letali.

I, dispositivi sgonfi devono essere rimossi
immediatamente. E necessario avvisare i pazienti che
lo sgonfiaggio del sistema IGB pud 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.

I'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 linserimento 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. acutadi 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.



L’iperinsufflazione 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 del’addome
(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 sSpesso
iperinsufflazione con unclivello -aria/liquido di grandi
dimensioni nel sistema IGB e un‘aumento del volume di
quest’ultimo rispetto al volume originale.
L’iperinsufflazione = del.' sistema IGB " spesso- ne
garantisce la _rimozione precoce per evitare gravi
complicanze quali ostruzione dell’apertura gastrica e
ulcera-da contatto. Poiché l'iperinsufflazione 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 vieaeree del paziente con
un’intubazione ‘endotracheale 'prima “dellarimozione
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‘pazientidevono
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 del’esame 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" puo
causare il decesso. | sistemi IGB causano un ritardo
dello svuotamento gastrico che potrebbe aumentare |l
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 I'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.
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| 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 é caratterizzato da un elastomero in
silicone morbido ed & 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 l'uso
di soluzione fisiologica sterile e I'adozione di una
tecnica asettica, simile al cambio di liquidi EV (ad es.
'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 difficoltd con il gruppo catetere di
posizionamento IGB durante linserimento (ad es.
resistenza al riempimento del sistema IGB), |l
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 |l
catetere di posizionamento €& sotto tensione durante
tale procedura, la punta del catetere potrebbe spostarsi
dal sistema IGB e impedire I'ulteriore posizionamento di
quest’ultimo.

E stato dimostrato ‘che linserimento del sistema IGB
nello. stomaco ‘produce un ritardo dello svuotamento
gastrico. Cido pud dare origine a diverse reazioni
previste-e intuibili, tra cui sensazione di pesantezza
nell’addome, 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
orale deve essere continuato finché il-sistema IGB ¢ in
posizione. Dopo linserimento del sistema IGB, &
necessario continuare ad assumere altri farmaciiniziati
come profilassi, finché & necessario. Inoltre, i-soggetti
saranno invitati a evitare farmaci noti per causare o
esacerbare i danni alla mucosa gastroduodenale:

Il sistema IGB & un palloncino in elastomero. disilicone
che puo essere degradato dai succhi gastrici..I medici
hanno segnalato che l'uso. concomitante .di farmaci,
quali gli inibitori della pompa protonica; puo ridurre la
formazione di- acidi .o. ridurre_I'acidita, prolungando
lintegrita del sistema IGB. (riduzione del rischio di
sgonfiaggio del dispositivo) e puo contribuire a ridurre
il rischio . dii ulcere gastriche. “e conseguente
perforazione.

La risposta fisiologica del paziente alla presenza del
sistema IGB pud variare a seconda delle sue condizioni
generali,-nonché del livello e del tipo di attivita. I'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.
Il sistema‘lGB 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. medicoin
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 confermarneiil
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 pud comportare conseguenti
eventi avversi di altro genere. Questi pazienti possono
essere a maggior rischio di aspirazione al momento
della rimozione ef/o della somministrazione
dellanestesia. Il team anestesiologico deve essere
avvisato in merito al rischio di aspirazione in tali
pazienti.
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RISCHIO ASSOCIATO AL RIUTILIZZO

Il sistema IGB & 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.

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.

Possibili eventi avversi

Possibili eventi avversi associati alluso del sistema IGB

includono:

o Decesso dovuto a.complicanze relative adaspirazione,
ostruzione intestinale, perforazione gastrica o
perforazione esofagea.

e Ostruzione intestinali causata dal sistema IGB. Un
sistema IGB. gonfiato .in- maniera insufficiente o con
perdite di volume- sufficiente potrebbe passare dallo
stomaco  allintestino tenue. Potrebbe penetrare
direttamente ‘nel colon ed essere espulso con le feci.
Tuttavia, se nellintestino € presente un’area ristretta o
la: formazione di aderenze, che potrebbero insorgere
dopo un precedente intervento chirurgico intestinale, il
sistema IGB potrebbe non passare nell'intestino,
causando un’ostruzione intestinale. In tal caso potrebbe
essere necessario - un -intervento chirurgico o di
rimozione per via endoscopica:

o~ Ostruzione esofagea.: Quando il sistema IGB viene
riempito all'interno dello stomaco, potrebbe essere
inavvertitamente spinto all'indietro. nell’esofago. In tal
caso potrebbe - essere ‘necessario un intervento
chirurgico-o di rimozione per via endoscopica.

o . 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.
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o 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.

e Lesioni dell’apparato digerente durante linserimento
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 perun
controllo.

e Perdita di peso insufficiente o assente.

e Conseguenze negative sulla salute derivanti dalla
perdita di peso.

e Disturbi gastrici, sensazione-di nausea e vomito in
seguito a inserimento “del sistema IGB mentre
'apparato digerente si adatta alla’ presenza di
quest’ultimo.

e Nausea e vomito persistenti. Cio potrebbe comportare
un’irritazione. -diretta ~della- mucosa - dello- -stomaco,
ritardato svuotamento gastrico e/o-blocco dell’apertura
dellostomaco | causato’ dal- sistema “IGB. -E “persino
teoricamente possibile .che il ‘sistemaIGB possa
impedire il vomito (nonla-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 battericanel liquido contenuto all'interno

del sistema (IGB. Il rilascio- rapido_di questo liquido

nell'intestino  potrebbe causare - infezione, .febbre,
crampi e diarrea.

e 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. Cid
potrebbe comportare la  formazione. di ulcere con
dolore, sanguinamento o persino. perforazione. Per
risolvere questa condizione  potrebbe - essere
necessario un intervento chirurgico.

e Sgonfiaggio del sistema IGB  (ossia - collasso) e
conseguente sostituzione.

e Pancreatite acuta.

e Iperinsufflazione spontanea dovuta alla produzione di
gas all'interno del sistema IGB.

POSSIBILI COMPLICANZE DOVUTE A ENDOSCOPIA E
SEDAZIONE DI ROUTINE

Potenziali rischi associati a procedure endoscopiche della
parte  superiore delladdome 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. Il 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
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10.000 persone." Le complicanze piti comuni includono una
temporanea riduzione della frequenza respiratoria o
cardiaca, che pud essere risolta erogando ossigeno
supplementare o antagonizzando [l'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 presiin
considerazione quando si trattano pazienti ad alto rischio.

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:
e 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)

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.

SMALTIMENTO

Smaltire qualsiasi dispositivo o componente del dispositivo
utilizzato o espiantato in conformita alle normative locali per
i rifiuti medici.

ISTRUZIONI PERL’'USO

Il'sistema IGB: & fornito posizionato allinterno. 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
dellinserimento, deve essere disponibile un sistema IGB di
riserva.

NON . RIMUOVERE - IL SISTEMA
CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Un kit di riempimento & disponibile per assistenza con |l
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.

IGB DAL GRUPPO
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INSERIMENTO E RIEMPIMENTO DEL SISTEMA IGB
Preparare il paziente per I'endoscopia. Ispezionare
'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
I'osservazione delle fasi di riempimento-del sistema IGB.

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 all'inserimento-del sistema 1GB,
verificando conI'endoscopio che penetri nello.stomaco.

ATTENZIONE:- riempire il . sistema IGB con- soluzione
fisiologica -sterile. | Si raccomanda 'usodi 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 |GB 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.

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 0> 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
I'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 a 6 mesi non sembrano
differire con il volume (p = 0,24)." 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.

TBWL a 6 mesi
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Figura 5: Analisi di meta-regressione della correlazione del volume di
riempimento del sistema IGB con la perdita di peso corporea totale

(TBWL)."

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 iempimento sono
fornite per evitare danni involontari alla valvola del
palloncino o distacco prematuro dal catetere di
posizionamento:

e . Utilizzare sempre il kit di riempimento del sistema

IGB fornito.
e - Utilizzare. sempre una_siringa sterile da 50 cc per
riempire il sistemaIGB. 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.

e 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 wuniforme evita la generazione di alta
pressione sullavalvola.

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). L'integrita 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.
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¢ 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 [Ievento.
L’assistenza dell’'utente al nostro costante impegno di
miglioramento della qualita & molto apprezzata.

Per l'inserimento 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 “diposizionamento mentre il
sistema IGB si trova contro la punta dellendoscopio 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.

INSERIMENTO E RIEMPIMENTO DEL SISTEMA IGB

(ISTRUZIONI DETTAGLIATE)

1.

2.
3.

Preparare il paziente in base al protocolloospedaliero

per sedazione ed endoscopia.

Eseguire l'ispezione endoscopica di esofago e stomaco.

Rimuovere I'endoscopio.

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.

Inserire nuovamente I'endoscopio mentre il sistema1GB

€ 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.

Se presente, rimuovere il filo guida dal catetere di

posizionamento.

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 'iniezione (0,9 SF).

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).

Rimuovere delicatamente il catetere di posizionamento e

ispezionare la valvola del sistema IGB per individuare

perdite.

124 RIMOZIONE
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DEL SISTEMA IGB (ISTRUZIONI

DETTAGLIATE)

1.

w

11.

12.

13.

14,

15.

16.

. Esercitare un’aspirazione. -sul

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 I'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 l'epigastrio € pieno o
sensibile. Se la valutazione radiografica & positiva per
distensione dello stomaco con o senzalGB antrale, &
necessario considerare una decompressione
nasogastrica, proteggere le vie aeree e utilizzare
I'anestesia generale.

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 'endoscopio nello stomaco del paziente.
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.

Ottenere una visione chiara del sistema IGB pieno
utilizzando 'endoscopio.

Inserire“un catetere  con ago guainato nel canale
operativo dell’endoscopio.

Utilizzare I'ago scoperto avanzato per forare il sistema
IGB.

Spingere il catetere con ago attraverso l'involucro del
sistema IGB e fermamente nel sistema IGB.

Rimuovere I'ago dal catetere.

catetere inserito in
profondita_finché non si ‘evacua tutto il liquido dal
sistema IGB.

Rimuovere-il catetere dal ' sistema. IGB. e 'dal canale
operativo dell’endoscopio.

Inserire una‘ganascia lunga o un prensore con poli
attraverso il canale operativo dell’endoscopio.

Afferrare il sistema IGB con. il prensore (idealmente
allestremita opposta della valvola, se possibile).

Con una presa salda sul sistema IGB, estrarre
lentamente quest’ultimo risalendo nell’esofago.
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.

Rimuovere il sistema IGB dalla bocca.



12,5

13.

14.

SOSTITUZIONE DEL SISTEMA IGB

Se un sistema IGB deve essere sostituito, seguire le sezioni
Istruzioni 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
l'inserimento del sistema IGB precedente (ossia il volume di
riempimento iniziale).

ATTENZIONE: un volume di riempimento iniziale superiore
nel sistema IGB sostitutivo pud comportare grave nausea,
vomito o formazione di ulcera.

IMAGING MEDICALE
Il sistema IGB riempito con _soluzione fisiologica &
considerato conforme agli standard di sicurezza RM.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA E LIMITE DEI
PROVVEDIMENTI

Non & disponibile alcuna garanzia esplicita-o implicita, tra
cui, a titolo esemplificativo, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita ‘0 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, ' responsabilita. sui
prodotti o altrimenti. L.’esclusiva e massima responsabilita di
Apollo Endosurgery, Inc., per qualsiasi motivo,-e I'unico’ed
esclusivo rimedio a ‘disposizione - dellacquirente . per
qualsiasi ragione, sara limitata all'importo pagato dal cliente
per gli specifici-articoli .acquistati. Nessuna. -persona ha
I'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 € non costituiscono
alcuna garanzia esplicita né raccomandazione per I'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.

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.

Attenzione - Leggere le istruzioni per 'uso

Solo monouso. Non riutilizzare

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea

E Codice prodotto

@f®

Non usare il prodotto se la confezione é danneggiata

Numero di Lotto

MR

Sicuro per RM (solo palloncino pieno)

SN 1>=

Non sterile

NON
STERILE

Dispositivo medico

]

wyy-mv-oo Utilizzare entro I’'anno, il mese e il giorno indicati

= 8

Consultare le istruzioni per l'uso

107




BIB kunga balona sistéma

IEVADS
BIB™ kunga balona (Intragastric Balloon — IGB) sistema
(ats. nr. B-40800)

Talak sniegta informacija ir vispariga. Katrs pacients ir
individuali jaizverté BIB kunga balona (turpmak $aja
dokumentd — IGB) terapijai, pamatojoties uz kvalificétu
bariatrijas medicinas specialistu vertéjumu.

Katram arstam un pacientam pirms IGB lietoSanasjaizverté
ar endoskopiju un IGB saistitie riski, ka arl iespéjamie
ieguvumi, ko sniedz Tslaiciga terapija_svara zuduma
panaksanai.

Arstiem, kas veic IGB ievieto$anu,

noraditajam prasibam.

e Loti labas zindSanas endoskopija un‘pieredze, ko
apliecina slimnicas.vai. ambulatoras iestades izsniegta
invazivas endoskopijas veikSanas atlauja.

e Apollo Endosurgery < sponsorétas -vai pilnvarotas
visaptvero$as IGB-macibu programmas apguve.

e |IGB Kiiniska izmanto$ana ka vienu no'panémieniem
starpdisciplinara svara parvaldibas praksé, kura tiek
nodro$inats ilgtermina atbalsts un turpmaka terapija.

e _Jablt.  pieejamai visaptvero$ai terapeitiskai. svara
parvaldibas pacientu atbalsta programmai, kas. ietver
atbilstigas endoskopijas iespé&jas, uztura unsporta
nodarbibu konsultacijas, - psihologiska, . “vispariga
medicTniska un radiologijas atbalsta personalu.

e Jabut -iespéjai’ organizét iekSéjo atbalsta. personala
apmacibu, - ko veic Apollo Endosurgery apmaciti
produkta specialisti.

PACIENTAM SNIEDZAMA INFORMACIJA

IGB ievietoSana ir brivpratigas izvéles procedira,-tapéc
pacientam jabat labi informé&tam. par iesp&amo risku._un
ieguvumu attiecibu. “Arstam<jainformé pacients par $aja
dokumenta uzskaititajiem  bridindjumiem, piesardzibas
pasakumiem un nevélamiem notikumiem: Arstam jainformé
pacients art par to, ka nopietnu blakusparadibu gadijuma
balonu var nakties iznemt agrak.

ir jaatbilst - talak

Balona iepakojuma ir ieklauta pacienta implanta karte un
buklets ar noradijumiem arstam par-to, ka aizpildit karti.
Karté ir noradits pacienta vards un arsta kontaktinformacija,
mérka iznemSanas datums, informacija par ierices
izsekoSanu un bridinajumi attiecigajiem veselibas -apripes
pakalpojumu sniedz&jiem. Pacients ir janodroSina ar
aizpilditu pacienta implanta karti un bukletu.

IERICES APRAKSTS
BIB kunga balona (IGB) sistéma (1) ir izstradata noloka
veicinat svara zudumu, dalgji aizpildot kungi.

1. att. BIB kunga balona (IGB) sistéma, kas uzpildita
400 cm?un 700 cm3 tilpuma, ar neuzpilditu sistému
priekSplana
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IGB tiek ievietots kungt un uzpildits ar sterilu fiziologisko
S8kidumu, kas to izpleS lodes forma (2). Uzpildits IGB ir
izstradats ta, lai aiznemtu vietu un brivi parvietotos kungr.
IGB konstrukcija lauj izmantot uzpildes tilpumu no 400 cm?,
kas ir minimalais tilpums, Ii[dz 700 cm? jeb maksimalajam
tilpumam (skatiet sadalu ,UzpildiSanas ieteikumi”). Péc
uzpildes IGB tilpums vairs nav pielagojams. Atvieno$anu no
ievietoSanas katetra nodroSina pasnoslédzoSs varsts
(skatiet sadalu ,LietoSanas noradijumi”).

2. att. Ar fiziologisko Skidrumu uzpildits IGB kungi

IGB atrodas ,ievietoSanas katetra komplekta” (3), ko veido
6,5 mm aréja diametra katetrs ar garuma markieriem, kas
shiedz atsauces informaciju. Viens katetra gals ir savienots
ar apvalku, kura atrodas tuk$ais IGB, un otra gala ir Luer
Lock tipa savienotajs, kas |auj katetru piestiprinat pie
yuzpildisanas 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 nav ievietota, jo materiala stingriba ir
pietiekama, lai $ada virzitajstieple nebutu nepiecieSama.

,Uzpildisanas komplektu” veido IV adata, uzpildiS$anas
caurulite un uzpildiSanas varsts; un tas tiek nodrosinats, lai
palidzétu IGB uzpildiSanas procesa (4).

3. att. levietoSanas katetra komplekts (t.i., apvalka
komplekts)

4. att. UzpildiSanas komplekts ar IV adatu



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 parraudzita svara

kontroles programma (konkrétas indikacijas skatiet talak).

BIB sistéma ir indicéta talak noradttajiem noldkiem.

Islaiciga 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 vienlaicigdm saslim§anam) pirms_.svara

samazinaSanas vai cita “veida operacijas, lai
samazinatu operacijas risku.
Islaiciga lietoSana .. svara-' zuduma panakSanai

pacientiem ar aptaukoSanos-(ja BMI (KMI).ir 30-39),
kuriem ir ievérojami - veselibas riski ' saistiba ar
aptaukoSanos un_‘kuriem-_nav izdevies .panakt un
saglabat svara zaudéSanu, piedaloties —parraudzita
svara -kontroles programma:.. ‘BIB sistéma jaizmanto
vienlaikus arilgtermina parraudzitu'diétu un-paradumu
pielagoSanas programmu, kas izstradata, laipalielinatu
iespéju saglabat svara zudumu ilgtermina.

Islaiciga - “lietosana svara .zuduma , panaksanai
pacientiem ar ‘aptaukosanos (ja BMI'(KMI). ir-40 vai
augstaks.vai BMI (KMI) ir 35 vai augstaks ‘ar vairakam
vienlaicigdm saslim$anam), kuriem nav-planots veikt
svara - samazinaSanas operaciju, - vienlaikus - ar
ilgtermina parraudzitu dieétu un paradumu-pielagoSanas
programmu, kas izstradata, lai palielinatu iespéju
saglabat svara zudumu ilgtermina.

BIB sistémas maksimalais ievietoSanas periods ir 6-ménesi,
un ta noteikti ir jaiznem péc 8T laika vai agrak.

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
vienreiz€jai lietoSanai.

Sis ierices razo$ana izmantotie materiali (skatiet 1)'ir
testéti saskana ar ISO 10993, starptautisko standartu
medicTnisko ieri¢u biologiskai izvértésanai.

1. tab. IGB produkta materiali

Sistémas
komponents

Materiali

IGB

Silikona elastoméra komponenti ar
natrija bikarbonata parklajumu

Caurulites:

e  Silikons (komplektacija ieklauta
neriis€josa térauda virzitajstieple ar
PTFE parklajumu)

levietoSanas
katetra
komplekts

e  Poliuretans (komplektacija nav
ieklauta nerisé&josa térauda
virzitajstieple ar PTFE parklajumu)

Katetra tips: Polipropiléns

Apvalks Silikona elastomérs un silikona

saistviela/gruntéjums ar natrija

bikarbonata parklajumu
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KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

IGB sistemas lietoSanai ietver talak

noradrtto.

Vienlaiciga vairaku IGB lietoSana.

IGB lietoSana ir kontrindicéta svara

panaksanai tikai kosmétisku iemeslu dél.

IGB sistémas lietoSana ir kontrindicéta svara zuduma

panakSanai pacientiem, kuru BMI (KMI) ir mazaks par

30, ja vien viniem nav vairakas vienlaicigas ar

aptaukoSanos saistitas saslimSanas, kuras varétu

novérst ar svara zudumu.

lepriek$ veikta operéacija, kas saistita ar baribas vadu,

kungi un divpadsmitpirkstu zarnu, vai arT bariatrijas

operacija.

Jebkada kunga un zarnu trakta iekaisuma slimiba,

tostarp ezofagits, kunga ¢ala, divpadsmitpirkstu zarnas

Cdla, vézis vai specifisks iekaisums, pieméram, Krona

slimiba.

Potencials kunga un zarnu trakta asino$anas risks,

pieméram, varikozas vénas baribas vada vai kungt,

iedzimta vai iegdta zarnu teleangiektazija, vai art citas

iedzimtas kunga un zarnu trakta anomalijas, pieméram,

atrézijas vai stenozes.

Liela bartbas vada triice > 5 cm vai trice < 5 cm, kas

saistita ar smagiem vai nearstéjamiem kunga un zarnu

trakta atvilna simptomiem.

Bartbas vada vai rikles strukturdla anomalija,

pieméram, stenoze vai divertikuls, kas var traucét

ievades katetra un/vai endoskopa ievadisanu.

Ahalazija, simptomi, kas-liecina par aizkavétu kunga

iztukSoSanos, vai -<jebkadi citi smagi motilitates

traucgéjumi, kas cvar radit droSibas riskus ierices

ievadiSanas vaiiznem$anas laika.

Kunga audzéji.

Smaga koagulopatija.

Aknu mazspéja vai ciroze, kas ietver talak minéto.

o Akdtu  aknu  atteici un smagu cirozi ar
encefalopatiju, muskulu atrofiju un tasku.

o Lielas varikozas vénas baribas vada ar sarkanam
iezimém unvarikozas vénas kungr.

o Smagu- portalas: hipertensijas gastropatiju ar vai
bez kunga antralas vaskularas ektazijas.

Pacienti, kuriem™ ir .zinama: ‘alergiska reakcija uz

materidliem, ko satur IGB; vai pastav aizdomas par

§adu reakeiju.

Jebkads cits- medicinisks -stavoklis, kas nelauj veikt

elektivu endoskopiju, .-.pieméram, - slikts - visparégjais

veselibas stavoklis vai slimibas vésture un/vai smagas

nieru, aknu; sirds/asinsvadu un/vai-elpoSanas sistémas

slimibas simptomi.

Smaga vai_nekontroléjama psihiska saslimSana vai

traucéjumi,. kas ~var ietekmét pacienta uztveri vai

sadarbibas spéju turpmakajas vizités un ierices

iznem$ana pec 6 menesiem.

Alkoholisms vai-narkotiku atkartba

Pacienti, kuriinevar vai nevélas lietot izrakstitos protonu

stkna inhibitoru medikamentus, kamér vinos atrodas

ierices implants.

zuduma



Pacienti, kuri nevélas ieverot apstiprinatu mediciniski
parraudzitu diétu un piedalities savu paradumu

mainiSanas programma, veicot regularus arsta
apmekléjumus.
Pacienti, kuri lieto aspirinu, pretiekaisuma

medikamentus, antikoagulantus vai citus
kairinatajus bez mediciniskas parraudzibas.
Gritnieces vai pacientes, kas baro ar krati.

kunga

BRIDINAJUMI

Lai nodroSinatu pareizu uzpildiSanu,  ievietoSanas
katetra komplektam un IGB ir jabat pareizi ievietotiem
kungr (atsaucei izmantojot atzimes uz ievietoSanas
caurulttes, lai noteiktu  izmérito attdlumu no
priek§8zobiem). 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
priekSlaicigu IGB atdaliSanos no ievietoSanas katetra
uzgala.

Katrs pacients.ir rlpigi janoveéro visa terapijas laika,. lai
noteiktu iespéjamu-nevélamu notikumu rasanos. -Katrs
pacients ir jainstrué par simptomiem, kas liecina par
balona~ saplakSanu, kunga un- zarnu trakta
nosprostoSanos, akitu pankreatitu, IGB uzpi$anos péc
ievietoSanas_ (pieméram, spontanu:-uzptsanos), Cilu
veidoSanos, kunga:vai baribas vada perforaciju- vai
citiem iesp&jamiem nevélamiem notikumiem, ka arT
pacients jainformé par nepiecieSamibu -nekavéjoties
sazinaties "ar_.arstu $adu simptomu paradiSanas
gadijuma. Pacienti irjaizvérte, un ierice ir-jaiznem-ne
vélak ka 6 ménesu'laika péc ievietoSanas.

Pacienti jainformé, ka IGB ir paredzéts ievietot ne ilgak
k& uz 6 méneSiem un ka péc tam bis javeic ta
iznemsSana. ligaks IGB izmantoS8anas periods palielina
IGB saplak$anas risku (ierices apjoma samazinasanas
fiziologiska $kiduma zuduma dél), kas varizraisit zarnu
trakta nosprostojumu ar letalu iznakumu.. Sada
izndkuma risks ir ievérojami lielaks, ja ierice (tiek
uzpildita lielakad apjoma par noradito (parsniedzot 700
cmd).

Ir zinots par zarnu nosprostoSanas gadijumiem; ko
izraisijis saplacis (t.i., iztukSojies) IGB, kas iekluvis
zarnu trakta un bijis jaiznem, veicot operaciju. Zarnu
trakta nosprostojuma risks ir augstaks pacientiem ar
motorikas traucéjumiem vai tiem, kuriem ieprieks veikta
védera dobuma vai ginekologiska operacija, - staru
terapija un/vai ir aktivs zarnu iekaisums, tadée| viss
minétais ir janem véra, izvertéjot proceddras riskus.
Zarnu nosprostojums var beigties letali.

Saplakusas ierices ir nekavéjoties jaiznem. Pacienti ir
jainformé, ka IGB saplak$ana var izraisit nopietnus
nevélamus notikumus, tostarp zarnu nosprostojumu un
arkartas operacijas nepiecieSamibu. Pacientiem ir
nekavéjoties jazvana arstam, lai sanemtu instrukcijas
par sagatavoSanos IGB iznemS$anai.

Pacienti, kas zino par sata sajutas zudumu, palielinatu
apefiti un/vai svara pieaugumu, ir endoskopiski
jaizmeklé, jo 8Ts pazimes liecina par IGB saplakSanu.
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Ja nepiecieSams aizstat spontani saplakusu (t.i., tukSu)
IGB, uzpildiet rezerves IGB ar identisku sterila
fiziologiska Skidruma tilpumu, kads tika izmantots
iepriek8éja IGB uzpildisana (t.i., sakotngjas uzpildes
tilpumu). Lielaks sakotnéjas uzpildes tilpums IGB
balona var izraisit sliktu diGSu, vemSanu vai Calu
veidosanos.

Ir zinots par akdta pankreatita veidoSanos, ko izraisa
IGB radtti aizkunga dziedzera bojajumi. Pacientiem,
kuriem ir akdta pankreatita simptomi, ir nekavéjoties
j@apmeklé arsts. Simptomi var ietvert slikiu dasu,
vems$anu, védera vai muguras sapes (pastavigas vai
regularas). Ja védera sapes ir pastavigas, iesp&jams, ir
attistijies pankreatits.

Ir zinots par spontanu IGB uzpdSanos ar gazi
pacientiem, kuriem ievietots IGB. levérojamas IGB
uzpuSanas simptomi ietver intensivas védersapes,
védera augSdalas uzpuSanos ar vai bez diskomforta,
apgratinatu elpo$anu, kunga un zarnu trakta atvilni,
sliktu ddSu un/vai vemSanu. Pacientiem, kuriem
raduSies Sadi simptomi, nekavéjoties jaapmeklé arsts,
un-japarbauda, vai nav notikusi uzpdSanas, 1pasi, ja
pastavigas védersapes, védera uzpudanas un partikas
nepanesamiba rodas péc sakotnéja IGB pienemsanas
perioda. Standarta rentgenuznémumos bids redzama
uzpadsanas ar lielu gaisa un Skidruma [Tmeni IGB balona
un IGB tilpuma pieaugums salidzindjuma ar sakotnéjo
[Tmeni.

IGB balona uzplSanas biezi ir iemesls ta agrinai
iznemSanai, lai novérstu smagas komplikacijas,
pieméram, kunga izejas nosprostoSanos un cllas
veidoSanos. Ta ka uzpi$anas palielina IGB iekséjo
spiedienu (uzkratds gazes ietekmé) un var palielinat
IGB sieninas. trauslumu, pastav palielinats plisuma
risks, kam' seko.-pekSna’ 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: nokldSanu plausas. Papildus
situacijas, .-kad tiek  veikta kontroléta balona
iztukSoSana, ieteicams no balona izplistoSo Skidrumu
nosutittaja esodo -baktériju.-un séntdu kultdru
noteikSanai.

S ierice'ir kontrindicéta grdtniecém un pacientém, kas
baro ~ar krati. Ja terapijas ‘laika tiek -konstatéta
gratnieciba, ierice.ir jaiznem-iespgjami atrak, tiklidz tas
ir drosi izdarams.

IGB endoskopiska. iznem8ana javeic pacientam ar
tukSu kungi. Pacients 72 stundas pirms iznem$anas
drikst lietot tikai Skidrumu, un.vismaz 12 stundas pirms
iznemSanas pacients vispar nedrikst neko dzert unést.
Ja endoskopiskas izmekléSanas laika kungi tiek
konstatéts . ‘édiens," ‘javeic piesardzibas pasakumi
(kunga satura izvadisana, endotraheala intubacija vai
procediras aizkavéSana), lai aizsargatu elpcelus.
Kunga satura nokliSana pacienta plau$as var radit
nopietnus riskus veselibai un pat letalu iznakumu. IGB
izraisa~ aizkavétu kunga iztukSo$anos, un tas var
palielinat laiku, kads parasti nepiecieSams tuk$a kunga
nodrosinadanai pirms endoskopijas proceduram.



Pacienti ir jainformé par nepiecieSamo piesardzibas
pasakumu ievéroSanu, lai novérstu gritniecibu pirms
ievietoSanas un visa terapijas laika. Pacienti ir jainstrué
nekavéjoties jls informét, ja terapijas laikd tiek
apstiprinata gratnieciba, lai varétu veikt ierices
iznem&anu.

Pacientiem ar IGB, kuriem ir spécigas védersapes, bet
endoskopija un  rentgenizmekléSana neuzrada
rezultdtus, 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.

8. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Islaicigas svara.samazinasanas terapijas ir uzradijuas
vajus rezultatus ilgtermina. pacientiem ar. vidéju un
smagu aptaukoSanos.

Uzpildot 'IGB, Idzigi “ka _IV.-Skidrumu ievadiSanas
gadijuma - ieteicams izmantot . sterilu - fiziologisko
Skidumu un aseptisku  metodi-(pieméram, izmantojiet
tirus cimdus; sterilu §lirci utt.). Lai arT uzpisanas célonis
nav-zinams; to.var izraistt sénisu vai baktériju mikrobu
piesarnojums. -balona. Viens no - ieteicamajiem
piesardzibas  pasakumiem. .ir izvairi$anas no balona
esosa - fiziologiska < 8kiduma- piesdmo$anas ar
mikroorganismiem, -~ -kas .\ var .  izraisit" - spontanu
uzpdsanos.

Ja ievieto$anas laika rodas ~ sarezgijumi .ar IGB
ievietoSanas katetra komplektu ' (pieméram, - rodas
pretestiba 1GB -uzpildiSanai),_ierice “ir jaiznem un
jaaizstaj ar jaunu IGB. Lai samazindtu vai novérstu
ievietoSanas katetra bojajumus, uzpildiSanas procesa
laika katetram jabat valigam. Ja ST procesa laika katetrs
ir nospriegots, katetra uzgalis var atdalities no ‘IGB,
nelaujot pabeigt IGB ievietoSanu.

IGB ievieto$ana kundr ir- uzradijusi-aizkavétu kunga
iztukSoSanu. Tas var radit, dazadas paredzamas
reakcijas, tostarp smaguma sajiatu védera, sliktu dasu
un vems$anu, kunga un zarnu trakta atvilni, atraugas,
ezofagitu, dedzinaSanu, caureju un dazreiz ari védera,
muguras vai epigastriskas sapes un krampjus. Ediena
sagremo8ana var bat paléninata‘- visa - balona
ievietoSanas laika, ko izraisa aizkavéta- kunga
iztukSo8anas. Lielaka dala pacientu pielagojas. iericei
pirmo divu (2) nedélu laika. Lai novérstu vai samazinatu
simptomus, kas visbiezdk 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 noveérstu
krampjus, kamér organisms pierod pie IGB, un/vai
prokinétiskos Iidzek|us, lai novérstu aizkavétas kunga
iztukSoSanas radrtos simptomus. Pacienti ir jainformé
par nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja
rodas neparasti smagi, pieaugoSi vai neparejosi
simptomi, jo Sie medikamenti var vél vairak aizkavét
kunga iztukS8o$anos un izraistt védera uzpdS$anos,
perforaciju un iesp&jamu navi.
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e Lai novérstu ¢ilu veidoSanos un kontrolétu kunga un
zarnu trakta atvilna simptomus, pacientam ieteicams
sakt orali lietojamu protonu sdkna inhibitoru (PPI)
programmu aptuveni 3-5 dienas pirms IGB
ievietoSanas, lai ievietoSanas diena bdtu maksimals
kunga skabes samazinasanas efekts. leteicams ienemt
PPl devu zem méles, ja péc IGB ievietoSanas paradas
slikta diSa un/vai vems$ana. PPI pilnas dienas devas
lietoSanas rezims ir jaturpina visu IGB ievietoSanas
laiku. Citu profilaktisko medikamentu lietoSana pécl|GB
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.

e IGB ir silikona elastoméra balons, ko var sabojat kunga
skabe. Arsti ir zinojusi, ka paraléla tadu medikamentu
ka protonu sokna inhibitori lietoSana var samazinat
kunga skabes veido$anos vai samazinat tas skabumu,
paildzinot IGB izturtbu (samazinot ierices saplakSanas
risku), un var palidzét samazinat kunga c¢dlu un
izrietoSas perforacijas risku.

e Pacienta fiziologiska reakcija uz IGB ievietoSanu var
atSkirties atkariba no pacienta visparéja veselibas
stavokla un aktivitates [Tmena un veida. Reakciju var
ietekmét arT medikamentu vai partikas piedevu veids un
lietoSanas biezums, ka arT pacienta diéta.

¢ IGB pétijumi nav veikti pacientiem ar paplasinatu kunga
izeju, aktivu H. pylori infekciju un pacientiem ar
aizkavétas kunga iztukS8o$anas simptomiem vai
diagnozi.

e Pacienti, kuri lieto holinoblokatorus vai psihotropos
medikamentus, ir . jainform&, ka Sie medikamenti
aizkavés kungaiztuk$osanos un ir jalieto piesardzigi, jo
tie var raditlielaku kunga uzpuS$anas un perforacijas
risku. Pacienti “ir jainformé par nepiecieSamibu
nekavéjoties .sazinaties ar arstu, ja rodas neparasti
smagi, pieaugosi vai-neparejosi simptomi.

e _ Pacients, kura saplakusais (t.i., tukSais) IGB ir iekluvis
zarnu-trakta; ir ripigi janovéro atbilstoSu laika periodu
(vismaz-2 nedélas), lai-apstiprinatu ta izieSanu cauri
zarnu traktam bez sarezgijumiem.

o Kamer notiek sagatavoSanas iznemsSanai, daziem
pacientiem kungtl joprojam.var bt &diens. Daziem
pacientiem iespéjama bdtiska kunga iztukSoSanas
aizkave un nearstéjama. IGB.nepanesamiba, ka dél
nepiecieSama . agrina iznem$ana, lai novérstu citus
nevélamus notikumus. Siem pacientiemiznem3anas
un/vai.anestézijas ievadiSanas, laika var bat augstaks
aspiracijas risks. Anesteziologiem-ir jabdt informétiem
par augstaku aspiracijas risku Siem pacientiem.

AR ATKARTOTU LIETOSANU SAISTITIE RISKI

IGB sistéma. ir paredzétatikai vienreizéjai lietoSanai. Lai
iznemtu IGB, tas ir japardur, tapéc jebkada atkartota
lietoSana izraists IGB saplak$anu kungi. Tas var izraisit
zarnu nosprostojumu, kura gadijuma balona iznemS$anas
noldka, iespéjams, bls nepiecieSama operacija. ArT tad, ja
IGB-ir jaiznem pirms piepildiSanas ar fiziologisko $kidumu
péc ievietoSanas, to nevar izmantot citam pacientam, jo
jebkadi-méginajumi ierici sterilizét var izraistt bojajumus,
kuru dél ierice péc nakamas ievietoSanas atkal var saplakt.
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NEVELAMIE NOTIKUMI

Ir svarigi apspriest ar pacientu visus iespéjamos nevélamos
notikumus. Nevélamie notikumi, ko var izraistt 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 spéju
pienemt kungt ievietotu sveSkermeni.

PIEZIME. Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar o
ierici ir jazino uznémumam Apollo Endosurgery (skatiet
kontaktinformaciju 8T dokumenta beigas) un atbildigajam
valsts iestadém.

lespéjamie nevélamie notikumi

lespé&jamie nevélamie notikumi, kas saistiti.ar IGB lietoSanu,

ietver talak minéto.

e Ir iespéjams letals iznakums, ko izraisijusi aspiracija,
zarnu trakta nosprostojums;. kunga  perforacija vai
bartbas vada perforacija.

e |IGB radits zarnu trakta nosprostojums. Nepietiekami
uzpildits IGB vai ' IGB ar noplidi, kas' zaudgjis
ievérojamu apjomu, var-no kunga noklat tievaja zarna.
Tas var noklat talak taisnaja zarna ‘un tikt-izvadits- ar
fécém. Tomér gadijuma, ja zarnas ir saSaurinajums vai
radies ~adhezivs veidojums péc iepriek$gjas- zarnu
operacijas, IGB var iestrégt un izraistt nosprostojumu.
8ada gadijuma-var bt nepiecieS8ama operacija vai
endoskopiska iznems$ana.

e Baribas vada nosprostojums. Uzpildot IGB kungt, IGB
var tikt ‘nejausi. ievilkts -atpakal baribas vada. Sada
gadijuma < var badt- nepiecieSama operacija - vai
endoskopiska.iznemsana.

e Kunga izejas nosprostojums. Dalgji uzpildits IGB .(t.i.,
< 400 cm?®) vai IGB ar nopladi var izraisit kunga izejas
nosprostojumu, kad' nepiecieSama ~IGB .iznem3sana.
Pastav ari iespéja, ka pilniba uzpildits (400=700 cm?q)
IGB var radit kunga izejas bojajumu, izraisot mehanisku

traucéjumu  kunga iztuk§oSanai. ' Kunga izejas
nosprostojuma gadijuma var bdt nepiecieSama -agrina
iznem&ana.

e Kunga uzpiiSanas ar &diena un Skidruma.paliekam;, ko
izraisa batiski aizkavéta kunga iztuk§o$anas ar vai bez
kunga nosprostojuma, kas radies no IGB parvietoSanas
uz vartnieku.

e GremoSanas trakta ievainojums, ko izraisTjusi 1GB
ievietoSana nepareiza vieta, pieméram, baribas vada
vai divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraistt asino$anu
un perforaciju, kuras novérSanai nepiecieSama
operéacija vai endoskopiska korekcija.

¢ Nepietiekams svara zudums vai nav svara zuduma.

e Nevélama ietekme uz veselibu, ko izraisa svara

zudums.
o Diskomforta sajata kungr, slikta disa un vemsana péc
IGB ievietoSanas, kamér gremoSanas sistéma

pielagojas IGB klatbdtnei.

e Nepartraukta slikta diSa un vemsSana. To var izraistt
tieSa kunga sieninas kairina$ana, aizkavéta kunga
iztukSo$ands un/vai IGB radits kunga izejas
nosprostojums. Teorétiski iespéjams, ka IGB var
aizkavét vemsSanu (nevis sliktu ddsu vai ristiSanos),
nosprostojot ieeju kungt no baribas vada.

10.2
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Smaguma sajita védera.

Védera vai muguras sapes, pastavigas vaiperiodiskas.

Baribas vada atvilnis.

letekme uz édiena sagremosanu.

Kunga nosprosto$ana, nelaujot taja noklat édienam.

Baktériju kultliras veidoSanas Skidruma, ar ko uzpildits

IGB. Strauja 81 Skidruma izpliSana zarnu trakta var

izraisTt infekciju, drudzi, krampjus un caureju.

e GremoSanas trakta sieninu bojajums, ko rada tieSa
saskare ar endoskopu, IGB, satver§anas knaiblém, vai
art palielinata kunga skabes veido$anas. Tas var izraisTt
¢ulu veidoSanos, ko pavada sapes, asinoSana vai pat
perforacija. Sada gadijuma var bit nepiecie$ama
operacija.

e IGB saplakSana (t.i.,, iztukSo$anas) un attieciga ta
nomaina.

o  Aklts pankreatits.

e Spontana uzpisanas, ko izraisa gazu veidoSanaspasa

IGB.
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 rikle, asinoSana, infekcija,
baribas vada vai kunga plisums, kas var izraistt perforaciju,
ka art pneimonija. Risks palielinas, ja tiek veiktas papildu
proceduras.

Saskana ar Amerikas Gastroenterologijas koledZas datiem
riski, kas saistiti ar anestéziju endoskopijas procediru laika,
ir niecigi, ar tiem saskaras viens no 10 000 cilvéku."
Visbiezak sastopamas komplikacijas ietver Tslaicigi
paléninatu elposanu 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. Arstéjot ‘augsta riska pacientus, ir janem véra
medikamentu-devas un elpoSanas nodroSinasana.

PIEGADE

Katra IGB sistéma ietver IGB, kas ievietots ievietoSanas
katetra _komplektd,~ un.' uzpildiSanas komplektu. Visi
piederumi tiek piegadati NESTERILI un ir paredzéti TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Ar Cvisiem piederumiem
jarikojas loti uzmanigi.

leklautie materiali
¢ Viena (1) kunga balona (IGB) sistema, 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 cm? §lirce

IznemsSanas instrumenti (t.i., aizsargapvalka ievietots
adatas katetrs, garas spailes vai ar stiepli vadamas
knaibles)
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TIRISANAS INSTRUKCIJA
Ja produkts pirms lietoSanas klust netirs, to nedrikst
izmantot, bet tas ir jaatgriez razotajam.

UZMANIBU! NEIEGREMDEJIET PRODUKTU
DEZINFEKCIJAS SKIDUMA, jo silikona elastomérs var
absorbét Skidumu, kas vélak var izplist un iedarboties uz
audiem.

UTILIZACIJA

Utilizejiet izmantotas vai iznemtas erices vai to
komponentus saskana ar vietéjiem- noteikumiem par
medicinas atkritumiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

IGB tiek piegadats ievietoSanas katetra komplekta. Pirms
lietoSanas parbaudiet iepakojuma aizdari un ievietoSanas
katetra komplektu, <vai nav' bojajumu. Ja konstatejat
bojajumus, nelietojiet to. levietoSanas laika jabat pieejamam
rezerves IGB.

NEIZNEMIET |IGB NO IEVIETOSANAS ' KATETRA
KOMPLEKTA.
Lai palidzétu cveikt IGB ievietoSanu, tiek. nodroSinats

uzpildiSanas komplekts.

UZMANIBU! Ja IGB tiek atdalits no Kkatetra vai apvalka
pirms ievietoSanas, neméginietizmantot IGB vai ievietot IGB
atpakal apvalka.

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 apaks$éja baribas vada
sfinktera un pietiekami dzili kunga dobuma, pirms iznemt
virzitajstiepli (ja ieklauta) un pariet pie nakamas darbibas.
levietoSanas katetra komplekta. nelielais izmérs nodroSina
pietiekamu vietu, lai atkartoti-ievietotu endoskopu “IGB
uzpildidanas darbibu novérosanai.

IGB UZPILDISANA

Izmantojot aseptisku metodi, ievietojiet uzpildiSanas
komplekta adatu sterila fiziologiska Skiduma maisina.
Pievienojiet sterilu §lirci pie uzpildiSanas komplekta varsta
un uzpildiet. Pievienojiet Luer Lock savienotaju uz
ievietoSanas katetra pie uzpildiSanas komplekta varsta.
Turpiniet IGB ievietoSanu, ar endoskopu parliecinoties, ka
IGB atrodas kungr.

UZMANIBU! Uzpildiet IGB ar sterilu fiziologisko $kidumu.
leteicams izmantot aseptisku metodi l1dzigi ka IV Skidrumu
mainas procesa (pieméram, izmantojiet tirus vai sterilus
cimdus, sterilu $lirci utt.). Lai arT uzptuSanas célonis nav
zindms, to var izraistt séniSu vai baktériju mikrobu
piesarnojums balona. Viens no ieteicamajiem piesardzibas
pasakumiem ir izvairiS§anas no balona eso$a fiziologiska
Skiduma piesarnoSanas ar mikroorganismiem, kas var
izraistt spontanu uzpusanos.
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UZMANIBU! Uzpildisanas procesa laika ievietoSanas
katetram jabat valigam. Ja ST procesa laikd katetrs ir
nospriegots, katetra uzgalis var atdalities no IGB, nelaujot
turpinat IGB ievietoSanu.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildidanas atrums radis augstu
spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai izraisit ta
priekslaicigu atdaliS8anos no ievietoSanas katetra uzgala.

UzpildiSanas ieteikumi

IGB konstrukcija lauj izmantot uzpildes tilpumu no 400
cmd, kas ir minimalais tilpums, lidz 700 cm?® jeb
maksimalajam  tilpumam. IGB nedrikst  uzpildit,
nesasniedzot minimalo vai parsniedzot maksimalo
uzpildes tilpumu < 400 cm® vai > 700 cm?, jo neatbilstos
IGB tilpums rada daudz lielaku nopietnu blakusefektu
risku, pieméram, parvietoS8anos (nepietickamas IGB
uzpildes gadijuma) vai kunga plisumu/perforaciju (IGB
parpildes gadijuma). Péc uzpildes IGB vairs nav
pielagojams.

Lai noteiktu idedlo IGB lielumu visefektivakajai svara
zuduma-panaksanai, divi (2) neatkarigi pétnieki izpétija
PubMed un Embase datubazes, lai atrastu pilna apjoma
IGB kiiniskos pétljumus. Saja globalo datu metaanalizé
tika ieklauti 80 pétijumi, kuros iesaistiti 8506 pacienti. 5,
metaregresijas analizes par IGB uzpildes tilpuma
korelaciju ar kopéjo kermena masas zudumu (TBWL)
uzrada uzpildes tilpumu no 500 cm?lidz 700 cm?. Rezultati
péc 6 ménediem neatdkiras. ar tilpumu (p=0,24).!
Pamatojoties uz Siem raditajiem, ieteiktajam uzpildes
tilpumam ir jabGt no 500 cm?® lidz 650 cm?®; tomér
svarigakie kliniska pétijuma droSibas un efektivitates dati
par-$o ierici tika iegti, testgjot ar uzpildes tilpumu 550 cm?
+50 cmd.
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5. att. IGB uzpildes tilpuma korelacija ar kopéjo kermena masas

zudumu (TBWL): metaregresijas analize. '

Piezime. Diagramma redzamo aplu lielums atbilst pétijuma apjomam. Attéls ir Dr. Barham Abu-
Dayyeh ipasums.
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Talakie uzpildisanas ieteikumi tiek sniegti, lai nepielautu
nejausu ' balona -varsta - sabojaSanu vai priekslaicigu
atdaliSanos no ievietoSanas katetra.

o Vienmér izmantojiet sterilu IGB uzpildisanas
komplektu.

«. . Vienmér izmantojiet sterilu 50 cm?3 §lirci, lai uzpilditu
IGB.-Mazaku §liru izmantoSana var radtt |oti augstu
spiedienu 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) un pat
50 psi (345 kPa), kas var sabojat IGB varstu.
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e Izmantojot sterilu 50 cm3 $lirci, uzpildisanas kustiba
javeic léni (vismaz 10 sekundes) un mierigi. Léna,
mieriga uzpildiSana novérsis augsta spiediena
veidoSanos varsta.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildianas atrums radis augstu

spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai izraisit ta

priekslaicigu atdaliSanos no ievietoSanas katetra uzgala.

e UzpildiSana vienmér javeic ar tieSu vizualizaciju
(gastroskopija). IGB varsta integritate ir jaapstiprina,
novérojot varsta [limenu, kad ievietoSanas katetrs ir
nonemts no IGB varsta.

e Ja rodas varsta noplude, IGB nekavéjoties. jaiznem.
Dalgji uzpildits IGB var izraisit zarnu nosprostojumu
ar letalu iznakumu. Neatpazitas vai nearstétas |1GB
saplak8anas (t.i.,.iztukSo8anas) dél.ir raduSies zarnu
nosprostosanas gadijumi.

Piezime. Jebkur$ |GB ar nopludi ir jaatgrieZ ‘'uznémuma
Apollo Endosurgery .ar aizpilditu produkta atgrieSanas
piezimi, ~kura -aprakstits® konkrétais gadijums. Més
novértéjam palidzibu, ko jis mums sniedzat, lai palidzétu
turpinat kvalitates uzlaboSanu.

Minimalais uzpildes tilpums-IGB_pilnigai-atvienoSanai no
ievietodanas katetra ir 400 cm?3. Péc IGB uzpildianas
iznemiet uzpildiSanas komplektu no katetra.

Péc uzpildisanas- IGB tiek atdaltts, 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 pasSnoslédzo$a varsta. Péc atvienoSanas javeic
vizuala IGB novietojuma parbaude, ka ari japarbauda; vai
nav Skidruma noplades.

IGB I_EV!ETOéANA UN UZPILDISANA (DETALIZETI
NORADIJUMI)

1.

2.
3.
4.

Sagatavojiet pacientu saskana ar slimnicas-protokolu

attieciba uz anestéziju un endoskopiju.

Veiciet baribas vada un kunga parbaudi ar endoskopu.

Iznemiet endoskopu.

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.

Atkartoti ievietojiet endoskopu, kamér IGB atrodas sava

vieta, lai novérotu uzpildiSanas darbibas.  IGB

JAATRODAS zem apak$gja baribas vada sfinktera-un

dzili kunga dobuma.

Ja izmantojat virzitajstiepli, iznemiet to no ievietoSanas

katetra.

. Pievienojiet sterilu 50 cm?® S§lirci pie uzpildisanas

komplekta trisvirzienu krana Luer Lock savienojuma un
ievietojiet uzpildiSanas komplekta adatu maisina ar
sterilu normalu fiziologisko $kidumu injekcijam (0,9 NS).
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8.

Léni uzpildiet IGB ar sterilu fiziologisko §kidumu, 50 cm?®
viena reizé. Atkartojiet So darbibu, Iidz ir sasniegts
minimalais 400 cm? [ildz maksimalais 700 cm? uzpildes
tilpums (14 gajieni).

Uzmanigi iznemiet ievietoSanas katetru un parbaudiet
IGB varstu, vai nav noplides.

IGB IZNEMSANA (DETALIZETI NORADIJUMI)

1.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

Informéjiet, ka pacients drikst lietot tikai Skidrumu
72 stundas pirms iznem8anas un ka pacients vispar
nedrikst neko dzert un ést vismaz 12 stundas pirms
iznem8anas méginajuma. Neatkarigi no ta, vai Sis
reZims ir ievérots (pieméram, steidzamas iznemsanas
gadijuma), ta ka pastav risks, ka daziem pacientiem
kungis var nebdit tukss, ir jaievéro papildu piesardzibas
pasakumi, lai novérstu aspiraciju. Augstaka riska
pacientiem ar pazimém un simptomiem, kas liecina par
nopietnu kunga iztuk§o$anas aizkavéjumu un/vai kunga
izejas nosprostojumu, javeic fiziska izmekléSana, lai
noteiktu védera dobuma izpleSanos un/vai plisumu, un
péc.tam javeic radiografisks izmeklgjums, ja kritoSa
piliena skana nav konstatéta un epigastrija regions ir
pilns vai miksts. Ja radiografiskais izmekl&jums ir
pozitivs un apstiprina védera dobuma izpleSanos ar vai
bez antrala IGB, ir jaapsver iespé&ja veikt nazogastralo
dekompresiju, aizsargdjot elpcelus un izmantojot
visparéjo anestéziju.

Sagatavojiet pacientu saskana ar slimnicas protokolu
attiecibd uz anestéziju un endoskopiju. Papildus
apsveriet iespéju ievadit gludos muskulos atslabinoSu
preparatu, pieméram, intravenozu glikagonu, lai
atslabinatu bartbas vada sfinkteri.

levietojiet endoskopu pacienta kungr.

Parbaudiet, vai kungi nav édiena palieku. Ja kundt ir
&diena paliekas, proceddra ir jaatliek. Ja nepiecieSama
arkartas—iznems$ana, pirms tam janodroSina elpcelu
aizsardziba.

Izpétiet uzpildito 1GB, izmantojot endoskopu.

levietojiet .ar apvalku aizsargato adatas katetru
endoskopa-darba kanala.

Izmantojiet izvirzito adatu, lai pardurtu IGB.

Izspiediet adatas katetru cauri IGB apvalkam un ievadiet
dzili IGB.

Iznemiet adatu no katetra.

. Veiciet atsikSanu caur dzili ievietoto katetru, [[dz no IGB

balonair izstkts viss Skidrums.

Iznemiet katetru no IGB.un'no endoskopa darba kanala.
levietojiet garas spailes vai ar stiepli vadamas knaibles
cauri endoskopa darba kanalam.

Satveriet IGB ar knaiblém (ideali — varsta pretéja gala,
ja iespéjams).

Ciesi satveriet IGB 'un |éni velciet IGB balonu augSup pa
baribas vadu.

Kad IGB. sasniedz augS$éjo baribas vada sfinkteri,
atlieciet galvu, lai iztaisnotu izejas celu no baribasvada
un rikles, nodrosinot vieglaku iznems$anu.

Iznemiet IGB no mutes.
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13.

14.

IGB AIZSTASANA

Ja nepiecieSama IGB aizstasana, izpildiet instrukcijas par
IGB iznemS$anu un IGB ievietoSanu un uzpildisanu. Papildus
ieteicams mainas IGB balonu uzpildit ar identisku sterila
fiziologiska Skiduma tilpumu, kads tika izmantots ieprieks$éja
IGB balona ievieto$ana (sakotnéjais uzpildes tilpums).

UZMANIBU! Lielaks sakotngjas uzpildes tilpums IGB
balona var izraistt sliktu dasSu, vemsanu vai ¢alu veidoSanos.

MEDICINAS ATTELVEIDOSANA
Ar fiziologisko $kidumu pildits IGB balons tiek uzskatits par
droSu MR izmekl&jumu veikSanai.

ATRUNA PAR GARANTIJU UN ATLIDZIBAS
IEROBEZOJUMS

Netiek sniegtas nekadas tieSas vai netieSas garantijas,
tostarp bez ierobezojuma nekadas netieSas garantijas par
8aja izdevuma aprakstito' Apollo Endosurgery, Inc.
produktu piemérotibu pardoSanai 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 8ada 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, - Iidz - klienta
samaksatajai summai- par. iegadatajiem produktiem.
Neviena persona nav pilnvarota saistit Apollo Endosurgery,
Inc. ne ar k&du apgalvojumu-vai garantiju, iznemot Seit pasi
noradito. Apollo Endosurgery, Inc. drukatajos materialos,
tostarp $aja izdevuma sniegtie apraksti vai'specifikacijas ir
paredzéti tikai vispariga apraksta snieg$anai par produktu,
kads tas ir izgatavoSanas bridi, un'tie neveido nekadas
tieSas garantijas vai ieteikumus par produkta izmantoSanu
konkrétos apstakl|os. Apollo Endosurgery, Inc. ipasi noraida
jebkadu atbildibu, tostarp visu atbildibu par jebkadiem
tieSiem, netieSiem, tiSiem, nejauSiem - vai - izrietoSiem
bojajumiem, ko radijusi produkta atkartota izmantoSana.

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.

Uzmanibu! Skatit lietoSanas instrukciju

Vienreizéjai lietoSanai. Nedrikst atkartoti lietot

Razotajs

Oficialais parstavis Eiropas Kopiena

E Atsauces numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Partijas numurs

Drosa izmantoSanai ar MR (tikai uzpildits balons)

IERER 3=

Nesterils
STERILE

Medicinas ierice

]

vv-mmop |zlietot lidz (gads, ménesis un datums)

Skatit lietoSanas instrukciju

HEE@ @

115



BIB intragastrinio baliono sistema

IVADAS
BIB™ intragastrinio baliono (IGB) sistema (kat. Nr. B-40800)

Toliau pateikiama informacija yra bendrojo pobddzio.
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 galimag
laikinosios procediros svoriui mazinti naudsg.

IGB jdedantys gydytojai turi atitikti

reikalavimus.

e Geri virSutinés endoskopijos jgudziai ‘ir patirtis,
patvirtinti  teise atlikti . “intervencinés. - endoskopijos
proceduras, kurig vietoje suteikia dalyvaujanti ligoniné
ar ambulatoriné sveikatos priezidros-jstaiga.

e Baigta ,Apollo. Endosurgery“ ‘uzsakyta arba patvirtinta
iSsami IGB mokymo programa.

e Kilinikinis- IGB naudojimas, Sig priemone jtraukiant j

toliau nurodytus

daugiadiscipling- svorio valdymo - praktikg, - kurios
apimtyje -teikiama' “ilgalaiké pagalba. “ir vélesnis
stebéjimas.

o |8sami terapiné svorio valdymo pagalbos pacientams
programa, kurioje dalyvauja . reikiamos  endoskopijos

jstaigos; mitybos ir “fizinio aktyvumo konsultantai,
fiziologinés, bendrosios © medicinos ir . radiologijos
pagalbos darbuotojai.

e (Galimybé - pagalbg teikiantiems  darbuotojams

neatsitraukiant nuo darbo  mokytis, mokyma atliekant
LApollo Endosurgery" iSmokytiems gaminio specialistams.

PACIENTUI PATEIKTINA INFORMACIJA

IGB jdéjimas yra pasirenkama procedira, pacientas turi bati
gerai informuotas apie ‘galimg procediros rizikg ir naudg.
Gydytojas turi pacientg informuoti apie Siame. dokumente
pateikiamus  jspéjimus,” atsargumo - priemones_ - ir
nepageidaujamus reiskinius.- Gydytojas.. ‘taip pat turi
paaiskinti pacientui, kad pasireisSkus sunkiems
nepageidaujamiems reiSkiniams gali reiketi pirma‘laiko iSimti
baliona.

Baliono pakuotéje pateikiama paciento implanto kortelé ir
lapelis su gydytojui skirtais nurodymais, kaip ja uzpildyti.
Korteléje nurodomas paciento vardas ir pavardé, gydytojo
kontaktiné informacija, tiksliné i$émimo data, priemonés
sekimo informacija ir jspéjimai atitinkamiems. sveikatos
priezilros specialistams.  Uzpildyta paciento implanto
kortele ir lapelj reikia atiduoti pacientui.

PRIEMONES APRASAS
BIB intragastrinio baliono (IGB) sistema (1) skirta skrandZiui
i$ dalies pripildyti ir taip padéti mazinti kino svorj.

1 pav. 400 kub. cm ir 700 kub. cm pripildyta BIB
intragastrinio baliono (IGB) sistema, priekiniame plane
parodyta nepripildyta sistema
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IGB jdedamas j 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 (zr. skyriy
,Pildymo rekomendacijos®). Pripildyto IGB tdrio reguliuoti
negalima. Dél uzsisandarinanc¢iojo 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 mazgg“ (3), kuris sudarytas i§ 6,5 mm iSorinio
skersmens kateterio, ant kurioyra ilgio atskaitos Zzymos.
Vienas kateterio galas prijungtas prie apvalkalo, kurio viduje
yra:subliuskintas IGB, o kitame gale yra fiksuojamoji Luerio
jungtis,-leidzianti kateter prijungti prie ,pildymo rinkinio®“.
Kateterio vamzdelis pagamintas i$ silikono arba poliuretano.
| silikoninio kateterio vamzdelj jdéta nertdijanciojo plieno
kreipiamoji viela, kad..jvedant priemone vamzdelis baty
standesnis. Poliuretaniniuose kateteriuose kreipiamosios
vielos néra, nes'jy medZiaga ir taip pakankamai standi.

Kad- bity lengviau pripildyti IGB, pateikiamas ,pildymo
rinkinys“, sudarytas i§ IV smaigo, pildymo vamzdelio ir
pildymo voztuvo (4).

| e —

3 pav. Jvedimo kateterio'mazgas (t. y. apvalkalo
mazgas)

4 pav. Pildymo rinkinys su IV smaigu



NAUDOJIMO INDIKACIJOS

BIB sistema skirta laikinai naudoti atliekant kiGno svorio
mazinimo terapijg nutukusiems suaugusiems (18 mety ir
vyresniems) pacientams, kuriems dél nutukimo kyla
reikSmingas pavojus sveikatai ir kuriems nepavyko kino
svorj sumazinti ir palaikyti iZid

kontrolés programg (zr. toliau pateikiamas konkrecias
indikacijas).

BIB sistema skirta toliau iSvardytiems tikslams:

e Laikinasis ikioperacinis naudojimas, siekiant sumazinti
nutukusiy pacienty (KMI lygus 40 ir didesnis arba KMI
lygus 35 ir didesnis esant gretutiniy ligy) pries atliekant
bariatring ar kitg chirurgine ‘operacijg, kad sumazéty
operacijos keliamas pavojus.

e Laikinasis naudojimas siekiant-sumazinti kiino svorj
nutukusiems (KMI nuo 30 iki-39) pacientams, kuriems
dél nutukimo kyla reikSmingas- pavojus sveikatai ir
kuriems nepavyko -kiino svorj sumazinti -ir palaikyti
sistema turi bati naudojama kartu su ilgalaike priZiarima
mitybos ir elgesio keitimo programa, sukurta taip, kad
padidéty sumazéjusio kuno svorio ilgalaikio iSlaikymo
tikimybé.

e Laikinasis ‘naudojimas siekiant sumazinti kino. svorj
nutukusiems pacientams (KMI'lygus 40.ir didesnis arba
KMIlygus 35ir didesnis esant gretutiniy ligy), kurie néra
bariatrinés' chirurginés operacijos kandidatai, kartu su
sukurta_taip, kad. padidéty sumazéjusio kino svorio
ilgalaikio iSlaikymo tikimybé.

BIB sistema gali bati_jdeta ilgiausiai 6. ménesius ir Siam

laikotarpiui pasibaigus arba anksciau, turi bati-iSimta.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

e BIB sistema, katalogo'Nr. B-40800 (IGB, jdéetas j
jvedimo kateterio mazgg (t-y. apvalkalo mazga).

e IGB sistemoje néra latekso arba nataraliojo kauciuko
medziagy.

e  Gaminiai tiekiami SvarGs, nesterills ir supakuoti
vienkartiniam naudojimui.

o  Siai priemonei gaminti naudojamos medziagos (zr. 1)
iSbandytos pagal medicinos priemoniy biologinio
vertinimo tarptautinj standartg ISO 10993.

1 lentelé. IGB gaminio medziagos

Sistemos

komponentas MedzZiagos

IGB Silikoninio elastomero komponentas,
padengtas natrio bikarbonatu

Vamzdelis:

. silikoninis (su PTFE padengta
neridijanciojo plieno kreipiamaja
viela);

poliuretaninis (be PTFE padengtos
neradijanciojo plieno kreipiamosios
vielos).

Kateterio virSiiné: poliprolilenas.
Apvalkalas: silikoninis elastomeras ir
silikoniniai klijai / gruntas, padengti natrio
bikarbonatu.

Jvedimo .
kateterio
mazgas
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KONTRAINDIKACIJOS
Toliau iSvardytos galimos
kontraindikacijos.

e Daugiau kaip vieno IGB buvimas tuo paciu metu.

e |IGB naudojimas kontraindikuotinas kino svoriui mazinti
dél vien kosmetiniy priezasciy.

e [IGB sistemos naudojimas kontraindikuotinas kano
svoriui mazinti pacientams, kuriy KMI mazesnis kaip
30, nebent pacientas sirgty su nutukimu susijusiomis
gretutinémis ligomis, kurios tikétinai turéty palengveéti
sumazinus kiino svorj.

e Ankstesné stemplés, skrandZio ir dvylikapirStés Zarnos
arba bariatriné chirurginé operacija.

e Bet kokia vir§kinamojo trakto uzdegiminé liga, jskaitant
ezofagitg, skrandzio opas, dvylikapirStés zarnos opas,
vézj ar specifinj uzdegima, pavyzdziui, Krono sindroma.

e Bdklé, kuriai esant gali pasireiksti virSutinio
vir§kinamojo trakto kraujavimas, pavyzdziui, stemplés
arba skrandzio veny varikozés, jgimta arba jgyta zarny
telangiektazija arba kitos jgimtos virSkinamojo trakto
anomalijos, pavyzdziui, atrezijos arba stenozés.

e Stambi > 5 cm dydzio diafragminé iSvarza arba <5 cm
dydzio iSvarza, susijusi su sunkaus arba sunkiai
gydomo gastroezofaginio refliukso simptomais.

e Stemplés arba ryklés struktdriné anomalija, pavyzdziui,
susiauréjimas arba divertikulas, galintis trukdyti jvesti
kateterj ir (arba) endoskop3.

e Achalazija, sulétéjusj skrandZio iStustinimg galintys
reiksti simptomai arba bet koks kitas sunkus motorikos
sutrikimas, jdedant ariSimant priemone galintis kelti
pavojy saugai.

e Skrandzio auglys:

e _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
zZymeémis.ir skrandzio varikozes;

o sunki“ vartinés _hipertenzijos gastropatija su
skrandzio urvo kraujagysliy ektazija arba be jos.

e Zinomos arba jtariamos: pacienty alerginés reakcijos j
IGB esancias medziagas.

¢ . Bet kokia kita medicininé buklé, dél kurios nebity
galima atlikti pasirenkamosios endoskopijos,
pavyzdziui, —prasta dabartiné ar buvusi- bendroji
sveikatos biklé iri(arba) sunkios inksty, kepeny, Sirdies
ir (arba) plauciy ligos'simptomai.

e Sunki ar -nevaldoma psichikos liga ar sutrikimas, dél
kurio pacientui ‘gali bdti. sunkiau suprasti ar vykdyti
reikalavimg_pakartotinai lankytis pas gydytojg ir po 6
ménesiy iSimti priemone.

¢ . Priklausomybé nuo alkoholio ar narkotiky.

e Pacientai,- ‘negalintys ar nenorintys priemonés
naudojimo laikotarpiu vartoti iSrasSyty protony siurblio
inhibitoriaus vaisty.

e Pacientai, nenorintys dalyvauti nustatytoje mediciniskai

IGB sistemos naudojimo

raudonomis

reguliariu vélesniu medicininiu stebéjimu.



Pacientai, vartojantys aspiring, prieSuzdegimines
priemones, antikoaguliantus ar kitas skrandj
dirginanc€ias 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
bdti sunkiai suzeistas. Nepatvirtinus_tinkamos padétis
gali bati paZeista stemplé, dvylikapirSté Zarna arba
prievartis.

Kai jdéjimo procedidros metu pildote IGB, nepildykite
pernelyg greitai, nes antraip dél susidariusio-auksto
slégio gali biti sugadintas IGB voztuvas arba 1GB gali
pirma laiko atsiskirti nuo jvedimo kateterio vir§inés.
Visg gydymo “laikotarpj pacientas cturi bati -atidziai
stebimas, " siekiant" aptikti galinCius, -pasireiksti
nepageidaujamus reiskinius. Kiekvienam pacientui turi
bati <paaidkinti priemonés  subliudkimo, virSkinamojo
trakto obstrukcijos; Gminio. pankreatito, IGB iSsiplétimo
po jdéjimo (t. y. savaiminio per.didelio iSsiplétimo), opy
susidarymo, skrandzio ir.stemplés- perforacijos ir kity
galimy _nepageidaujamy, reiSkiniy simptomai ir patarta
prasidéjus tokiems simptomams nedelsiant kreiptis j
gydytojg. ‘Praéjus-6 ménesiams- nuo jdéjimo, arba
anksciau pacientus reikia jvertinti ir iSimti priemone.
Pacientai turi bati informuojami, kadIGB skirtas naudoti
ne ilgiau kaip 6 ménesius ir praéjus Siam laikotarpiui turi
bati iSimtas. ligiau ~ naudojant IGB padidéja- IGB
subliuskimo (priemonés © tdrio. sumazéjimo.  dél
fiziologinio tirpalo . nuostoliy) ~ pavojus, -todél _gali
uzsikim&ti Zarnynas ir kilti mirtinas pavojus.. Tokiy
reiSkiniy pavojus taip' pat didesnis, kai priemoné
pripildoma didesniu tdriu nei nurodyta(daugiau nei-700
kub. cm).

Gauta praneSimy apie subliuskusio IGB,. patekusio-j
zarnas, uzkimstg zarnyna;- tokiais atvejais priemone
reikéjo pasalinti chirurginiu badu. Zaryno 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 procediros
pavojy j tai reikia atsizvelgti. UZsikimSus Zzarnynui
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 nurodymuy, kaip
pasiruosti IGB iSémimui.

Pacientai, praneSantys apie sotumo pojicio praradima,
sustipréjusj alkj ir (arba) padidéjusj kiino 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
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(t. y. naudokite pradinj pildymo tarj). Jeigu pakaitinis
IGB pripildomas didesniu tdriu, gali prasidéti stiprus
SleikStulys, vémimas arba susidaryti opos.

Gauta praneSimy apie Ominio pankreatito atvejus,
prasidéjusius dél IGB nulemto kasos pazeidimo. Bet
kokius dOminio pankreatito simptomus patiriantiems
pacientams turi bati nurodyta kuo skubiau kreiptis
pagalbos. Simptomai gali bdti SleikStulys, vémimas,
pastovus arba cikliSkas pilvo ar nugaros skausmas.
Jeigu pilvo skausmas pastovus, gali bati prasidéjes
pankreatitas.

Gauta pranesimy apie pacientams, neSiojantiemsjdétg
IGB, pasireiSkusj savaiminj pernelyg didelj IGB
iSplétimg dél dujy. ReikS8mingo 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§ Siy simptomy reikia nedelsiant kreiptis
pagalbos; tokiais atvejais turi bati jvertinta, arpriemoné
néra pernelyg iSplésta, ypac jeigu pasibaigus pradiniam
IGB adaptacijos laikotarpiui jau¢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 tdriui,
palyginti su pradiniu tdriu.

Pernelyg iSsiplétus IGB daznai reikia pirma laiko iSimti
priemoneg, kad neprasidéty sunkiy komplikacijy,
pavyzdZiui, nebldty uzkimstas iSéjimas iS skrandzZio ir
nesusidaryty kontaktiniy opy. Kadangi pernelyg
iSplésto IGB vidinis slégis padidéja (dél susikaupusiy
dujy) ir galicsusilpnéti IGB sienelé, padidéja plySimo
pavojus; . jeigu - pradurta arba  endoskopiskai
manipuliuojama priemaoné plystuy, i$ jos staiga iSsiverzty
stiprus dujy ir skyscio srautas. Dél Sios priezasties
patariama prie§ ~ atliekant endoskopinio i§émimo
procedlrg “paciento kvépavimo takus apsaugoti
endotrachéjinio intubavimo metodu, kad baliono turinio
nepatekty j-plaucius: Be to, atliekant kontroliuojamg
skyscio iSsiurbimo is baliono procedirg
rekomenduojama-i§ vidurinés i8siurbto skyscio dalies
paimtg- méginj atiduoti bakterijy ir grybeliy kultdry
tyrimui.

Si priemoné kontraindikuotina' nés¢ioms ir zindanéioms
moterims:—Jeigu. bet. kuriuo gydymo- -laikotarpio
momentu- blty patvirtintas néStumas, ‘priemone reikia
kuo skubiauiSimti, kad tik tai. galima saugiai padaryti.
Endoskopiskai iSimant IGB skrandis turi bati tuscias. 72
valandos iki (iSémimo pacientai turi laikytis skysciy
dietos, o maziausiai 12 wvalandy iki i§émimo visiskai
nieko nevalgyti ir negerti. Jeigu atliekant endoskopinj
tyrimg skrandyje randama maisto, reikia imtis priemoniy
kvépavimo takams apsaugoti (iSsiurbti skrandzio turinj,
atlikti endotrachéjinj intubavimg arba atidéti procedira).
Skrandzio: turinio jkvépimas | plaucius yra labai
pavojingas ir pacientas dél to gali mirti. IGB létina
skrandzio iSsitustinimg, todél, kad prie§ endoskopines
procedilras skrandis iStustéty, gali reikéti daugiau laiko
nei jprastai.



Pacientéms turi bati patarta prie$ jdedant priemone ir
gydymo laikotarpiu imtis reikiamy apsaugos nuo
néstumo priemoniy. Pacientéms turi bdti nurodyta kuo
skubiau jus informuoti apie gydymo laikotarpiu
patvirtintg néStuma, kad bdty galima suplanuoti
priemoneés iSémimo proceddrg.

Jeigu IGB neSiojanc¢iy pacienty, kuriems pasireiSkia
stiprus pilvo skausmas, endoskopijos ir
rentgenografijos rezultatai neigiami, gali reikéti
papildomai padaryti kompiutering tomograma (KT),kad
baty galima tvirtai atmesti perforacijosigalimybe.

IGB pagamintas i§ minksto silikoninio-elastomero, todél
ji gali lengvai pazeisti instrumentai arba astris daiktai.
IGB turi bati imamas tik -pirStinétomis rankomis ir
naudojant Siame dokumente. . rekomenduojamus
instrumentus.

8. ATSARGUMO PRIEMONES

Kaip rodo patirtis, nutukusiems ir_labai nutukusiems
pacientams ‘taikomy laikinyjy ‘kino svorio mazinimo
procedary ilgalaikis sékmingumas mazas.

Pildant IGB rekomenduojama naudoti sterily fiziologinj
tirpalg “ir taikyti -aseptinius metodus, panasiai kaip
keiGiant V. skysCius  (pavyzdziui, -naudoti Svarias
pirStines, sterily8virkstg - ir t. t.). Nors per . didelio
iSsiplétimo priezastis ‘nezinoma, ji gali bati, baliong
uzterSe grybeliniai ar bakteriniai. mikroorganizmai.
Vienas i$ rekomenduojamy problemos sprendimo bidy
yra-saugoti, kad fiziologinis ‘tirpalas nebdty: uzterstas
mikroorganizmais; galinCiais nulemtisavaiminj- per
didelj iSsiplétima.

Jeigu jdedant IGB patiriama sunkumy.del jvedimo
kateterio mazgo. (pavyzdziui, \pasiprieSinimas- pildant
IGB), priemone reikia iSimti.ir pakeisti nauju 1GB. ‘Kad
jvedimo kateteris. nebdty sugadintas. arba sumazéty
tokiy defekty tikimybé; pildymo proceso metu kateteris
turi bdti laisvas. Jeigu Sio proceso metu jvedimo
kateteris jtemptas, jo virSiné gali atsiskirti nuo IGB,
todél gali nepavykti iki galo jdéti IGB.

Nustatyta, kad j skrandj jdéjus IGB sulétéja skrandzio
iSsitustinimas. Dél Sios priezasties gali . pasireiksti
jvairios numatomos ir prognozuocjamos ' reakcijos,
jskaitant sunkumo pojatj pilve, Sleikstulj ir . vémima,
gastroezofaginj refliuksa, raugéjima, ezofagitg, rémen;,
viduriavima, retkarciais — pilvo, nugaros ar.epigastriumo
skausmg ir spazmus. Dél ilgiau neiSsitustinancio
skrandZio visg priemonés naudojimo laikotarpj, gali
sulététi maisto virdkinimas. Dauguma pacienty prie
priemonés pripranta per pirmgsias dvi (2) savaites. Kad
baty iSvengta simptomy, dazniausiai pasireisSkianciy
jdéjus 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 neiSsitustinant skrandziui, Svelninti.
Pacientams reikia nurodyti, kad prasidéjus nejprastai
sunkiems, pasunkéjus ar pasikartojus simptomams
nedelsdami kreiptysi | gydytojg, nes vartojant Siuos
vaistinius preparatus gali dar labiau sulététi skrandzio
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iSsitustinimas, 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 baty pasiektas didziausias
skrandzio ragsties slopinimo poveikis. Jeigu jdéjus IGB
pasireiskia Sleikstulys ir (arba) vémimas,
rekomenduojama PSI doze suvartoti laikant po liezuviu.
Visg IGB naudojimo laikotarpj turéty biti 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, sukelianciy
arba pasunkinan€iy 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 sumazéti
ragsties gamyba arba skrandzio ragstingumas, todél
IGB gali ilgiau iSlikti nepazeistas (sumazéti priemonés
subliuskimo pavojus) ir gali bdti sumazintas skrandzio
opy bei vélesnés perforacijos pavojus.

Paciento organizmo fiziologiné reakcija j IGB buvimg
gali bati jvairi, atsizvelgiant j paciento bendrajg bikle ir
veiklos pobudj. 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 prievarciu,
sergantiems aktyvia H. pylori infekcija ir asmenims,
kurie patiria skrandzio iSsitustinimo sulétéjimo
simptomy arba kuriems nustatyta i diagnozé.
Anticholinerginius- - ar - -psichotropinius  vaistinius
preparatus vartojantys pacientai turi bati informuojami,
kad. - Sie - vaistiniai ' preparatai létina skrandzio
iSsitustinimg, -todél turi bati vartojami atsargiai, nes
didina' skrandzio iSsipatimo ir perforacijos pavojy.
Pacientams turi-bdti nurodyta, kad pajute bet kokius
nejprastai sunkius, pasunkejusius ar besikartojancius
simptomus nedelsdami kreiptysi j gydytoja.

Jeigu subliuskes (t. y. prakiures) IGB pateko j Zarnyna,
pacientas turi- bati reikiamg laiko tarpa (ne trumpiau
kaip 2 savaites)-atidziai stebimas siekiant nustatyti, ar
priemoné Zarnynu juda be jvykiy.

Ruosiantis iSimti priemone kai kuriy pacienty skrandyje
gali batiuzsilaike turinio. Kai kuriy pacienty skrandzio
iSsitustinimas gali -bati kliniSkai reikSmingai sulétéjes
arba gali_pasireiksti nejveikiamas 1GB netoleravimas,
todél reikéty ‘pirma laiko iSimti priemone, be to, gali
pasireiksti-_Kity ~nepageidaujamy reiSkiniy. ISimant
priemong  ir.c (arba) -davus anestetiky tokiems
pacientams kyla didesnis pavojus, kad skrandzio turinio
pateks j kvépavimo takus. Tokiy pacienty anestezijos
komanda turibiti jspéta apie skrandzio turinio patekimo
j-kvépavimo takus pavojy.
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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 subliuk$. Dél Sios priezasties
gali bati uzsikimsti Zarnynas ir gali tekti priemone pasalinti
chirurginiu bddu. Jeigu IGB iSimamas prie$ jj pripildant, jo
vis tiek negalima naudoti pakartotinai, nes dél bet kokiy
bandymy nukenksminti priemoné gali bati paZeista, todél
jdéta subliuks.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Svarbu su pacientu aptarti visus galimus-nepageidaujamus
reiSkinius. Nepageidaujami reiskiniai, galintys pasireiksti
naudojant §j gaminj, apima su_endoskopinés proceddros
metu vartojamais vaistiniais- preparatais -ir- taikomais
metodais susijusius pavojus, su.bet kokia endoskopine
proceddra susijusius pavojus, su IGB susijusius konkre€ius
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. “Sio
dokumento. ‘gale pateikiamg- kontakting -informacijg) ir
visoms reikiamoms valstybinéms;institucijoms.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Toliau _iSvardyti. - galimi- su < IGB
nepageidaujami reiskiniai.

e  Galiistikti mirtis dél komplikacijy, susijusiy su skrandzio
turinio jkvépimu, zarnyno. obstrukcija, skrandzio arba
stemplés perforacija.

e IGB sukelta- zarnyno obstrukcija. Nepakankamai
pripildytas = arba. - pakankamai ~ sumazéjusio - tdrio
nesandarus IGB gali~iS skrandzio patekti-j plongja
zarng. Jis gali jg visg pereiti, patekti j storgjg zarng ir
bati i organizmo paSalintas. su, iSmatomis. Vis délto,
jeigu dél ankscCiau 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‘bddu.

e Stemplés obstrukcija. Skrandyje pildomas IGB gali-bdti
netyCia patrauktas j stemple. Tokiu atveju priemone gali
tekti pasalinti chirurginiu arba endoskopiniu btidu.

e Skrandzio i$éjimo obstrukcija. 1S dalies pripildytas (1. y.
< 400 kub. cm) arba nesandarus IGB gali uzkimsti
skrandzio i5éjimg, todél IGB reikéty pasalinti. VisisSkai
pripildytas (400—700 kub. cm) IGB taip pat gali iS dalies
uzstoti skrandzio i$éjimg, todél bty mechaniskai
apsunkintas skrandzio iSsitustinimas. Esant skrandzio
i5&jimo obstrukcijai gali tekti pirma laiko iSimti priemoneg.

e Skrandzio iSsipttimas dél sulaikyto maisto ir skys¢iy,
kai IGB pasislinkus | skrandzio urvg ir uzkimSus
skrandzZio i8éjimg arba jo neuzkimSus labai sulétéja
skrandZio iSsitustinimas.

e Vir8kinamojo trakto pazeidimas jdedant IGB
netinkamoje  vietoje, pavyzdziui, stempléje ar
dvylikapirdtéje Zarnoje. Dél to gali prasidéti kraujavimas
arba jvykti perforacija ir siekiant suvaldyti situacijg gali
reikéti chirurginés arba endoskopinés korekcinés
procedaros.

e Nepakankamai arba visai nesumazéjes kano svoris.

naudojimu  susije
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e Sveikatai zalingi padariniai dél sumazéjusio kino
svorio.

e Nemalonus pojutis skrandyje, SleikStulys ir vémimas
jdéjus IGB, kol virSkinimo sistema prisitaiko prie IGB
buvimo.

e Nuolatinis SleikStulys ir vémimas. Galima priezastis yra

tiesioginis skrandzZio gleivinés dirginimas, sulétéjes

skrandzio iSsitustinimas ir (arba) skrandzio iSéjimg
uzkim$es IGB. TeoriSkai netgi jmanoma, kad skrandzio
jéjimg i§ stemplés uzkimSes IGB gali neleisti vemti

(taCiau vis tiek gali bati jauCiamas SleikStulys arba

ziaukc&iojama).

Sunkumo pilve pojatis.

Pastovus arba cikliS8kas pilvo ar nugaros skausmas.

Gastroezofaginis refliuksas.

Poveikis maisto virkinimui.

Maisto patekimo j skrandj blokavimas.

Bakterijy augimas skystyje, kurio pripildytas IGB.

Staigiai iSleidus §j skystj j Zzarnas gali prasidéti infekcija,

kar$Ciavimas, spazmai ir viduriavimas.

e VirSkinamojo trakto gleivinés pazeidimas déltiesioginio
sglycio su endoskopu, IGB, znyplémis arba padidéjus
skrandzio rugsties gamybai. Dél Sios priezasties gali
susidaryti opy, bati jauCiamas skausmas, prasidéti
kraujavimas ar netgi jvykti perforacija. Norint iStaisyti Sig
bikle gali reikéti atlikti chirurgine operacija.

e IGB subliuskimas (t. y. prakiurimas) ir keitimas.

e _Uminis pankreatitas.

e - Savaiminis per didelis iSsiplétimas dél IGB viduje
iSskiriamy dujy.

GALIMOS JPRASTINES ENDOSKOPIJOS IR
NUSKAUSMINIMO KOMPLIKACIJOS

Galimi.su virSutinémis endoskopinémis proceddromissusije
pavojai yra _pilvo tspazmai- ir nemalonus pojdtis, kai
skrandziui i8plésti naudojamas oras, gerklés skausmas arba
sudirginimas, kraujavimas, infekcija, stemplés ar skrandzio
plySimas, . galintis.~nulemti perforacijg, ir aspiraciné
pneumonija, taciau jais neapsiribojama. Jeigu atliekamos
papildomos proceduros, pavojus padidéja.

Amerikos gastroenterologijos. koledZo duomenimis, su
endoskopiniy procediry -metu atliekamu nuskausminimu
susije pavojai reti-ir pasitaiko maziau nei vieng kartg 10 000
asmeny.’ DaZniausiai pasitaikan¢ios komplikacijos yra
laikinas_'kvépavimo arba pulso daznio sumazéjimas; tai
galima. “iStaisyti duodant --papildomo deguonies arba
pasalinant ‘nuskausminamujy preparaty poveikj. Sergant
Sirdies, plauciy; inksty, kepeny ir kitomis létinémis ligomis
komplikacijy pavojus> didesnis. Gydant padidintos rizikos
grupei priklausan&ius pacientus. reikia apsvarstyti vaisty
dozavima ir kvépavimo taky valdymo priemones.

KAIP TIEKIAMA

Kiekvienoje IGB sistemoje yra jdétas | jvedimo kateterio
mazga jdétas IGB ir pildymo rinkinys. Visos priemoneés
tiekiamos' NESTERILIOS ir SKIRTOS NAUDOTI TIK VIENA
KARTA. Suvisais komponentais reikia elgtis atsargiai.
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12.2

Pateikiamos medziagos
e Viena (1) intragastrinio baliono (IGB) sistema, sudaryta
is:
o vieno (1) jvedimo kateterio mazgo (t. y. apvalkalo
mazgo), kuriame yra IGB;
o vieno (1) pildymo rinkiniu su IV smaigu.

Nepateikiamos medziagos

e Endoskopas;

chirurginis gelis;

sterilus fiziologinis tirpalas;

sterilus 50 kub. cm Svirkstas;

iSémimo jrankiai (t. y. adatos su apvalkalu kateteris,
ilgaziaunis arba vielinis griebtuvas).

VALYMO NURODYMAI
Jeigu prie§ naudojamas. gaminys bdty uZterStas, jo
negalima naudoti ir reikia-grazinti- gamintojui.

DEMESIO. GAMINIO NEMIRKYKITE DEZINFEKAVIMO
PRIEMONEJE; nes antraip -silikoniniame elastomere gali
absorbuotis skyscCio,kuris. véliaugali iSsiskirti .ir-sukelti
audiniy reakcija.

SALINIMAS

Visas panaudotas ar iSimtas priemones arba priemonés
komponentus_ Salinkite  pagal vietos" teisés aktus del
medicininiy atlieky.

NAUDOJIMO NURODYMAI

IGB tiekiamas -jdétas j jvedimo kateterio mazgg. Pries
naudodami . ‘apzilrékite, ~ar nepazeistas pakuotés
sandarumas ir_jvedimo. kateterio .mazgas. Pastebéje bet
kokiy pazeidimo poZymiy priemonés-nenaudokite. |déjimo
procediros metu reikia turéti-atsarginj IGB.

NEISIMKITE IGB IS JVEDIMO KATETERIO MAZGO.

Kad baty lengviau jdéti 1IGB, pateikiamas pildymo rinkinys.
DEMESIO. Jeigu prie$ jdedant IGB atsiskirty nuo kateterio
arba apvalkalo, neméginkite IGB.naudoti-arba jo vél jdéti j
apvalkala.

IGB |VEDIMAS IR PILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai- Endoskopiskai
apziarékite stemple ir skrandj, tada iStraukite endoskopa.
Jeigu néra kontraindikacijy, jvedimo kateterio mazgg su IGB
atsargiai jveskite per stemple ir prieS “iStraukdami
kreipiamajg vielg (jeigu yra) ir tesdami procedara jsitikinkite,
kad priemoné yra Zemiau apatinio stemplés sfinkterio ir
skrandzio ertméje. Dél mazo jvedimo kateterio 'mazgo
dydzio lieka pakankamai vietos endoskopui pakartotinai
jvesti, kad baty galima stebéti IGB pildymo etapus.

IGB PILDYMAS

Taikydami aseptinius metodus jstatykite pildymo rinkinio
smaigg j maiselj su steriliu fiziologiniu tirpalu. Prie pildymo
rinkinio voztuvo prijunkite sterily Svirkstg ir jj pripildykite.
|vedimo kateterio fiksuojamajg Luerio jungtj prijunkite prie
pildymo rinkinio voztuvo. Toliau dékite IGB, per endoskopag
tikrindami, ar IGB yra skrandyje.

DEMESIO. IGB pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo.
Rekomenduojama taikyti aseptinius metodus, panasiai kaip
keic¢iant IV skysc€ius (pavyzdziui, naudoti Svarias arba
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sterilias 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 bidy yra saugoti,
kad fiziologinis tirpalas nebdty uzterStas mikroorganizmais,
galinCiais nulemti savaiminj per didel; iSsiplétima.

DEMESIO. Pildymo proceso metu jvedimo kateteris turi bati
laisvas. Jeigu Sio proceso metu kateteris jtemptas, jo vir§iné
gali atsiskirti nuo IGB, todél gali nepavykti iki galo jdéti IGB.

ISPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg greitai, dél susidariusio
auksSto slégio gali bdti sugadintas IGB voztuvas arba IGB
gali pirma laiko atsiskirti nuo jvedimo kateterio virStnés.

Pildymo rekomendacijos

Dél ispleCiamos IGB konstrukcijos priemone galima
pripildyti nuo 400 kub. cm (maziausiai) ir daugiausiai
700 kub. cm skysc€io. IGB neturi blti nepakankamai arba
per daug pripildytas, t. y. <400 kub. cm arba

>700 kub. cm, nes nepakankamai arba per daug
pripildZius padidéja sunkiy Salutiniy reiskiniy, pavyzdziui,
priemonés pajudéjimo (nepakankamai pripildzius 1GB)
arba skrandzio plySimo / perforacijos (per daug pripildzius
IGB) pavojus. Pripildyto IGB reguliuoti negalima.

Siekiant nustatyti tinkamiausig IGB dydj, kuriam esant baty
kuo efektyviau mazinamas kdno svoris, du (2)
nepriklausomi tyréjai atliko ,PubMed* ir ,Embase” paieSka,
ieSkodami visos naudojimo trukmés IGB klinikiniy tyrimy.
| Sig- visuotiniy duomeny. metaanalize i§ viso jtraukta
80 tyrimy, kuriuose dalyvavo 8506 pacientai. (4) Kaip
parodyta 5 pav., ,IGB pildymo tdrio ir bendrojo kino svorio
sumazeéjimo (BKSS) koreliacijos regresiné metaanalizé”
parodyti pildymo- tdriy intervalai nuo 500 kub. cm iki
700 kub. cm..'6 ménesio- rezultatai regimai nesikeité
keiCiantis tariui (p/="0,24).1Taigi, remiantis $iais rezultatais
turéty bati rekomenduojamas 500-650 kub. cm pildymo
taris, taciau Sios 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
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Pastaba:
Dr. Barham Abu-Dayyeh sutikima.

50400 52800 55200 576.00 60‘&00 62400 648.00 672.00 720.00

IGB pildymo tiris po 6 ménesiy

696.00

5 pav. IGB pildymo turio ir bendrojo kiino svorio sumazéjimo (BKSS)

koreliacijos regresiné metaanalizé '
apskritimy dydis grafike atitinka mokslinio tyrimo dydj. Paveikslas skelbiamas gavus
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Kad nebdty netyCia sugadintas baliono voztuvas arba
balionas pirma laiko neatsiskirty nuo jvedimo kateterio,
pateikiamos toliau nurodytos pildymo rekomendacijos.

¢ Naudokite tik pateiktg IGB pildymo rinkinj.

e |GB pildyti naudokite tik 50 kub. cm S8virksta.
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.

e Naudojant sterily 50 kub. cm 8virkstg kiekvienas
pildymo stimis turi bati atliekamas-létai (ne trumpiau
kaip per 10 sekundziy) ir tolygiai. Létai ir tolygiai
pildant vozZtuvo neveiks aukstas slégis.

ISPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg ~ greitai,. = dél

susidariusio aukSto slégio gali' bati < sugadintas 1GB

voztuvas arba IGB gali-pirma laiko atsiskirti‘nuo jvedimo
kateterio virSunés.

e Pildymo procesg batina  tiesiogiai vizualiai stebéti
(gastroskopijos: metodu). Nuimant jvedimo kateterj
nuo IGB voztuvo, reikia -stebint IGB voztuvo spindj
jsitikinti, kad voztuvas nepaZzeistas.

¢ '|GB su nesandariu.voztuvu turi bati tuojau patiSimtas.
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'. gragzinimo rastu,
kuriame apibtdinamas jvykis. Esame dékingi uz jusy
pagalba nuolat tobulinant masy-gaminiy kokybe.

Kad baty galima baigti 1GB ‘jdéjimo" procedira, jj reikia
pripildyti maziausiai 400-kub..cm 'skys¢io. Pripilde IGB
atjunkite pildymo rinkinj nuo kateterio.

Kad atskirtumeéte pripildytg IGB, atsargiai traukite jvedimo
kateterj, kol IGB priglus prie ‘endoskopo virSiinés arba
apatinio stemplés sfinkterio.

Toliau traukite jvedimo kateterj, kol jis atsiskirs nuo 1GB
savaime uzsisandarinan¢io voztuvo. cAtskyrus nuo
kateterio reikia vizualiai patikrinti IGB’ vietg iir-ar néra
skysc¢io nuotékio.

IGB |VEDIMAS IR PILDYMAS (NUOSEKLUS

NURODYMAI)

1. Pagal ligoninés proceddras paruoskite “pacientg
nuskausminimui ir endoskopijai.

2. Per endoskopg apzidrekite stemple ir skrand,j.

3. Istraukite endoskopa.

4. Jeigu néra kontraindikacijy:
a. chirurginiu tepamuoju geliu sutepkite jvedimo

kateterio mazgo apvalkalg;

b. atsargiai jveskite jvedimo kateterj j stemple irskrand;.

5. Kai IGB atsidurs reikiamoje vietoje, vél jveskite
endoskopa, kad galétuméte stebéti pildymo etapus. IGB
TURI bati Zemiau apatinio stemplés sfinkterio ir visas bati
skrandzio ertméje.

6. Jeigu yra, i$ jvedimo kateterio iStraukite kreipiamajg viela.

124

122

7.

Prie pildymo rinkinio trieigio ¢iaupo fiksuojamosios Luerio
jungties prijunkite sterily 50 kub. cm SvirkSta, tada
pildymo rinkinio smaigg jstatykite | maiselj su steriliu
normaliu fiziologiniu tirpalu injekcijoms (0,9 NS).
Dozémis po 50 kub. cm i$ léto pripildykite IGB sterilaus
fiziologinio tirpalo. Kartokite, kol pasieksite pildymo tarj
nuo maziausio 400 kub. cm iki didziausio 700 kub. cm (14
stimiy).

Atsargiai iStraukite jvedimo kateter;j ir patikrinkite, arnéra
nuotékio per IGB voztuva.

IGB ISEMIMAS (NUOSEKLUS NURODYMAI)

1.

o

S > A

11.

13:

14.

PrieS bandydami iSimti priemone jsitikinkite, kad
pacientas 72 valandas iki i$émimo laikési skysCiy
dietos, o maziausiai 12 valandy iki iSémimo visiSkai
nieko nevalgé ir negéré. Nesvarbu, ar Sio reikalavimo
buvo laikytasi, ar ne (pavyzdziui, prireikus skubiai iSimti
priemone), del kai kuriy pacienty skrandyje esanciy
turinio liku€iy reikéty apsvarstyti papildomas atsargumo
priemones, kad skrandzio turinio nepatekty j kvépavimo
takus. Kai pacientas priklauso padidintos rizikos grupei
ir yra pozymiy bei simptomy, galin€iy reiksti labai
sulétéjusj skrandzio iSsitustinimg ir (arba) skrandzio
iSéjimo obstrukcija, turéty bati atliekamas tikslinis fizinis
skrandzio i$sipGtimo 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,
batinai reikia apsaugoti  kvépavimo takus ir taikyti

bendrajg nejautra.
Pagal " “ligoninés . procediras paruoskite pacientg
nuskausminimui ir endoskopijai. Papildomai

apsvarstykite galimybe pacientui duoti lygiujy raumeny
relaksanto, pavyzdZiui, j veng leidZiamo gliukagono, kad
atsipalaiduoty stemplés sfinkteris.

| paciento skrandj jveskite endoskopg.

Jvertinkite,-ar néra maisto.- Jeigu skrandyje yra maisto,
procediirg reikia -atidéti. - Kai reikia skubiai iSimti
priemone;. prie$ tesiant: proceddrg reikia apsaugoti
kvépavimo takus.

Per endoskopa gaukite aisSky pripildyto IGB vaizda.
Endoskopo darbiniu-kanalu jveskite. ‘apvilktg adatos
kateterj.

Stumdami atvirg‘adatg pradurkite IGB.

Stumkite adatos kateterj per IGB apvalkalg ir j IGB vidy.
IStraukite adatg.i$ kateterio.

Per giliai jvestg kateterj siurbkite, kol iS IGB istrauksite
visg skystj:

IStraukite kateterj is IGB ir endoskopo darbinio kanalo.
Endoskopo- darbiniu kanalu jveskite ilgazZiaunj arba
vielinj griebtuva.

Griebtuvu suimkite IGB (geriausia — prieSingame
voztuvui gale, jei jmanoma tai padaryti).

Tvirtai suéme IGB jj |étai iStraukite stemple.
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13.

14.

15. IGB pasiekus virdutinj stemplés sfinkterj atloSkite galva,
kad bty sudarytas tiesus kelias i$ stemples ir gerklés ir
bty galima lengviau iStraukti.

16. IStraukite IGB i$ burnos.

IGB KEITIMAS

Jeigu reikia pakeisti IGB, vykdykite IGB iSémimo bei IGB
jdéjimo ir pildymo nurodymus. Be to, pakaitinj 1GB
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
0pos.

MEDICININIS VAIZDAVIMAS
Laikoma, kad fiziologinio. tirpalo pripildytas IGB yra saugus
atliekant MR procedduras.

PRANESIMAS = DEL . GARANTIJOS  NETEIKIMO
KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

Siame leidinyje “aprasytiems. ,Apollo- Endosurgery; “Inc.
gaminiams_ neteikiama jokia iSreikSta -ar numanoma
garantija, jskaitant bet kokig numanomg galimybés parduoti
arba_tinkamumo tam  tikram- tikslui garantijg, taciau tuo
neapsiribojant. Visa- taikomy jstatymy numatyta apimtimi
»+Apollo Endosurgery, Inc.” neprisiima jokios atsakomybés uz
jokios " netiesioginius, specialiuosius, atsitiktinius: arba
Salutinius nuostolius, - neatsizvelgiant- \j tai, ~ar tokia
atsakomybé pagrijsta 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
sumokeéjo jsigydamas. konkrecius -gaminius. “Joks-asmuo
néra jgaliotas ,Apollo Endosurgery, Inc: vardu- teikti bet
kokius pareiSkimus ar garantijas, i8skyrus Siame dokumente
iSreikStai pateiktas nuostatas. ,Apollo Endosurgery, Inc*
spausdintinéje medziagoje, jskaitant $j leidinj, pateikiami
apraSai ar specifikacijos skirti tik -bendrajam -gaminio
apibddinimui jo gamybos metu ir néra

IR

“

jokios iSreikStos garantijos ar rekomendacijos dél gaminio

naudojimo konkreciomis aplinkybémis. »Apollo
Endosurgery, Inc. iSreik8tai  neprisima  jokios
atsakomybés, jskaitant atsakomybe dél bet kokiy

tiesioginiy, netiesioginiy, specialiyjy, atsitiktiniy ar Salutiniy
nuostoliy, patirty pakartotinai naudojant gaminj.
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Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas
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BIB mageballongsystem

INNLEDNING
BIB™ mageballongsystem
(Ref.nr. B-40800)

Informasjonen nedenfor er generalisert. Et kompetent team
av fedmespesialister ma basert pa medisinsk skjgnn
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 fgr innsetting av en mageballong.

Leger som setter inn mageballong, skal:

¢ ha kompetanse og erfaring i avansert gvre.endoskopi
og ha lokal tillatelse til & utfare intervensjonsendoskopi
ved deltakende sykehus eller poliklinikk

e ha bestatt et fordypningskurs i mageballonger sponset
eller autorisert av. Apollo Endosurgery

e ha erfaring i klinisk-bruk av-mageballong. som en
komponenti en tverrfaglig vekthandteringspraksis som
tilbyr langsiktig stette og oppfalging

e gi tilbud om et komplett pasientstgtteprogram for
terapeutisk ' vekthandtering som: omfatter  relevante
endoskopifasiliteter, .ernaerings- og treningsradgivning
samt  psykologisk, - allmennmedisinsk og" radiologisk

stottepersonell
e _ha mulighet" til & motta .praktisk opplaering - for
stottepersonell fra Apollo Endosurgery-kvalifiserte

produktspesialister

INFORMASJON SOM MA GIS PASIENTEN

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 veaere ngdvendig a ta ut ballongen tidligere hvis det
oppstar alvorlige bivirkninger.

Informasjonen nedenfor er generalisert. Et kompetent team
av fedmespesialister mé& basert pad medisinsk. skjgnn
vurdere hver pasient enkeltvis for behandling ‘med BIB
mageballong.

UTSTYRSBESKRIVELSE
BIB mageballongsystem (Figur 1) er utviklet for & fremme
vekttap ved a fylle magesekken delvis.

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
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avsnittet «Anbefalinger for fylling»).Nar ballongen er fylt, kan
ikke mengden justeres. En selvforseglende ventil gjar det
mulig a lgsne ballongen fra et innfgringskateter (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 gj@r det mulig & koble
kateteret til et fyllingssystem. Innfgringskateterets slange er
fremstilt av enten silikon eller polyuretan. Silikonkatetre har
en mandreng i rustfritt stal i kateterslangen for & gjere dem
stivere under innsetting.,  Polyuretankatetre har ikke
mandreng, siden materialet er sa stivt at mandreng ikke er
ngdvendig.

Det falger ogsa med et fyllingssett bestaende av en IV-spiss,
fyllingsslange og ‘fyllingsventil som brukes ved fylling av
ballongen(Figur4).

1T I = —

Figur 4: Fyllingsett med IV-spiss



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 a 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) far 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 & eke 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.a opprettholde
vekttapet.pa lang sikt

Den maksimale innsettingsperioden for BIB-systemet er
6 maneder;og det ma fijernes pa dette ‘tidspunktet eller
tidligere.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

BIB-system, referansenr. B-40800 (ballong satt inn i
en innfagringskateterenhet (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

Silikonelastomerkomponenter dekket
med natriumbikarbonat

Innforingskateterenhet

Slange:

e  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
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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 spisergr, 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 spisergr eller magesekk, medfgdt

eller ervervet intestinal telangiektase eller andre

medfedte 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 innfgringskateteret 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 fjerning 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 redfargede 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 oppfalgingsbesgk - og fierning. av utstyret etter

6 maneder

alkoholisme eller stoffavhengighet

pasienter som ikke' kan  eller vil ta foreskrevet

protonpumpehemmer sa lenge utstyret erimplantert

pasienter som ikke vil fglge et fastlagt medisinsk

kontrollert- diett- 'og atferdsendringsprogram med

rutinemessig medisinsk oppfalging

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 innfgringskateterenheten og
ballongen i magesekken (ved hjelp av malt avstand fra
fortennene via innsettingsslangemarkeringene) er
ngdvendig for & muliggjere korrekt fylling. Hvis
ballongen setter seg fast i spiserersapningen under
fyllingen, kan det medfgre 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 hayt
trykk som kan skade ballongventilen eller forarsake for
tidlig frakobling av ballongen fra spissen pa
innfgringskateteret.

Hver pasient ma fglges -tett opp under hele
behandlingsperiodenfor & 'se om det har oppstatt
mulige komplikasjoner.- Alle pasienter-ma informeres
om symptomer pd ballongtemming,-tarmobstruksjon,
akutt bukspyttkjertelbetennelse, - ballongfylling - etter
innsetting’ (dvs. spontan overfylling), sardannelse,
perforering ‘av magesekk “eller. spisergr -0og andre
komplikasjoner som kan forekomme, og de ma rades til
a4 kontakte .lege umiddelbart ved forekomst av slike
symptomer.- Pasienter ma evalueres, og utstyret'ma
fiernes senest 6 maneder etterinnsetting.

Pasienter ma informeres om at ballongen skal vaere satt
inn i hgyst 6. maneder. Etter denne perioden ma
ballongen fijernes. Lengre perioder med innsatt ballong
oker risikoen for ballongtemming (ballongen blir mindre
fordi den mister saltvann); noe som kan_ fare il
tarmobstruksjon og risiko. for dgd. Risikoen for'disse
hendelsene er.ogsa vesentlig heyere nar ballongen
fylles til en stegrre :\mengde  enn. indisert (mer -enn
700 ml).

Det er rapportert om tarmobstruksjoner som-skyldes-at
tomte (kollapsede) ballonger har' beveget seg. inn i
tarmen og krevd kirurgisk - fjerning. ~Risikoen for
tarmobstruksjon kan veere ‘hgyere hos pasienter som
har en dysmotilitetsforstyrrelse, eller som-tidligere har
gijennomgatt mageoperasjon  eller gynekologisk
operasjon, stralebehandling og/eller aktiv
inflammatorisk tarmsykdom, sa dette bgr  tas -i
betraktning ved vurdering av risikoen ved' inngrepet.
Tarmobstruksjoner kan medfgre dgden.

Tomt utstyr ma fiernes umiddelbart. Pasienter ma
informeres om at ballongtemming kan fare til alvorlige
komplikasjoner, herunder tarmobstruksjon og-behov for
akuttkirurgi. Pasienter ma kontakte lege umiddelbart for
a fa anvisning om hvordan de skal forberede seg til
fierning av ballongen.

Pasienter som rapporterer tap av metthetsfelelse, gkt
sult og/eller vektakning, ma undersgkes endoskopisk,
siden dette er tegn pa ballongtemming.

Hvis det er ngdvendig a 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.
startfylingsmengde).En sterre startfylingsmengde i
erstatningsballongen kan fgre til kraftig kvalme, oppkast
eller sardannelse.
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Akutt bukspyttkjertelbetennelse er rapportert som falge
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 fagrste 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 gker ballongens innvendige trykk (pa
grunn av akkumulert gass) og kan gke ballongveggens
skjarhet, er det en gkt 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 fgr endoskopisk fjerning for &
hindre pulmonal aspirasjon av ballongens innhold. |
situasjoner hvor ‘kontrollert ballongaspirasjon utfares,
anbefales det dessuten at midtstreamsvaeske aspirert fra
ballongen sendes til dyrkning for pavisning avbakterier
0g 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 & gjore det.
Endoskopisk fierning av ballongen ma utferes pa tom
mage: Pasienter ma kun hainntatt veeske i 72 timer og
NPO (dvs. ingenting gjennom munnen) i minst 12 timer
for fijerning. 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 medfere daden.
Ballonger forarsaker forsinket gastrisk temming og kan
dermed- -gke - tiden -det vanligvis tar & temme
magesekken fagr endoskopiske inngrep.

Pasienter ma - rddes til & ta nedvendige
forsiktighetsregler for & unnga graviditet fgr innsetting
og under hele behandlingens varighet. Pasientene ma
0gsa instrueres i a informere legen snarest mulig hvis
graviditet bekreftes under behandlingen, slik at fijerning
av utstyret kan planlegges.



Dersom en ballong er innsatt og pasienten opplever
kraftige magesmerter, men endoskopi og rgntgen viser
negative funn, kan det veere behov for & ta en CT-
undersgkelse for a helt sikkert utelukke perforering.
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.

8. FORSIKTIGHETSREGLER

Midlertidige vekttapsbehandlinger: har vist seg & ha
darlig langtidsvirkning hos overvektige og- sveert
overvektige pasienter.

Nar ballongen fylles, anbefales det & bruke  sterilt
saltvann og aseptisk teknikk, pd samme mate som nar
IV-vaesker skal utskiftes (f.eks. bruk av rene hansker,
steril sprgyte, osv.). Selv.om arsaken til overfyllingen er
ukjent, kan-'den . skyldes . fungale “eller - bakterielle
mikrober.'som kontaminerer ballongen. ‘Ett anbefalt
risikoreduserende tiltak: er & -unngéd-a kontaminere
saltvannet.i ballongen med mikroorganismer som-kan
fore til spontan overfylling.

Hvis ' det observeres problemer. med ballongens
innfaringskateterenhet . <under ' innsetting . (f.eks.
motstand mot ballongfylling), ma utstyret fiernes og
utskiftes med en ny ballong. For.a redusere eller hindre
innfaringskateterdefekter’ ma. “ikke . kateteret . veere
utspent under fyllingsprosessen. Hvis
innfgringskateteret er utspent under denne prosessen,
kan kateterspissen lgsrive seg fra ballongen. og hindre
ytterligere ballongutvidelse.

Innsetting av, ballongen i magesekken er pavist a
forsinke tamming. av. magesekken. Dette kan medfare
en rekke forventede .‘og forutsigelige reaksjoner,
herunder en tung fornemmelse i magen, kvalme eller
oppkast, gastrogsofageal refluks, raping, @sofagitt,
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 & 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 a
kontakte lege umiddelbart hvis de opplever uvanlig
kraftige, forverrede eller tilbakevendende symptomer,
siden disse legemidlene kan forsinke teammingen av
tarmen ytterligere og fere til abdominal distensjon,
perforering og muligens dad.

For & 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 il
stede pa innsettingsdagen. Det anbefales at PPIl-dosen
gis sublingvalt etter innsetting av ballongen hvis kvalme
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og/eller oppkast forekommer. Et fgrste 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
instruert i a unnga legemidler som er kjent for a
forarsake eller forverre gastroduodenal mukosal skade.

e 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 ballongtsmming) og kan
bidra til & redusere risikoen for sar i magesekken og
etterfglgende perforering.

e Pasientens fysiologiske reaksjon pa ballongens
tilstedeveerelse kan avhenge av  pasientens
allmenntilstand og aktivitetsniva og -type. Typen og
hyppigheten av  legemiddeladministrasjon  eller
kosttilskudd og pasientens generelle kosthold kan ogsa
pavirke reaksjonen.

e 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.

e Pasienter som tar antikolinergika eller psykotropika, ma
informeres om at disse legemidlene vil forsinke
temming av magesekken og mé brukes sparsomt siden
de kan utsette dem for sterre risiko for abdominal
distensjon og perforering.” Pasienter ma rades til a
kontakte lege umiddelbart hvis de opplever uvanlig
kraftige, verre eller tilbakevendende symptomer.

e  Hvis den temte ballongen har beveget seg inn i tarmen,
ma pasienten felges opp neye i et passende tidsrom
(minst 2 uker) til. det er bekreftet at ballongen har
beveget seg problemfritt gjennom tarmen.

e Hos noen pasienter kan det vaere igjen innhold i
magesekken. -nar de forbereder seg til fierning av
ballongen. Noen pasienter kan ha klinisk signifikant
forsinkelse i tgmming -av- magesekken og refraktaer
intoleranse .- ‘overfor - ballongen, noe som kan
ngdvendiggjere tidlig fierning og kanskje fgre til andre
komplikasjoner:-Disse pasientene kan ha hgyere risiko
for-aspirasjon” ved: fierning av ballong og/eller ved
administrasjon av-bedgvelsesmiddel. Anestesiteamet
ma .varsles .om risikoen - for “aspirasjon hos disse
pasientene.

RISIKO KNYTTET TIL GJENBRUK

Ballongsystemet er kun til engangsbruk. Det er ngdvendig
& punktere ballongen in situ for &'temme og fierne den, og
eventuell etterfalgende gjenbruk vil resultere i at ballongen
temmes i~ magesekken. Dette kan fegre ftil mulig
tarmobstruksjon cog kan ‘nedvendiggjere kirurgisk fierning.
Hvis en ballong fiernes fra magesekken fgr 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 tamming etter implantering.
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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 iforbindelse
med utstyret, ma meldes til Apollo Endosurgery (se
kontaktinformasjon i slutten av dette -dokumentet) og
aktuelle offentlige myndigheter.

Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner ved: bruk ‘av ballongen omfatter

felgende:

e Dadsfall pad grunn av' komplikasjoner knyttet il
aspirasjon, tarmobstruksjon, perforering av magesekk
eller gsofageal perforering er mulig.

e Tarmobstruksjon~ pa- .grunn_ av .cballongen. 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
avfgringen. 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 vaere
ngdvendig.

e Spisergrsobstruksjon. Nar- ballongen. - er _fylt i
magesekken, kan den bli skjgvet tilbake i spisergret.
Hvis dette skjer, kan kirurgi eller endoskopisk fjerning
veere ngdvendig:

e Obstruksjon av magesekkens. utgang.” En delvis fylt
ballong (dvs. < 400 ml), eller-en utett ballong, kan fere
til  obstruksjon av  magesekkens < utgang og
ngdvendiggjere fierning av. ballongen. Det er ogsa
mulig at en helt fylt (400-700 ml) ballong skader
magesekkens utgang, noe-som _kan utgjgre en
mekanisk hindring for temming ‘av magesekken.
Obstruksjon av  magesekkens utgang kan
ngdvendiggjere tidlig fierning.

e Distensjon av magesekk med retenert mat og vaeske pa
grunn av alvorlig forsinket tgmming av magesekken
med eller uten obstruksjon av utgangen fordiballongen
forskyves over i antrum.

e 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.

e  Utilstrekkelig eller intet vekttap.

e Negative helsekonsekvenser som fglge av vekttap.

e Ubehagimagen, kvalme- og oppkastfornemmelse etter
innsetting av ballong mens fordgyelsessystemet
tilpasser seg ballongens tilstedevaerelse.

e Vedvarende kvalme eller oppkast. Dette kan skyldes
direkte irritasjon av mageveggen, forsinket tsmming av
magesekken og/eller at ballongen blokkerer
magesekkens utgang. Det er til og med teoretisk mulig
at ballongen kan hindre oppkast (ikke kvalme eller
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brekning) ved & blokkere inngangen til magesekken fra

spisergret.

e En fglelse av & ha noe tungt i magen.

e Mage- eller ryggsmerter, enten konstante eller
periodevise.

Gastrogsofageal refluks.

Innvirkning pa fordeyelsen av mat.

Blokkering for mat inn til magesekken.

Bakterievekst i veesken ballongen er fylt med. Rask

frigivelse av denne vaesken ut i tarmen kan forarsake

infeksjon, feber, kramper og diaré.

e Skade pa veggen i fordeyelseskanalen som falge av
direkte  kontakt med endoskopet, ballongen,
gripepinsetten eller som fglge av gkt syreproduksjon i
magesekken. Dette kan fgre til sardannelse med
smerte, blgdning eller til og med perforering. Det kan
veere ngdvendig med kirurgi for & korrigere denne
tilstanden.

e Ballongtemming og etterfalgende gjeninnsetting.

e  Akutt bukspyttkjertelbetennelse.

e Spontan overfylling pa grunn av gassproduksjon i

ballongen.

MULIGE KOMPLIKASJONER VED RUTINEMESSIG
ENDOSKOPI OG 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 irriterthals,
blgdning, infeksjon, rift i spisergret eller magesekken som
kan fgre til perforering, og aspirasjonspneumoni. Risikoen
gker hvis det utfares ytterligere inngrep.

Ifglge American College of Gastroenterology er risiko knyttet
til_sedasjon under endoskopiske inngrep sjelden og
forekommer hos mindre enn'1 av 10 000 personer.! De
vanligste - ‘(komplikasjonene innebeerer en midlertidig
reduksjon-i pustefrekvens eller hjertefrekvens, noe somkan
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 hgyere risiko for komplikasjoner. Det ma tas
hensyn.til legemiddeldoser og Iuftveishandtering ved
behandling av hgyrisikopasienter.

LEVERINGSFORM

Hvert ballongsystem inneholder en-ballong som er.satt inn i
en -innfgringskateterenhet: og et fyllingssett..Alle deler
leveres IKKE-STERILE og KUN TIL ENGANGSBRUK. Alle
komponenter bgr handteres forsiktig.

Medfelgende materialer:
o - ‘ett (1) mageballongsystem bestaende av
o_én (1) innfgringskateterenhet (dvs. hylseenhet) som
inneholder ballongen
o ett(1) fyllingssett med IV-spiss

Ikke medfglgende materialer:

o . endoskop

kirurgisk gel

sterilt saltvann

steril 50 mm sproyte

fierningsverktgy (dvs. kanylekateter med hylse, tang
med lange kjever eller tradgripetang)
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12.2

RENGJORINGSANVISNING
Hvis produktet blir kontaminert far bruk, ma det ikke brukes,
men returneres til produsenten.

FORSIKTIG: PRODUKTET MA IKKE SENKES NED |
DESINFEKSJONSMIDDEL siden silikonelastomeren kan
absorbere noe av lgsningen som deretter kan vaskes ut og
forarsake vevsreaksjon.

KASSERING

Kasser brukt eller eksplantert utstyr eller
utstyrskomponenter i samsvar med lokale  forskrifter for
medisinsk avfall.

BRUKSANVISNING

Ballongen leveres satt inni innfgringskateterenheten.
Inspiser emballasjeforseglingen og
innfaringskateterenheten for skade fgr bruk. Den ma ‘ikke
brukes hvis det konstateres. 'skade. En reserveballong ma
veere tilgjengelig pa innsettingstidspunktet.

BALLONGEN MA IKKE TAS
INNFORINGSKATETERET.

Det folger ‘med et fyllingssett til-bruk ved utvidelse av
ballongen.

FORSIKTIG: Hvis ballongen: blir atskilt fra kateteret eller
hylsen fgr-innsetting, ma ikke ballongen forsgkes- brukteller
satt inn-igjen i hylsen.

INNSETTING OG FYLLING AV BALLONGEN

Klargjer pasienten til endoskopi. Inspiser spisergret og
magesekkenendoskopisk, “og fjern. deretter endoskopet.
Hvis det ikke ' konstateres (kontraindikasjoner, fgres
innfgringskateterenheten 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 ~a observere
ballongfyllingstrinnene.

FYLLING AV BALLONGEN
Bruk aseptisk teknikk, og sett fyllingssettspissen ned i posen

Ut AV

med sterilt saltvann. Koble en-steril- sproyte  til
fyllingssettventilen, og prime den. Koble Luer-Lock-
koblingen pa innfgringskateteret til fyllingssettventilen.

Fortsett ballongfyllingen, og bekreft med " endoskopet at
ballongen befinner seg i magesekken.

FORSIKTIG: Fyll ballongen med sterilt saltvann.” Det
anbefales a bruke en aseptisk teknikk 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 fgre til spontan overfylling.

FORSIKTIG: Under fyllingsprosessen ma  ikke
innfgringskateteret vaere utspent. Hvis kateteret er utspent
under denne prosessen, kan kateterspissen lgsrive seg fra
ballongen og hindre ytterligere ballongutvidelse.

12.21.

ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter vil generere hgyt
trykk som kan skade ballongventilen eller forarsake for tidlig
frakobling fra spissen pa innfgringskateteret.

Anbefalinger om fylling

Ballongen har en utvidbar utfgrelse som muliggjer en
fyllingsmengde fra minst 400 ml til hgyst 700 ml. Ballongen
ma ikke fylles for lite eller for mye medvolumer

< 400 ml eller > 700 ml, siden det kan forarsake hgyere
risiko for alvorlige bivirkninger som migrasjon (underfylt
ballong) eller ruptur/perforering av magesekk (overfylt
ballong). Nar ballongen er fylt, kan den ikke justeres.

For a fastsette ideell ballongstarrelse som skal til for & gi
storst 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).
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.

Samlet kroppsvekttap
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Figur 5: Meta-regresjonsanalyse av korrelasjon
mellom ballongfyllingsmengde og samlet
kroppsvekttap. !

Merk: Sterrelsen pa sirklene pa grafen tilsvarer studiestorrelsen. Figur levert

504.00 696.00
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Felgende anbefalinger om fylling gis.for & unnga utilsiktet
skade pa -ballongventilen eller. for tidlig frakobling fra
innfgringskateteret:

e . Bruk alltid ballongens medfalgende fyllingssett.

*  Bruk-alltid en steril 50 ml'sproyte til-a fylle ballongen.
Bruk av mindre sprayter kan fare til sveert haye trykk
pa-30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) eller til og med
50 psi (345 kPa), noe somkan skade ballongventilen.

e Med'en steril 50-ml sprgyte ma hver
fyllingsstempelfremfaring utfgres sakte (minst
10 sekunder)og jevnt. Ved sakte, jevn fylling unngas
dannelse av hayt trykk i ventilen.




ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter vil generere hgyt

trykk som kan skade ballongventilen eller forarsake for

tidlig frakobling fra spissen pa innfgringskateteret.

¢ Fyllingen ma alltid utferes under direkte visualisering
(gastroskopi). Ballongventilens integritet ma bekreftes
ved at ventillumen observeres nar innfaringskateteret
fijernes fra ballongventilen.

¢ Enballong med utett ventil ma fijernes umiddelbart. En
delvis fylt ballong kan fere til tarmobstruksjon, noe
som kan medfgre dgden. Det har veert observert
tarmobstruksjoner som fglge av- uoppdaget eller
ubehandlet ballongtgmming.

Merk: Alle utette ballonger :mé 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 frigjgre seg helt fra innfgringskateteret.
Fjern fyllingssettet fra kateteret nar ballongen-er fylt.

Nar ballongen ercfylt, frigieres den ved-at det trekkes
forsiktig'i-innfaringskateteret mens ballongenligger, mot
spissen av' -endoskopet. celler ‘nedre -lukkemuskel i
spisergret.

Fortsett & trekke i-innfaringskateteret til det er lgsnet fra
ballongens selvforseglende ventil. Nar kateteret er lgsnet,
ma innsettingen ayv: ballongen inspiseres visuelt. Det ma
ogsa kontrolleres om det forekommer vaeskelekkasjer.

12.3 INNSETTING OG FYLLING AV BALLONGEN

(TRINNVIS)

1. Klargjer pasienten-i henhold til sykehusets protokoll for
sedasjon og endoskopi.

2. Utfar endoskopisk inspeksjon av spisergr og magesekk.

3. Fjern endoskopet.

4. Hvis det ikke er kontraindikasjoner, utfgres fglgende:

a. Smar innfgringskateterenhetens hylse-med kirurgisk
smaregel.

b. Far forsiktig innfgringskateteret 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 innfgringskateteret.

7. Sett en steril 50 ml sprgyte pa Luer Lock-koblingen pa
fyllingssettets 3-veisstoppekran. Sett deretter spissenfra
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 innfaringskateteret forsiktig, og se etter eventuelle

lekkasjer i ballongventilen.

124 FJERNING AV BALLONGEN (TRINNVIS)
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13.

14.

15.

16.

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
hayrisikopasienter med tegn og symptomer som tyder
pa alvorlig forsinket temming av magesekken og/eller
obstruksjon ved magesekkens utgang, ma det utfares
en fokusert fysisk undersgkelse av abdominal
distensjon og/eller lyttes etter tarmlyder av typen
«succussion splash». Radiografisk evaluering bgar
vurderes ved manglende «succussion splash» og fullt
eller gmt 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.
Klargjer pasienten i henhold til sykehusets protokoll for
sedasjon og endoskopi. Vurder dessuten a gi et
muskelavslappende  middel, f.eks. intravengst
glukagon, for & fa lukkemuskelen i spisergret til & slappe
av.

Far endoskopet ned i pasientens magesekk.

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 far
inngrepet fortsettes.

Fa et klart bilde av. den fylte ballongen gjennom
endoskopet.

Fer et kanylekateter med hylse ned gjennom

endoskopets-arbeidskanal.

Bruk den'fremfgrte eksponerte nalen til & punktere
ballongen.

Skyv kanylekateteret gjiennom ballongskallet og et godt
stykke inn i ballongen.

Fjern kanylen fra kateteret.

. Pafgr sugekraft- pa. det dypt innforte kateteret til

ballongen ertemt for veeske.
Fjern kateteret “fra ballongen,
endoskopets arbeidskanal.

Fer en tang med lange kjever eller en tradgripetang
gjennom endoskopets arbeidskanal.

Grip ballongen med gripetangen (helst i den'enden som
er motsatt ventilen hvis det er mulig).

Hold'godt fast om ballongen; og trekk den langsomt opp
gjennom spisergret.

Nar ballongen‘nar gvre lukkemuskel i spisergret, bayes
pasientens hode helt bakover for & fa en rett kurve ut av
spisergret og halsen og-en lettere uttrekking.
Fjern-ballongen fra munnen.

og ta det ut av



12.5 UTSKIFTING AV BALLONGEN

13.

14.

Hvis en ballong mé 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 innfgring av forrige ballong
(dvs. startfyllingsmengde), brukes nar erstatningsballongen
skal fylles.

FORSIKTIG: En starre startfyllingsmengde i
erstatningsballongen kan fore til kraftig kvalme, oppkast
eller sardannelse.

MEDISINSK BILDEDIAGNOSTIKK
Ballongen fylt med saltvann anses & vaere MR-sikker.

GARANTIFRASKRIVELSE OG 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 fglge- 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 Kjapt:
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 & 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 primaer-, folge- eller
tilleggsskadeerstatning som skyldes gjenbruk av.produktet.
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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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System balonu wewnatrzzotgdkowego BIB

WPROWADZENIE
System balonu wewnatrzzotadkowego (IGB) BIB™
(nr kat. B-40800)

Podane ponizej informacje sg uogdlnione. Kazdego
pacjenta nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem leczenia z
uzyciem balonu wewngtrzzotgdkowego BIB (okre$lanego w
catym dokumencie jako IGB (ang. intragastric baloon)) na
podstawie opinii medycznej wykwalifikowanego zespotu
bariatrycznego.

Przed zastosowaniem IGB lekarz i pacjent powinni ocenié¢
ryzyko zwigzane z endoskopig oraz z IGB, jak réwniez
mozliwe korzysci z tymczasowego leczenia redukujgcego
mase ciata.

Lekarze zaktadajacy IGB muszg spetnia¢ ~nastepujace

wymagania:

e zaawansowane umiejetnosci idoswiadczenie z zakresu
endoskopii- gérnego odcinka przewodu. pokarmowego
udokumentowane przez uprawnienia do wykonywania
endoskopii . (interwencyjnej . przyznane na. szczeblu
lokalnym-. przez. -wiasciwy szpital lub' placowke
ambulatoryjna;

e ukonczenie kompleksowego programu szkoleniowego
w zakresie IGB sponsorowanego lub autoryzowanego
przez firme Apollo Endosurgery;

e Kkliniczne stosowanie IGB jako elementu
multidyscyplinarnej praktyki w dziedzinie kontrolowania
masy ciata’ z -uwzglednieniem  diugoterminowego
wsparcia i kontroli;

e prowadzenie - kompleksowego . programu. - wsparcia
pacjentdéw w ramach. terapeutycznego kontrolowania
masy ciata, co obejmuje odpowiednie wyposazenie
endoskopowe, doradztwo dotyczgce diety i Ewiczen
fizycznych, pomocniczy personel - psychologiczny,
ogolnomedyczny i radiologiczny.

e mozliwo$¢ udziatu w szkoleniach doskonalgcych dla
personelu  pomocniczego. . prowadzonych  przez
wykwalifikowanych specjalistow firmy
Apollo Endosurgery.

INFORMACJE DO PRZEKAZANIA _‘PACJENTOWI
Zaktadanie IGB jest zabiegiem planowym i pacjent musi
uzyskac kompleksowg porade dotyczgca stosunku korzys$ci
do ryzyka. Lekarz musi poinformowac . pacjenta
o ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i zdarzeniach
niepozadanych podanych w tym dokumencie. ' Lekarz
powinien rowniez poinformowa¢ pacjenta, ze w _razie
wystgpienia powaznych zdarzeh niepozgdanych wymagane
moze by¢ przedwczesne usuniecie balonu.

Opakowanie balonu zawiera karte implantu pacjenta oraz
ulotke, ktdra instruuje lekarza, jak wypetni¢ karte. Na karcie
zapisane jest imi¢ i nazwisko pacjenta oraz dane
kontaktowe lekarza, docelowa data usuniecia, informacje o
Sledzeniu urzgdzenia oraz ostrzezenia dla powigzanych
pracownikéw opieki zdrowotnej. Pacjenci powinni otrzymaé
wypetniong karte implantu pacjenta oraz ulotke.

OPIS WYROBU

System balonu wewnatrzzotgdkowego (IGB) BIB (Rycina 1)
zostat opracowany w celu wspomagania redukcji masy ciata
poprzez czesciowe wypetnienie zotgdka.
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Rycina 1: System balonu wewnatrzzotagdkowego (IGB)
BIB wypetniony do 400 cm3 i 700 cm® oraz
nienapetniony system na pierwszym planie

IGB jest umieszczany w Zzotgdku i wypetniany jatowym
roztworem soli fizjologicznej, co powoduje, ze przyjmuje
kulisty ksztatt (Rycina 2). Wypetniony IGB ma za zadanie
wypetia¢ przestrzen i swobodnie sie przemieszcza¢ w
zotadku. Dzieki zdolnosci do rozszerzania sie IGB moze by¢
napetniany w zakresie od 400 cm? (napetnienie minimalne)
do 700, cm® (napetnienie maksymalne; patrz punkt
.Zalecenia dotyczace napetniania”). Po napetnieniu nie
mozna regulowac objetosci IGB. Zawoér samouszczelniajgcy
umozliwia odtgczenie od cewnika wprowadzajgcego (patrz
punkt ,Instrukcja uzycia”).

Rycina 2: IGB wypetniony sol3 fizjologiczng w zotadku

IGB jest umieszczany w zespole cewnika wprowadzajgcego
(Rycina \3) ztozonym 'z cewnika o_srednicy zewnetrznej
6,5 mm ze znacznikami dtugosci stuzacymi jako punkty
odniesienia. Jeden koniec cewnika -jest przylgczony do
ostony zawierajgcej nienapetniony IGB; a drugi koniec jest
wyposazony W zigcze Luer lock umozliwiajgce przytagczenie
cewnika  do -zestawu. napeiajgcego.. Przewody cewnika
wprowadzajgcego.sg-wykonane z silikonu lub poliuretanu.
Cewniki: silikonowe sg-wyposazone w prowadnik ze stali
nierdzewnej wprowadzony -do przewodu cewnika w celu
zwiekszenia sztywnosci. ‘podczas wprowadzania. W
przypadku cewnikow: poliuretanowych nie zastosowano
prowadnika, poniewaz materiat ten jest na tyle sztywny, ze
prowadnik jest zbedny.

Aby wspomac proces napetniania IGB, dostarczono réwniez
zestaw. napetniajgcy ztozony z kolca do worka infuzyjnego,
przewodu napetniajgcego i zaworu napetniajgcego (Rycina
4).
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Rycina 3: Zespo6t cewnika wprowadzajacego (tj. zespot
ostony)

Rycina 4: Zestaw napetniajacy z kolcem do worka
infuzyjnego

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System . 'BIB . jest przeznaczony .do- tymczasowego
stosowania w' terapii redukujgcej mase ciata u dorostych
pacjentow. “(od «18. roku. zycia). 'z otytoscig,u ktdrych
wystepuje istothe ryzyko zdrowotne zwigzane z otytoscig
oraz ktorzy nie uzyskali i nie utrzymali obnizonej masy ciata
w wyniku nadzorowanego programu kontroli.masy ciata
(patrz odpowiednie wskazania ponizej).

System BIB. jest przeznaczony do uzycia w nastepujgcych

przypadkach:

e Tymczasowe stosowanie przedoperacyjne w celu
redukcji masy ciata u otylych pacjentow (BMI 40 iwiecej
lub BMI 35 i wigcej w- potgczeniu z chorobami
wspotistniejacymi). przed: chirurgicznym * leczeniem
otytoSci lub innymi' ‘zabiegami chirurgicznymi jako
metoda zmniejszenia ryzyka operacyjnego.

e Tymczasowe stosowanie ' w celu redukcji masy. ciata u
pacjentow otytych (BMI 30-39), u ktérych wystepuje
istotne ryzyko zdrowotne zwigzane z (otyloscig oraz
ktorzy nie uzyskali i nie utrzymali obnizonej masy ciata
w wyniku nadzorowanego programu kontroli -masy
ciata. System BIB jest przeznaczony do stosowania w
potagczeniu z  dlugoterminowym" nadzorowanym
programem obejmujgcym diete i zmiane
przyzwyczajen, ktory ma na celu _zwiekszenia
prawdopodobienstwa  diugofalowego utrzymania
obnizonej masy ciata.

e Tymczasowe stosowanie w celu redukcji masy ciata'u
otytych pacjentéw (BMI 40 i wiecejlub BMI 35i wiecej w.
potaczeniu z chorobami wspdtistniejgcymi), ktorzy nie
sg kandydatami do chirurgicznego leczenia otytosci, w
potgczeniu z  dlugoterminowym  nadzorowanym
programem modyfikacji diety i przyzwyczajen w celu
zwiekszenia  prawdopodobienstwa  dtugofalowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

System BIB jest zaktadany na maksymalnie 6 miesiecy; po

tym czasie lub wczesniej nalezy go usungc.

5.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

System BIB, nr kat. B-40800 (IGB umieszczony

w zespole cewnika wprowadzajacego (ij. w zespole
ostony))

System IGB nie zawiera lateksu ani kauczuku
naturalnego.

Produkty sg dostarczane w stanie czystym,
niejatowym i zapakowane do jednorazowego uzytku.
Materiaty uzyte do wyprodukowania tego wyrobu
(patrz Tabela 1) przebadano zgodnie

z miedzynarodowg normg 1SO 10993 dotyczaca
biologicznej oceny wyrobéw medycznych.

Tabela 1: Materialy uzyte w produkcie IGB

Czes¢ systemu Materiaty

IGB

Czesci z elastomeru silikonowego
powlekane wodoroweglanem sodu

Zespot cewnika
wprowadzajacego

Przewody:

e  Silikon (zespoty z prowadnikiem
ze stali nierdzewnej powlekanym
PTFE)

e  Poliuretan (zespoty bez prowadnika
ze stali nierdzewnej powlekanego
PTFE)

Koncowka cewnika: Polipropylen

Ostona: Elastomer silikonowy

i klej/podktad silikonowy powlekany

wodoroweglanem sodu

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan do stosowania systemu IGB naleza:

obecnos¢ wiecej niz jednego IGB w tym samym czasie;
uzycie |GB jest przeciwwskazane w redukowaniumasy
ciata wytgcznie z przyczyn kosmetycznych;

uzycie systemu IGB  jest przeciwwskazane w
redukowaniu masy- ciata.u-pacjentdw ze wskaznikiem
BMI ponizej 30, chyba Ze pacjent cierpi na choroby
wspotistniejgce zwigzane z otyloscig, ktére zgodnie z
oczekiwaniami-mogg ulec poprawie dzieki redukcji
masy ciata;

wczesdniejszy zabieg chirurgiczny w obrebie przetyku,
zotadka lub dwunastnicy, albo operacja bariatryczna;
dowolna choroba zapalha przewodu pokarmowego, w
tym _ zapalenie ~ przetyku, . owrzodzenie Zzotgdka,
owrzodzenie . dwunastnicy; , ‘nowotwor lub swoista
choroba' zapalna, jak np. choroba Lesniowskiego-
Crohna;

stany zagrazajgce krwawieniem 'z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego, takie jak zylaki przetyku lub
zotagdka, wrodzone lub nabyte teleangiektazje jelitowe
oraz _inne wrodzone - nieprawidiowosci  uktadu
pokarmowego, takie jak atrezje lub zwezenia;

duza przepuklina rozworu przetykowego o wielkosci

¢ 5 cmiub przepuklina:s-5 cm powigzana z cigzkimi lub
nieuleczalnymi  objawami  refluksu  zotgdkowo-
przetykowego;

nieprawidtowosci budowy przetyku lub gardta takie jak
zwezenie (_'lub uchytek, ktére moga utrudnic¢
przeprowadzanie cewnika doprowadzajgcego i/lub
endoskopu;



achalazja, objawy sugerujgce opdznione opréznianie

zotgdka lub obecnos$é innego ciezkiego zaburzenia

motoryki, ktére moze zagraza¢ bezpieczenstwu
podczas wprowadzania lub usuwania wyrobu;
nowotwoér w obrebie zotgdka;

powazna koagulopatia;

niewydolnos$¢ lub marskos$¢ watroby, w tym:

o ostra niewydolno$¢ watroby i zaawansowana
marskos¢ z encefalopatig, zanikiem miesni i
puchling;

o duze zylaki przetyku z czerwonymi znamionami
oraz zylaki zotadka;

o ciezka wrotna gastropatia: nadci$nieniowa. przy
obecnosci lub braku ektazji czesci
przedodzwiernikowej zotgdka;

pacjenci, u ktoérych zdiagnozowano -lub u" ktorych

podejrzewa sie reakcje alergiczng na materiaty zawarte

w IGB;

kazdy inny stan chorobowy, ktéry \nie pozwolitby na

planowg endoskopie, taki jak zty ogdlny stan zdrowia

lub wystepujgce obecnie lub._w przesziosci. objawy
ciezkiej choroby nerek, watroby, serca i/lub ptuc;
powazne lub niekontrolowane choroby-lub zaburzenia
psychiczne, ktére .moga negatywnie wptywac ~na
zrozumienie przez pacjenta potrzeby wizyt kontrolnych
i_usuniecia wyrobu po:6 miesigcach lub na stosowanie
sie-do zalecen;

alkoholizm'lub narkomania;

pacjenci, ktorzy nie sg_w- stanie  lub.—nie chcg

przyjmowac przepisanego;inhibitora pompy protonowe;j

przez caty okres obecnosci wyrobu w zotgdku;
pacjenci, ktérzy nie chcg. uczestniczyé w. ustalonym,
medycznie nadzorowanym programie modyfikacji diety

i przyzwyczajen wraz -z rutynowymi. wizytami
kontrolnymi;
pacjenci przyjmujgcy - poza.  nadzorem- -lekarskim

aspiryne, leki przeciwzapalne, $rodki przeciwkrzepliwe
i inne srodki draznigce zotgdek;
pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

OSTRZEZENIA

Do uzyskania wlasciwego napetnienia konieczne jest
poprawne umieszczenie zespotu cewnika
wprowadzajgcego i IGB w zotadku (z wykorzystaniem
odlegtosci od siekaczy zmierzonej- za ‘pomocg
oznaczen na przewodzie wprowadzajgcym). Utkniecie
IGB w rozworze przetlykowym podczas napetniania
moze spowodowa¢ powazne obrazenia. Brak
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia ~moze
skutkowa¢ obrazeniami przetyku, dwunastnicy lub
odzwiernika.

Podczas napetniania IGB w trakcie zabiegu zaktadania
nalezy unikac¢ szybkiego napetniania, poniewaz bedzie
ono generowac duze cisnienie, ktore moze uszkodzié¢
zawor IGB lub spowodowac¢ przedwczesne odtgczenie
sie IGB od koncéwki cewnika wprowadzajgcego.
Kazdy pacjent musi by¢ $cisle monitorowany w catym
okresie leczenia w celu wykrywania rozwoju
ewentualnych zdarzen niepozadanych. Kazdy pacjent
powinien zosta¢ poinformowany o objawach
oproznienia balonu, niedroznosci przewodu
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pokarmowego, ostrego zapalenia trzustki,
powiekszania sie objetosci IGB po wprowadzeniu (ij.
samoistnego nadmiernego napetnienia), owrzodzenia,
perforacji zotadka i przetyku oraz innych zdarzen
niepozadanych, ktére mogg wystapié, jak rowniez o
koniecznosci niezwlocznego skontaktowania sie ze
swoim lekarzem po wystgpieniu takich objawéw. Po 6
miesigcach lub wczes$niej konieczna jest ocena stanu
pacjenta i usuniecie wyrobu.

Nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze |IGB jest
przeznaczony do umieszczania w zotgdku na
maksymalnie 6 miesiecy, po czym konieczne jest jego
usuniecie. Dtuzszy okres pozostawania IGB w zotgdku
zwieksza ryzyko jego oproéznienia sie (zmniejszenia
wielkosci wyrobu z powodu ubytku roztworu soli
fizjologicznej), co moze doprowadzi¢ do niedroznosci
jelit i ryzyka zgonu. Ryzyko tych zdarzen jest réwniez
znaczgco wieksze, gdy balon jest napetniony do
wiekszej objetosci niz wskazana (wiekszej niz 700 cm?).
Zgtaszano niedroznos¢ jelit z powodu przemieszczenia
sie -oproznionego IGB do jelit, co wymagato
chirurgicznego zabiegu usuniecia. 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 pacjentéw z aktywng zapalng
chorobg jelit; dlatego podczas oceny ryzyka
zwigzanego z zabiegiem nalezy wzig¢ pod uwage te
czynniki. Niedrozno$¢ jelit moze prowadzi¢ do zgonu.
Wyrdb, ktéry oproznit sie; nalezy bezzwtocznie usunggé.
Nalezy poinformowaé_pacjentéw, ze opréznienie sie
IGB . moze prowadzi¢ do ciezkich zdarzen
niepozadanych, »w tym do niedroznodci jelit i
konieczno$ci- wykonania. zabiegu chirurgicznego w
trybie  pilnym. - -Pacjent” powinien  natychmiast
skontaktowaé 'sie ze swoim lekarzem, aby uzyskaé
wskazowki dotyczgce przygotowania do usuniecia IGB.
Pacjentow zgtaszajgcych utrate poczucia sytosci,
zwiekszony gtdéd i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbadaé endoskopowo, .poniewaz objawy te wskazujg
na opréznienie sie IGB.

Jesli konieczna jest wymiana IGB, ktéry samoistnie sie
oproznit;, nowy- IGB.'nalezy “ napetni¢ takg samg
objetoscig jatowego roztworu soli fizjologicznej, jaka
zostata ‘uzyta podczas. ‘wprowadzania poprzedniego
IGB (tj. zastosowac poczatkowg objetos¢ napetienia).
Zastosowanie w.-.nowym  IGB objetosci  napetnienia
wiekszej, ‘niz poczagtkowa moze powodowaé ciezkie
nudnos$ci, 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 0 pomoc
medyczng.. -~ Objawy - mogg obejmowa¢ nudnosci,
wymioty, bdl brzucha lub plecéw o charakterze statym
lub cyklicznym. Staty bdl brzucha moze wskazywac¢ na
zapalenie trzustki.



U pacjentdw z IGB zalozonym na state zglaszano
samoistne nadmierne napetnienie gazem takiego IGB.
Objawy znaczgcego nadmiernego napetienia IGB
obejmuja silny bdl brzucha, obrzek gérnej czesci jamy
brzusznej (rozdecie jamy brzusznej) przy obecnoéci lub
braku dyskomfortu, trudnosci w oddychaniu, refluks
zotgdkowo-jelitowy, nudnosci i/lub wymioty. Pacjentom
nalezy zaleca¢, aby w razie wystgpienia ktdregokolwiek
z tych objawdow niezwtocznie zwracali sie o pomoc
medyczng, gdyz ich stan powinien zostaé oceniony pod
katem nadmiernego napetnienia, w szczegdlnosci jesli
uporczywy bol brzucha, rozdecie jamy brzusznej i
nietolerancje pokarmowe wystgpujg po poczatkowym
okresie adaptacji do IGB. Na przegladowych zdjeciach
RTG czesto widoczne bedzie nadmierne. napetnienie
IGB duzj iloscig powietrza/ptynu oraz wzrost objetosci
IGB w poréwnaniu z objetoscig poczgtkowa.
Nadmierne napetnienie IGB czesto stanowi podstawe do
jego wczesnego usuniecia . 'w celu zapobiegania
powaznym- - powikfaniom, - takim_ jak  ‘niedroznosc
odzwiernika  zotgdka- .i owrzodzenie kontaktowe.
Poniewaz nadmierne napetnienie zwigksza wewnetrzne
cisnienie IGB (z powodu nagromadzenia gazu) i-moze
zwiekszy¢ kruchos¢ sciany IGB, istnieje wieksze ryzyko
pekniecia z_nagtym silnym uwolnieniem gazu i ptynu po
naktuciu-1GB lub przy czynnosciach wykonywanych za
pomocg . ~endoskopu. Dlatego. -~ sugeruje -~ sie
zabezpieczenie drog oddechowych pacjenta za pomocg
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 sie
przekazanie Srodkowego strumienia ptynu zassanego z
balonu do posiewu w kierunku bakterii-igrzybow.

Cigza i karmienie piersig stanowig przeciwwskazania do
stosowania tego wyrobu: W razie potwierdzenia cigzy w
dowolnym momencie trwania terapii- nalezy usungc
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: zotgdku, nalezy
podja¢ kroki (aspiracja tresci zotgdkowej, intubacja
dotchawicza lub op6znienie zabiegu) w celu ochrony
drég oddechowych. Ryzyko aspiracji tresci. zotadkowe;j
do ptuc pacjenta stanowi powazne zagrozenie, ktére
moze doprowadzi¢ do zgonu. Obecnos¢ IGB powoduje
opodznione opréznianie zotadka, co moze wydtuzaé czas
typowo wymagany do uzyskania pustego zotgdkaprzed
zabiegami endoskopowymi.

Pacjentkom nalezy zalecaé¢ podejmowanie niezbednych
srodkow ostroznosci w celu zapobiegania cigzy przed
zatozeniem balonu i przez caty okres leczenia. Nalezy
instruowac pacjentki, aby jak najszybciej informowaty
lekarza w razie potwierdzenia cigzy podczas leczenia,
aby mozliwe byto przeprowadzenie zabiegu usuniecia
wyrobu.

Pacjenci z IGB zgtaszajacy sie z objawami silnego boélu
brzucha przy jednoczesnym ujemnym wyniku badania
endoskopowego i rentgenowskiego mogg wymagac
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badania CT (TK) w celu catkowitego wykluczenia
perforacji.

IGB jest wykonany z miekkiego elastomeru silikonowego
i tatwo ulega uszkodzeniu przez przyrzady i ostre
przedmioty. Wyrobem tym mozna manipulowac
wytgcznie rekoma w rekawiczkach i za pomoca
przyrzadéw zalecanych w tym dokumencie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wykazano, ze tymczasowe terapie redukujgce mase
ciala cechujg sie niskimi  dtugoterminowymi
wskaznikami powodzenia u pacjentéw z otyloscig i
ciezka otytoscia.
Podczas napetniania IGB zaleca sie stosowanie
jatowego roztworu soli fizjologicznej i techniki
aseptycznej, podobnie jak przy zmianie ptynow
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
Srodkiem zmniejszajgcym ryzyko jest unikanie skazenia
roztworu soli fizjologicznej w balonie drobnoustrojami,
ktore mogg prowadzi¢ do jego samoistnego
nadmiernego napetnienia.

Jesli podczas wprowadzania wystgpig trudnosci
zwigzane z zespotem cewnika wprowadzajgcego 1GB
(np. opdr podczas napetniania IGB), nalezy usung¢ 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 wprowadzajacy jest
naprezony, koncowka cewnika moze odtgczy¢ sie od
IGB.i uniemozliwi¢ dalsze zaktadanie IGB.

Wykazano, ze wprowadzenie IGB do zotagdka powoduje
opoznione oproznianie zotagdka. Moze to prowadzi¢ do
réznych spodziewanych i przewidywalnych reakcji, w
tym uczucia cigzko$ci w brzuchu, nudnosci i wymiotow,
refluksu zotadkowo-jelitowego, odbijania sig, zapalenia
przetyku, zgagi, biegunki;-a niekiedy bolu i skurczow
brzucha, plecow i nadbrzusza. Trawienie pokarmow
moze by¢ spowolnione: w catym okresie stosowania
balonu:z powodu opdznienia  oprézniania zotgdka.
Wiekszos¢ pacjentéow przystosowuje sie do obecnosci
wyrobu w-ciggu-pierwszych dwéch (2) tygodni.W celu
zapobieganiaobjawom najczesciej wystepujacym po
wprowadzeniu balonu lub w-celu ich tagodzenia lekarze
powinni. profilaktycznie  przepisywac -inhibitory pompy
protonowej- (PPI). i ' srodki = przeciwwymiotne oraz
rozwazy¢ tymczasowe przepisywanie lekéw
przeciwskurczowych ‘lub przeciwcholinergicznych w
przypadku. skurczéw w. okresie przystosowywania sie
do IGB; i/lub przepisywanie lekéw prokinetycznych w
razie objawéw - spowodowanych opdznionym
oproznianiem zofgdka. Nalezy informowac pacjentow,
aby-niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem w razie
wystgpienia ‘nietypowo silnych, nasilajgcych sie lub
nawracajgcych objawdw, poniewaz leki takie mogag
jeszcze bardziej opoznia¢ oproznianie zofgdka i
prowadzi¢ do rozdecia lub perforacji zotgdka, a nawet
zgonu.



W celu zapobiegania powstawaniu wrzodéw i
kontrolowania objawéw refluksu zotgdkowo-
przetykowego zaleca sie, aby pacjent rozpoczat
program doustnego przyjmowania inhibitoréw pompy
protonowej (PPI) okoto 3-5 dni przed wprowadzeniem
IGB, tak aby w dniu wprowadzania IGB uzyskac
maksymalny efekt supresji kwasu zotgdkowego. Zaleca
sie podjezykowe podawanie dawki PPl po
wprowadzeniu IGB w razie wystgpienia nudnosci i/lub
wymiotow. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie petnej
poczatkowej dawki dobowej doustnego PPI przez caty
okres utrzymywania IGB w zotadku. Po zatozeniu IGB
nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie innych: lekéw
wprowadzonych profilaktycznie, dopoki bedzie taka
potrzeba. Ponadto pacjenci bedg instruowani, . aby
unika¢ lekébw o znanym dziataniu powodujacym lub
wzmagajgcym uszkodzenie btony ‘Sluzowej zotadka i
dwunastnicy.

IGB to balon z elastomeru_silikonowego, ktdry moze
ulega¢ rozktadowi pod wptywem kwasu zotgdkowego.
Lekarze zgtaszali, ze-jednoczesne stosowanie takich
lekéw, jak' . inhibitory —pompy. ‘protonowej moze
ogranicza¢ wytwarzanie- kwasu |lub ‘zmniejszaé
kwasowo$¢, co moze  przedtuza¢ okres integralnosci
IGB"(zmniejsza¢ ryzyko .oprdznienia sie wyrobu). oraz
pomagac w ograniczaniu ryzyka wrzodow i pozniejszej
perforacji. zotgdka.

Fizjologiczna reakcja pacjenta na obecnos¢ IGB moze
by¢.rézna w. zaleznosci od ‘0golnego stanu pacjenta
oraz poziomu i rodzaju aktywnosci. Rodzaj i czestos¢
podawania lekéw lub<suplementéw_diety oraz catosé
diety pacjenta takze moga wptywac na jego reakcje.
IGB nie badano u 0s6b z rozwartym odzwiernikiem lub
aktywnym zakazeniem'H. pylori, ani u-osob z objawami
lub rozpoznaniem op6znionego oprozniania zotgdka.
Pacjentéow przyjmujgcych leki. przeciwcholinergiczne
lub psychotropowe nalezy “informowaé, ze leki te
opodznig opréznianie zotgdka i-powinny by¢ stosowane
oszczednie, poniewaz mogg stwarza¢ wigksze ryzyko
rozdecia i perforacji zoftadka.© Nalezy -zalecac
pacjentom, aby niezwlocznie kontaktowali> sie. 'z
lekarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek
nietypowo silnych, nasilajgcych sie lub nawracajgcych
objawow.

Pacjent, u ktérego oprézniony IGB przemiescit-sie do
jelit, musi by¢ $cisle monitorowany przez odpowiedni
okres (co najmniej 2 tygodnie) w celu potwierdzenia
przejscia balonu przez jelita bez powiktan.

Podczas przygotowywania do usuniecia balonu~w
zotadku niektérych pacjentdow moze by¢ obecna
zatrzymana tres¢ pokarmowa. U niektérych pacjentéw
moze wystepowaé klinicznie istotne opdznienie
oprézniania zotgdka i uporczywa nietolerancja na IGB,
CoO wymaga przedwczesnego usuniecia i moze
prowadzi¢ do innych zdarzen niepozadanych. Tacy
pacjenci mogg by¢ obarczeni wiekszym ryzykiem
aspiracji przy usuwaniu balonu i/lub przy podawaniu
srodka znieczulajgcego. Nalezy ostrzec zespdt
anestezjologiczny o ryzyku aspiracji u tych pacjentéw.
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RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

System IGB jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Usuniecie IGB wymaga jego naktucia in situ w celu
oproznienia i jakiekolwiek pdzniejsze ponowne uzycie moze
skutkowac opréznieniem IGB w Zzotgdku. Moze to prowadzié
do niedroznosci jelit i wymaga¢ przeprowadzenia
chirurgicznego zabiegu usunigecia balonu. W razie usuniecia
IGB z zotadka jeszcze przed jego zatozeniem nie mozna
uzy¢ go ponownie, poniewaz wszelkie proby odkazania
wyrobu mogg spowodowac uszkodzenie réwniez skutkujgce
oproznieniem balonu po jego zatozeniu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wazne jest, aby omowi¢ z pacjentem wszystkie mozliwe
zdarzenia niepozgdane. Zdarzenia niepozgdane, ktore
mogg wynika¢ ze stosowania tego produktu, obejmujg
ryzyko zwigzane z lekami i metodami stosowanymi podczas
zabiegdw endoskopowych, ryzyko zwigzane z kazdym
zabiegiem endoskopowym, ryzyko zwigzane konkretnie z
IGB i ryzyko zwigzane ze stopniem nietolerancji pacjenta na
ciato obce umieszczone w zotgdku.

UWAGA: Kazde ciezkie zdarzenie, ktére wystgpito w
zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie Apollo
Endosurgery (patrz informacje kontaktowe na koncu tego
dokumentu) oraz odpowiedniemu organowi panstwowemu.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do . mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze

stosowaniem IGB nalezg:

e Zgon z powodu powiktah zwigzanych z aspiracja,
niedroznoscig jelit, perforacjg zotgdka lub przetyku.

e Niedroznos¢ jelit- wywotana IGB. Niewystarczajaco
napetniony lub ', przeciekajacy [IGB, ktéry utracit
wystarczajgcg ~ objetosé, moze przemiesci¢ sie z
zotgdka do jelita cienkiego. Moze on przemiescic sie az
do okreznicy i zosta¢ wydalony wraz ze stolcem.
Jednak w. razie - wystepowania zwezenia jelit lub
zrostow, ktérecmogg powstawaé po wczesniejszym
zabiegu chirurgicznym na jelitach, IGB moze nie
przemiescic sie i moze spowodowacé niedroznosc jelit.
W takiej sytuacji konieczne moze byc¢ chirurgiczne lub
endoskopowe usuniecie balonu.

e Niedroznos¢ przetyku.. W .trakcie napetniania 1GB
umieszczonego w. zotgdku moze dojs¢ do
nieumysinego wycofania “go . do- przetyku. W. .takiej
sytuacji- konieczne < _moze - by¢ chirurgiczne lub
endoskopowe usuniecie balonu.

e Niedroznos¢ odzwiernika  zolagdka. Czesciowo
napetniony (tj: < 400 cm3) lub przeciekajacy IGB moze
by¢  przyczyng: niedroznosci odzwiernika zotgdka
wymagajacej “usuniecia IGB." Catkowicie napetniony
(400-700'cm3) IGB takze moze niekorzystnie wptywac
na odzwiernik zotadka, poniewaz moze stanowi¢
mechaniczng przeszkode dla oprdzniania zotgdka.
Niedroznos¢ odzwiernika zotgdka moze wymagaé
przedwczesnego usuniecia balonu.

¢ Rozdecie zotagdka z zatrzymanym pokarmem i ptynem
z powodu powaznie opdznionego oprézniania zotadka
przy. obecnosci lub braku niedroznosci odzwiernika
zotgdka wywotanej przemieszczeniem sie¢ IGB do
czesci przedodzwiernikowej zotgdka.
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e Uszkodzenie przewodu pokarmowego podczas
wprowadzania IGB do niewtasciwej lokalizacji, takiej jak
przetyk lub dwunastnica. Moze to wywota¢ krwawienie
i perforacje, ktorych opanowanie moze wymagaé
korekty chirurgicznej lub endoskopowe;j.

o Niewystarczajgca utrata masy ciata lub jej brak.

e Niepozgdane konsekwencje zdrowotne wynikajgce z
utraty masy ciata.

e Dyskomfort w zotgdku, uczucie nudnosci i wymioty po
wprowadzeniu IGB, w okresie dostosowywania sie
uktadu pokarmowego do obecnosci IGB.

e  Utrzymujace sie nudnoscii wymioty.. Mogg one wynikac
z bezposredniego podraznienia® wysciotki Zotgdka,
opoznionego oprozniania zotgdka i/lub zablokowania
odzwiernika zotgdka przez IGB. Teoretycznie mozliwe
jest nawet, ze IGB moze zapobiega¢ wymiotom (ale nie
nudnosciom czy odruchom wymiotnym), blokujac wilot
do Zzofgdka od strony przetyku.

Uczucie ciezkosci w jamie brzusznej.

Staty lub-cykliczny.bol brzucha lub plecow.

Refluks zotadkowo-przetykowy.

Wptlyw na trawienie pokarmow.

Blokowanie pokarmu dostajgcego sie do zotadka.

Rozwdj bakterii w ptynie-wypetniajgcym IGB. Szybkie

uwolnienie tego. 'ptynu -do jelit ‘moze- powodowaé

zakazenie, goraczke, skurcze i biegunke.

e Uszkodzenie wysciotki  przewodu pokarmowego w
wyniku-bezposredniego kontaktu z endoskopem, IGB,
kleszczykamichwytajgcymi-lub w wyniku nasilonego
wytwarzania kwasu w zotagdku: Moze to-prowadzi¢ do
powstawania ,'wrzodéw z- towarzyszacym- bolem,
krwawieniem lub- nawet perforacjg. ' W . celu
skorygowania tego stanu konieczny moze by¢ zabieg
chirurgiczny.

e  Oproéznienie IGB i koniecznos$¢ jego wymiany.,

e  Ostre zapalenie trzustki.

e Spontaniczne nadmierne
wytwarzania gazu w IGB.

napetnienie 'z -powodu

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, bdl lub podraznienie “gardta,
krwawienie, zakazenie, rozerwanie przetyku dub- zotgdka,
ktére moze prowadzi¢ do perforacji, i aspiracyjne zapalenie
ptuc. Ryzyko zwigksza sie w przypadku przeprowadzania
dodatkowych zabiegow.

Wedtug Amerykanskiego Kolegium Gastroenterologii ryzyko
zwigzane z sedacjg podczas zabiegéw endoskopowych
wystepuje rzadko, tj. u mniej niz jednej na 10 tys. oséb'.
Najczestsze powikfania obejmujg tymczasowe zmniejszenie
czestosci oddechow lub czestosci akcji serca, co mozna
skorygowaé poprzez podanie dodatkowego tlenu lub
odwrécenie dziatania lekdw uspokajajgcych. Pacjenci
cierpigcy na choroby przewlekite serca, ptuc, nerek, watroby
lub inne sa obarczeni wiekszym ryzykiem powikifan.
Podczas leczenia pacjentéw obarczonych duzym ryzykiem
nalezy wzig¢ pod uwage dawkowanie lekéw iutrzymywanie
droznosci drég oddechowych.

1.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Kazdy system IGB zawiera IGB umieszczony w zespole
cewnika wprowadzajgcego oraz zestaw napetniajacy.
Wszystkie elementy sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM
i sg przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Ze wszystkimi elementami nalezy postepowaé
ostroznie.

Materialy dotaczone:
e jeden (1) system balonu wewnatrzzotgdkowego (IGB),
w sktad ktérego wchodza:
o jeden (1) =zespdét cewnika wprowadzajgcego
(tj. zespot ostony) zawierajacy IGB;
o jeden (1) zestaw napetniajacy z kolcem do worka
infuzyjnego.

Materialy niedotaczone:

o endoskop;

zel chirurgiczny;

jatowy roztwor soli fizjologicznej;

jatowa strzykawka 50 cm3;

narzedzia do usuwania (fj. cewnik z igtg w ostonie,
chwytak z dtugg szczeka lub chwytak palczasty).

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, ktora
moze ' pozniej ulec wyptukaniu i spowodowacé reakcje
tkankowa.

USUWANIE
Nalezy usungé uzyty lub eksplantowany wyréb lub jego
czesci ' zgodnie “z - lokalnymi przepisami dotyczgcymi

odpaddéw medycznych.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy dostawie IGB jest umieszczony w zespole cewnika
wprowadzajacego. Przed. uzyciem sprawdz uszczelnienie
opakowania oraz zespdt cewnika wprowadzajgcego pod
katem. uszkodzen. - W razie stwierdzenia jakichkolwiek
uszkodzen nie nalezy uzywaé wyrobu. W czasie zaktadania
IGB powinien by¢ dostepny zapasowy wyrob.

NIE WOLNO WYJMOWAC IGB Z ZESPOLU CEWNIKA
WPROWADZAJACEGO.

Do produktu dotgczany jest zestaw napetniajacy, ktéry stuzy
jako pomoc w zaktadaniu 1GB.

PRZESTROGA: Jesli IGB odtgczy sie od cewnika lub ostony
przed - jego.umieszczeniem w zotgdku, nie wolno
podejmowaé préb - uzycia tego IGB ani ponownego
wprowadzenia go do ostony.
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WPROWADZANIE | NAPELNIANIE IGB

Przygotuj pacjenta do endoskopii. Zbadaj endoskopowo
przetyk i zotgdek, a nastepnie wyjmij endoskop. Jesli nie ma
przeciwwskazan, delikatnie wprowadz zesp6t cewnika
wprowadzajgcego zawierajgcy IGB do przetyku i potwierdz
jego umiejscowienie ponizej dolnego zwieracza przetyku i
gteboko w jamie zotadka przed wyjeciem 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.

NAPELNIANIE IGB

Korzystajgc z techniki aseptycznej, umies¢ kolec zestawu
napetniajgcego w worku z jatowym roztworem . -soli
fizjologicznej. Przylgcz jatowg . strzykawke do zaworu
zestawu napetniajgcego i wstepnie napetnij. Przytacz ztgcze
Luer lock cewnika wprowadzajgcego do zaworu. zestawu
napetiajgcego. Kontynuuj zaktadanie IGB, sprawdzajgc
endoskopowo, czy IGB znajduje sie wzotgdku.

PRZESTROGA: Nalezy ‘(napetnia¢ 1GB jatowym roztworem
soli _fizjologicznej. ~Zalecana - jest technika ‘aseptyczna
podobna do stosowanej przy zmianie ptynéw infuzyjnych
(np. stosowanie czystych lub jatowych rekawiczek, jatowej
igly itp.). Chociaz przyczyna nadmiernego. napetnienia nie
jestznana; moze by¢ ono spowodowane skazeniem balonu
przez. drobnoustroje. ‘grzybicze lub bakteryjne. Jedynym
zalecanym-srodkiem 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.pozostawacé luzny:-Jesli podczas tego
procesu cewnik jest naprezony, koncéwka cewnika moze
odtgczy¢ sie od IGB i uniemozliwi¢ dalsze zaktadanie IGB.

OSTRZEZENIE: Szybkie tempo. napetniania generuje duze
cisnienie, ktére moze uszkodzi¢ zawor IGB lub'spowodowaé
przedwczesne odtgczenie sie balonu-od koncowki-cewnika
wprowadzajgcego.

Zalecenia dotyczgce napetniania

Dzieki zdolnosci do rozszerzania sie IGB moze ~by¢
napetniany w zakresie od 400 cm? (napetnienie minimalne)
do 700 cm?® (napetnienie maksymalne). IGB nie powinien
by¢ niewystarczajgco ani nadmiernie  napetniany
objetosciami < 400 cm® lub > 700 cm?®, poniewaz
niewystarczajgce lub nadmierne napetnienie IGBmoze
prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka ciezkich dziatan
niepozadanych, takich jak migracja (niewystarczajgce
napetnienie IGB) Ilub rozerwanie/perforacja zotgdka
(nadmierne napetnienie IGB). Po napetieniu nie mozna
regulowac¢ objetosci IGB.

Aby ustali¢ idealng wielkos¢ IGB w celu osiggniecia
najwiekszej skutecznosci w redukcji masy ciata, dwéch (2)
niezaleznych recenzentéw przeszukato bazy PubMed i
Embase pod katem petnowymiarowych badan klinicznych
nad IGB. Do tej metaanalizy danych globalnych wtgczono
80 badan z udziatem 8506 pacjentéw. Jak przedstawia
Rycina 4, w wyniku analizy metaregresiji korelacji objetosci

napetienia IGB z catkowitg utratg masy ciata (ang. total
body weight loss, TBWL) uzyskano zakres objetosci
napetnienia od 500 cm® do 700 cm?d. Wyniki po 6
miesigcach wydaija sie nie wykazywacé réznicy w zaleznosci
od objetosci (p = 0,24)'. Na tej podstawie zalecana
objetos¢ napetnienia powinna wynosi¢ miedzy 500 cm?® a
650 cm?, jednak w badaniu klinicznym o zasadniczym
znaczeniu dane o bezpieczenstwie i skutecznosci tego
wyrobu przebadano jedynie pod katem objetosci
napetnienia 550 cm?3 +50 cm?.

TBWL po 6 miesigcach
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Rycina 5: Analiza metaregresji korelacji objetosci napetnienia IGB

z catkowitg utratag masy ciata (TBWL) '

Uwaga: wielkos¢ okregoéw na wykresie odpowiada wielkosci badania. Rycina za zgoda dr. Barhama
Abu-Dayyeha.
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Przestrzeganie  ponizszych  zalecen  dotyczacych

napetniania pomaga unikng¢ nieumys$inego uszkodzenia

zaworu balonu lub przedwczesnego odtgczenia od
cewnika wprowadzajgcego:

e Nalezy zawsze uzywaé dostarczonego zestawu
napetniajgcego do IGB.

e~ Do napetniania IGB nalezy zawsze uzywac jatowej
strzykawki o pojemnosci 50 cm?3. Uzycie mniejszych
strzykawek' “moze' skutkowaé bardzo wysokim
cisnieniem rzedu, 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa),
a nawet 50 psi (345 kPa), ktére moze uszkodzic¢
zawor IGB.

. (Kazdg porcje plynu napetniajgcego nalezy podawac
jatowa strzykawka 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' ci$nienie, ktére moze uszkodzi¢ zawoér IGB lub

spowodowac¢ przedwczesne. odigczenie sie balonu od
koncéwki cewnika wprowadzajgcego.

¢ Napetnianie ‘nalezy. zawsze ' przeprowadza¢ pod
bezposrednig kontrolg . ‘obrazowg (gastroskopia).
Nalezy. - potwierdzi¢ - integralnos¢ zaworu |IGB,
obserwujgc - -~ Swiatlo  zaworu, kiedy = cewnik
wprowadzajgcy jest wyjmowany z zaworu IGB.

. Nalezy niezwiocznie usuna¢ IGB z przeciekajgcym
zaworem. - Czesciowo napetniony IGB moze
skutkowa¢ niedroznoscig jelit, ktéra moze
doprowadzi¢ do  zgonu. Niedroznos¢ jelit
wystepowata jako wynik nierozpoznanego Iub
nieleczonego oproznienia IGB.




Uwaga: Kazdy przeciekajagcy IGB nalezy zwréci¢ dofirmy
Apollo Endosurgery i dotgczy¢ wypetnione powiadomienie
o zwrocie produktu wraz z opisem zdarzenia. Bedziemy
wdzigczni za Panstwa pomoc w  nieustannym
doskonaleniu jakosci naszych produktow.

Minimalna objeto$¢ napetnienia wynoszgca 400 cm? jest
wymagana do catkowitego odtgczenia IGB od cewnika
wprowadzajgcego. Po napetnieniu IGB wyjmij zestaw
napetniajgcy z cewnika.

Odfgcz napetniony IGB, delikatnie ciagngc cewnik
wprowadzajgcy. W tym czasie |GB' opiera sie na
koncéwce endoskopu lub dolnym zwieraczu przetyku.

Ciagnij cewnik wprowadzajgcy do czasu jego odigczenia
od zaworu samouszczelniajgcego IGB. - Po odtgczeniu
sprawdz wzrokowo potozenie IGB, zwracajac réwniez
uwage na obecnos¢ wszelkich wyciekéw ptynu.

12.3 UMIESZCZANIE | NAPELNIANIE IGB (KROK PO
KROKU)

1.

2.
3.
4.

Przygotuj pacjenta ‘zgodnie ze szpitalnym: protokotem

sedaciji i-endoskopii.

Wykonaj badanie endoskopowe przetyku i zotgdka.

Wyjmij endoskop:

Jesli nie-ma przeciwwskazan:

a._Nasmaruj ostone zespotu cewnika wprowadzajgcego
za pomoca zelu chirurgicznego.

b. Delikatnie' wprowadz . cewnik - wprowadzajgcy: do
przetyku-i Zotadka.

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.

Jesdli obecny jest prowadnik, ‘wyjmij ‘go z:cewnika

wprowadzajgcego.

. Przymocuj jatowg strzykawke o pojemnosci 50.cm? do

ztgcza Luer lock na Kurku 3-droznym.  zestawu
napetniajgcego, a nastepnie wprowadz kolec zestawu
napetniajgcego do worka z jatlowym roztworem soli
fizjologicznej do wstrzykiwan (sél fizjologiczna o stezeniu
0,9%).

. Napetniaj IGB jatowym roztworem soli fizjologicznej

powoli, porcjami po 50 cm3. Powtarzaj do uzyskania
minimalnej objetosci napetnienia wynoszgcej 400 cm?3lub
maksymalnej objetosci napetnienia wynoszgcej 700 cm?
(14 objetosci strzykawki).

. Delikatnie wyjmij cewnik wprowadzajgcy i sprawdz, czy

zawor IGB nie przecieka.

124 USUWANIE IGB (KROK PO KROKU)

1.

Dopilnuj, aby pacjent byt na diecie ptynnej przez 72
godziny i na diecie NPO (ij. nic doustnie) przez co
najmniej 12 godzin przed prébag usuniecia balonu.
Niezaleznie od tego, czy pacjent zastosowat sie do tego
zalecenia czy tez nie (np. w przypadku pilnego
usuniecia), ze wzgledu na mozliwe pozostatosci tresci
zotagdkowej u niektorych pacjentéw, nalezy rozwazyc¢
dodatkowe $rodki ostroznosci zwigzane z ryzykiem

12.5

13.

139

aspiracji. U pacjentdéw z grupy podwyzszonego ryzyka z
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
sugerujgcymi mocno opdznione opréznianie zotgdka
ilub  niedroznos¢ odzwiernika Zotadka, nalezy
przeprowadzi¢ ukierunkowane badanie fizykalne pod
katem rozdecia jamy brzusznej i/lub przelewania w
jamie brzusznej przy ruchu ciatem, a nastepnie ocene
radiograficzng, jesli nie ma objawu przelewania, a
nadbrzusze jest petne Ilub tkliwe. Jesli ocena
radiograficzna potwierdza rozdecie zotgdka przy
obecnosci lub braku IGB w czesci przedodzwiernikowej
zotagdka, nalezy rozwazy¢ odbarczenie nosowo-
zotagdkowe, zabezpieczy¢ drogi oddechowe i
zastosowac znieczulenie ogodine.

2. Przygotuj pacjenta zgodnie ze szpitalnym protokotem
sedacji i endoskopii. Ponadto rozwaz podawanie leku
zwiotczajgcego miesnie gtadkie, takiego jak dozylny
glukagon, aby zwiotczy¢ miesieh zwieracz przetyku.

3. Wprowadz endoskop do zotgdka pacjenta.

4. Sprawdz obecnos$¢ pozywienia. Jesli w zotgdku obecne
jest pozywienie, nalezy opozni¢ zabieg. W razie nagtej
koniecznosci  usuniecia  balonu nalezy przed
kontynuacjg zabezpieczy¢ drogi oddechowe.

5. Za pomocg endoskopu uzyskaj wyrazny obraz
napetnionego IGB.

6. Wprowadz cewnik z igta w ostonie do roboczego kanatu
endoskopu.

7. Zapomoca wysunietej i odstonietej igty przekiuj IGB.

8. “Wepchnij cewnik z igtg przez powioke IGB gteboko do
wnetrza IGB.

9. Wyjmij igte z cewnika.

10.-Podtgcz 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 dlugg szczekg lub chwytak
palczasty przez roboczy kanat endoskopu.

13. Chwy¢ IGB za pomocg chwytaka (najlepiej za koniec po
stronie przeciwnej do zaworu, jesli jest taka mozliwosc).

14.- Mocno trzymajgc IGB, powoli wyciggaj go przez przetyk.

15. Kiedy IGB osiggnie . poziom - gérnego zwieracza
przetyku, wykonaj przeprost gtowy, aby rozprostowac
przejscie przez przetyk i ‘gardto,. a przez to-utatwic¢
wyjmowanie balonu.

16. Wyjmij IGB z ust.

WYMIANA'IGB

Jesli istnieje koniecznos¢ wymiany IGB, postepuj zgodnie z
instrukcjg usuwania oraz umieszczania i napetniania 1GB.
Ponadto zaleca sie, aby podczas napetniania nowego IGB

uzycé

tej .. samej - objetosci jatlowego roztworu soli

fizjologicznej, jaka byta uzywana podczas umieszczania
poprzedniego, IGB (tj. poczgtkowej objetosci napetniania).
PRZESTROGA: Zastosowanie w nowym IGB objetosci
napetnienia -wiekszej niz poczatkowa moze powodowac
powazne nudno$ci, wymioty lub powstawanie wrzodow.

OBRAZOWANIE MEDYCZNE
IGB wypetniony roztworem soli fizjologicznej jest uwazany
za bezpieczny w warunkach MR (MR Safe).
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
GWARANCJI | OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA
Nie udziela sie Zzadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczenia zadnej dorozumiane;j
gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu
produktéow firmy Apollo Endosurgery, Inc. opisanych w
niniejszej publikaciji. W najszerszym, prawnie
dopuszczalnym zakresie firma Apollo Endosurgery, Inc. nie
przyjmuje odpowiedzialnosci za zadne szkody posrednie,
szczegOlne, uboczne lub wynikowe, bez wzgledu na to czy
podstawg takiej odpowiedzialnosci jest:.umowa, delikt,
zaniedbanie, odpowiedzialnosc¢ bezwzgledna,
odpowiedzialno$¢ za produkty czy tez inna. Wytgczna i
catkowita maksymalna odpowiedzialnos¢ firmy- Apollo
Endosurgery, Inc. z dowolnej przyczyny, oraz wytaczne
zados$céuczynienie przystugujagce 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 oswiadczen lub gwaranciji
z wyjgtkiem tych wyraznie sformutowanych w niniejszym
dokumencie. Opisy i dane techniczne zawarte 'w drukach
firmy Apollo Endosurgery, Inc., w tym w niniejszej publikacii,
majg- na.celu wyigcznie  dostarczenie  ogdélnego opisu
produktu w momencie jego wyprodukowania i nie stanowia
wyraznych gwarancji ani zalecen dotyczacych stosowania
produktu’ w konkretnych' okolicznosciach. Firma Apollo
Endosurgery; - Inc. - wyraznie zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialnosci, w tym odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, szczegdine,
uboczne lub wynikowe powstate wskutek ponownego uzycia
produktu.
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O sistema de baldo intragastrico BIB

INTRODUGAO
Sistema de baldo intragastrico (BIG) BIB™ (Ref.? n.° B-40800)

As informagbes 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 utilizagdo do BIG.

Os médicos que colocarem um BIG devem cumprir os

seguintes requisitos:

e competéncias avangadas em endoscopia digestiva alta
e experiéncia comprovada pela detencao deprivilégios
em endoscopia de interven¢ao concedidos localmente
pelo hospital ou pela unidade ambulatéria participante;

e conclusdo de um programa de formac&o abrangente sobre
BIG, patrocinado ou autorizado pela Apollo Endosurgery;

e utilizagdo clinica do BIG.no contexto de uma pratica de
gestdao de peso multidisciplinar._que inclui apoio- e
seguimento a longo prazo;

e - 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;

e possibilidade de acolher formacao em servigo de apoio
ao pessoal por especialistas em produtos formados
pela Apollo Endosurgery:

INFORMAGOES QUE DEVEM SER FACULTADAS AO
PACIENTE

A colocacdo de um BIG € 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 reagOes adversas graves.

A embalagem do baldo inclui um cartdo de - implante_do
paciente e um folheto que indica ao médico ~como o
preencher. O cartdo contém o nome do paciente ecas
informacbes de contacto do médico, a data-limite para
remocgao, as informacdes 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.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de baldo intragastrico (BIG) BIB (Figura 1)-foi
concebido para auxiiar na perda de peso enchendo
parcialmente o estbmago.

Figura 1: O sistema de baldo intragastrico (BIG) BIB enchido
até 400 c.c. e 700 c.c. com sistema vazio em primeiro plano
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O BIG é colocado no estdbmago 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 concecdo 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 secgao
«Recomendagbes de enchimento»). Uma vez enchido, o
volume do BIG ndo pode ser ajustado. Uma valvula
autovedante permite que seja separado de um Cateter de
colocagao (consulte a secgao «Instrugdes de utilizagéo»).

Figura 2: BIG com soro fisiolégico no estdomago

O BIG é posicionado no «Conjunto de cateter de colocagéo»
(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 colocagao é fabricado
em  silicone -ou 'poliuretano. Os cateteres de silicone
dispéem de um fio-guia em acgo inoxidavel introduzido no
tubo-do cateter para-uma maior rigidez durante a colocagao.
Por-seu lado, os-cateteres de poliuretano néo dispdem de
um fio-guia, ja 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 valvula de
enchimento para auxiliar no processo de enchimento do BIG
(Figura'4).

T e

Figura 3: Conjunto de cateter de colocacao (isto é,
conjunto de bainha)



Figura 4: Kit de enchimento com spike IV

INDICACOES 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 salude esteja emrisco
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-indica¢gdes especificas
abaixo):

O Sistema BIB ¢ indicado para:

e  utilizagdo tempordria pré-cirurgica 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, comvista
a reduzir o risco cirurgico;

e utilizagdo . temporaria para a perda de peso em
pacientes obesos (IMC de 30—-39) cuja salde esteja em
risco devido'a sua obesidade e que ndo. conseguem
perder nem manter a perda de peso com umprograma
de controlo de peso-acompanhado.. O Sistema. BIB
deve ser utilizado juntamente ‘' com. uma- ‘dieta
acompanhada a longo prazo e um, programa de
alteracdo de comportamentos.  concebido  para
aumentar a possibilidade de manter a perda de peso.a
longo prazo;

o utilizagdo temporaria para a perda .de  peso-em
pacientes obesos (IMC de 40-ou mais, ou IMC:de 35 ou
mais com comorbidades) que néo sdo candidatos a
cirurgia contra a obesidade, juntamente:.com uma dieta
acompanhada a longo e um programa de alteragéo de
comportamentos concebido para - aumentar- a
possibilidade de manter a perda de pesoa longo prazo.

O periodo maximo de utilizagdo do Sistema BIB é de

6 meses, devendo ser removido nessa altura ou ainda

antes.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

e Sistema BIB, Referéncia n.° B-40800 (BIG colocado
num Conjunto de cateter de colocagéo [isto é,
conjunto de bainhal])

e O Sistema BIG n&o contém latex nem materiais de
borracha natural.

e  Os produtos sao fornecidos limpos, nao esterilizados e
embalados para uma unica utilizagdo.

e Os materiais utilizados no fabrico deste dispositivo
(consulte Tabela 1) foram testados de acordo coma
norma ISO 10993, a norma internacional relativa a
avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos.
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Tabela 1: Materiais do produto BIG

Componente do

. Materiais
sistema

Componentes de elastomero em silicone

BIG revestidos de bicarbonato de sédio

Tubo:

e  silicone (conjuntos com um fio-guia
de ago inoxidavel revestido de
PTFE)

Conjunto de e poliuretano (conjuntos com um fio-

cateter de guia de ago inoxidavel revestido de

colocagéo PTFE)

Ponta do cateter: polipropileno

Bainha: elastdmero de silicone e

substrato/adesivo de silicone revestido

de bicarbonato de sédio

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagbes para a utilizacdo do sistema BIG
incluem:

e A presenca de mais do que um BIG ao mesmo tempo;

e A utilizagdo do BIG é contraindicada para a perda de
peso por razdes apenas estéticas;

e 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 perdade peso;

e _Cirurgia anterior implicando o eséfago, o estdmago eo
duodeno ou em caso de cirurgia bariatrica;

e _Qualquer doenga inflamatdria do trato gastrointestinal,
incluindo esofagite," ulceragdo gastrica, ulceragéo
duodenal, cancro ou inflamagédo especifica, como a
doencga de Crohn;

e Condigbes . 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;

e Uma hérnia de hiato grande >5 cm ou umahérnia
<5 cm associada a sintomas de refluxo gastroesofagico
graves ou intrataveis;

¢ Uma anomalia estrutural no eséfago ou na faringe, tal
comouma estritura. ou um  diverticulo que possa
impedir a passagem do cateter de posicionamento e/ou
de um endoscapio;

e “Acalasia, " sintfomas que ' sugiram _atraso no
esvaziamento gastrico.ou a presenga de qualquer outro
disturbio grave da motilidade que possa representar um
risco’ para.a seguranga -durante a colocagdo ou
remocao do dispositivo;

o . Tumor gastrico;

e 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;

e Pacientes com uma reagdo alérgica conhecida ou
suspeita aos materiais contidos no BIG;



Qualquer outro problema de saude que n&o 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 nado 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 implantagédo do-dispositivo;
Pacientes relutantes em “participar numa dieta
estabelecida com acompanhamento medico . num
programa de alteragdo de  comportamentos, com
acompanhamento médico.de rotina;

Pacientes que ' tomem aspirina, < agentes -anti-
inflamatorios, - anticoagulantes ou' “outros. -irritantes
gastricos.sem supervisdo-meédica;

Pacientes gravidas ou que se encontrem a amamentar.

AVISOS

E necessario um posicionamento adequado do Conjunto
de  cateter de . colocacdo-e do BIG no estdmago
(utilizando a distancia- medida-a partir dos -incisivos
através das marcacdes do tubode insercdo) para
permitir um enchimento adequado. O alojamentodo 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 colocagao;
evite taxas de-enchimento rapidas, uma vez que.irdo
produzir uma pressao elevada que pode- danificar a
valvula do BIG ou levar a separagéo prematura-doBIG
da ponta do cateter de colocagao.

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 colocagao. (isto &,
hiperinsuflagdo espontanea), ulceragao, . 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 apds acolocagao.

Os pacientes devem ser informados de que o BIG foi
concebido para um periodo maximo de colocacéo de 6
meses, altura em que sera necessaria a sua remogao.
Periodos de colocacéo do BIG mais longos aumentam o
risco de esvaziamento do BIG (redugao de tamanho do
dispositivo devido a perda de soro fisioldgico), o que
pode levar aobstrugao intestinal e risco de morte. Orisco
desses efeitos é ainda significativamente maior em caso
de um volume de enchimento superior ao indicado
(superior a 700 c.c.).

Foram observadas obstrugdes intestinais devido a BIG
esvaziados (isto é colapsados) que passam para os
intestinos, tendo sido necessaria a remogéo cirdrgica. O
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risco de obstrugao 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
avaliacdo do risco do procedimento. As obstruces
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 obstrugdo intestinal e a necessidade de
uma cirurgia de emergéncia. Os pacientes devem
contactar imediatamente o seu médico para obter
instrugdes sobre a preparagao 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 endoscopica, uma vez que esses
sintomas indicam um esvaziamento do BIG.

Se for necessario substituir um BIG que esvaziou
espontaneamente (isto €, colapsado), encha o BIG de
substituicdo com o mesmo volume de soro fisioldgico
esteéril utilizado durante a colocagao do BIG anterior (isto
€, o volume de enchimento inicial). Um volume de
enchimento inicial superior no BIG de substituicdo 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 nauseas, vomitos, dor abdominal ou dorsal,
constante ou ciclica. Se a dor abdominal for constante, é
possivel que se‘tenha desenvolvido pancreatite.

Foi. observada hiperinsuflagdo espontédnea de um BIG
interior com gas em pacientes com um BIG interior. Os
sintomas de .insuflacdo excessiva significativa do BIG
incluem dor. abdominal intensa, inchago do abdémen
superior (distensdo abdominal) com ou sem desconforto,
dificuldade respiratoria, refluxo gastroesofagico, nauseas
e/ou vomitos. Os.pacientes que apresentarem quaisquer
uns desses sintomas.devem ser aconselhados a procurar
cuidados imediatos e devem ser examinados quanto a
hiperinsuflacdo, - ‘nomeadamente - em caso de dor
abdominal persistente, distensao abdominal eintolerancia
alimentar além do periodo inicial de. acomodacéo-do BIG.
Radiografias - ‘simples ' demonstrardo frequentemente
hiperinsuflagdo com 'nivel hidroaéreo elevado dentro do
BIG e um aumento do volume do BIG relativamente ao
volume original:

A hiperinsuflacdo do BIG leva frequentemente a sua
remogao antecipada para.evitar complicagdes graves,
tais.como obstrugdo da saida gastrica e ulceragéo por
contacto.-Uma vez que a hiperinsuflagdo aumenta a
pressao interna do BIG (devido a acumulagao de gas) e
pode aumentar afragilidade da parede do BIG, existe um
risco acrescido de rutura seguida da libertagéo repentina
de gas e conteudos liquidos quando puncionado ou
manuseado por via endoscopica. Nesse sentido,
sugerimos proteger as vias aéreas do paciente com
intubacado endotraqueal antes da remogao endoscopica,
com vista a evitar a aspiragcao pulmonar do contetdo do
baldo.



Além disso, nos casos em que se procede a aspiragao
controlada do baldo, recomenda-se que o liquido
intermédio aspirado do baldo seja encaminhado para
culturas bacterianas e fungicas.

A utilizagdo deste dispositivo é contraindicada em caso
de gravidez ou amamentagéo. Caso haja a confirmacgéo
de gravidez a qualquer momento no decorrer do
tratamento, o dispositivo deve ser removido assim que
for possivel fazé-lo em seguranca.

A remocao endoscoépica do BIG deve serefetuada com
o estdbmago vazio. Os pacientes devem seguir uma
dieta a base de liquidos durante 72 horas e NPB (isto
€, nada pela boca) durante um- periodo minimo de
12 horas antes da remogéo. Se for encontradoalimento
no estbmago aquando doiexame endoscdpico, deverao
ser tomadas medidas ‘para -proteger-as vias- areas
(aspiragdo do conteudo ~do estébmago; - intubagdo
endotraqueal ou atraso.do procedimento). O.risco de
aspiragado de’ conteudo 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 endoscopicos.

Os pacientes devem ser aconselhados a tomar todos
0s cuidados necessdrios para evitar. uma ‘gravidez
antes da colocacgao e enquanto durar o tratamento. Os
pacientes devem seraconselhados a informa-lo, assim
que._possivel, ‘caso. seja confirmada uma gravidez
durante o tratamento, de. modo-a poder -organizar a
remocao 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 perfuracao.

O BIG é constituido por elastémero de silicone-macio e
¢é facilmente danificado por-instrumentos ou objetos
pontiagudos. O BIG s6 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
fisiolégico estéril e uma técnica assética, semelhantea
substituicdo de liquidos intravenosos (ou ~ seja;
utilizagdo de luvas limpas,seringa estéril etc.). Embora
a causa de hiperinsuflacdo ndo seja conhecida, pode
ser causada por micrébios fungicos ou bacterianos que
contaminam o baldo. Uma mitigacdo recomendada
consiste em evitar contaminar o soro fisiolégico dentro
do baldo com microrganismos que podem levar a
hiperinsuflagdo espontanea.

Se forem observadas dificuldades durante acolocagdo
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 colocacéo, o
cateter deve permanecer frouxo duranteo processo de
enchimento. Se o Cateter de colocagao estiver sob
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tensao durante este processo, a ponta do cateter pode
separar-se do BIG e impedir a implantagao do BIG.

Foi demonstrado que a colocagao do BIG no estémago
produz um atraso no esvaziamento gastrico. Isso pode
criar uma variedade de reagdes esperadas e
previsiveis, incluindo uma sensacdao de peso no
abddmen, nauseas e vomitos, refluxo gastroesofagico,
arrotos, esofagite, azia, diarreia e, por vezes, dor
abdominal, dorsal ou epigastrica e cdlicas. A digestdo
de alimentos pode ser retardada durante o processo de
colocagao devido ao atraso do esvaziamento gastrico.
A maioria dos pacientes adapta-se a presenga do
dispositivo nas duas (2) primeiras semanas. Para evitar
ou melhorar os sintomas mais frequentes apoés a
colocagao, os médicos devem prescrever inibidores da
bomba de protdes (IBP) e antieméticos profilaticamente
e considerar prescrever temporariamente
antiespasmodicos ou anticolinérgicos para codlicas
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, j4 que esses medicamentos
podem atrasar ainda mais o esvaziamento gastrico e
levar a distensdo e a perfuragdo do estdbmago 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
colocacao do BIG, de modo a que se verifique um efeito
maximo da supressdo do acido gastrico no dia da
colocagdo.. (Em caso de nauseas e/ou vomitos,
recomenda-se que a dose de IBP seja administrada por
via sublingual 'apds a'colocagdo do BIG. Um regime
inicial de dose diaria completa de um IBPoral deve ser
prosseguido enquanto o BIG estiver colocado. Outros
medicamentos' iniciados profilaticamente devem ser
prosseguidos apos a colocagédo do BIG, até deixarem
de sernecessarios. Além disso, sera recomendado aos
individuos.'que evitem medicamentos conhecidos por
causarem ou acentuarem a deterioragdo da mucosa
gastroduodenal.

O BIG é um baldo.com elastomero de silicone que pode
ser degradado com. o acido -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,
0.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
perfuragéo.

A resposta fisiologica do paciente a presenga do BIG
pode variar consoante a condigédo geral do paciente e
0 nivel e tipode atividade. Os tipos e a frequéncia de
administracdo de medicamentos ou suplementos
alimentares e a dieta geral do paciente também podem
afetar a resposta.



10.

e O BIG nao foi estudado em individuos com piloro
distendido, infe¢cdo por H. pylori ativa e em individuos
com sintomas ou um diagndstico de atraso do
esvaziamento gastrico.

e Os pacientes que tomam anticolinérgicos ou
psicotropicos 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 distens&o e perfuracdo do
estdmago. Os pacientes devem ser aconselhados a
contactar imediatamente o seu médico em caso de
sintomas excecionalmente graves, agravamento de
sintomas ou sintomas recorrentes.

e 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.

e Na preparagao para a remogao, ' alguns pacientes
poderéo . ‘reter _conteudos no- -estdbmago. -Alguns
pacientes podem . apresentar um-  retardo no
esvaziamento gastrico clinicamente significativo e-uma
intolerancia refrataria -ao BIG, requerendo. a sua
remocao antecipada, podendo levar-a outros efeitos
adversos. Esses pacientes podem estar sujeitos a um
maior risco de.aspiragdo aquando da remogao e/ou
administragcdo de anestesia. A equipa de anestesistas
deve ser-alertada para o risco-de aspiracdo nesses
pacientes.

RISCO RELACIONADO COM A REUTILIZACAO

O Sistema BIG  destina-se a uma utilizagdo Unica.” A
remocao do BIG requer a sua pungao in situ para esvazia-
lo e qualquer reutilizagdo subsequente ‘pode levar .ao
esvaziamento do BIG no estdbmago. Isto pode levar.a .uma
possivel obstrugdo dos intestinos, podendo ser necessaria
uma cirurgia para a remogao. Se o BIG tiverde serremovido
do estdbmago antes de ser ‘enchido ‘de soro fisioldgico,
continuara a ndo poder ser reutilizado-ja que ‘qualquer
tentativa de descontaminar este dispositivo pode danifica-
lo, levando mais uma vez ao ' esvaziamento. apds a
implantagao.

EFEITOS ADVERSOS

E importante falar sobre todos os efeitos adversos possiveis
com o seu paciente. Os efeitos adversos que.podem
resultar da utilizacdo deste produto incluem -0s riscos
relacionados com os medicamentos e métodos utilizados no
procedimento endoscoépico, os riscos relacionados com
qualquer procedimento endoscopico, os riscos relacionados
com o proprio BIG, bem como os riscos relacionados com o
grau de intolerdncia 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.

10.1
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Possiveis efeitos adversos

Os efeitos adversos possiveis relacionados com a utilizagao

do BIG incluem:

e Morte devido a complicagdes relacionadas com
aspiragao, obstrugéo intestinal, perfuragao gastrica ou
perfuragao esofagica;

e  Obstrugao intestinal causada pelo BIG. Um BIG sem
enchimento suficiente ou um BIG com fuga que tenha
perdido volume suficiente pode passar do estdtmago
para o intestino delgado. Pode também passar para o
célon e passar com fezes. Contudo, se houver uma
area estreita no intestino ou formacgéo de adeséo, o que
pode ocorrer apés uma cirurgia anterior aos intestinos,
o BIG podera ndo passar e causar uma obstrugédo
intestinal. Se for o caso, podera ser necessaria a
remocao por cirurgia ou via endoscopica;

e Obstrucdo esofagica. Quando o BIG estiver a ser
enchido no estdbmago, o BIG pode ser puxado
inadvertidamente para o eséfago. Se for o caso, podera
ser necessdria a remogdo por cirurgia ou Vvia
endoscopica;

e Obstrucdo da saida gastrica. Um BIG parcialmente
enchido (isto é, <400 c.c.) ou com fuga pode levar a
obstrucdo da saida gastrica, sendo necessaria a
remocgdo do BIG. Um BIG totalmente enchido (400—
700 c.c.) pode também prejudicar a saida gastrica, o
que pode produzir um impedimento mecanico ao
esvaziamento gastrico. A obstru¢do da saida gastrica
pode exigir uma remogéao antecipada;

o Distensdo gastrica com retencdo de alimentos e
liquidos devido ao esvaziamento gastrico gravemente
retardado com ou.sem obstrugdo da saida devido ao
deslocamento do BIG para o antro;

e - Lesdo do trato digestivo durante a colocacdo do BIG
numa localizagdo inadequada, tal como no eséfago ou
no duodeno. Isto pode levar a hemorragia e perfuragao,
podendo. requerer uma corregao cirdrgica ou por via
endoscopica para controlar;

o . Perda de peso insuficiente ou inexistente;

e _ Consequéncias adversas para a saude resultantes da
perda de peso;

o Desconforto-gastrico, sensacbes de nauseas e vomitos
apos-a‘colocagdo do BIG enquanto o sistemadigestivo
se adapta a presenga do BIG;

e . Nauseas e vomitos constantes. Isto pode resultar da

irritacao direta do revestimento do estdmago, atraso do

esvaziamento gastrico e/ou bloqueio ‘da saida do
estémago pelo BIG. E ainda teoricamente possivel que

o BIG possa evitarvomitos (ndo as nduseas ou a ansia

de vomito) ao bloquear a entrada para o estbmago do

esoéfago;

Uma sensagao.de peso no-abdoémen,;

Dor abdominal-ou dorsal, constante ou ciclica;

Refluxo gastroesofagico;

Influéncia na digestao de alimentos;

Bloqueio da entrada de alimentos no estdmago;

Desenvolvimento de bactérias no liquido que enche o

BIG. A libertagao rapida deste liquido para o intestino

pode causar infe¢ao, febre, caibras e diarreia;
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e Lesdo do revestimento do trato digestivo como
resultado do contacto direto com o endoscépio, o BIG,
férceps de preensao ou como resultado de um aumento
de produgdo de acido no estdbmago. Isto pode levar a
formagédo de ulceras dolorosas, hemorragia ou até
perfuracdo. Podera ser necessaria uma cirurgia para
corrigir esta condicao;

e Esvaziamento do BIG (isto é, colapso) e substituicao
subsequente;

e Pancreatite aguda;

e Hiperinsuflagdo espontanea devido a producgéo de gas
dentro do BIG.

POSSIVEIS COMPLICAGOES DEVIDO A SEDACAO E
ENDOSCOPIA DE ROTINA

Os potenciais riscos associados ‘a procedimentos de
endoscopia digestiva alta incluem, mas-ndo selimitam- a:
desconforto e caibra ‘abdominal .se-for utilizado. ar para
distender o estdbmago, ‘'garganta inflamada ou irritada,
hemorragia, infe¢ao, lacerag@o do eséfago ou do estdmago
que pode levar a perfuracao € pneumonia por aspiragédo. O
risco aumenta' < se ~forem efetuados  procedimentos
adicionais.

12.

De acordo com o American College of Gastroenterology, os
riscos - associados “a sedagao ‘durante procedimentos
endoscopicos sao raros,-ocorrendo em:menos-de-uma-em
cada“10 000 pessoas." As ‘complicagdes ‘mais comuns
implicam uma diminuigdo temporaria da taxa de respiragao
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 doengas cronicas -apresentam
maior risco de complicagdes. A dosagem medicamentosae
a gestdo das vias aéreas devem ser tidas em conta ao tratar
de pacientes de alto risco.

COMO E FORNECIDO

Cada Sistema BIG contém um BIG posicionado num

«Conjunto de cateter de colocagéo» e um. «Kit. de
enchimento». Todos os elementos-s&o fornecidos NAQ
ESTEREIS e APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO:

Todos os componentes devem ser. manuseados. ' com
cuidado. 12.2

121

Materiais incluidos:
e Um (1) Sistema de balao intragastrico (BIG) constituido
por:
o um (1) Conjunto de cateter de colocacao (isto é,
conjunto de bainha) contendo o BIG
o um (1) kit de enchimento com spike IV

Materiais nao incluidos:

e Endoscépio

Gel cirurgico

Soro fisioldgico estéril

Seringa estéril de 50 c.c.

Ferramentas de remogéo (isto é, cateter agulha com
bainha, pinga endoscodpica ou cesto endoscopico)
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INSTRUGOES DE LIMPEZA

Na eventualidade de o produto ficar contaminado antes da
sua utilizagéo, ndo deve ser utilizado e devera ser devolvido
ao fabricante.

CUIDADO: NAO MERGULHE O PRODUTO EM SOLUCAO
DESINFETANTE porque o elastdbmero de silicone pode
absorver parte da solu¢do, podendo depois lixiviar e causar
uma reagao no tecido.

ELIMINAGAO

Elimine qualquer dispositivo ou componente do dispositivo
usado ou explantado de acordo com os regulamentos locais
relativos a residuos médicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O BIG é fornecido posicionado dentro do Conjunto de
cateter de colocagdo. Verifique se existem danos na
vedagdo da embalagem e no Conjunto de cateter de
colocacgao antes de utilizar. Nao utilize se detetar qualquer
dano. Deve estar disponivel um BIG de reserva aquando da
colocacgao.

NAO REMOVA O BIG DO CONJUNTO DE CATETER DE
COLOCAGAO.

E fornecido um Kit de enchimento para auxiliar a
implantagdo do BIG.

CUIDADO: Se o BIG se separar do cateter ou da bainha
antes da colocacdo, ndo tente utilizar o BIG nem tente
reintroduzir o BIG na bainha.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BIG

Prepare o paciente paraa endoscopia. Examine o eséfago
€ o estdmago por via ‘endoscoépica e, em seguida, retire o
endoscopio. Na -auséncia de contraindicagbes, introduza
delicadamente o Conjunto de cateter de colocagdo com o
BIG ao longo do esofago. e confirme que fica situado por
baixo do-esfincter esofagico inferior e bem dentro na
cavidade do estébmago antes de remover o fio-guia (se
presente) e prosseguir. O tamanho reduzido do Conjunto de
cateter 'de colocagdo permite espago suficiente para
reintroduzir. 0 endoscopio. e observar as etapas de
enchimento do BIG.

ENCHIMENTO DO BIG

Com uma técnica assética, coloque o spike do Kit de
enchimento no saco de soro. fisiolégico estéril. Fixe uma
seringa estéril a valvula do Kit -de enchimento e purgue-a.
Ligue 0" conector Luer Lock do Cateter de ' colocacéo a
valvula do Kit de enchimento. Proceda a implantagado do
BIG, verificando com o-endoscopio que o0 BIG se encontra
dentro.do estdmago.

CUIDADO: Encha o.BIG com soro fisiolégico estéril.
Recomenda-se uma técnica assética, semelhante a da
substituicdo de liquidos intravenosos (ou seja, utilizagdo de
luvas limpas. ou estéreis, seringa estéril etc.). Embora a
causa de hiperinsuflacdo ndo seja conhecida, pode ser
causada por -microbios fungicos ou bacterianos que
contaminam o baldo. Uma mitigagcdo recomendada consiste
em evitar.contaminar o soro fisiolégico dentro do baldo com
microrganismos que podem levar a hiperinsuflagéo
espontanea.
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CUIDADO: Durante o processo de enchimento, o Cateter
de colocagéo deve permanecer frouxo. Se o cateter estiver
sob tensado durante este processo, a ponta do cateter pode
separar-se do BIG e impedir a implantagéo 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
colocagao.

Recomendag¢dées de enchimento

A concecao 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 ndo deve ser
enchido com volumes inferiores a 400 c.c. ou superiores
a 700 c.c., ja que um enchimento insuficiente ou excessivo
do BIG pode causar-um risco mais elevado-de efeitos
adversos graves, . tais como . migracdo < (BIG  com
enchimento insuficiente) ou a rutura/perfuragéo gastrica
(BIG com enchimento.excessivo). Umavez enchido, 0 BIG
ndo pode serajustado.

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-regresséo da correlacao 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 velume (p=0,24)." Assim, com base nestes
dados, a recomendagdo <deve 'ser um’ volume de
enchimento entre “500. ‘c.c. e 650 c.c.; contudo, a
seguranca 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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Nota: O tamanho dos circulos no grafico corresponde ao tamanho do estudo. Imagem

gentilmente

cedida pelo Dr. Barham Abu-Dayyeh.

As seguintes recomendacgbes de enchimento sao

fornecidas para evitar danos inadvertidos a valvula do

baldo ou a separagdo prematura do Cateter de

colocagéao:

+ Utilize sempre o Kit de enchimento do BIG
fornecido.

e 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 valvulado BIG.

¢ 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 geragéo de
pressao elevada na valvula.

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 colocagéo.

e O enchimento deve ser sempre realizado sob
visualizacéo direta (gastroscopia). A integridade da
valvula do BIG deve ser confirmada ao observar o
limen da valvula a medida que o Cateter de
colocacgao é retirado da valvula do BIG.

e Um BIG com uma valvula com fuga deve ser
removido imediatamente. Um BIG parcialmente
enchido pode resultar em obstrugdo intestinal,
podendo levar a morte. Ja& ocorreram obstrugdes
intestinais como resultado de um esvaziamento néo
reconhecido ou n&o tratado do BIG (isto é, colapso).

Nota: Qualquer BIG com fuga deve ser devolvido a Apollo
Endosurgery com uma nota de devolugdo de produto
preenchida que descreva o sucedido. A sua colaboragéo
€ essencial para os nossos esforgos de melhoria continua
da qualidade.

E necessario-um volume de_enchimento minimo de 400
c.c. para que o BIG'se separe completamente do Cateter
de colocagédo. Depois'de encher o BIG, remova o Kit de
enchimento do cateter.

Quando cheio;-0 BIG ¢ libertado puxando delicadamente
o Cateter de colocagéo enquanto o BIG esta encostado a
ponta do-endoscdpio ou.ao esfincter esofagico inferior.

Continue a puxar ‘0o Cateter de colocagdo até que se
separe.'da valvula autovedante do BIG. Uma vez
separado, .0 posicionamento ..do BIG deve ser
inspecionado visualmente, bem .como a presenga de
quaisquer fugas-de liquidos.

123 COLOCAGCAO E ENCHIMENTO DO BIG (PASSO A
PASSO)
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1.

Prepare 0 paciente de acordo com o protocolo do
hospital para a sedagéo e a.endoscopia.

2. Examine 0 esofago e o estdbmago por via endoscopica.
3.
4. Senao existirem contraindicagdes:

Retire o'endoscapio.

a. Lubrifique @ bainha do Conjunto de cateter de
colocacao com gel lubrificante cirurgico;

b. " Introduza delicadamente o Cateter de colocagdo no
esofago e no estdbmago;



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
estébmago.

Se existente, retire o fio-guia do cateter de colocagao.
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 fisioldégico estéril normal. para injecéo
(cloreto de sddio a 0,9%).

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 maximo
de 700 c.c. (14 etapas).

Retire delicadamente o . Cateter ‘de colocagdo ‘e
inspecione a valvula do BIG quanto a eventuaisfugas.

124 REMOGAO DO BIG (PASSO A PASSO)

1.

Certifique-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 ndo (ou
seja, em' caso de uma'remogao urgente), devido ao
potencial de  conteddo géstrico residual-em certos
pacientes, devem ser tomadas.precaucdes adicionais
para ‘a aspiragéo. Em-pacientes de maior risco com
sinais e  sintomas ‘que sugiram. um -esvaziamento
gastrico gravemente atrasado-e/ou obstrucdo da saida
gastrica, deve ser efetuado um exame fisico focado na
distensdo abdominal e/ou presenca de fluidos no térax,
seguido de uma avaliagao radiografica na auséncia de
fluidos no térax, e se o epigastrio estiver cheio ou-macio.
Se a avaliagéo radiografica for positiva para estbmago
dilatado com ou sem um BIG. no antro, deve entio
considerar-se a descompress&o nasogastrica, as vias
areas devem ser protegidas e deve administrar-se
anestesia geral.

Prepare o paciente de acordo com o protocolo- do
hospital para a sedagédo e a endoscopia. Além disso,
considere administrar um relaxante “muscular leve,
como glucagon intravenoso, para relaxar o esfincter
esofagico.

Introduza o endoscopio no estbmago do paciente:
Verifique a presenga de alimento. Se existir alimento no
estébmago, o procedimento devera ser retardado.. Se-a
remogao for urgente, & necessario proteger as vias
aéreas antes de prosseguir.

Obtenha uma viséo desobstruida do BIG cheio com o
endoscopio.

Introduza um cateter agulha com bainha ao longo do
canal de trabalho do endoscépio.

Utilize a agulha avangada exposta para perfurar o BIG.
Empurre o cateter agulha através do invélucro do BIG e
bem para dentro do BIG.

Retire a agulha do cateter.

. Aplique sucgéao ao cateter inserido em profundidade até

todos os liquidos serem evacuados do BIG.

12.5

13.

14.
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11. Retire o cateter do BIG e para fora do canal de trabalho
do endoscopio.

Introduza uma pinga endoscoépica ou cesto endoscopico
através do canal de trabalho do endoscépio.

Agarre o BIG com a pinga (idealmente, na extremidade
oposta da vélvula, se possivel).

Agarrando bem no BIG, extraia lentamente o BIG ao
longo do esoéfago.

Quando o BIG atingir o esfincter esofagico superior,
coloque a cabeca em posi¢do de hiperextensdo para
endireitar a passagem no eso6fago e na garganta, o que
permite uma extragdo mais facil.

16. Retire o BIG da boca.

12.
13.
14.

15.

SUBSTITUIGAO DO BIG

Se for necessario substituir um BIG, siga as instrugdes de
Remocao do BIG e Colocagao e enchimento do BIG. Além
disso, recomenda-se utilizar o mesmo volume de soro
fisioldgico estéril utilizado durante a colocacdo 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 formacao de ulcera.

IMAGIOLOGIA MEDICA
O BIG enchido com soro fisioldgico € considerado seguro em
exames de RM.

EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE

RECURSO

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem- limitagdo, qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou adequagdo a um fim especifico no(s)
produto(s). “Apollo -Endosurgery, Inc. descrito(s) nesta
publicagdo. Na ‘medida maxima permitida pela legislagdo
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,
€ 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 especificagbes em “material impresso da
Apollo Endosurgery; Inc., incluindo a presente publicagéo,
destinam-se unicamente -a descricdo geral do produto no
momento da produgédo, ndo constituindo qualquer
garantia.expressa ou recomendacgao 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 reutilizagao do produto.
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Sistemul de baloane intragastrice BIB

INTRODUCERE
Sistemul de baloane intragastrice (IGB) BIB™
(Nr. ref. B-40800)

Informatiile de mai jos sunt generalizate. Fiecare pacient
trebuie evaluat Tn 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.

Tnainte 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:

e 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.

e -~ Absolvirea unui program cuprinzator de instruire privind
IGB; sponsorizat sau autorizat de Apollo Endosurgery.

e - 'Utilizarea clinica a IGB-urilor, ca 0 componenta a unei
practici multidisciplinare de gestionare a  pierderii> in
greutate, oferind asistenta si urmarire pe termen lung.

e 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 medicina
generala, precum si personal de asistenta radiologica:

e Sa poata beneficia-de instruirea-la locul de munca a
personalului de asistenta, asigurata de‘catre specialisti
in produse Apollo Endosurgery.

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE
PACIENTULUI

Montarea |GB-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, precautile 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.

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
informatile de contact ale medicului, data tinta de
indepartare, informati de urmarire a dispozitivului si
avertismente pentru furnizorii de asistenta medicala.
Pacientii trebuie sa primeasca acest card de implant al
pacientului completat si prospectul.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de baloane intragastrice (IGB) BIB (Figura 1) este
proiectat pentru a ajuta la pierderea in greutate, prin
umplerea partiala a stomacului.
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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 incat 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 intre 400 ml (minimum) si
maximum700 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 delungime
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 existd un fir de
ghidare, deoarece rigiditatea materialului face ca un fir de
ghidare sa nufie necesar.

De asemenea, este furnizat si un ,Kit de umplere”, format
dintr-un trocar de perfuzor, un tub de umplere si o supapa
de umplere, avand rolul de a ajuta in procesul de umplere a
IGB-ului (Figura 4).
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Figura 3: Ansamblul cateterului de plasare (adica

ansamblul tecii)

Figura 4: Kit de umplere cu trocar de perfuzor

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul BIB este indicat. pentru-utilizare temporara_in
terapia pentru pierderea in greutate la pacientii adulti obezi
(cu ~varsta de cel-putin 18 ani). .care -prezinta riscuri
semnificative pentru sanatate legate de obezitate si carenu
au reusit sa obtina si;'sd ' mentina pierderea-in greutate prin
intermediul~ unui. program_ supravegheat ‘de control -al
greutatii (consultati indicatiile specifice-de mai jos).

Sistemul BIB este indicat.in:

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- sii cu
comorbiditati) inainte de interventiile chirurgicale pentru
tratarea obezitatii sau a. altor interventii chirurgicale,
pentru a reduce riscul chirurgical.

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 s& mentina pierderea in
greutate prin intermediul unui program supravegheat de
control al greutatii. 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.

5.
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SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Sistem BIB, nr. referinta B-40800 (IGB pozitionat intr-
un ansamblu al cateterului de plasare (adica ansamblu
al tecii))

e Sistemul IGB nu contine materiale din latex saudin
cauciuc natural.

e Produsele sunt furnizate curate, nesterile siambalate
pentru o singura utilizare.

e 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 .
sisIl):emqui AL D
IGB Componente din elastomer siliconic,
acoperit cu bicarbonat de sodiu

Tubulatura:

. Silicon (ansambluri cu un fir de
ghidare din otel inoxidabil acoperit
cu PTFE)

Ansamblul e  Poliuretan (ansambluri fara fir de
cateterului de ghidare din otel inoxidabil acoperit
plasare cu PTFE)

Varful cateterului: Polipropilena

Teaca: Elastomer siliconic si adeziv

siliconic/amorsa acoperit cu bicarbonat

de sodiu

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru utilizarea sistemului IGB includ:

¢ Prezenta mai multor IGB-uri in acelasi timp.

e Utilizarea IGB-urilor este contraindicata pentru
pierderea in'greutate exclusiv din ratiuni cosmetice.

e  Utilizarea sistemului 1GB 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.

e Interventie - chirurgicald anterioara care a implicat
esofagul, stomacul si duodenul sau chirurgia bariatrica.

e _Orice boala inflamatorie a- tractului gastrointestinal,
inclusiv  esofagitd, = ulceratie gastrica, ulceratie
duodenald, cancer sau-inflamatie specifica, cum ar fi
boala Crohn:.

o Afectiunile tractului gastrointestinal superior cu potential
de sangerare, .cum ar fi varicele esofagiene sau
gastrice, - telangiectazie intestinala congenitala sau
dobandita  sau .alte anomalii congenitale ale tractului
gastrointestinal, cum ar fi atrezia sau stenozele.

e Ohernie hiatala mare de.> 5 cm sau o hernie de <5 cm
asociata cu simptome‘severe sau netratabile de reflux
gastroesofagian.

e . -Oanomalie structurala in esofag sau in faringe, cum ar
fi o stricturd ‘sau un diverticul care ar putea impiedica
trecerea. cateterului de eliberare si/sau a unui
endoscop.



Acalazie, simptome sugestive de evacuare gastrica

intarziata 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 hepatica sau ciroza hepatica ce implica

o Insuficienta hepaticad 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

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 electiva, cum- ar fi_starea generald de

sanatate precaréd 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

pentrucurmarire 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 aspirina, agenti-antiinflamatori; anticoagulanti

sau alti iritanti gastrici.

Paciente despre care. se~ cunoaste faptul ca “sunt

insarcinate sau alapteaza.

AVERTISMENTE

Pentru a permite o umplere. corectd, este necesara
pozitionarea corectd a Ansamblului cateterului- de
plasare si a IGB-ului in stomac (utilizdnd- 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 saua.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 supapalGB-
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, pancreatita acuta, umflare
a IGB-ului dupa montare (adica hiperinflatia spontana),
ulceratie, perforare gastrica si esofagiana si alte
evenimente adverse care ar putea aparea si trebuie
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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 |GB-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 in
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 in 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 si 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 salind sterila
utilizat (in timpul-montarii IGB-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 pancreatita- acuta ca urmare a
traumatismelor . pancreasului provocate de |GB-uri.
Pacientii care prezintd orice simptome de pancreatita
acuta . trebuie sfatuiti -sa solicite imediat asistenta
medicala. Simptomele pot  include greata, varsaturi,
dureri abdominale ‘sau de spate, fie constante, fie
ciclice..Daca durerea abdominala este constanta, este
posibil'sa se fi dezvoltat pancreatita.



S-a raportat hiperinflatia spontana 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
fara disconfort, dificultdti de respiratie, reflux
gastroesofagian, greata si/sau varsaturi. Pacientii care
prezinta oricare dintre aceste simptome trebuie sfatuiti
sa solicite ingrijiri imediate si trebuie evaluati pentru a
vedea daca prezinta hiperinflatie, indeosebi-atunci cand
durerea abdominala persistenta, dilatarea abdomenului
si intoleranta alimentara apar .dupa perioada de
acomodare initiala cu IGB-ul. Adesea, hiperinflatia va fi
demonstrata printr-o simpla radiografie, care va arata
un nivel mare de aer-fluid n interiorul IGB-uluisi o
crestere a volumului IGB-ului in ‘comparatie cu volumul
original.

Adesea, hiperinflatia 1GB-ului-'justifica ‘indepartarea
timpurie a acestuia; in scopul prevenirii complicatiilor
grave, cum ar fi obstructia orificiului piloric si ulceratiile
de contact. Deoarece. hiperinflatia creste presiunea
interna din IGB (din.cauza aerului‘acumulat) si poate
creste -fragilitatea -peretelui 1GB-ului,exista. un risc
crescut'de rupere urmat de eliberarea brusca fortata 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 ~ endotraheald finainte de
indepartarea pe cale endoscopica,  pentru-a- preveni
aspiratia pulmonara-a continutului balonului. in plus, Tn
situatiile n care se efectueaza aspirarea controlata a
balonului, “se-recomanda ca fluidul din fluxul mediu
aspirat din balon sa fie trimis pentru analize in vederea
detectérii contaminarii cu culturi bacteriene sifungice.
Utilizarea acestui “dispozitiv este  contraindicata in
sarcina 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 realizatd in conditii de siguranta.
Indepartarea IGB-ului pe “cale.‘endoscopica trebuie
realizatéd atunci cand stomacul este- gol.. Pacientii
trebuie sa 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 endotraheala sau
intarzierea procedurii) pentru protejarea -cailor
respiratorii. Riscul de aspiratie a continutului gastricin
plamanii 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 ca stomacul este gol
Tnaintea efectuarii procedurilor endoscopice

Pacientele trebuie sfatuite sa isi ia masurile de
precautie necesare pentru a preveni sarcina inainte de
montarea dispozitivului si pe toata durata tratamentului.
Pacientele trebuie instruite sa va informeze cat mai
curdnd posibil daca in timpul tratamentului este
confirmata o sarcina, astfel incat sa poata fi pregatita
procedura de indepartare a dispozitivului.
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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 masura recomandata de atenuare a
riscurilor este evitarea contaminarii solutiei saline din
balon cu microorganisme, care poate duce la
hiperinflatie spontana.

Daca se constata dificultati Tn legatura cu Ansamblul
cateterului de plasare a IGB-ului in timpul procedurii de
plasare (de ex., daca se intdmpind rezistenta la
umplerea  IGB-ului), atunci dispozitivul trebuie
indepartat si inlocuit cu unIGB nou. Pentru a diminua
sau a preveni defectarea cateterului de plasare, in
timpul procesului de umplere cateterul trebuie sa
ramand destins. In'.cazul in care cateterul de plasare
este tensionat in timpul acestui proces, varful
cateterului-. se  poate disloca de pe IGB, putand
impiedica 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. reactii asteptate si previzibile, inclusiv o
senzatie de greutate in abdomen, greata si varsaturi,
reflux gastroesofagian,: ‘eructatii, esofagita, piroza,
diaree si, uneori, dureri abdominale, de spate sau
epigastrice si crampe. -Digestia alimentelor poate fi
fncetinita pe toata durata montarii, din cauza intarzierii
evacuarii gastrice. Majoritatea pacientilorse adapteaza
la prezenta dispozitivului inprimele doua (2) saptamani.
Pentru a preveni sauameliora simptomele cel mai des
intalnite 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.simptomele care apar ca urmare a intarzierii
evacuarii gastrice. < Pacientii trebuie sfatuiti sa fTsi
contacteze imediat medicul daca prezinta orice
simptome neobisnuit de severe, care se agraveaza sau
suntrecurente, caci aceste medicamente pot intarzia 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 recomandaca
pacientul sa inceapa un program de administrare pe cale
orala de inhibitori ai pompei de protoni (IPP) timp de
aproximativ 3-5 zile Thainte 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 sublinguala a dozei de IPP dupa montarea
IGB-ului. Atata timp cat IGB-ul este montat, trebuie
continuat regimul zilnic cu doza completa de inceput de
IPP pe cale orala. Alte medicamente care au inceputsa
fie administrate profilactic trebuie’ continuate si.dupa
montarea |GB-ului, paAna 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 «concomitentdde 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
risculuide-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 activa 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 ii pot-expune unui
risc mai mare de dilatatie si-perforatie a stomacului.
Pacientii trebuie sfatuiti sa isi contacteze imediat medicul
daca observa orice simptome neobisnuit de severe, care
se agraveaza sau suntrecurente.

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.

Tn timpul pregétirii pentru indepartareadispozitivului, este
posibil ca unii pacienti sa pastreze continutul in stomac.
Unii pacienti potavea intarzieri semnificative din punctde
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.

10.
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RISCUL ASOCIAT REUTILIZARII

Sistemul IGB este exclusiv pentru unica folosinta.
Tndepartarea IGB-ului necesita perforarea in situ thvederea
dezumflarii acestuia, iar orice reutilizare ulterioara ar duce la
dezumflarea IGB-ului in stomac. Acest lucru ar putea duce
la o posibila obstructie a intestinului, putand necesita o
interventie chirurgicala pentru eliminare. In cazul in care un
IGB a fost indepartat din stomac inainte de a fi umplut cu
solutie salina, 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 noua
dezumflare dupa implantare.

EVENIMENTE ADVERSE

Este important sa discutati cu pacientul despre toate
evenimentele adverse posibile. Evenimentele adverse care
pot rezulta Tn urma utilizarii acestui produs includ riscurile
asociate cu medicamentele si metodele utilizate in
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 in stomac.

NOTA: Orice incident grav care a avut loc in legaturé cu
dispozitivul trebuie raportat companiei Apollo Endosurgery
(consultati informatiile de contact de la finalul acestui
document) Si oricarei entitati guvernamentale
corespunzatoare.

Evenimente adverse posibile

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea 1GB-

ului‘includ:

o Este posibil decesul din cauza complicatiilor legate de
aspiratie, obstructie intestinala, perforatie gastrica sau
perforatie esofagiana.

¢ . Obstructie intestinala provocatéa 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
existda 0'zonaingustda 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
intestinala. Daca se intdmpla acest lucru, ar putea fi
necesara interventia chirurgicald sau indepartarea pe
cale ‘endoscopica.

e Obstructia" esofagiana. Cand. IGB-ul este umplut Tn
stomac, IGB-ul ar putea fi tras dingreseala inapoi in
esofag. Daca seintampla acest lucru, ar putea fi
necesara-interventia chirurgicala sau indepértarea pe
cale‘endoscopica.

e Obstructia -orificiului piloric. Un IGB umplut partial
(respectiv <400'ml) sau un IGB care prezinta scurgeri
arputea duce la obstructia orificiului piloric, ceea ce va
impune "indepartarea IGB-ului. De asemenea, este
posibil ca unIGB complet umplut (intre 400 si 700 ml)
sa afecteze obstructia orificiului piloric, ceea ce poate
produce un impediment mecanic pentru evacuarea
gastricad. Obstructia orificiului piloric poate necesita
indepartarea timpurie a dispozitivului.
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e Dilatatia gastricd 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.

e 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 chirurgicala
sau endoscopica pentru control.

e Pierdere in greutate insuficienta sau nicio pierdere in
greutate.

e Consecinte negative asupra sanatatii rezultate in urma
pierderii Tn greutate.

o Disconfort gastric, senzatii de-greata si varsaturi dupa
montarea IGB-ului, pe masura ce sistemul digestiv se
adapteaza la prezenta |GB-ului.

e Senzatie continua de greata si varsaturi. Acest lucru
poate rezulta diniritarea directd a mucoasei stomacului,
intarzierea evacuarii gastrice si/sau. blocarea |GB-ului
la nivelul ‘iesirii stomacului. Teoretic, este posibil ca
IGB-ul sa previna varsaturile (nu'senzatia de greata sau
voma) blocand intrarea in stomac din esofag.

e _Osenzatie de greutate in-abdomen.

Dureri “abdominale ‘sau de spate, fie constante, fie

ciclice.

Reflux gastroesofagian.

Influent& asupra digestiei alimentelor.

Blocarea alimentelor care intra'in stomac.

Proliferarea bacteriana influidul. care umple 1GB-ul.

Eliberarea rapida a acestui lichid in- intestinpoate

provoca infectii, febré, crampe si diaree.

e 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.

e Dezumflarea IGB-ului
Tnlocuirea sa ulterioara.

e Pancreatita acuta.

e Hiperinflatia spontana din cauza productiei de:gaze in
interiorul IGB-ului.

(respectiv  colabarea)  si

POSIBILE COMPLICATII IN ENDOSCOPIA DE RUTINA SI
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 Tn gat sau géat iritat, sngerare,
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.’
Cele mai frecvente complicatii implica o scadere temporara
a frecventei respiratiei sau a ritmului cardiac, care poate fi
corectata prin administrarea de oxigen suplimentar sau prin
inversarea efectului medicamentelor sedative. Pacientii cu
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boli de inima, plamani, rinichi, ficat sau alte boli cronice
prezintd un risc mai mare de complicatii. La tratarea
pacientilor cu risc crescut, trebuie sa se ia in considerare
dozarea medicamentelor si eliberarea céilor aeriene.

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:
e 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

Instrumente utilizate in procedura de indepartare a
dispozitivului (de ex., cateter cu ac Tnvelit, dispozitiv de
prindere cu sarma sau pensa lunga)

!NSTRUC]’IUNI DE CURZ\]’ARE
In.cazul in care produsul este contaminat Thainte de utilizare,
nu trebuie utilizat, ci trebuie returnat producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL INTR-UN
DEZINFECTANT, caci elastomerul siliconic poate absorbio
parte din solutie, care ulterior s-ar putea scurge si provoca
reactii tisulare.

ELIMINAREA LA DESEURI

Eliminati la deseuri orice dispozitiv sau componente ale
dispozitivului- folosit” sau explantat in conformitate cu
reglementarile locale privind eliminarea deseurilor medicale.

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  vizibild: Tn. momentul montérii trebui sa fie
disponibil un IGB de schimb.

NU SCOATETI'IGB-UL DIN ANSAMBLUL CATETERULUI
DE PLASARE:

Este furnizat.un kit de umplere pentru a ajuta la instalarea
IGB-ului.

ATENTIE: Daca IGB-ul se separa de cateter sau teaca
inainte_de montare, nu incercati sa utilizati IGB-ul sau sa
reintroduceti IGB-ul in teaca.
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MONTAREA S| UMPLEREA IGB-ULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie. Inspectati esofagul si
stomacul pe cale endoscopica, apoi scoateti endoscopul.
Daca nu existd 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 stomacala inainte de a scoate firul
de ghidare (daca exista unul) si de a continua. Dimensiunea
redusd a ansamblului cateterului de plasare lasa spatiu
suficient pentru reintroducerea endoscopului pentru
observarea etapelor de umplere a IGB-ului:

UMPLEREA IGB-ULUI

Utilizand tehnica aseptica, introduceti trocarul kitului de
umplere Tn punga cu solutie salina sterila. Atasati o seringa
sterila 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 |GB-ul se afla-in
stomac.

ATENTIE: Umpleti 1GB-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: fn timpul procesului_de umplere, cateterul ‘de
plasare trebuie sa 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 deteriorasupapa IGB-ului'sau pot
provoca detasarea prematurd-a acestuia de: pe. varful
cateterului de plasare.

Recomandari privind umplerea

Designul extensibil al IGB-ului permite un interval  al
volumului de umplere cuprins intre 400 ml. (minimum) si
maximum 700 ml. IGB-urile nu trebuie sa fie umplute in
mod insuficient sau umplute Tn exces cu volume < 400:ml
sau > 700 ml, caci umplerea insuficienta 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.
Pentru a determina care este dimensiunea ideala 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. Tn aceastd meta-
analiza 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 totala fin 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)." 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 sigurantd si eficacitate ale
studiului clinic esential pentru acest dispozitiv au fost
testate numai cu volume de umplere de 550 ml + 50 ml.

TBWL la 6 luni
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Figura 5: Analiza meta-regresiei corelatiei volumului de umplere a IGB-

ului cu pierderea totala in greutate corporald (TBWL).

Nota: dimensiunea cercurilor din grafic corespunde cu dimensiunea studiului. Figura oferita prin
amabilitatea dr. Barham Abu-Dayyeh.
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Urmatoarele recomandari privind umplerea sunt furnizate
cu scopul de a evita deteriorarea accidentala a supapei
balonului sau detasarea prematurd de cateterul de

plasare:
« ' ~Utilizati intotdeauna kitul de umplere a IGB-ului
furnizat.

e Utilizati intotdeauna o seringé 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 prematurd a-acestuia de pe varful
cateterului de plasare.

¢ _Umplerea trebuie realizata intotdeauna cu vizualizare
directa (gastroscopie). Integritatea supapei IGB-ului
trebuie confirmata prin observarea lumenuluisupapei
in timp ce cateterul de plasare este scos din supapa
IGB-ului.

e ~Un IGB cu o supapa care prezinta scurgeri trebuie
indepartat imediat. Un IGB umplut partial poate duce
la o obstructie intestinala, 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 prezintad scurgeri trebuie returnat
companiei Apollo Endosurgery cu o notd de teren
completata privind returnarea produsului, in care sa fie
descris evenimentul. Asistenta acordatda de dvs. in
eforturile noastre continue de imbunatatire 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
usoara 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 |GB-ului trebuie inspectata vizual,
dar si pentru a vedea daca prezinta orice fel de scurgeri
de fluid.

12.3 MONTAREA S| UMPLEREA IGB-ULUI(PAS CU PAS)

1.

2.

3.
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Pregatiti. ‘pacientul -conform protocolului: spitalului Tn

vederea sedarii-si endoscopiei.

Efectuati inspectia- esofagului si.a stomacului pe cale

endoscopica.

Scoateti endoscopul.

Daca nu exista contraindicatii:

a. Lubrifiati invelisul-ansamblului cateterului de plasare
cu un:gel lubrifiant de uz chirurgical.

b. Introducetiusor cateterul de'plasare in esofag si‘in
stomac.

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.

Daca acesta exista, scoateti firul de ghidare dincateterul

de plasare.

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 punga

cu solutie salina sterild normala pentru, injectie (.9 NS).

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).

Scoateti usor cateterul de plasare si inspectati-supapa

IGB-ului pentru a vedea daca prezinta scurgeri.

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 orala) timp
de minimum 12 ore Tnainte de a incerca 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
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gastrica intarziata severa si/sau obstructie a orificiului
piloric, trebuie efectuatd o examinare fizica focalizata
pentru dilatarea abdomenului si/sau clapotaj, urmata 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
luata in considerare decompresia nazogastrica, caile
respiratorii trebuie asigurate si trebuie utilizata
anestezia generala.

Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului n
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.

Introduceti endoscopul in stomacul pacientului.

Evaluati daca in stomac mai existd mancare. Daca in
stomac mai existd mancare, procedura trebuie
amanati. Tn cazul indepértarii urgente a dispozitivului,
caile. respiratorii trebuie protejate Thainte de a incepe
procedura.

Obtineti o vizualizare clara a IGB-ului umplut utilizand
endoscopul.

Introduceti un cateter cu ac invelit pe canalul de lucru al
endoscopului.

Utilizati acul expus avansat pentru a perfora IGB-ul.
impingeti cateterul cu ac prin.invelisul IGB-ului siadanc
in:IGB.

Scoateti acul din cateter.

. Aplicati aspiratia cateterului adanc introdus pana cand

este evacuat tot'fluidul din IGB.

Scoateti cateterul din IGB si din canalul de lucru al
endoscopului.

Introduceti un dispozitiv de prindere cu sarma sau
pensa lunga prin canalul de lucru al endoscopului.
Apucati IGB-ul cu dispozitivul de prindere (in mod ideal
la-capatul opus al supapei, daca este posibil).

Tinand ferm IGB-ul, extrageti incet IGB-ul in esofag.
Cand 'IGB-ul ajunge ‘in sfincterul esofagian superior,
extindeti. fortat .capul pentru aindrepta trecerea din
esofag si gat, permitdnd o extractie mai usoara.
Scoateti IGB-ul din gura.

INLOCUIREA IGB-ULUI

In .cazul ‘in -care un ‘IGB" trebuie inlocuit, respectati
instructiunile privind indepartarea IGB-ului si montarea si
umplerea IGB-ului.-In" plus, se recomandd ca pentru
umplerea IGB-ului-de schimb sa se utilizeze acelasi volum
de solutie salina sterila utilizat.in 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.

IMAGISTICA MEDICALA
IGB-ul umplut cu solutie salina este considerat sigur pentru
utilizare Tn medii RM.
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RENUNTAREA LA GARANTIE I
RESPONSABILITATII EXCLUSIVE

Nu existd nicio garantie expresd sau implicita, incluzand,
fara limitare, orice garantie implicitd de comercializare sau
adecvare pentru un anumit scop, in ceea ce priveste
produsul (produsele) companiei Apollo Endosurgery, Inc.
descris (descrise) in aceastd publicatie. In cea mai mare
masura permisa de legislatia aplicabild, Apollo Endosurgery,
Inc. Tsi declind orice raspundere pentru orice daune
indirecte, speciale, incidentale sau pe cale de‘consecinta,
indiferent daca aceasta raspundere se -bazeaza pe un
contract, o fapta ilicitd, pe neglijenta, raspundere obiectiva,
raspundere pentru produsele cu defect ori pe orice altceva.
Raspunderea exclusiva si integralda maxima a Apollo
Endosurgery, Inc., pentru orice motiv, si.despagubirea unica
si exclusivd a cumpdératorului  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.. fata. de nicio
reprezentare sau-garantie, cu.exceptia celor specificate aici.
Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite de-Apollo
Endosurgery, Inc., inclusiv aceasta publicatie, sunt destinate
exclusiv' descrierii generale ‘a produsului-in momentul
fabricarii si nu constituie. 0 garantie sau o recomandare
expresa - pentru - utilizarea produsului n ~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.

LIMITAREA

REFERINTE
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.

Precautie: Consultati instructiunile de utilizare

Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza

STERILE

“ Producator Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Numar de referinta Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
= Sigur pentru utilizare in medii RM (doar balonul
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Cuctema BHYTpuxenygoyHoro 6annoHa BIB

BBEOEHUE
Cuctema BHyTpmxenygovHoro 6annona (IGB) BIB™
(CcbinoyHbii Homep B-40800)

MpeacrasneHHas HWxe MHpopmaLms aBnsieTcs
o6obueHHo. CneagyeT UWHAOMBMAYanbHO  OLEHMBATH
BO3MOXHOCTb Tepanuu BHYTPUXENYAOYHbIM 6annoHoM
(nanee B atom gokymeHte — IGB) BIB kaxgoro nauneHTa

Ha OCHOBaHWK KIMMHNYECKOTo CyXOeHus
KBanMduuMpoBaHHOW  GapuaTpuyeckon  MeauLMHCKON
rpynnei.

Bpauy v naumeHTy crniefyeT OLEeHUTb PUCKU, CBA3AHHbIE C
aHgockonuen n IGB, a Takke BO3MOXHble NMpenMMyLlecTBa
BPEMEHHOW Tepanuu, HanpaBfieHHOM Ha CHWXEHWe Beca,
nepea vucnonb3osaHvem IGB.

Bpauu, yctaHasnusatowme 1GB, gomkHbl COOTBETCTBOBATL

cnepyowmm TpeboBaHuAM.

e  CneumanbHble HaBblKW. 3HOOCKONUM BEPXHUX OTAENOB
nuLeBapUTENbHOMO TpakTa, NoATBEPXKOEHHbIE
HanMuMem npaB Ha NpoBefeHVE WHTEPBEHUMOHHON
3HA0CKONUW;, npeaoCTaBneHHbIX rniokansHoO
yyacTBytollen GonbHullen wuam  ambynatopHbIM
yupexaeHnem:

e~ [lpoxoxaeHne CNOHCUPYEMOW WU aBTOPU30BAHHON
Apollo Endosurgery BCECTOPOHHEN « Mporpammel no
o6yyenunto pabote cIGB.

o  KnunHuuyeckoe npumeHeHne |GB ans BHeOpeHWs €ro Kak

KOMMOHEHTa - MeXOUCLMUNNNHAPHOW » TIPaKTUKM Mo
yNpaBreHuto, BECOM, KoTopasi: obecneunBaet
AONrocpoyHyto NOAAEPXKKY. " nocnepyoLlee
HabnoaeHne.

e Hanuune BcecTOpoHHel NporpamMmbl -~ NOAAEPKKM

naumeHTa npu. TepaneBTUHECKOM yrpaBrieHu BeCOM; B
KOTOPYIO BXOAAT COOTBETCTBYIOLUME IHAOCKOMUYECKME
npoueaypbl, KOHCYNbTUPOBaHWE MO NUTAHWIO 1
hu3nyeckMM Harpyskam, BCroMoraTtenbHbi nepcoHarn,
OKa3bIBaIOLLMIA NCUXONOTNYECKyto, OBLLEMEANLINHCKYIO
W PEHTIeHONOrMYecKyo NOALEPXKKY.

e BosmoxHOCTb Ans BcnoMoraTenbHOro.  mepcoHana
npoxoxaeHns Ha paboyeM~ mMecte  0byyeHus,
npegocTaBnsgeMoro cneuuanucTaMmy Mo . fpoayKTam,
nogrotosneHHbIMKn Apollo Endosurgery:

MH®OPMALUA, KOTOPYIO TPEBYETCH
NMPEAOCTABUTb NALUUEHTY

YcrtaHoBka |IGB — anekTvBHasd npoueaypa, W. nauneHT
OOMMKEH MOomnyyYnTb BCEOOBLEMINIOLLYIO KOHCYMbTaumio Mo
COOTHOLLEHMIO NOMb3bl M pucka. Bpayy Heobxogumo
pacckasaTb naumeHTy o} npeaynpexaeHusx,
NpedocTeEPEXeHUsX U HexenaTteflbHbIX  SBMEHUsX,
nepeyncrneHHbIXx B [AaHHOM [oKymeHTe. Bpauy Takke
crnegyeT  npedynpeguTb  MauMeHTa,  4TO  MOXeT
notpeboBaTbCs NpexaeBpeMeHHoe u3sneyeHme 6annoxa B
crnyyae BO3HMKHOBEHUSA  CEpbe3HblX HeXernaTerbHbIX
peakumi.

B ynakoBky ¢ GannoHOM BXOAMT UMMMAHTALMOHHAsA KapTa
naumeHTa 1 NUCTOK-BKNaAbIL C MHCTPYKUMEN ANsi Bpaya no
3anosnHeHnio kKapTbl. B kapTe ykasbiBaeTcs MMS naumeHTa
M KOHTaKTHass WHcopmauusa Bpada, LUeneeBas Aata
yoaneHus, niopmaums o6 oTCrnexvBaHuM yCTPOWCTBa U
npenynpexaneHus Ans Bpayen CMEeXHbIX crneumanbHOCTEN.
MauveHTaM  cnegyeT  NpefoCTaBUTL  3arMOJSIHEHHYHO
VUMMNMaHTaLUOHHYI0 KapTy NaumMeHTa u NUCTOK-BKNaabILL.
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3. OMUCAHUE U3OENUA
Cuctema BHyTpwxenygoydHoro 6annoHa (IGB) BIB
(PncyHok 1) paspabotaHa pana Toro, u4ToObI
Ccrnoco6CcTBOBaTL CHUXKEHMIO BECa NyTEM YAaCTUYHOrO
3anosfiHeHus Xxenyaka.

PucyHok 1. Cuctema BHYTpWXenyao4HOro 6GannoHa
(IGB) BIB, HanonHeHHas Ao 400 ky6. cm 1 700 Ky6. cm ¢
HeHanoNHEeHHOW CUCTEMON Ha NnepeaHeM nnaHe

IGB pasmelLaloT B Xenyake U HanomNHAT CTEePUIbHbLIM
U3MONOrMYeckMM  pacTBOpPOM,  4YTO  MpUMBOAUT K
npuobpeteHuto 6annoHom ccepuyeckon opmel (PucyHok
2). HanonHeHHbI IGB pa3paboTtaH TakMuMm 06pasom, 4ToObI
3aHMMaTb MPOCTPaHCTBO U cBOGOAHO nepemellaTbCs B
xenyake. Pacwwmpsemas koHcTpykums IGB obecneunBaeT
AvnanasoH obbema HanonHeHuns ot 400 ky6. cM (MUHUMYM)
0o He 6onee yem 700 ky6. cm (cm. pa3gen «Pekomengaunm
no.‘HanonHeHuto»). MNocne HanonHeHns obvem IGB He
perynupyetcs. CaMoynnoTHSIOWUIACS knanaH no3sonseT
BbINOHUTL OTCOEAMHEHME OT KaTteTepa ANs pa3MeLleHust
(cm.- pasgen «HCTpyKUMS MO MPUMEHEHMION ).

FULN

PucyHok 2. HanonHeHHbI omspactBopom IGB B xenyake

IGB pasmelyaeTcs B «KKOMNIEKTe KaTeTepa AN yCTaHOBKU»
(PnecyHok ' 3), B~ KOTOpbIM™ BXOOAMT KaTeTep HapyXHbIM
anameTpoMm 6,5-MM c ONOpHBIMW MeTKamu AnvHbl. OanH
KOHeL, KaTeTepa COEANHEH C M1b301, B KOTOPON HAaXoanTCs
cayTbii: IGB, a Ha NpOTMBOMOSIOXKHOM KOHLE HaxOoAuTCs
MO3POBCKUIA HaKOHEYHNK, obecneymBaroLmn
rnogcoenuHeHve katetepa k «Habopy Ans HanoNHEeHUs».
Tpy6ka kateTepa Ans YyCTaHOBKU BbINOMHEHa 13 CUMNMKOHA
unu_ronuypeTtaHa. - CUNMMKOHOBbIE KaTeTepbl CHabXeHbl
NPOBOAHNKOM U3 HEepXaBelllen cTanu, BCTaBfeHHbIM B
TPYOKY kaTeTepa, ANA YBENUYEHUS XECTKOCTU BO BpPeEMS
pa3melleHus. B nonmypeTaHoBbIX kaTeTepax MPOBOLHMK
OTCYTCTBYET, TaK KaK XeCTKOCTb MaTepuana ycTpaHseT
Heo6x0ANMOCTb B HEM.

Takke npepgocTaBnsieTcss «Habop [AONs  HamnonHeHWs»,
COCTOSILLMIA U3 B/B UIMbl, TPYOKM ANs HANOMHEHWS U KnanaHa
HanosfHeHus, Ans obneryeHns npouecca HanonHeHus IGB
(PvicyHok 4).
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PucyHok 3. KomnnekT kaTeTepa AnA ycTaHOBKU

(TO eCTb, KOMNNEKT rMnb3bl)

PucyHok 4. Ha6op ansa HanonHeHus ¢ B/B urnom

NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

Cuctema BIB nokasaHa gns BPEMEHHOFO TPUMEHEHNS B
Tepanuu CHUXXEeHWs Beca Ans.B3pocnbIX nauneHTos (18 net
M CcTaple)  C OXUPEHMEM MPU HanmU4MKU - 3HAYUTEbHbIX
pPWUCKOB _Afsi 300pPOBbS,  CBA3AHHbLIX C, OXUPEHUEM, fpw

663ycneLqu|x nonbITKax AOCTUXEHUA

1) coxpaHeHus

CHWXKEHUS ~Beca.. G WUCMONb30BaHMEM  KOHTPOMMPYEMONn
nporpammbl KOPPEKLMK BECA (CM. KOHKPETHbIE NOKa3aHns K
NPUMEHEHNIO HXE):

Cuctema BIB nokasaHa ans npyMeHeHus B crnegyoLmx
cny4vasx.

BpemeHHoe. ' .npumeHeHne  nepeg. . onepaunen.. Ans
CHWXeHUs Beca y. nauueHToB ¢ oxupeHnem (MMT 40 n

6onee wnu WMT 35 ‘unu OConee  Apu Hannimu
CONyTCTBYIOLUX 3a60/AEBaHNIA) NEPEL XUPYPIUYECKUM
NevyeHneM OXUPEHUs WK ApYriM- . XMPYPrnyeckum
BMeLLaTENbCTBOM,C LIEMbI CHUKEHNS XMPYPruYeckoro
puvcka.

BpemeHHOEe npuMmeHeHVe - ansa . CHUXeHns Beca Yy
naumeHToB ¢ oxuperHnem (MMT-30-39) npu Hanuymum
3HauMTENbHBIX PUCKOB ANA 340POBbS, CBA3AHHBIX' C
oXupeHunem, Npu 6esycneLlHbIX NOMNbITKax AOCTUMKEHNS
N COXPaHEHWs CHWKEHWs Beca C. UCMOMb30BaHWEM
KOHTPONMUpYeMON  MporpamMmbl  KOppeKuun - Beca.
Cuctemy BIB cnepyeT ncnomnb3oBaTb B COMETaHWM €

AONrocpoYHON KOHTPONMpyemMon aveTton
1 nporpaMmon mMoandukaumm noseneHus,
paspaboTaHHbIMWM  ANs  yBENUYEHUA BEPOSTHOCTU

AONroCPOYHOr0 COXPaHEHUS CHUXEHUS Beca.
BpemeHHOe npuvMeHeHMe Ans CHWXeHus Beca 'y
nauneHToB ¢ oxupernem (MMT 40 n 6onee unu AMT
35 wnn OGonee npu HanWuMM  COMYTCTBYHOLLMX
3aboneBaHuin), KOTOpble He ABNSATCS KaHauaaTaMy Ha
XMPYprnyeckoe neyeHue OXUPEHUs, B COoYeTaHun C

[0MArocpoYvHoOmn KOHTpONMpyemomn auneTon "
nporpaMmon Moaudukaumnm noseeHus,
paspaboTaHHbIMU  ONsi  YBEINIMYEHUS BEPOATHOCTM

AO0NTOCPOYHOro CoOXpaHeHuA CHMXeHna Beca.

Cunctema BIB ycTtaHaBnvBaeTcsa Ha MakCMManbHbIN Nepuos
BpemeHu 6 mecsueB, U ee criedyeT U3BreYb Mo ucTeveHun
3TOro nepuoaa unu paHee.

5.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U3OENUA

Cunctema BIB, ccbinoyHbii Homep B-40800 (IGB
pasmMeLLaeTcs B KOMMMEKTe kateTepa AN yCTaHOBKM
(To ecTb, B KOMMMEKTE rMnb3bl))

Cuctema IGB He cogepxuT natekca v HaTypanbHOro
Kayuyka.

M3aenmsa noctaBnsaTCa YNCTBIMU, HECTEPUIBHBIMU U
ynakoBaHHLIMU 4515t OAHOPAa30BOr0 UCMOMb30BaHMUS.
Matepuansl, ncnonb3yemble A4S U3rOTOBIEHUS 3TOMO
uwsgerma (cMm. Tabnuua 1), mpownu UchbITaHWA
cornacHo ISO 10993, mexayHapogHOMy cTaHAapTy
anst GoNornYyeckon oLEHKN MeguLMHCKUX 30enui.

Ta6bnuua 1. Matepuansi usgenus IGB

KomnoHeHT
MaTtepmanbi
CUCTEMbI
KOMMOHEHTbI U3 CUNMKOHOBOTO
IGB anacTtomMmepa, NokpbITble BrkapboHaToM
HaTpus
TpyOka
e CUIMKOH (KOMNNEKTbI C NOKPbITbIM
MT®3 npoBogHMKoM 13
Hep)kaBeloLlen crtanm)
Komnnekr e  [lonuypetaH (komnnekTbl 6e3
KaTeTepa ans nokpbiToro NTPS npoBogHMKa U3
YCTaHOBKM Hep)XaBeloLen crtanm)
KoHuuk kaTetepa [NonvnponuneH
'nb3a CMNUKOHOBBIN 3nacTomep 1
CUINNKOHOBBIN KNnen/npanmep, NoKpbITHIN
6ukapboHaTom HaTpus
NPOTUBOMNOKA3AHUA

[MpoTuBonokasaHusa K- ApuUMeHeHuio cuctembl |GB
nepeyvrcneHbl HUXe,

Hanuune 6onee ogHoro IGB ogHOMOMEHTHO.

Wcronb3oBaHne IGB NnpoTvBONOKa3aHO AN CHUKEHUS
BECa VCKMYUTENBHO MO KOCMETUYECKUM MPUYMHAM.
Wcnons3oBaHue cuctembl IGB npoTtusBonokasaHo Ans
CHUXeHNsa Beca y nauueHtoB ¢ IMT meHee 30, ecnu
TOMBKO y HWUX HeT conyTcTBylOWMx 3abonesaHun,
CBSI3aHHbLIX OXMPEHVWeM, AN  KOTOpbIX creagyeT
OXuaaThb YryyLleHns Npn CHUWKeHWN Beca.
MpepwecTyloLwas onepaums, 3aTparvBatoLas
NULLEeBOA, XenydoK W ABeHaguaTUNEepCTHYO KULLKY,
unn-6apunaTpuyeckas onepaums.

JMoGoe BocnanurTenbHoe 3aboneBaHue Xenygo4vHo-
KMLLIEYHOro TpakTa, BKo4as a30darunT, S3By Kenyaka,
A3BY ABeHaALaTUNEpPCTHOM KULLKW, 3MOKaYeCTBEHHble

OMYXORW~  XEeNyAOoYHO-KULLEYHOro -~ - Tpakta  Wuiu
cnelmduyeckoe. BocnaneHue,  Takoe kak 6onesHb
KpoHa:

CocTosHus, CBSi3aHHbIE c BO3MOXHOCTbIO

KPOBOTEYEHUS B BEPXHUX OTAeNaxnuLLeBapuUTENbHOIo
TpakTa, ' Takue  Kak BapUKO3HOE pacluMpeHne BeH
nuwiesoda ' — unu- . xenyaka, BPOXOEHHbIE  Unn
I'IpI/I06peTeHHbIe KULWEeYHble TerneaHrmakraamm wunun
apyrue BpPOXAOEHHble aHoManuun Xenyaoo4Ho-
KMLUEYHOro - TpakTa, Takme Kak atpe3mm Uim CTeHOo3bl.
Bonblwas rpbika nuLEeBOAHOro oTBepcTust >5 cm unm
rpbixa <5 CM, CBdA3aHHasdA C TaXenbiMun mnnm
HeKynupyembiM1M CMMATOMaMu racTpoasodareansHoro
pedntokca.



CTpyKTypHas aHoOManusi roTK1 Uy NuUweBoaa, Takasi
KaK CTPYKTypa WnM JOMBEPTUKYS, KOTopasi MOXEeT
MellaTb MPOBEAEHUI0 KaTeTepa AN YCTaHOBKM UMK
3HOockona.

Axanasusi, CMMNTOMbI, MO3BOMNAIOLWME NPEANONOXUTD
3aMeArieHne 3BaKyalun COOEepXXMMOro Xenyaka, unm

Hanuuve nMobbIX APYrMX  TSXKeNblX  HapyLUeHWI

nBuraTenbHoOm dyHKUMM Kenyao4HO-KULLEYHOTO
TpakTa, KOTOpble MOryT NPeACTaBnATb PUCK Anis
6e3onacHOCT BO BPEMSsI YCTaHOBKM UMW yaaneHusi
nsgenus.

Onyxonb xenyaka.

Taxenas koarynonatus

lMeyeHoOYHas HeaOCTaTOYHOCTL UNN LUMPPO3 MEYEHU, B
TOM Yucne:

o OCTpasi NneYeHoYHas HeJOCTaTOYHOCTb U LIMPPO3 Ha
nos3aHemn cTaauum, c 3HUedanonatuen,
MCTOLLIEHMEM MbILLEYHOWN MaCChl M. aHaCcapKow;

O BbIpaXeHHOE _ BapuKo3HOe paclUMpeHMe  BeH
niwesoda C - y4acTKamu. - KpacHoro useTta W
BapUKO3HLIM PacLLUMPEHUEM. BEH XKENYAKA;

o ~Tsbkenast riopTanbHas rmnepTeH3noHHas
racTponaTusi'C CoCyANCTON 3KTa3nemn aHTpanbHoro
oTaena xenyakawnnm 6es Hee.

M3BecTHaa  wnu. - nogo3peBaemMasn _annepruyeckasi
peakums Ha MaTepuansl B coctaBe IGB.

Jlioboe vHoe MeguUUHCKOE  COCTOSIHME, KOTOpPOE “He
Mo3BOMNSEeT MPOBECTW ) SMEKTUBHYI 3HOOCKOMNUIO,
Hanpumep niioxoe obllee COCTOSIHME NauueHTa Umun
Hanuune ~B- aHaMHe3e U/WNn CUMNTOMbI TSXKESNOro
3aboneBaHusi moYeK, NeyYeHn, cepaua-umnm nerkmx.
CepbesHoe ' 1NN (HEKOHTPONUPYEMOE _MCUXMYEcKoe
3aboneBaHue - UAWN -HapyLlleHWe, KOTOPOe - MOXeT
NpenaTCTBOBATb MOHMMAHUK - MAUUMEHTOM BpaueOHbIX
pekomMeHOauun, - fBke Ha  BU3WTHI . NOcneayoLlero
HabnogeHMs U1 yaaneHuro- ycTpoucTtea -4epes - 6
MecCSALEB.

AnKOronuam unm HapkoMaHusl.

OTcyTCcTBUE Y NALMEHTOB. BOSMOXHOCTM WUFIW 3KENaHUs
NMPUHMMaTb Ha3Ha4YeHHble npenapaTbl-MHIMGUTOPbI
MPOTOHHOrO Hacoca B TeYeHuMe —~“BCEro~ cpoka
NPUCYTCTBUS UMNIAHTUPOBAHHORO M3AENUs.
OTcyTcTBME Yy NaUMEHTOB kenaHusi cobnoaath
YCTaHOBIEHHYIO  MEAMLMHCKYH  “KOHTPOSIMpyemyto
OMeTy u y4yacTBoBaTb B Mnporpamme’ moaudukaumm
NnoBeAeHNs!, C PYyTUHHBIM MEeOMLIMHCKMM NOCHeayoLLum
HabnogeHneM.

Mpuem nauyeHTamm acnupuHa,
NPOTUBOBOCMANUTENbHbIX npenaparos,
aHTUKOArynsiHToB unu Opyrux cpencTs,
pasgpaxawowmx  kenygok, 6e3  MeguLMHCKOrO
HabnoaeHus.

BepemMeHHOCTb U KopMneHue rpyabto.

NPEAYNPEXOEHUA

MpaBunbHOe pacnonoXxeHne KOMMMEKTa KateTepa Ans
yctaHoBkm n IGB B xenygke (c wvcnonb3oBaHnem
N3MEPEHHOro PacCTOAHUA OT pe3LOB Yepe3 MeTkU Ha
TpyOke Onsa BBeAeHUsl) ABMSieTCA HeobxoaumbIM Anst
obecneveHus npaBubHOIO HanomnHeHus.
3acTtpeBaHue IGB B nuweBogHOM OTBEPCTMM BO BPEMS
HanormnHeHNs MOXeT NPUBECTM K CEPbE3HOW TpPaBMeE.
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Ecnn He npoBepuTb npaBuiibHOE pPacnosfioXeHune

GannoHa, BO3MOXHbI nospexageHunsa nuuiesoaa,
ABeHaguaTunepcTHon KMLLIKN mnnn npuBpaTHUKa
xenypgka.

Mpu HanonHeHun IGB Bo BpeMs npoueaypbl yCTaHOBKM
nsberainTe BbICOKOW CKOPOCTU HAMOMHEHUS, Tak Kak OHa
npvBedeT K BbICOKOMY [aBMEHWUIO, KOTOPOE MOXEeT
nospeauTb KnanaH IGB unu Bbl3BaTb
npexagespemMeHHoe oTtcoeanHeHne IGB oT koHumka
KaTeTepa Ans YyCTaHOBKM.

TpebyeTcs TwatenbHoe HabnaeHne 3a KaxabiM
nauvMeHToM BO BpeMsi BCEro rnepuoga Tepanuu Ans
0BHapyXeHVs pasBUTUSA BO3MOXHbIX HeXernaTerbHbIX

ABMNEHWUI. Kaxnoro naumeHTa cnenyet
MPOVHCTPYKTUPOBATb  OTHOCWUTENMbHO  CUMMTOMOB
caoytvs GannoHa, )KeNya04YHO-KULLIEYHOM

HENpoOxXoAUMOCTK, OCTPOro MaHkpeaTuTa, WHMMALMKN
IGB nocne ycrtaHoBkM (TO €CTb, CMNOHTaHHOWM
rMnepuHdnaumMmn), [3Bbl, Nepdopaunn Xenyaka wnm
niesoda W ApPYrMxX BO3MOXHBIX HexenaTenbHbIX
ABMEHWA, W pEeKOMeHZoBaTb  He3amMeanuTenbHO
obpatatbCa K Bpayy Npu BO3HWKHOBEHUW MOAOOHbLIX
cumnTomoB. TpebyeTcsi MPOBECTU OLEHKY NaumeHTa u

m3Bneyb uM3genve 4Yepes 6 MecAueB  nocrie
pasMeLLeHnst Unn paHee.
MauneHTam cnegyet  pa3bsCHUTD, yTo IGB

npegHasHayeH Ans yCTaHOBKM Ha Cpok He Gonee 6
MecsueB, M MO UCTeYeHUM ITOro nepuoga ero
Heobxoanmo yaanuTb. MNpucytcterne IGB B TeveHne
Oonee [ONUTENLHOrO . BPeMEHW YBENUYMBAET pPUCK
caymsa IGB  (ymeHblleHus pasmepa  u3genusi
BCreacTBMe noTepu chmspacTBopa), KOTOPOEe MOXET
NPVBECTU K KULIEYHOW HenpoxoaMMoOCTU W  PUCKY
CMepPTENbHOrO - ncxopga. PUCK 3TMX COBLITUI Takke
3HAYMTENbHO BbiLE MPU-HaMOMHEHUW C NPEBbILLEHNEM
npepnucaHHoro obbema (6onee 700 ky6. cm).

Coobluanock Takke O crnyvasix HenpoxXo4MmocTu
KULLEeYHWKa BCNeACTBUE NpoXoxaeHusa caysLumxcs IGB
(ToecTb, CnaBWMX) B KULIEYHUK, B CBHA3M C YEM
notpeboBanoch. xupypruieckoe yganeHue. Puck
KALLEYHOW HEMPOXOAMMOCTM MOXET ObiTb Bbille Yy
NaLMeHTOB C AUCKMHE3NEW WUNU Yy MaALUEHTOB, paHee
fepeHeCLLNX XMPYPrMYECKyo. Onepaumio Ha opraHax
OPpIOLLIHON NOMOCTU MM TMHEKOIOTMYECKYI0 onepauuio,
nyYeByH -TEpanuIo U/unu -akTMBHOe BoOcCNanurenbHoe
3aboneBaHue  KMLIEYHMKA, -TaKk YTO STU- (akTopbl
cnegyeTt “ydecTb-. MpV . OLEHKe - pucka. npoueaypsbl.

KuiueyHas HENpPoOXoAMMOCTb . MOXeT - NpuBecTn K
CMepTW.

C,ElyBLIJVIeCFI n3genua cnepyet n3BrneKkaTb
6e3oTnaratenbHo. MauueHTOB Heobxoanmo

npepynpeautb, 4To caytue IGB moxeT npuBectu K
CepbesHbIM HexenaTenbHbIM  SBMEHUSIM,  BKIOYas
KWULUEYHYIO . - HENMPOXOAMMOCT U HeobxoAMMOCTb
KCTPEHHON  _omepauumu. Maunentam  cnegyet
He3amMeAnuTeNnsHO MO3BOHWTL CBOEMY Bpady, YTOObI
NoOMy4YnTb UHCTPYKLIMK NO NOArOTOBKe K yaaneHuto IGB.
CrnepyeT nNpoBecTN 3HAOCKONUYECKoe uccnenoBaHvey
nauueHToB, cooblawwmx o noTepe 4YyBCTBa
HacbILeHns, yBenuueHun romnopga wmnm o Habope
BecCa, Tak KaK 3To ykasbiBaeT Ha caytue IGB.



Ecnn Heobxogumo 3ameHuTb |IGB nocne cnoHTaHHOro
cay™s (TO ecTb, criadeHust), 3anofiHUTe CMeHHbIn |IGB
TakKuM e 00bemMoM CTepunbHOro  hmapacTeopa,
KOTOPbIA UCMONb30BasiCi BO BPEMS  pPas3MeLLeHust
npegbigywero IGB  (To  ectb, nepBOHaYanbHbIM
06beMOM HamonHeHus). bonblwnii nepBoHaYanbHbIN
06beM HanornHeHns B cmeHHoM |GB moxeT npuBecTu K
CUINbHOW TOLLHOTE, PBOTE MM 06pa3oBaHnIo A3BbI.
CoobLwanocs O cny4asx OCTPOro naHkpeatuta B
pesynbTate TpaBMbl MNOMKenyaodHou skenesbl IGB.
[MaumeHTam, wucnbITbIBaOWMM  NHOObIE  CMMNTOMbI
OCTPOro  MaHkpeaTuTa, crneagyeT -~ peKkoMeHAoBaTb
06paTUTLCS 3a HEOTIIOXKHOW MEAMLMHCKON NOoMOoLLbo. B
4YKCMo CUMMNTOMOB MOTYT BXOAWTb TOLUHOTA, pBOTa, 60nb
B XKMBOTE UMW CMAMHE, MOCTOSIHHAA WNW-LIKNnYeckas.
Ecnu 6onb B XnBOTE SABMAETCS NOCTOSIHHOW, BO3MOXXHO
pasBuTWE NaHKpeaTUTa.

Y naumeHTOB G ‘ycTaHoBreHHbIM- IGB. coobwanock o
CMOHTaHHON . TUNepuHpnAYuK. - yctaHoBnexwHoro IGB.
CuMNTOMBI . 3HaUUTENBHOW  -rURepuHdnsaumn. - - 1GB
BKITHOYAIOT B ce651 cunbHyo 60nb B XXUBOTE, YBERANYEHNE
B 00beme BepxHel YacTu XMBOTa (B3OyTUE XUBOTA) C

oLLyLLeHeM ouckomdpopTta nnm Oes Hero,
3aTpygHeHHoe AbiXaHue, ractpoasochareanbHabli
pedIIOKS, < TOWHOTY  M/nnu . pBoTy. ( MNauueHTtam,

UCMbITbIBAOWMM NtoOLIE U3 3TUX CMMMATOMOB, cnepyet

pekoMeHaoBaTh obpaTtuTbCca 3a HEOTNOXHOW
MEAMLMHCKON  MOMOLLBIO W, C-APONTU - OLEHKY Ha
rMnepyHNAUnio,  0COBEHHO  Mpu'.~ BO3HUKHOBEHWUU

CTOMKMX Oonen B KuWBOTE,  B3AyTWE - XUBOTA W
HernepeHOCUMOCTM MWL NOCne NepBUYHOTO repuoga
npucnocobrieHns k |GB. Ha' peHTreHoBCKMX nneHkax
3a4acTtyto OydeT  BuaHa  rvnepuHpnaums ¢ 6ombLumnm
obbemMoM Bo3gyxa Hag ypoBHem xumpkoctn-B IGB n
yBenuueHve obbema |IGB B cpaBHEHNN CUCXOOHbIM:
MmnepuHdnauma IGB- 3adactyto ' Tpebyetr  ero
npexxaeBpeMeHHOro yaaneHns Ans- npeaynpexaeHns
Cepbe3HbIX OCMOXHEHWN, Takmx Kak- oBCTpyKums
npvBpaTHMKa >XenyAKa W. KOHTaKTHas s3Ba. Tak. kak
rMNepuHNALMS  YBENUYMBAET, BHYTPEHHee ' AaBreHve
IGB (B CBSI3 C HAKOMIEHMEM Ta3a) N MOXET YBENUYUTb
XPYMKOCTb CTeHKM |IGB, BO3HMKAET MOBbILUEHHbIN PUCK
paspbiBa CTeHkU bannoHa ¢ nocrneayowmnm BHE3anHbIM,
pe3kuM BbICBODOXAEHMEM CoAepXKaLLMXCa B HEM ra3a un
XMOKOCTU  MpU  MPOKOMe WM SHAOCKOMMUYECKMX
MaHunynsumsx. lMoatomy npegnaraeTca obecneynTb
3alWmMTy AblXaTenbHbI NyTen naumeHTa NnocpeacTsoMm
aHAOTpaxeanbHON MHTY6aumMn nepes SHAOCKOMNYECKUM
yaaneHuem 6annoHa, BO wu3bexaHne nonagaHusi B
nerkve copgepxumoro GannoHa. Kpome TOro, B
cuTyauusix, KOrga BbINOMHAETCA  KOHTpOnupyemas
acnupaumsa 6annoHa, pekomeHayeTcs OTnpaBuTb NPoody
XUOKOCTW, MONYYEeHHYl B  CcepeauHe npouecca
acnupaumm 13 GannoHa, Ha GakTepuanbHbI NOCeEB U
noceB Ha rpubbi.

BepemeHHOCTE U KOpMIIEHWE rpyAblo  ABMSAOTCH
NPOTMBOMNOKA3aHNAMM K MPYMEHEHUIO AaHHOTO U3Aenus.
Mpw noaTBEep>XOEHUM BepemMeHHOCTU B Mtoboli MOMEHTB
XoAe Tepanuu usgenvie cnepyeTt yaanuTb, Kak TOMbKO
3TO0 MOXHO ByaeT 6e30nacHO BbIMOMHUTD.
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OHpgocKkonuyeckoe  yaaneHue IGB  Heobxoaumo
BbINOMNHATL Ha nycTomn Kenyaok.
MauneHTbl AOMKHbI HaxoOUTLCS Ha >XWUAOKOW AueTe B
TeyeHne 72 4acoB W He NPUHUMAaTb HUYErO Yepes poT B
TeyeHne He MeHee YyeM 12 4YacoB nepen yaaneHueMm.
Ecnn npm aHOOCKOMMYECKOM MCCReaoBaHUn B XXenyake
0oBHapyxvBaeTcs nuwa, HeobxoaMMO MPUHSATL Mepbl
ANs  3aWmMTbl  ApixaTenbHbIX  NyTen  (acnvpaums
COLEPXMMOro Xenyaka, sHAoTpaxearnbHas WHTyGauus
unu oTknagbiBaHne npouedypsl). Puck acnupauum
COOepXMMOro  enyaka B nerkMe  nauueHta
npeactaenseT cobon cepbesHbln PUCK, KOTOPbI MOXET
npuvBecT Kk cmeptu. IGB npuBoanMT K 3ameaneHuio
3BaKyaUuM COOEPXKMMOIO  Xenyaka, u4To  MOXeT
yBEMUUUTL BpPEMSs, KOTOpoe oOblMHO Tpebyetca Ans
obecneyeHus nycToro xenyaka nepen
3HAOCKONMYECKMMUM NpoLieaypamm

MauveHTam cnegyeT pekomeHgoBaTb —cobnopatb
Heobxoanmble Mepbl NpenoCTOPOXKHOCTU ans
npegynpexaeHuss 6epeMeHHOCT nepen,  YCTaHOBKOW
OannoHa M B TeyeHMe BCero nepuoda Tepanuu.
MauuyeHTOB cnegyeT NPONHCTPYKTMPOBATb, UTO B Crnyvae
noaTBepXaeHns GepemMeHHOCTM BO BpeMsi Tepanuu
HeobXxoaMMo Ccoo6LWMTE 06 3TOM Bpayy Kak MOXHO
ObicTpee, 4TOObl MOXHO  ObINO  oOpraHM3oBaTb
n3BnevYeHne n3genus.

[nsa naumeHToB ¢ IGB, xanyloLwmxcs Ha cunbHyro 6onb B
obnactn xuBoTa, C OTpuUUATENbHLIMK pe3ynbTatamu
3H0CKOMNYECKOro " PEHTTEHONOMMYECKOrO
nuccrenoBaHus, MoOXeT notpeboBaTtbes KT-ckaHnpoBaHme
[ANsi OAHO3HAYHOTO UCKIIIOYeHUst nepdoopaumi.

IGB cocTtout 13 MSrkoro CUIIMKOHOBOrO 3ractomepa, 1
€r0 nerko noBPeAuTb WMHCTPYMEHTaMWM UIU OCTPbIMU
npeametamu. . Pabotate ¢ IGB cnepyetr Tonbko B
riepyatkax = U G- WCTONB3OBAHWEM  WHCTPYMEHTOB,
pekoMEHAYEMBIX B JAHHOM JOKYMEHTE.

MEPbI MTPEOOCTOPOXHOCTHU

Bbifo noka3aHo, YTO BpeMeHHble MeTodbl Tepanuu no
CHWXEHWIO BECA UMEIOT HU3KUIA YPOBEHb [0STOCPOYHOO
ycnexa .y nauMeHTOB . C OXUpPEHWeM, B TOM uuCne
TSDKEMbIM.

[pn HanonHeHnnn IGB pekomenayeTcs 1cnonb3oBaTb
CTepufibHbIf. -hM3pacTBop M cobnogate npaswna
acenTuKU, Kak Mpu 3aMEHE BHYTPUBEHHbIX XWUOKOCTEN
(Hanpumep, MCMoMb30BaThb. ~ YUCTble _-MepyaTku,
CTEPUMNBLHBIN. WNPUL, U. Tak ganee). XoTa npuyunHa
rMNepuHMNALMY HEM3BECTHA, OHA MOXET ObIThb Bbl3BaHa

naToreHHLIMU rpmbamu unu bakrepmsamu,
KOHTaMUHVpyowmmn 6annoH. PekoMmeHayemon Mepon
MO _CHIWDKEHWIO  puUcKa. ~ABMNSETCS  WCKIYeHne
KOHTaM1HaLUmm dwmspacTeopa B 6annoHe
MWKpOOpraHM3Mamu, KoTopas MOXeT MpuUBeCTU K
CMOHTaHHON FYNepUHNALMK.

Ecnun oTmevaloTcs  3aTpygHEHMS C  KOMMIEKTOM

KaTeTepa Ans ycrtaHoBku IGB BO Bpems ycTaHOBKM
(Hanpumep,  conpotusneHve HanonHeHuo IGB), Torga
n3genue. cnegyet M3BneYb M 3amMeHUTb HoBbiM IGB.
YUT06bl yMeHbNTb unuM  npefoTBpaTuTe  AedeKTbl
KateTepa [Ans YCTaHOBKW, OH [OMXeH OcTaBaTbCs
HEeHaTAHYTbIM B NPOLIECCe HarnoNHeHNs.



Ecnu kaTeTep Ans ycTaHOBKM HaTsiHYT B npoLlecce
HaMOMHEeHWs1, KOHYMK KaTeTepa MOXeT OTCOeQUHUTLCS
oT IGB u BocnpenaTcTBOBaTb  AanbHenLemy
pa3sepTbiBaHuio IGB.

Bbino pgokasaHo, 4to ycTaHoBka IGB B >xenygook
NpMBOOUT K 3aMeaneHuio 3BaKyauum COAEepXMMOro
Xenygoka. OTO MOXeT MpUBOAUTbL K MHOXECTBY
oXmgaembiX M npeackasyemblX peakuuin, BKM4vas
OlLyLIEHME TSDKECTM B KMBOTE, TOLUHOTY W PBOTY,
racTpoasodareanbHblil pedrioKe, OTPLIKKY, 330daruT,
U3XOry, Ouapel U, B HEKOTOpbIX crnydasx, 6onb u
cnasvbl B KMBOTE, CNWHE ~WUAW  3NUracTpuu.
MepeBapvBaHne NULLM MOXET. BObiTb 3aMefieHHbIM B
TeYeHne BCero nepuoga -HaxoxaeHuss GannoHa B
Xenyake Kak CrneacTBue 3aMedneHus . 3Bakyauum
coaepxuMMoro xenygka. BonbLIMHCTBO nauveHToB
npucnocabnueaeTcs - K _FAPUCYTCTBUIO  M3[enus B
TeyeHne nepBbIX® ABYX (2)  Hegenb. C._ uenbto
NPoMNaKkTUKN UNU-CMATYEHNsT CUMIITOMOB, ‘Hanbonee
4YacTo WCMbITbIBAEMbIX «[OCNE . YCTaHOBKM 6annoHa,
Bpayam crnegyeT Ans  NpounakTMKM HasHadvaTb
UHIMBWTOpPBI- .~ MpPOTOHHOro. - Hacoca - (AMH)- ' wn
NPOTMBOPBOTHLIE. CPEACTBA, a TaKKe  pacCMOTPeTb
BO3MOXXHOCTb - HA3HAY€HMS  NMPOTMBOCMa3MaTUYECKNX
UNU aHTUXOSTMHEPFMYECKMX-NPenapaToB APy cnasmax,
CBSA3aHHbIX C pasmelleHnem IGB, w/wnn npenapatos,
HOPManNU3yLWKMX “NepuUCTanbTUKY . KULLEYHUKA, - TIpu
CMMNTOMax, CBSI3aHHbIX \C 3aMefieHVeM 3Bakyauun
copepXkumoro - xenyaka. . NauveHtam. . “crniegyeT
pPEKOMeHOOoBATh - He3amMeaIMTERLHO =~ 0bpaTuTbest K
cBoemy Bpayy npu HeoObIHHO TSKENbIX,
YXYALLAOWMXCS UKW~ PEKYPPEHTHBIX CUMIOTOMAX;. Tak
Kak 3Ty npenapatbl MOryT OOMOSIHUTENBHO 3aMeansaTb
9BaKyaLMlo COAEPXKMMOro Xenyaka-u npuBoauTh K
pacTsKeHUo XKenyaka, nepdopaumm u, BO3MOXHO, K
CcMepTW.

Ona npenoTBpalleHnss A3B-U KOHTPONSA CMMNTOMOB
ractpoasodareansHoro pecdritokca pekomMeHOyeTcsl;
4yTOObl MAUMEHT Havan ' mpuHUMaTb nepoparbHbie
WHMMBUTOPbI NPOTOHHOro Hacoca (UH)
npubnuanTenoHo 3a 3-5 gHel o pasmMelerus IGB,
4YTOObI MakcMmanbeHbln  3dhpekT  nodaBneHns
BbIPabOTKM XKenyao4yHOro coka Obin JOCTUTHYT KO AHHO
yCTaHOBKM 6annoHa. PekoMmeHayeTCa npMHUMaTh O3y
WMNH cybnuHreanbHo nocne ycTtaHoeku |IGB “npu
HanMuMu TOLWIHOTBI W/UNKM pBOTbLI. HavanbHoOW cxembl
npuema c nornHow gosow nepopaneHoro UMH cnegyer
npuaoepxmBaTbCs B TeYeHWe Bcero nepuoa, Ha
koTopbI ycTaHoBneH IGB. NMpuem gpyruxnpenapartos,
KOTOpbIA Obil  HayaT npodunakTu4ecku, cregyer
npopomkaTte nocne ycraHoeku IGB go Tex nop, noka
notpebHocTb B HUX He wucyesHeT. Kpome ToOrO,
nauMeHToB crnedyeT npefynpeantb nsberate npuema
npenapatoB, [AeNCTBME KOTOPbLIX BbI3bIBAET WU
yCunvMBaeT MOBpPEXOEHWE CRM3UCTON xenyaka u
ABEHaaLaTUNEPCTHOMN KULLIKW.

IGB npenctaBnsieT coboii 6annoH 13 CUIMKOHOBOTO
anacTtomepa, KOTOpbIA MOXeT paspylatbcsi nog
BO3OENCTBUEM XENYAO0YHOro coka. Bpaum coobuiany,
4YTO COMyTCTBYIOLLEE MPUMEHEHME Takux npenapaTos,
KaKk WHMMOGUTOpPbLI MNPOTOHHOrO Hacoca, CMoco6HO
CHWXaTb 06pa3oBaHMe KUCTOThI UM YMEeHbLLAaTb
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KACNOTHOCTb, 4YTO MOXeT npuBecTm K Oonee
ANUTENBHOMY  COXpaHeHuo  uenoctHoctn  IGB
(cHmxaTb puck cayTusi msgenusa) u cnocobcTBoBaTb
CHWKEHNI0 pucka obpasoBaHuA $3B Xenygka wu
nocneaytowen nepcgopaumn.

e dU3NOMOrMYECKUn OTBET NauMeHTa Ha NpuUCYTCTBUE
IGB moxeT pasnuyatbca B 3aBUCUMOCTM OT obLuero
COCTOSIHUSI MauMeHTa U YpPOBHA M TuUNa akTUBHOCTW.
Tvnbl M 4YacTtoTa nNPYMMEHEHWs npenapaToB WU
nueBbix obaBok, obwas aueTa naumeHTa Takke
MOTyT BMNMATb Ha OTBET.

e [lpymeHeHne IGB He u3y4yanocb y nul C 3USOLLAM
NpVBPaTHUKOM >Kenyaka, akTUBHOW UHdekumen H.
pylori, a Takke y nuy ¢ cUMATOMaMu UNU OUarHO3oMm
3ameaneHust aBakyaumm CoaepXnMOoro Xernyaka.

e [laumMeHToB, NPUHMMAKOLWNX aHTUXONMHEPruyeckme
unm NCUXOTPONHbIE npenaparsl, cnepyet
npegynpeoutb, 4YTO 3TW npenapaTbl  3aMeansoT
3BaKyaLMi0 COOEPXMMOro Xernyaka, U cnegyeTt c
OCTOPOXHOCTBK  UCMOMb30BaTb WX, TaK KaK OHU
YBEMUUMBAIOT PUCK pacTskeHuss W nepdhopauum
xenygka. [MaumeHtam cnefyeTr  pekoMeHOOBaTb
He3ameanutenbHO  obpalwiaTeCsi K Bpadyy npu
BO3HUKHOBEHUM noodbIX HeobbI4YHO TSXKEnNbIX,
YXyOLAIOLWUXCA NN PEKYPPEHTHBLIX CUMMTOMAX.

e [laumeHT, y KOTOpOro cayBLUMINCS (TO €CTb, CNAaBLLUINCS)
IGB nepemecTuncsa B KMLIEYHMK, OOIMKEH HAXOAMTHLCS
fnog  TwartenbHblM  HabnwgeHnem B TeYeHue
COOTBETCTBYIOLLEro nepvoga- BpeMeHn (He meHee 2
Hefenb) ANs NOATBEPXAEHUS NPOXoXAeHUss 6annoHa
yepes KULLEYHMK 6e3 0CMNOXHEHNIA.

¢ [lpn noaroToBke K -MU3BreYeHWIO GanmnoHa y HeKOTOpbIX
nauvMeHToB MOXET ocTaBaTbCA COAEpXMMoe B
Xenyake. .Y HeKOTOpbIX  NauMEeHTOB  MOXeT
HabnopatbCa KAMHWYECKN 3HauYMMoe 3amenneHue
3BaKyaUUn COOEPXUMOro >Xenyaka W ycTonumBas
HEeMnepeHOCUMOCTb IGB, Tpebytowme
npexaeBpeMEHHOro yaaneHusa 6annoHa n cnocobHble
NpvYBECTU K. APYrMM HexenatenbHbiM siBNeHusM. Y
TakMx MNauMeHTOB. MOXeT ObiTb ©onee BbICOKUA PUCK
acnupauuu. - Apu yganeHun OGannoHa w/wnu  npwu
npoBeaeHUm aHecTe3ann.  AHECTEe3MONormyeckyto
6puragy, Heobxooumo, - npegynpeoutb O  puUcke
acAupaummn y 3TUX NaLMEHTOB.

PUCKWN, CBA3AHHBIE C MOBTOPHbLIM
UCNOJIb3OBAHUEM

Cuctema IGB: npeAHa3HayeHa TONbKO Afsi OOHOPa3oBOro
ncnonb3oBaHus. OAns yganenus IGB TpebyeTtcsa ero npokon
in situ ans- caytma, u-noboe nocneayollee NOBTOPHOE
ucronb3oBaHne npuseaet Kk caytuio IGB B xenyake. 3T10
MOXET * MPMBECTU K “KALLEYHOW HEenpoxogumoctn wu
noTpeboBaTh - XMPYPruyeckon onepaumm Ans yaaneHus
GannoHa. . Ecnu IGB <un3BneyeH wu3 xenygka nepen
HanoAHEHNEM U3PacTBOPOM, €ro BCe PpaBHO Henb3s
MCTIONb30BaTh AAA. ApYroro nauueHTa, Tak kak nobble
MONbITKA AEKOHTaMUHALMKN 3TOr0 M3genus MoryT NpuBecTu
K €ero noBpexaeHuio 1 nocneayolemMy caoyTuio nocrne
MMMANaHTaumn.
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HEXENATEJNbHbIE ABNEHUA

BaxHo obcyouTb BCce BO3MOXHble HexenaTenbHble
ABNEHUs C NauneHToM. HexxenaternbHble SIBNEHNUS, KOTOpble
MOryT OblTb pe3ynbTaToM  WCMOSIb30BaHMsA  OAHHOro
M3genus, BKMOYaloT PUCKM, CBA3aHHble ¢ npenapaTamu u
MeTodamMu,  UCMOMb3yembiMU  MpU  SHOOCKOMUYECKOW
npolieaype; pUCKku, CBs3aHHbIe HernocpeacTeseHHo ¢ IGB, u
PUCKW, CBSI3aHHbIE CO CTEMeHbld HEenepeHOCUMOCTbIO
naumMeHTOM MHOPOAHOrO Tena, NOMEeLLAaeMOoro B >KenyaokK.

MPUMEYAHMUE. O nwbom cepbe3sHOM WHUUOEHTE,
npousoLleslemM B CBSI3U C M3denueMm, creayeT coobliatb
komnanun  Apollo  Endosurgery: = (CM.  KOHTaKTHytO
WHOpMaLMIO B KOHUE [aHHOro  JOKyMeHTa) u
COOTBETCTBYHOLLEMY PETYNSITOPHOMY OpraHy.

Bo3MoXHble HexxenaTenbHble ABNeHus
Bo3MoXxHbI  criegylowine  (HexenartenbHble
CBsI3aHHble C ucnornb3oBannem IGB.

ABJI€HUA,

e Bo3mOXHa  ~CMepTb B.. pesynbraTe -  OCMOXHEHWN,
CBSI3aHHbIX c acnmpaumen, KULLIEYHOMN
HENPOXOAUMOCTLIO, ' Mepdopaumen xenyaka - unm
nepdopaunen nuuesoaa.

e - KnweyHasa . HenpoxoauMoCTb, Bbi3BaHHas  IGB.

HegoctatouHo HamonHeHHbIn IGB . nnn IGB ¢ yTeykon,
YTPaTUBLLNIA OOCTATOYHbIA 0OBbEM, MOXKET MPOHUKHYTh
N3 JKenyaka B TOHKUA KULWEYHUK. OH MOXeT MpounTn
BECb NyTb, A0 TOMCTOr0 KNLLIEYHMKA U BbIATW CO CTYNOM.
OaHaKo Npy-HanuMunn Cy>XeHUs KULLIEYHMKa - Unm cnaex,
KOTOpbIE ~MOryT «BO3HUKHYTb MOCre . NepeHeceHHowm
paHee orepauun Ha kuwedHuke, |GB-moxeT 3acTpsTthb
N NPUBECTU K KULUEYHOW HEenpoxXoaumocTu. B. Takom
cnyyae MoxeT . notpeboBaTbCa  onepauus. Unu
3HAoCKonu4yeckoe yaarneHvue bannoHa.

e HenpoxogmmocTb nuweBoaa. Bo Bpems HanonHeHus
IGB B xenygke OannoH MOXET ObITh
HenpeaHamMepeHHO BBITONKHYT ob6paTHo B nuwesod: B
TakoM criyyae MoXeT NoTpeboBaTbCs- onepauus unim
3HAOCKoNuYeckoe yaaneHue 6annoHa.

e OOcTpykums BbIxoga M3  xkenygka.- YactuyHo
HanonHeHHbI IGB (To ecTb, <400 ky6.-cm) unm IGB ¢
yTEYKOW MOXET MPUBECTU K 3aKyropKe ' Bbixoda U3
Xenygka, 4Tto noTpebyet ypanenus - IGB. Takxe
BO3MOXHO, YTO MOMHOCTbI0 HaMONHEHHBIN. (400— 700
kKy6. cm) IGB OymeT HapywaTtb BbIXOA M3 Xenyaka,
SABNASICb MEXaHUYECKUM MPEnsiTCTBUEM 4118 9BaKyauun
copgepxumoro xenyaka. OB6CTpykumsa BbIxoda. - u3
Xenygoka MoxeT notpeboBaTb NpexaeBpeEMEHHOro

yaoaneHua.
L] PactsaxeHune Xenyoka C yaepxaHuem nvn wm
XNOKOCTU BcneactTeue TAXenoro 3amMenrneHuns

39BaKyauun CoAepXuMoro >xenyaka ¢ obcTpykuuen u
6e3 06CTPYKLMM BIXOQHOTO OTBEPCTUSA NPU CMELLIeHWUN
IGB Kk aHTpanbHOMy OTAEeny Xenyaka.

e [loBpexageHne nuLieBapuTENbHOrO TpakTa BO Bpems
ycTaHoBkn |IGB B HenpaBunbHOE MECTOMOMOXEHUE,
Hanpumep, B MUWEBOA WNW ABeHaguaTUNepCTHYo
KULWKY. OTO MOXET MpMBECTU K KPOBOTEYEHWIO U
nepdopaumu, KoTOpble MoryT notpebosaTb
XVMPYPrMYeckon Unmn 3HO0CKONUYECKON KoppeKuun ans
yCTpaHeHus.
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e HepocrtaTtouHoe CHWXeHME Beca WM OTCyTCTBME
N3MEHeHUn

e HexenatenbHble  nocneacTsus
BCreacTBME NOTEPU Beca.

e XenygouHbln guckomdopT, TOLHOTa W pBOTa nocrne
ycTaHoBku IGB, no Mepe Toro kak nviieBapuTernbHas
cucTema npucnocabnueaeTcs K npucytcteumio IGB.

e [lpogomxatomecs TOWHOTa 1 pBoTa. ATO MOXET ObITb
pesynbTaTOM  HEMoCPeACTBEHHOIO  pasgpakeHus
BbICTUMKWU, 3aMefJieHUs1 3BaKyauuu COOEPXUMOro
xenyoka wu/vnn  6nokvpoBaHus IGB  Bbixoga w3
Xenynka. TeopeTnyeckn paxe BO3MOXHO, 4To |IGB
MOXET MpenaATcTBOBaTb pBOTE (HE TOLWHOTE WU
OTpbIKKE), BITOKNPYSI BXOA B XXENYyAOK 13 NuLeBoa.

e OuwyLleHne TSXKECTU B XMBOTE.

e bBonb B XuMBOTE WNN ChuWHe,
LMKIiMyeckas.

e [acTtpoasodpareansHbln pedtokc.

e  BnvsaHne Ha nepeBapuBaHue NULLIA.

e BrokunpoBaHue nuLLM, NoNagatoLLe B XXenyaok.

e  POCT MVKPOOPraHM3MOB B >XMOKOCTM, 3anOSTHSAIOLLEN
IGB. BbicTpoe BbICBOGOXAEHME 3TON >XUOKOCTU B
KMLLEYHUK MOXET MPUBECTU K UH(EKLMM, NOBLILLEHMNIO
Temnepartypbl Tena, cnasmam v auapee.

e [loBpexaeHne BbICTUIKN NULLEBAPUTENBHOMO TpakTa B
pe3ynbTaTe NpPsiIMOro KOHTakTa C 3Hgockonom, IGB,
3axBaTblBaOWMMKN  WMNLAaMU UM B pesynbrate
YCUINEHHON BbIpabOTKM KMCMNOTbI XKeNyaKoM. DTO MOXET

OnA  300pOoBbA

NMOCTOAHHAA wWnn

npuBectm Kk obpasoBaHMio A3Bbl  C  6onblo,
KpoBOTEYEHMEM Wnn - paxe nepdopauven. [ns
NcnpaBneHns 3TOr0-COCTOSTHNA MOXeT noTpeboBaTbCs
onepauus.

e  Cpytne IGB (To ecTb, cnageHue) u nocnegyoLlas
3ameHa.

e OCTpbIv NAHKpeaTUT.

¢ . CnownTaHHas rMnepuHgnAumns BCneacTeue

obpasoBaHus rasa s IGB.

BO3MOXHbIE - OCNOXHEHUSI TMPU  PYTUHHON
3HOOCKOMUU U CEOALIUU

MoTeHUManbHbIE . PUCKM,.~ CBA3aHHbIE C npoueaypamu
9HOOCKOMUM BEPXHUX OTAENOB NULLEBAPUTENIbHOTO TpakTa
BKMIOYAKT, -MOMUMO MPOMEro, Crefylolime: cnasmbl B
XXMBOTE ‘M AMCKOMCDOPT,  €Crv- AMNsi. PacTshKeHUs xenyaka
ucnorb3yeTcs Bo3ayX, Gomb B ropre unu pasgpaxeHue
ropna, KpOBOTeYEHWE, MHPEKLYST, MOBPEXOEHUE NULLEBOAA
Vnu enyaka, KoTopoe MOXET NPUBECTM K nepdopauum, u
acnupauuoHHas NHeBMoHMs. Puck’ yBennuueaeTcs, ecnu
BbINOMHSAOTCS AOMNONHUTENbHbIE NPOLEAYPbI.

CornacHo, AMepUKaAHCKON KOJJIEFMM TFacTPO3HTEPOIIOrOB,
puckn, cBsizaHHbIE ¢ ceaaunelt BO BpeMS 9HAOCKOMUYECKNX
npoueayp; SBMSTCA PegKMMU 1 BO3HMKAKOT MEHEE YEM Y
ogHoro yenoseka w310 000 naumeHToB.! Hambonee
pacnpoCcTpaHeHHbIMN OCNOXHEHUAMM SBNAKOTCSA
BPEMEHHOE CHMXEHME 4YacTOTbl AbIXaHWUs WM YacTOThbl
CepAeYHbIX . COKpalLleHU, KOTOpble  KOPPEKTUPYIOTCA
noAavyen AOMONHUTENbHOIO KUCropoda Wnu ycTpaHeHuem
nencrema  cepatuMBHblX  npenapatoB. [laumeHTbl  C
XPOHUYECKMMM 3aboneBaHusMU cepaua, nerkux, noyek,
neYeHn nm pyrumMm XpoHU4Yecknmm 3aboneBaHnsMn



1.

12.

umetoT Gornee BbICOKUIA PUCK OCIOXHEHWI. Mpu neyeHunn
naumneHToB ¢ bonee BbICOKUM PUCKOM criefyeT yuuTbiBaTb
[O03MPOBKM MpenapatoB W nogaepxaHue npoXOoAUMOCTU
AbIxaTenbHbIX MyTen.

KOMMNINEKT MNOCTABKU

Kaxxgas cuctema IGB copepxut IGB, pacnonoxeHHbin B
KKOMMIEKTe KaTeTepa AN YCTaHOBKM», U «Habop Ans
HanosHeHNs». Bce KOMMOHEHTb! nocTaBnsioTcs
HECTEPWUNTbHBIMW n TONBKO ONA OOHOPA30OBOIO
MCMOJIb3BOBAHNA. CneayeT oCTOPOXHO 0bpaLLaTbCsi CO
BCEMW KOMMOHEHTaMMW.

MaTtepumansl, BxogsilymMe B KOMNAEKT NOCTaBKMN
e OpgHa (1) cuctema BHyTpWXKenygoyHoro GanmoHa
(IGB), conepxalas:
o oAuH (1) KOMNNEKT kateTrepa Ans YCTaHOBKWU (TO
€CTb, KOMMNNEKT Mnb3bl), cogepxawun IGB;
o oAauH (1) Habop Ans HanoNHEHUS C B/B UIMOWN.

MaTepuanbi; He BXOAALME B KOMIMIEKT NOCTaBKU
OHpockon

XUpYpruyecKninrenb

CTepunbHbIN rspacTBop

CrepunbHbii wWnpuy o6bemom 50 Ky6. cm
MHCTpymeHTbl ANs yaaneHus (To ecTb, KaTeTep C Urmon
B FUAnb3e,  WuWnubl C AAWHHBIMKA - BpaHLamu.- nnm
NMPOBOSIOYHbIMU. 3yBLIaMI)

MHCTPYKLUMN MO OYUCTKE

B Tom cnydvae, ecnu msaenue 6biN0 KOHTaMUHVPOBAHO
nepep NCrnonb30BaHNEM, He UCTONb3YNTE ero, a BbINonHuTe
BO3BpaT U3roToBMTENIO.

OCTOPOXHO! HE FIOFPYXXANTE U3AENVE B
JE3VHOULIMPYIOWMIA PACTBOP, Tak Kak CUNMKOHOBbIN
arnacToMep MOXeT BNWTaTb YacTb pPacTBopa, KOTOPbLIN
BRnocneacTBuMM OyaeT BblAENATLCS W Bbl3biBaTb TKAHEBLIE
peakuuu.

YTUNMUSALUA

YTunuanpynTte Bce WCNOMb30BaHHbLIE. UMW W3BMNEYEHHbIE
YCTPONCTBA NN KOMMNOHEHTbLI YCTPONCTBA B.COOTBETCTBUN.C
MECTHbIMW HOPMaTWMBHBIMU TPebOBaHNAMU B OTHOLLEHUU
MeAMNLMHCKNX OTXOA0B.

UHCTPYKUWUM NO NPUMEHEHUIO

IGB nocTaBnsieTcss pa3meLleHHbIM B KOMMIEKTE -KaTeTepa
anst yctaHoBku. [poBepbTe LIENOCTHOCTL YMNaKOBKU M
KOMMMEKT KaTeTepa AN YCTaHOBKM Ha NoBpexaeHus nepea
ucnono3oBaHuem. He wucnonb3ynte wusgenve B crny4vae
obHapyXeHust Kakux-nMbo noBpexaeHun. Bo Bpems
YCTaHOBKM JOMKeEH ObITb AOCTYNeH 3anacHow IGB.

HE U3BNEKAWTE IGB U3 KOMIMJIEKTA KATETEPA NA
YCTAHOBKMW.

Habop Aana  HanonHeHus
obneryexuns passepTbiBaHus IGB.
OCTOPOXHO! Ecnu IGB oTcoeamHuncs oT kaTeTepa unu
rMnb3bl Nepes yCTaHOBKOW, He MbITalTeCb MCMNONb30BaThb
IGB vnn noeTopHo BcTaeuTtb IGB B runbay.

npegocTaenseTcs  Ans
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YCTAHOBKA U HAIMNOJIHEHUE IGB

MogrotoBbTEe MaUMEHTa K MNPOBEOEHU0  3HOOCKOMUMW.
OHOOCKOMUYECKN OCMOTPUTE MULLIEBOA W XKENyaoK, 3aTteM
n3BnekutTe aHpockon. Mpu oTCyTCTBUM NPOTUBOMOKA3AHUIN
OCTOPOXHO BBeOUTE KOMMMEKT kaTeTepa AN YyCTaHOBKM,
cogepxawuin |GB, BH13 no nuwesBoay v ybéeamTtecs, YTO OH
pacnonoXeH nNoA HWXKHUM 330dareanbHbIM CHUHKTEPOM U
C 3anacom B MOMOCTW Xenyaka, npexae 4vemM yaanaTb
NPOBOAHMK (MPW HanNnuuuM) N NEepexoauTb K BbIMOMHEHWUIO
cnegywowmx gencteun. Hebonblion pasmep KoMMiekTa
KateTepa [AOns yCTaHOBKM obecneynBaeT MNpPOCTPAHCTBO,
[ocTaTo4yHOoe Ans NMOBTOPHOIO BBEAEHWS 3HOOCKOMa Ans
HabnioaeHus 3a aTanamu HanonHeHnsa IGB.

HANOJNHEHUE IGB

Cobntogasi npaBuna acenTuku, BBeauTe urny Habopa ans
HaMOMHEHNs B MNaKeT CO CTepUsibHbIM (HU3PaCcTBOPOM.
MoacoeanHuTe CTEpPUIbHBIN LWNPUL, K KranaHy Habopa ans
HanonHeHns un 3anonHute ero. CoeavHUTE NO3POBCKUMN
HaKOHEYHUK Ha KaTeTepe [Ans YCTAHOBKM C KnanaHoMm
Habopa Ans HanonHenus. lNepenauTe K passBepTbiBAHUIO

IGB, koHTponupys aHgockonom pacnonoxeHne IGB B
Xenyake.

OCTOPOXHO! Hanonnute IGB CTEPUITbHBLIM
duspactBopoM. PekomeHayeTca cobniogate npasuna
acenTukWM, aHanorMyHble npaBunam nNpu  3aMeHe
BHYTPVBEHHbIX XMAKOCTEN (Hanpumep, WCMoONb30BaTh

YACTbIE UNWN CTEPUNbHBIE NEePYaTKN, CTEPUNBHBLIN LUMPULL 1
Tak ganee). XoTa npuynHa. rmnepmH@naumMm Hem3BecTHa,
OHa ‘MOXeT ObITb Bbl3BaHa MaTOreHHbIMW rpubamun wnnm
BakTepuamm, KOHTaMVHVPYOLLMMM 6annoH.
PekoMeHayeMon Mepow MO CHWXEHUIO pucka SBhsieTcs
WCKIOYEeHWe KOHTaMuHaumu dmspactsopa B 6annoHe
MUKpOOPraHmamamu, - KoTopas MOXeT npuBecTn K
CNOHTaHHOW rMnepuHpnaLmm.

OCTOPOXHO! B npouecce HanomnHeHusa kaTetep Ans
YCTaHOBKM ~A0OIMKEH ObITb HeHaTsiHyTbiM. Ecnn katetep
HaTAHYT B NPOLECCE HaMOMHEHUS, KOHYMK KaTeTepa MOXeT
oTcoeavHuTbes 0T~ IGB;  'npenatcTByst  AanbHenwemy
pasBepTbiBaHMIO IGB.

BHUMAHWUE! Beictpas - CKOpoCTb HanonHeHuss Gyget
co3aBaTb BbICOKOE JaBMeHNe, KOTOpoe MOXET NOBpeanTb
knanaH IGB ' wnu-ctaTth - ApUYMHON NpexaeBpeMEHHOro
OTCOE[MHEHNS OT KOHYMKa KaTeTepa AN YyCTaHOBKMK.

PekomeHAaLuu nNo HarnorHeHnoo

Pacwupsiemast:  KOHCTPYKLMS IGB  obecneunBaet
Anana3oH o6bema HanonHeHns oT.400 ky6. cM (MUHUMYM)
o He 6onee yem 700ky6. cm. He cnenyet HanonHsTe IGB
[o obbema <400 kyb. cM nn

>700 ky6. cm,. Tak KaKk Takoe HegoCTaTO4YHOoe Wunn
13bbITo4HOE HanonHeHne IGB moxeT npusecTu k Gonee
BLICOKOMY PUCKY-CEPbEe3HbIX HexenaTtenbHbiX 3pdeKToB,
TaKMX Kak cmelleHne (Mpy HegoCTaTOYHOM HamnofHeHWUU
IGB) " wnu — paspbiB/mepdopauust  xkenygka — (npu
136bIToYHOM HanonHeHun IGB). Mocne HanonHeHns IGB
He perynupyercs.



Ons onpegeneHus ugeansHoro obvema IGB ans
nony4eHusi HanbonbLuen aPPEKTUBHOCTN CHIDKEHNS BeCca
OBa (2) He3aBUCUMbIX peLeH3eHTa BbIMOMHUNIU MOUCK B
PubMed n Embase pgns onpepeneHusi KnNMHUYECKMX
nccneposaHuit IGB nonHon anutensHocTU. B aToT meTa-
aHanu3 MeXayHapoAHbIX [AaHHbIX Oblo BKMKYEHO B
o6uwen cnoxHocTn 80 nccrnenoBaHUii, B KOTOPLIX MPUHAMN
yvyactme 8506 naumeHToB. PucyHok 45, wMeTa-
perpeccuoHHbIN aHanus Koppensauuu obbema
HanonHennsa IGB ¢ oOWMM CHWXEeHMEM ~Maccbl Tena
(TBWL), OeMOHCTpupyeT AvanasoH obbemoB
HanonHeHnss ot 500 ky6. cm go 700 ky6. cm. He
HabntogaeTcs pa3nuuusa pesynbTaTtoB Yepes 6 MecsaLeBB
3aBucuMmMocTy oT ob6bema (p=0,24).' CooTBeTCTBEHHO, Ha
OCHOBaHMWN 3TUX AaHHbIX MOXHO PEKOMEHAOBaTb 06beEM
HanonHeHns ot 500 ky6. cm go ‘650 ky6. cm; ogHako
OaHHble no  6esonacHocT U 3achhEKTMBHOCTMH,
Nnony4eHHble B ONOPHOM MCCINEOOBAaHUN STOMO M3ZEenus,
MMEKTCH TONbKo Anst 06bemMoB HanonHeHus 550 ky6.cM
+ 50 ky6. cm.

TBWL 4yepe3 6 mecsiueB
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480.00

504.00 528.00 672.00 720.00

O61bem HanonHeHus IGB yepes 6 mecsiLeB

565200 576.00 600.00 624.00 648.00 696.00

PucyHok 5. MeTa-perpeccMOoHHbIN aHanu3 Koppensuum o6bema
HanonHeHus IGB ¢ o6wmM cHWkeHnem macchl Tena (TBWL). !

MpumeyaHue: pasmep KPYKKOB Ha rpacdmke COOTBETCTBYET MacliTaby uccnefjoBaHus. PUCyHoK
nio6e3Ho npeaocTaBneH gokropom Barham Abu-Dayyeh.

Cneaywolme  pekoMeHAauuu. MO - HAMOMHEHWUIO
npvBoaaTcss BO m3bexaHue  HenpegHamMepeHHoro
NoBpeXaeHUS KnanaHa BannoHa unm
npexaneBpeMEeHHOro OTCOeAVHEHUS OT KaTeTepa Ans
YCTaHOBKM.

e Bcerga ncnonb3ynte npegocTtaBnaembii HaGop ans
HanonHeHus IGB.

e Bcerga ncnonb3yite ctepunbHbIn WNpUL 06 beMoM
50 ky6. cm gna HanonHewus IGB. Mcnonb3oBaHue
LWNpULEB MeHbLUEro obbeMa MOXET MpUBECTU K
O4Y€Hb BbICOKUM 3HAYEHMSAM AaBreHns
30 dpyHTOB/KB. Atovim (207 kla),

40 dpyHTOB/KB. Atonm (276 kla) u gaxe
50 dhyHTOB/KB. Atonm (345 klMa), 4To MOXeT
noepeanTb knanax IGB.

¢ C nomoLLbio CTEPUIBHOIO LWNpuua 06bemMom
50 ky6. cm cnenyeT MeafieHHo (B TEYEHME HE MeHee
yem 10 ceKkyHO) M paBHOMEPHO BBOOUTb KaXKAblN
nonHbl o6bem wnpuua. MeaneHHoe, paBHOMEpPHOE
HanonHeHve  no3sormuT  m3bexaTtb  CO3[aHWA
BbICOKOIO JABMEHMS Ha KranaH.

BHUMAHME! bBbicTpasi CKOpOCTb HamonHeHus Oyaer
co3gaBaTb  BbICOKOE  [JaBrieHMe, KOTOpoe  MOXeT
nospegute knamaH IGB wnm  crtatb  mpuumHon

NpexaeBpeEMEHHOrO OTCOeANHEHMS OT KOHYMKa KaTeTepa

ONs yCTaHOBKU.

e HanonHenve cnegyeT Bcerga npoBOAUTb  MOA,
npsimMon BuU3yanusaumen (racTtpockonuen).
LlenoctHocTb knanaHa IGB cneagyet noateBepavTb
Bu3yanbHbIM HabnwgeHneM npoceeTa kKrnanaHa npu
M3BIEYEHUN KaTeTepa ANs YCTAHOBKW M3 knarnaHa
IGB.

e IGB, «nanaH koTOoporo npoTekaeT, cregyet
HemMeaneHHo m3BneYyb. YactuyHo HanonHeHHbI |GB
MOXET NPUBECTU K KULLIEYHOW HEenpoXoaMMOCTU W
cratb NpUYMHOMN cMepTu. KuiweyHas
HEMPOXOAMMOCTb  BO3HMKana B pesynbTtaTe
Hepacno3HaHHOro Unu HeneyeHHoro cayTus IGB (1o
€CTb, CNafeHus).

MpumeyvaHue. JTio6on IGB ¢ yTeukorn cnegyeT BO3BpaTUTb
komnanuu Apollo Endosurgery ¢ 3anonHeHHbIM Ha mecTe
3agBfieHMeM Ha BO3BpaT NPOAYKUMM, OMUCHLIBAIOLLMM
Co6bITEe yTeukn. Mbl O4eHb LieHMM Bally MOMOLLb Ham B
HaLLMX YCUIUAX MO HENPEePbIBHOMY YIy4LLIEHMWIO KaYecTBa.

Tpebyetcs MUHMManbHbIM 06bem HanonHeHusa 400 ky6.
CM And nornHoro passepTbiBaHns IGB ncHatus c katetepa
ansa ycraHoBku. Nocne HanonHeHus IGB y6epute Habop
AN HanomnHeHWs ¢ kateTepa.

HanonHeHHbin  IGB  BbICBOGOXOAETCA  OCTOPOXHbLIM
BbITATMBaHWEM KaTeTepa ONs yCTaHOBKW, B TO BpeMS Kak
IGB* pa3melLaeTcsa ‘HaNnpoTUB KOHYMKa 3HOOCKOMNA WIu
HWKHEro chrHKTEpa nuLlesoaa.

MpopomxanTte BbITArMBaTL KaTeTep AN yCTaHOBKM, NOKa
OH He 0TCOeaAUHUTCA OT CaMOyNnJIOTHAKLWErocd KnanaHa
IGB. Tlocrne oTcoeguHeHus crnegyeT  BM3yarbHO
npoBeputs pasmeliieHne |GB, a Takke OTCyTCTBME yTEYeEK
KUOKOCTMW.

123 YCTAHOBKA U HANOJIHEHME IGB (MOLUAIOBO)
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2.

MoAroToBbTE MaUMEHTa B COOTBETCTBUM C NMPOTOKOMOM
BONbHULILI K ceaaLmn U 9HO0CKOMUK.

BbinonHuTe  3HO0CKOMMYECKNIA OCMOTp nuuwesoga wu
xXenynoka.

M3BneknTe. aHQoCKonM.

Mpwn OTCYTCTBUU NPOTUBONOKa3aHUN BbINOJTHUTE

criegyroLime encTBus.

a.. CmaxbTe Tunb3y KOMNMEKT KaTeTepa Ansl yCTaHOBKM
XUPYPFUYECKUM renem ans-CMasku.

b. OcTopoXHO BBEAWUTE KaTeTep AN YCTaHOBKM B
NULLEBOS W BKENYOOK:

MoBTOpHO BBEAWTE -9HAOCKoMN, koraa IGB HaxoguTcsa in

situ; 4TOGbI nNpocneauTb 3Tanbl HanomnHeHus. IGB

OOIMKEH pacnonaratbCa nog HWKHUM CEOUHKTEPOM

nuLesoaa n-rnyboko B NOMOCTY xenyaka.

M3BneknuTe NPOBOOHUK U3 KaTeTepa AN YCTAHOBKU, Mpu

Harnu4Mn NpoBOAHMKA.



7. MNopcoegnHute cTepunbHbId wnpuy Ha 50 ky6. cm. K
MNO3POBCKOMY  HAKOHEYHWKY 3-XO4OBOrO  3arnopHOro
KpaHa Habopa Ansi HarnonHeHus, a 3aTem BBeaUTE Urny
Habopa [Ong HanomHeHUs B MNakeT CTepUITbHOIo
N30TOHNYECKOro duspacteopa ans MHBbEKUNN
(domnsmonoruyeckmn pacteop 0,9%).

8. MepneHHo HanonHute IGB cTepunbHbIM (U3pacTBOpPOM,
no 50 ky6. cm 3a pas. lMoBTOpsINTE, NOKa He OyaeT
[OCTUIHYT 06bEM HaMofHeHUst OT MUHUMansHoro, 400
Ky6. cM, o MakcumansHoro, 700 ky6. cm (14 o6bemoB
wnpuua).

9. OCTOpOXHO U3BrEKMTe KaTeTep ~ONna YCTaHOBKM W
nposepbTe knanaH IGB Ha yTeuky.

12.4 YOAJIEHUE IGB (MOLUATrOBOE)

1.  YGegutech, YTO NAUMEHT HAXOAUNCS Ha XUAKON OANETE B
TeyeHne 72 4acoB N He NMPVHUMAIT HUYero Yepes poT B
TeYeHne He-MeHee Yem 12 JacoB ‘niepep, NonbITKon
yAanenus. B 3aBucvmocTi 0T Toro, cobnioganmeb v atn
yKasaHusa (To eCTb, B Clly4ae HEOTMNOXHOIO yaarneHvs), B
CBA3W  C - BO3MOXHOCTBIO = HanuUyMsi . OCTaTO4HOro
COOEPXKMMOro XKenyaKa y <HEeKoTopblX MalMeHToB,
cnepyet yyecTb AOMNONHUTENbHbIE Mepbl
APefoCTOPOXHOCTM  BO' -u3bexaHue < acnupauun. Y.
NaumeHToB ¢ 6oree BbICOKUM -pPUCKOM: C MPU3HaKamu ¢
CUMMATOMaMK, MO3BOMSIOWMMN NPEANONOXUTL TSHKENoe
3amejfieHve aBakyauuu COAEpPXMMOro.Xenyaka w/mnm
06CTPYKUMIO-BbIXOAA U3 Kenydka, cnegyet MpoBecTv
Lueneson duanKanbHbIA-OCMOTP Ha ~B3OyTUE KUBOTa

wvnn  WwWym- nfaecka, . Mocrne  Yero. . BbIMONHWTb
PEHTrEHONMOMMYECKY0 - OLIeHKY,  €Crn ~ LWyM ~ fnecka
OTCYTCTBYET, @ _ 3NWUracTpuin . HarpspKeHHbIA _“UAn
Gone3HeHHbIN Npn-nanbnawum. Ecrn

peHTreHonornyeckas. oLeHka. SBnseTcs  nonoXnTensHomn
Ha pacTaXeHue Xxenyaka npu Hannuanm unnmn oTcyTcTteunmn

IGB B aHTpanbHOM ~obnactu, .Torga .-crnegyer
paccMoTpeTb BO3MOXXHOCTb HasoracTpasibHom
JeKoMMpeccun, AbIXaTenbHble. “NYTU OOJKHBLL  ObITh

3awmLeHbl 1 NpoBeaeHa o6LLas aHecTe3ns:

2. TMoprotoBbTe NauueHTa B COOTBETCTBUM C-TIPOTOKONOM
6onbHUUbLI K cedauuym M 3Hgockomun. Kpome Toro,
paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb 1CMOMNb30BaHNs
npenapaTtoB A paccrnabneHust rmaakon MycKynaTtypel,
Hanpumep BHYTPUBEHHOTO ITOKaroHa Ans paccrnabnexus
CVHKTEpa NueBoaa.

3. Beepute aHgoCKON B XenyaoK NauneHTa.

4. Ouenunte Ha npucytcTBMe nuwn. Ecnu B Xenyake
npucyTCTBYET nNuLia, npoueaypy crneayet OTMOXUTb.
Ecnu Tpebyetca cpoyHoe yaaneHue, HeobGXoaMMOo
3aWUTUTB AbIXaTenbHbIe MyTW, NPeXae YeMnpoaokaTb
npoueaypy.

5. [obGelitecb xopowlero o63opa HanomnHeHHoro IGB ¢
NMOMOLLIbIO 3HAOCKOMA.

6. BaeauTe kateTep C urMon B Mnb3e BHM3 MO paboyvemy
KaHany aHgockona.

7. BbigBuHbTE nrny Hapyxy ans npokona IGB.

8. TlpopBvHbTE KaTeTep C urnon 4yepes obGonouky IGB
rny6oko BHyTpb IGB.

12.5

13.

14.
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. VsBnekute urny us katetepa.

10. BbinonHute acnupaumto 13 rnyboko  BBedEeHHOro
KaTeTepa, Nnoka BCS XWAKOCTb He BydeT BbiBedeHa M3
IGB.

11. N3enekute katetep uM3 IGB u n3 pabouero kaHana
aHgockona.

12. BeeauTe wWunubl C ANUHHbIMM - OpaHwamun  unm
NPOBOMOYHbIMKM ~ 3ybuamyu  4epe3 pabounii  kaHan
3HAOoCKoNa.

13. 3axeatute IGB wunuamn (KenaTenbHO Y KOHUA,

NPOTMBOMNOMOXHOIO KrnanaHy, eCriv BO3MOXHO).

14. HapexHo 3axsatmB |GB, meaneHHo wusBnekante IGB
BBEPX MO NULLIEBOAY.

15. Korga IGB pgocTturHeT BepxHero ccpuHkTepa nuiiesoaa,
3anpoKNHbLTE FONOBY NaumeHTa aAns obecnedeHus bonee
npsiMoro nyTM Yepes NUWEBOA M ropno, ans oonee
NErkoro U3BneYeHus.

16. WN3enekute IGB un3o pTa.

3AMEHA IGB

Ecnu Tpebyetca 3ameHa IGB, crnegyiite MHCTPYKUMSM MO
yaanexuto IGB 1 no yctaHoBKke 1 HanonHeHuto IGB. Kpome
TOFO, PEKOMEHOYeTCs Mpu HanorHeHun cmeHHoro IGB
ncnone3oBaTtb  Takoun xe obbem CTEPUIbLHOTO
duspacTeopa, KOTOpbI MCNOMb30Barncs npu YCTaHOBKE
npegpigywero IGB (To ecTb, nepsBoHavanbHbIn 06BLEM
HanofHeHus).

OCTOPOXHO! bBonbwuin nepeBoHavanbHbln  06beM
HanosiHeHNst B cMeHHOM |GB-MOXeT MpuBECTU K CUIMbHOW
TOLWIHOTE, PBOTE MM 0OPa30BaHMIO A3BbI.

MEOULUHCKAA BU3YATNTU3ALIUA
HanonHeHHbI - “cbnspactBopom  IGB
6e3onacHbIM.

asnaetca  MP-

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU N OrPAHUYEHUE
BO3MELLEHUA YILEPBA

Ha wspenve(-a) ‘Apollo Endosurgery, Inc., onucaHHbie B
OaHHOW Ny6nmkauum, He pacripocTpaHsloTCs Kakue Obl TO HU
ObINM SBHO BbIPAXEHHbLIE UNWN NoApa3yMeBaeMble rapaHTuu,
B TOM 4uCne, NOMMMO. MPOYEro, rapaHT!M NPUroAHOCTY ANs
NPOAAKN UM AN MCMONb30BaHWS B-ONpeaeneHHbIX Lensx.
B Havnboriee NoMnHoOW cTeneHun, JonycKkaemMon npyMeHUMbIM
3akoHopaTenscTBOM; komnaums Apollo Endosurgery, Inc.
OTKa3bIBAETCH OT OTBETCTBEHHOCTU 3a HenpsMoit, ocobbin,
cryYanHbIN U KOCBEHHBIN yLLEPO, He3aBMCUMO OT TOro, Ha
YyeM  MOXeT OblTb OCHOBaHa Takas OTBETCTBEHHOCTb: Ha
HapyLleHun [oroBopa; - MpaBoHapyLLeHn, HebpexHocTw,
CTporas OTBETCTBEHHOCTb, {OTBETCTBEHHOCTb 3a KayecTBO
MPOAYKUMU -~ UNK. “MHoe. © WckrtounTenbHas U nonHas
MakcumarnbHas -oTBeTcTBeHHOCTL Apollo Endosurgery, Inc.,
no. M0BoN. MPUYNHE; ' €ONHCTBEHHBIN U UCKITOYUTENBHDIN
€cnoco6- 3almTbl-nokynaTens no nwobon npuunHe, OyayT
OrpaHuYeHbl (  CyMMOW, YMrayYeHHoW mnokynatenem 3a
KOHKPETHbIE NpuobpeTeHHble m3genus. Hukakoe nuuo He
NMeeT MONIHOMOYUIA BblAaBaTh 3asBMEHUS UMW rapaHTum ot

umeHn Apollo Endosurgery, Inc., 3a ucknoyeHnem
WU3MNOXEHHbIX  30ecb. OnucaHMss  UNKM  TEXHUYECKUne
XapaKTEPUCTUKM B neyaTHbIX MaTtepuanax

Apollo Endosurgery, Inc., Bknmioyas AaHHyt nybnvkaumio,
npegHa3HayeHbl UCKIIOYUTENBHO A11A obLLero onnucaHns



u3genust Ha MOMEHT MpPOM3BOACTBA W He NpeacTaBnsioT
co6oWi sIBHblE rapaHTMM UNM pekoMeHJaumMn UCMOorb30BaHNS
[aHHOTo M3aenus B onpeaeneHHbix obctosTenscreax. Apollo
Endosurgery, Inc., sBHbIM 06pa3om oTka3blBaeTcs OT nobon
OTBETCTBEHHOCTW, BKMOYAas BCHO OTBETCTBEHHOCTb 3a
NPsSIMON, HENpPsIMOW, OCOObIN, CRyYalHbIA UMM KOCBEHHbIN
yuwiep6, npousoleawmnii OT MNOBTOPHOMO MCMOMNb30BaHWS
n3genwusi.

CNMUCOK 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.
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Intragastricky balénovy systém BIB

uvob

Intragastricky balénovy systém (IGB) BIB™ (Ref. ¢. B-40800)
NizSie uvedené informacie su vSeobecné. Vhodnost' lieCby
pomocou intragastrického baléna BIB (uvadzanéhov 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:

e Ma pokrocilé schopnosti a skiusenosti v odbore hornej
endoskopie, potvrdené -drzbou opravneni na
intervenénu endoskopiu, udelenych na lokalnej Urovni
participujucou nemocnicou alebo ambulanciou.

e Absolvoval komplexny program Skoleni zameranychna
IGB, sponzorovany alebo autorizovany: spolo&nostou
Apollo Endosurgery:

e Kilinické pouzitie IGB ako: sucasti-multidisciplinarneho
postupu na zniZenie telesnej-hmotnosti; v ramci ktorého
sa bude poskytovat dlhodoba podpora a sledovanie.

e Ma komplexny - program na. podporu pacientov
podstupujucich lie¢bu na znizenie telesnej - hmotnosti,
zahffajuci ~ vhodné < endoskopické (' zariadenia,
poradenstvo v oblasti vyzivy ‘a cvienia a-podporny
personal viodbore psycholdgie, vdeobecného lekarstva
a radiologie.

e Je schopny. zaistit priebezné Skolenie pre podporny
personal “ pod vedenim produktového - Specialistu
vyskoleného spolo¢nostou Apollo Endosurgery.

INFORMACIE, KTORE BY MAL PACIENT DOSTAT
Zavedenie IGB je elektivny zakrok a pacient musi_byt
dostato¢ne 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 mézu vyziadat pred€asné odstranenie
baldna.

Balenie baldonika obsahuje kartu pacienta s implantatom-a
pribalovy letdk, v ktorom je uvedeny navod na vyplnenie
karty pre lekéra. Na karte je zaznamenané meno_ pacienta
a kontaktné udaje lekara, ciefovy datum odstranenia,
informacie na sledovanie pomécky a- vystrahy pre
prislusnych  poskytovatelov  zdravotnej = starostlivosti.
Pacientom by sa mala poskytnut vyplnena karta pacienta s
implantatom a pribalovy letak.

OPIS POMOCKY

Intragastricky balénovy systém (IGB) BIB (Obrazok 1) sluzi
ako pomodcka na znizenie telesnej hmotnosti Ciastocnym
vyplnenim zaludka.

IGB sa zavedie do Zaludka a naplni sterilnym fyziologickym
roztokom, ¢o spdsobi jeho roztiahnutie do gulového tvaru
(Obrazok 2). Naplneny IGB ma zaberat priestor, pricom sa
mbze v zaludku 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 umoznuje odpojenie od
zavadzacieho katétra (pozri ¢ast’ ,Navod na pouzitie®).

Obrazok 2: Fyziologickym roztokom napineny IGB
v zaludku

IGB je vloZeny v ,zostave zavadzacieho katétra® (Obrazok
3),-zahffajucej katéter s vonkajSim priemerom 6,5 mm s
referenénymi dizkovymi znagkami. Jeden koniec katétra je
pripojeny k puzdru, v ktorom je uloZzeny nenaplneny IGB, a
naopacnom konci je konektor Luer- Lock, pomocou ktorého
mozno ~katéter pripojit k ,plniacej suprave“. Haditka
zavadzacieho katétra je vyrobena zo silikonu alebo
polyuretanu. Silikénové katétre .maju v hadicke zasunuty
vodiaci drot z nehrdzavejucejocele, ktory zvySuje ich tuhost
pri. zavadzani. V. polyuretanovych katétroch sa vodiaci drét
nenachadza, pretoZze vzhladom na tuhost materidlu je
vodiaci drét nepotrebny.

IGB sa dodava s ,plniacou supravou®, pozostavajucou z
hrotu na. pripojenie k infiznemu vaku, plniacej hadiCky a

plniaceho ventilu, ~ ktora: ulahCuje proces plnenia
(Obrazok4).
e ) = = e =

Obrazok 3: Zostava zavadzacieho katétra
(t. j- zostava puzdra)

Obrazok 1: Intragastricky balénovy systém (IGB) BIB naplneny
na 400 ml a 700 ml s vypustenym systémom v popredi
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Obrazok 4: Plniaca suprava s hrotom na pripojenie
k infiznemu vaku

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém BIB je indikovany na doCasné pouZzitie pri lieCbe na 6.
znizenie telesnej hmotnosti . 'u obéznych  dospelych
pacientov (starSich  ako 18 -rokov) s vyznamnymi
zdravotnymi rizikami suvisiacimi s ich obezitou, u ktorych sa
nepodarilo dosiahnut = a “udrzat - znizenie© hmotnosti
dodrziavanim  programu-na _zniZenie- -hmotnosti pod
odbornym  dohfadom . (pozri. nizSie - -.uvedené “konkrétne
indikacie).

Systém BIB je indikovany na:

e~ Predoperacné doCasné 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.

e Docasné ‘pouzitie .na znizenie hmotnosti ‘u obéznych
pacientov (BMI-30. — 39) s vyznamnymi zdravotnymi
rizikami suvisiacimi- s ich ~obezitou, u ktorych sa
nepodarilo dosiahnut.‘a udrzat” zniZenie . hmotnosti
dodrziavanim programu _na. znizenie hmotnosti ‘pod
odbornym dohladom. Systém BIB sa ‘ma pouzivat v
kombinacii s dlhodobym programom na Upravu diéty-a
zivotospravy pod odbornym dohfadom s cielom zvysit
pravdepodobnost  dlhodobého - udrzania -znizenej
hmotnosti.

e Docasné pouzitie na zniZzenie hmotnosti u obéznych
pacientov (BMI 40 a viac alebo BMI 35 .a viac pri
komorbiditach), ktori nie su kandidatmi na bariatricku
operaciu, v kombinacii s dlhodobym: programom na
upravu diéty a spravania pod odbornym. dohladom s
ciefom zvySit pravdepodobnost dlhodobého udrzania
znizenej hmotnosti.

Systém BIB méze byt zavedeny maximalne 6 mesiacov a

musi sa odstranit v ¢ase uplynutia tejto lehoty alebo skor.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

e  Systém BIB, referencné ¢. B-40800 (IGB umiestneny.
v zostave zavadzacieho katétra (t. j. zostave puzdra))

e Systém IGB neobsahuje materialy z latexu ani
prirodného kauc€uku.

e Produkty sa dodavaju Cisté, nesterilné a balené na
jedno pouzitie.

e Materidly pouzité na vyrobu tejto pomdcky (pozri
Tabulka 1) boli testované podla medzinarodnej normy
ISO 10993 pre biologické posudzovanie
zdravotnickych pomécok.

170

Tabulka 1: Materialy pouzité na vyrobu systému IGB

Sucast’

systému Materialy

Sucasti zo silikénového elastoméru

IGB pokryté hydrogenuhli¢itanom sodnym

Hadicka:

e  Silikén (zostavy s vodiacim drétom
z nehrdzavejucej ocele potiahnutym
PTFE)

Polyuretan (zostavy bez vodiaceho
drétu z nehrdzavejucej ocele
potiahnutého PTFE)

Spicéka katétra: Polypropylén

Puzdro: Silikonovy elastomér

a silikonové lepidlo/zakladna vrstva
pokryté hydrogenuhli¢itanom sodnym

KONTRAINDIKACIE

Zostava .
zavadzacieho
katétra

Pouzitie systému IGB je kontraindikované v tychto
pripadoch:

e  Pritomnost viac ako jedného IGB sucasne.

e Pouzitie IGB je kontraindikované pri znizovani

hmotnosti len z kozmetickych dévodov.

e 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 o¢akavat
ZlepsSenie.

e Predchadzajuca operacia na pazeraku, zaludku a
dvanéstniku alebo bariatricka operacia.

o Akékolvek zapalové -ochorenie traviaceho traktu
vratane ezofagitidy, Zaludoc¢nych vredov,
dvanastnikovych vredov, rakoviny alebo Specifického
zapalu, napriklad pri Crohnovej chorobe.

e Potencialne krvacavé stavy v hornej Casti traviaceho
traktu, ako napriklad pazerakové alebo zaludo¢né
varixy, .- kongenitalna* alebo ziskana ¢revna
teleangiektazia, alebo dalSie kongenitalne anomalie
traviaceho traktu, ako napriklad atrézie alebo stendzy.

o “Velka hiatova hernia > 5 cm alebo hernia < 5 cm
spojena s  vaznymi ' -alebo  nezvladnutefnymi
symptémami gastroezofagealneho refluxu.

.~ Strukturalna abnormalita v pazeraku alebo hitane, ako
napriklad zuzenie alebo divertikul, ktora by mohla branit
prechodu zavadzacieho katétra alebo endoskopu.

e Achalazia, symptomy ‘svedCiace o oneskorenom
vyprazdiiovani Zaludka alebo pritomnost akejkolvek
ingj . poruchy motility, “ktora —moéze -predstavovat
bezpelnostné * riziko . “pofas ~ zavadzania alebo
odstranovania pomocky.

e  Tumor zaltdka.

e -~ ‘Vazna koagulopatia.

e Hepatalna nedostato¢nost alebo cirhdéza spojena s
tymito stavmi:

o Akutne ‘zlyhanie - peCene a pokrocCild cirhdéza s
encefalopatiou, chradnutim svalstva a anasarkou

o Velké pazerakové varixy s Cervenymi flakmi a
Zaludo&né varixy

o’ Vazna portalna 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 nepriazniva anamnéza alebo symptémyvazneho
ochorenia obli¢iek, peCene, srdca alebo pluc.
NelieCené 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 drogové zavislost.

Pacienti neschopni alebo neochotni po¢as obdobia so
zavedenym implantatom ‘absolvovat lie¢bu inhibitormi
proténovej pumpy.

Pacienti neochotni ztc¢astnit 'sa na ‘programe lekarsky
kontrolovanej diéty a upravy-Zivotospravy s rutinnymi
zdravotnymi-prehliadkami.

Pacienti - ‘uzivajuci aspirin, “protizapalové lie€iva,
antikoagulancia-alebo iné lieky-drazdiace zaludok bez
lekérskeho dohladu.

Tehotné alebo dojCiace pacientky.

VYSTRAHY

Spravne. umiestnenie (zostavy zavadzacieho katétra a
IGB.v-zaludku (na. zéaklade nameranej vzdialenosti-od
rezakov. ‘pomocou znaciek na, zavadzacej hadicke) je
nevyhnutné . “na . zaistenie' spravneho-. naplnenia.
Uviaznutie IGB v-otvore pazeraka pocas plneniaimoze
spbsobit’ - vazne ~ zranenie.. ~Neoverenie spravneho
umiestnenia moze mat' za nasledok poranenie pazeraka,
dvanastnika alebo pyloru.

Pri plneni IGB-v ramci zavadzacieho postupu nepliite
baldénik prili§ prudko, pretoZe pritom vznikne-vysoky tlak,
ktory méze poskodit ventil IGB alebo sposobit predéasné
odpojenie IGB od Spicky zavadzaciehokatétra.

Kazdy pacient musi byt starostlivo -monitorovany -v
priebehu celej liecby, aby 'sa odhalil rozvoj pripadnych
neZiaducich udalosti. Kazdy pacient by mal byt pouceny

o symptdbmoch  splasnutia. ~balénika, - “upchatia
gastrointestinalneho  traktu, akutnej _pankreatitidy,
nafuknutia 1GB po zavedeni " (t. j-- spontanneho

nadmerného nafuknutia), tvorby vredov, ' perforacie
zaludka a pazeraka a o dalSich komplikaciach, ktoré sa
moézu objavit. Pacienta treba upozornit, Ze .ak
zaregistruje takéto symptébmy, mal by okamzite
kontaktovat’ svojho lekara. Stav pacientov je. potrebné
vyhodnotit a pomdcku 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 dbsledku Uniku fyziologického roztoku), ¢o
moze 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 ¢riev spésobené prechodom
vypusteného (t. j. splasnutého) balénika do creva, ktoré
si vyzadovali chirurgicky zasah. Riziko upchatia €reva
mébze byt vysSie u pacientov, ktori maju poruchu motility,
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alebo u pacientov po operacii brucha alebo
gynekologickej operacii, po lieCbe ozarovanim alebo s
prebiehajucim zapalovym ochorenim ¢&riev. To vSetko
treba vziat do uvahy pri zvazovani rizik tohto postupu.
Upchatie Criev moze spdsobit'smrt.

Vypustené pomdcky by sa mali okamzite vybrat. Pacienti
by mali byt informovani, zZe splasnutie IGB moze viest k
vaznym neziaducim udalostiam vratane upchatia Criev,
vyzadujuceho urgentny chirurgicky zakrok. Pacienti by
mali bezodkladne zatelefonovat svojmu lekérovi, ktory im
da pokyny tykajuce sa pripravy na odstranenie IGB.

Ak pacient hlasi stratu pocitu sytosti, zvySeny pocit hladu
alebo zvy3enie telesnej hmotnosti, mal by byt
endoskopicky vySetreny, pretoze to svedCi o splasnuti
IGB.

Ak je nevyhnutné spontanne vypusteny (t. j. splasnuty)
IGB vymenit, nahradny IGB napliite sterilnym
fyziologickym roztokom na rovnaky objem, aky bol pouZiti
pri zavadzani predoSlého IGB (t. j. prvotny objem
naplnenia). VAE&si prvotny objem naplnenia ndhradného
IGB mbze spdsobit tazku nauzeu, vracanie alebo tvorbu
vredov.

Bola zaznamenana akutna pankreatitida v dosledku
poranenia pankreasu poméckou IGB. Pacienti by mali
byt informovani, aby pri akychkolvek symptémoch
akutnej pankreatitidy okamzZite vyhladali lekarsku
starostlivost. Medzi symptomy mézu patrit nauzea,
vracanie, bolest’ brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka. Nepretrzita bolest: brucha méze svedCit o
pankreatitide.

U pacientov so zavedenym IGB bolo zaznamenané
spontanne nadmerné naftuknutie zavedeného IGB.
Medzi symptémy vyznamného nadmerného nafuknutia
IGB patria silna 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 symptomov okamZzite vyhladali
lekéarsku starostlivost  kvOli  vySetreniu  mozZného
nadmerného nafuknutia, 'najmd ak sa po prvotnej
bezproblémovej faze . po zavedeni IGB objavi
pretrvavajuca bolest” brucha, abdominalna distenzia a
potravinova intolerancia. ‘Na .réntgenovych snimkach
sved¢i' o nadmernom nafuknuti velké rozhranie medzi
tekutinou-a plynom vnutri IGB a zvacsenie objemu IGB
v porovnani s pévodnym objemom.

Nadmerné nafuknutie je Castym dévodom na pred€asné
odstranenie IGB's cielom 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 méze
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
pomdcky odporuca zaistit ochranu dychacich ciest
pacienta endotrachealnou intubaciou s cielom predist
vdychnutiu obsahu balénika do pluc. NavySe, ak sa
vykonava kontrolované vysatie baldnika, odporuca sa
odoslat’ vzorku tekutiny odobrati uprostred odsavania z
balénika na bakterialnu a hubovu kultivaciu.



Tehotenstvo alebo dojéenie su kontraindikaciou
pouzitia tejto pomdcky. Ak sa tehotenstvo potvrdi
kedykolvek pocas lieCby, pomdcka by sa mala odstranit
hned, ako to bude mozné bezpecne vykonat.
Endoskopické odstranenie IGB sa musi vykonat pri
prazdnom zaludku. 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
Zaludku, je nutné prijat opatrenia na ochranu dychacich
ciest (odsatie obsahu Zzaludka, < endotracheéalna
intubacia alebo odlozenie zakroku). Riziko vdychnutia
obsahu Zaludka do pluc pacienta predstavuje vazne
riziko, ktoré moéze viest -k smrti. IGB  sposobuje
oneskorenie vyprazdnovania zaludka, v désledku ¢oho
moze byt €as potrebny na zaistenie prazdneho zaludka
pred endoskopickym zakrokom dlhSi'nez obvykle.
Pacientky by mali byt -informované, ze by mali pred
zavedenim a pocas ‘celého trvania lieCby. dodrZiavat
potrebné antikoncepcné opatrenia. Pacientky by mali
dostat pokyn, aby vas v pripade potvrdenia tehotenstva
pocas lieCby €o najskér informovali, aby sa mohlo
naplanovat odstranenie-pomocky.

U pacientov s IGB prijatych so silnou bolestou brucha's
negativnym- vysledkom . endoskopického -a  'rig.
vySetrenia mdze byt na definitivne vylt€enie perforacie
potrebné doplriujuce CT vySetrenie.

IGB je vyrobeny z makkého silikonového elastomeéru a
nastroje alebo ostré predmety ho mézu l'ahko poskodit'.
S IGB.mozno manipulovat iba, v rukaviciach~a s
nastrojmi odporuc¢anymiv tomto-dokumente.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Ukazalo sa, ze docasna lieCba na znizenie telesnej
hmotnosti ma malu dlhodobu Uspesnost u obéznych a
velmi obéznych pacientov.

Pri plneni IGB sa . odporu¢a : pouzivat sterilny
fyziologicky roztok a aseptické postupy, podobne ako
pri vymene infuzii (napr.-pouzivanie Cistych rukavic,
sterilnej striekacky atd.). Hoci je pri¢ina nadmerného
nafuknutia neznama, moze byt  spOsobena
kontaminaciou baléna mikroorganizmami, ako su huby
alebo baktérie. Jednym z odporu€anych protiopatreni je
prevencia kontaminacie fyziologického. -roztoku< v
baléne mikroorganizmami, ktora mdze viest k
spontannemu nadmernému nafuknutiu.

Ak sa pogas zavadzania vyskytnu tazkosti sozostavou
zavadzacieho katétra IGB (napr. odpor pri plneni IGB),
pomocka by sa mala odstranit a nahradit novym IGB.V
zaujme zmiernenia alebo prevencie defektov
zavadzacieho katétra musi katéter po¢as plnenia ostat’
volny. Ak je zavadzaci katéter po€as tohto procesu
napnuty, méze déjst’ k odpojeniu Spicky katétra od IGB
a znemozneniu dalSieho plnenia IGB.

Ukazalo sa, ze zavedenie IGB do zaludka spdsobuje
oneskorenie vyprazdfiovania zaludka. To méze viest k
rbznym oc€akavanym a predvidatefnym reakciam
vratane pocitu tazoby v bruchu, nauzey a vracania,
gastroezofagedlneho refluxu, rihania, ezofagitidy,
palenia zahy, hnacky a niekedy tiez bolesti brucha,
chrbta alebo epigastria a kf€ov. V désledku
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oneskorenia vyprazdniovania Zaludka mdze byt
travenie potravy spomalené pocas celého obdobia
pritomnosti pomécky. VacSina pacientov si na
pritomnost pomdcky zvykne pocas prvych dvoch (2)
tyzdnov. V zaujme prevencie alebo zmiernenia
symptémov, s ktorymi sa pacienti najCastejSie
stretavaju po zavedeni pombdcky, by mal lekar
predpisat’ profylakticki lie€bu inhibitormi proténovej
pumpy (PPIl) a antiemetikami a zvazit predpisanie
docasnej lieCby antispazmodikami alebo
anticholinergikami  proti  kf€om  vznikajucim  pri
akomodécii IGB alebo lieCby prokinetikami proti
symptémom spOsobovanym oneskorenym
vyprazdiiovanim zaludka. Pacienti by mali byt pouceni,
aby pri akychkolvek neobvykle vaznych, zhorSujucich
sa alebo opakujucich sa symptdmoch okamzite
kontaktovali svojho lekara, pretoze tieto lieky mézu este
viac oneskorit vyprazdriovanie zaludka, ¢o méze viest
k distenzii alebo perforacii Zaludka s moznymi
smrtelnymi nasledkami.

V zaujme prevencie tvorby vredov a timenia symptémov
gastroezofagealneho refluxu sa odporuca, aby pacient
zacal peroralne uzivat inhibitory protonovej pumpy
(PPI) pocas priblizne 3 — 5 dni pred zavedenim IGB,
aby sa v defl zavedenia dosiahol maximalny utim tvorby
Zaludoc¢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 PPl by sa malo
pokracovat, dokial bude IGB zavedeny. V uzivani
ostatnych liekov, predpisanych v ramci pociato¢nej
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 zaludka a dvanastnika.

IGB je balén-zo silikénového elastoméru, ktory moze
pbsobenim ZaludoCnych &tiav degradovat. Lekari
zaznamenali; - Ze su€asné uzivanie liekov, ako su
inhibitory proténovej pumpy, méze znizit' tvorbu Stiav
alebo - znizit ‘kyslost, &m sa méze prediZit obdobie
integrity IGB (znizit riziko splasnutia pomdcky). Taktiez
to- mdze prispiet“k znizeniu rizika tvorby zaludo¢nych
vredov'a naslednej perforacie.

Fyziologické reakcie pacienta na pritomnost IGB m6zu
byt rézne v zavislosti.od vSeobecného stavu pacienta a
od ‘miery a-druhu-aktivity. Reakciu pacienta tiez méze
ovplyvnit - typ “a frekvencia ~uzivania- liekov alebo
doplnkov stravy a celkova. diéta.

Vhodnost IGB nebola skimana-u os6b, ktoré maju
rozsireny pylorus, prebiehajucu-infekciu H. pylori, ani u
osbb-so symptomami alebo diagnézou oneskoreného
vyprazdfovania Zaludka.

Pacienti uzivajuci anticholinergika alebo psychotropné
lieky by mali bytinformovani, ze tieto lieky spdsobuju
oneskorenie -vyprazdiovania Zaliudka a mali by sa
uzivat opatrne, pretoze zvySuju riziko distenzie a
perforacie zaludka. Pacienti by mali byt pouceni, aby
pri_akychkolvek neobvykle vaznych, zhorSujucich sa
alebo opakujucich sa symptdmoch okamzite
kontaktovali svojho lekara.
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e Pacient, u ktorého ddojde k presunu vypusteného (t. j.
splasnutého) IGB do ¢reva, sa musi po€as nalezitého
obdobia (najmenej 2 tyzdne) monitorovat, aby sa
potvrdil jeho bezproblémovy prechod cez ¢revo.

e Niektori pacienti pripravujuci sa na odstranenie
pomobcky mézu mat v zaludku zadrzany obsah. U
niektorych pacientov mdze nastat klinicky vyznamné
oneskorenie vyprazdfiovania Zaludka a neustupujuca
intolerancia vo¢i IGB, ktoré si vyzaduju predCasné
odstranenie a moOzu viest k inym> ‘neZiaducim
udalostiam. U tychto pacientov existuje zvySené riziko
vdychnutia pri odstrafiovani pomocky 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 odstranovani je
baléon potrebné prepichnut, 'aby “sa“ vypustil, a~ kazdé
nasledné opakované pouzitie. by spodsobilo -vypustenie
baléna v Zaludku. To by mohlo viest k potencidlnemu
upchatiu ¢reva a_pripadnému chirurgickému zakroku na
odstranenie upchatia. Ani ak by sa IGB odstranil zo Zaludka
pred. naplnenim, nemdze sa pouZit opakovane.u-iného
pacienta, lebo kazdy pokus o dekontaminaciu tejto pomocky
by mohol spésobit poskodenie-a nasledné spfasnutie po
implantacii.

NEZIADUCE UDALOSTI

Je délezité, aby ste vSetky mozné neziaduce udalosti
prediskutovali s:pacientom. Medzi neziaduce udalosti, ktoré
mdbzu vzniknut v désledku pouzivania-tohto produktu; patria
rizika spojené.- s liekmi:,a metédami’ pouzivanymi ‘pri
endoskopickych postupoch, rizikd spojené s akymkolvek
endoskopickym postupom, rizika spojené konkrétne s IGB a
rizika spojené s mierou pacientove;j intolerancie voci cudzim
telesdm v Zaludku.

POZNAMKA: Akakolvek vazna udalost v “suvislosti s
poméckou by sa mala hlasit spoloénosti Apollo Endosurgery
(pozri kontaktné udaje na konci tohto dokumentu) a
prislusnému Statnemu organu.

Mozné neziaduce udalosti

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s pouzivanim IGB

patria:

e V dosledku komplikacii suvisiacich ‘s vdychnutim,
upchanim ¢riev, perforaciou zZaludka alebo perforaciou
pazeraka mbze nastat smrt.

e Upchatie ¢riev pombckou IGB. Nedostato¢ne naplneny
IGB alebo IGB s unikajucou naplfiou, ktory uz.nema
dostato¢ny objem, mdze prejst zo zaludka do tenkého
Creva. Mb6ze prejst az do hrubého Ereva a vyjst so
stolicou. Ak su vSak na tenkom Creve zUzenia alebo
zrasty v dosledku predoslych operacii Criev, IGB tymito
miestami nemusi prejst a mdze spdsobit upchatie
Creva. V takom pripade mdze byt potrebné jeho
chirurgické alebo endoskopické odstranenie.

e Upchatie pazeraka. Po¢as plnenia IGB v zaludku sa
IGB m6ze neumyselne vtiahnut' spat do pazeraka. V
takom pripade modze byt potrebné jeho chirurgické
alebo endoskopické odstranenie.

10.2
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e Upchatie vyvodu Zaludka. Ciasto&ne naplneny IGB (t. j.
< 400 ml) alebo IGB s unikajucou naplfiou mbéze
sposobit upchatie vyvodu zaludka, ¢o si méze vyziadat
odstranenie IGB. Aj spravne naplneny (400 — 700 ml)
IGB mbze blokovat vyvod zaludka a branit
vyprazdiiovaniu Zaludka. V pripade upchatia vyvodu
Zaludka méze byt potrebné predcasné odstranenie
pomébcky.

o Distenzia zaludka so zadrZanou potravou a tekutinou v
dosledku velkého oneskorenia vyprazdriovania Zaludka
s upchatim alebo bez upchatia vyvodu Zzaludka v
dosledku presunutia IGB do antra.

e Poranenie traviaceho traktu poc¢as zavadzania IGB na
nespravne miesto, napriklad do pazZeraka alebo
dvanastnika. Mo6ze to spbsobit krvacanie alebo
perforaciu, ktoré si mézu vyziadat chirurgicky alebo
endoskopicky zasah.

e Nedostatoné alebo
hmotnosti.

e Neziaduce zdravotné nasledky vyplyvajuce zoznizenia
telesnej hmotnosti.

e  Zalldoény diskomfort, nauzea a vracanie po zavedeni
IGB, kym sa traviaca sustava prisposobi pritomnosti
IGB.

¢ Pretrvavajica nauzea a vracanie. M6zu byt spésobené
priamym podrazdenim vystelky Zaludka, oneskorenym
vyprazdiiovanim zaludka alebo tym, zZe IGB blokuje
vyvod Zaludka. IGB mbze teoreticky aj zabranit
vracaniu (nie pocitu nevolnosti ¢i dvihaniu zaludka) tym,
Ze zablokuje vstup do Zaludka z pazeraka.

e ~ Pocit tazoby v bruchu.

o Bolest brucha. calebo chrbta,

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 mdze spdsobit

infekciu, hortcku, kifée a hnacku.

e - Poranenie  vystelky. - traviaceho traktu sposobené
priamym kontaktom s endoskopom, IGB ¢&i klieStami
alebo zvysSenou produkciou zaludo&nych Stiav. Mézeto
viest” k- vytvoreniu ' vredoyv, -bolesti, krvacaniu alebo
dokonca perforacii. Na napravu takéhoto stavu méze
byt potrebna operacia.

o Vypustenie (t.  j. splasnutie) IGB a jeho, nasledna
vymena.

e - -Akutna pankreatitida.

e Spontanne -nadmerné nafuknutie. v désledku tvorby
plynu vnutri IGB.

Ziadne zniZzenie telesnej

nepretrzitd alebo

MOZNE KOMPLIKACIE - RUTINNEJ
A SEDACIE

Medzi  potenciadlne rizika spojené s postupmi hornej
endoskopie patria-napriklad: Zzalido¢né kfée a diskomfort
spOsobené vzduchom pouzitym na roztiahnutie Zaludka,
bolest’ alebo podrazdenie hrdla, krvacanie, infekcia,
natrhnutie pazeraka alebo zaludka, ktoré modze viest k
perforacii, a aspiratna pneumonia. Riziko sa zvySuje, ak sa
vykonavaju dalSie postupy.

ENDOSKOPIE
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Podla Amerického kolégia gastroenterolégov su rizika
sUvisiace so sedaciou poCas endoskopickych z&krokov
zriedkavé a vyskytuji sa u menej ako jednejz 10 000 oséb.
Medzi najbeznejSie komplikacie patria doCasné zniZenie
dychovej alebo srdcovej frekvencie, ktoré mozno zvratit
zvy8enim prisunu kyslika alebo utimenim G¢€inku sedativ.
Riziko komplikacii je vysoké u pacientov s chronickym
ochorenim srdca, plac, obliciek, peene alebo inymi
chronickymi ochoreniami. Pri zakroku na vysoko rizikovych
pacientoch by sa malo zvazit spravne davkovanie liekov a
zaistenie dychacich ciest.

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:
e Jeden (1) -intragastricky balénovy (IGB)
obsahujuci tieto sucasti:
o Jedna (1)zostava zavadzacieho katétra (t. j. zostava
puzdra) obsahujuca IGB
o Jedna (1) plniaca suprava s hrotom na pripojenie k
infGznemu vaku

systéem,

Nezahrnuty material:

e Endoskop

e  Chirurgicky gél

e  Sterilny fyziologicky roztok

e  Sterilna 50 ml striekacka

e Nastroje na odstranenie (t. j. katéter s oplastenouihlou,

grasper s dlhymi ¢elustami alebo-drétenymi hrotmi)

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.

LIKVIDACIA

Akékolvek pouzité alebo explantované pomécky: alebo
sUCasti pomocky zlikvidujte v sulade s prisluSnymi
miestnymi predpismi o zdravotnickom odpade.

NAVOD NA POUZITIE

IGB sa dodava vloZzeny v zostave zavadzacieho katétra.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal utesneny a ¢&i zostava
zavadzacieho katétra nie je poSkodena. Ak si vSimnete
akékolvek poSkodenie, zostavu nepouzivajte. V c&ase
zavadzania by ste mali mat k dispozicii zalozny systém IGB.

NEOI?STRANUJTE IGB ZO ZOSTAVY ZAVADZACIEHO
KATETRA.

Plniaca suprava sluzi ako pomécka pri plneni IGB.
UPOZORNENIE: Ak sa IGB oddeli od katétra alebo puzdra
pred umiestnenim, nesnazte sa IGB pouzit ani ho znova
vloZit do puzdra.
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UMIESTNENIE A NAPLNENIE IGB

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky vySetrite
pazerak a zalidok a potom endoskop vytiahnite. Ak tomu
nebrania zZiadne kontraindikacie, zostavu zavadzacieho
katétra, obsahujucu IGB, opatrne zavedte do pazeraka a
uistite sa, Zze sa nachadza pod dolnym zvieraom pazeraka a
je spravne umiestnena v zaludku. Potom odstrante vodiaci
drét (ak je pritomny) a pokraCujte. Malé rozmery zostavy
zavadzacieho katétra zaistuju dostatok priestoru na opatovné
zasunutie endoskopu kvéli pozorovaniu postupu plnenia IGB.

PLNENIE IGB

Za pouzitia aseptickych postupov zavedte hrot plniacej
supravy do vaku sterilného fyziologického roztoku. K ventilu
plniacej supravy pripojte sterilnu striekaCku a predplrite ju.
Pripojte konektor Luer-Lock na zavadzacom katétri k ventilu
plniacej supravy. Prejdite k naplneniu IGB, pri€¢om pomocou
endoskopu kontrolujte, ¢i sa IGB nachadza v zaludku.

UPOZORNENIE: Naplite IGB steriinym fyziologickym
roztokom. Odporuca sa pouzivat aseptické postupy, podobne
ako pri-vymene infuzii (napr. pouzivanie Cistych rukavic,
sterilnej striekacky atd.). Hoci je pri¢ina nadmerného
nafuknutia neznama, méze byt spdsobena kontaminaciou
baléna mikroorganizmami, ako su huby alebo baktérie.
Jednym 2z odporu¢anych protiopatreni je prevencia
kontaminacie fyziologického roztoku v baléne
mikroorganizmami, ktora méze viest k spontannemu
nadmernému nafuknutiu.

UPOZORNENIE: Pocas plnenia musi zavadzaci katéter
ostat volny. Ak je katéter pocas tohto procesu napnuty, moze
dojst" k odpojeniu $picky katétra od IGB a znemozneniu
dalSieho plnenia IGB.

VYSTRAHA: Pri prili§ prudkom plneni vznikne vysoky tlak,
ktory moze poSkodit ventil IGB alebo spdsobit pred€asné
odpojenie od Spicky zavadzacieho katétra.

Odporucania tykajuce sa plnenia

Vdaka schopnostirozpinat'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 mbéze. 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 idedlnu- velkost IGB na dosiahnutie
najvacsej moznej ucinnosti z hladiska zniZovania telesnej
hmotnosti vykonali dvaja (2) nezavisli posudzovatelia
reSer§ databaz PubMed a Embase, pri€om sa zamerali na
$ttdie IGB v plngj dizke. Do tejto metaanalyzy globalnych
Udajov- bolocelkovo' zahrnutych 80 S&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 vysledky po 6
mesiacoch ligili podla objemu (p = 0,24).!



Na zaklade toho sa odporu&a pouzivat objem naplnenia
od 500 ml do 650 ml; udaje o bezpecnosti a u€innosti 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.

Nasledujuce odporuc¢ania tykajuce sa plnenia maju za
ciel predist neumyselnému poskodeniu ventilu baléna
alebo jeho predéasnému odpojeniu od zavadzacieho
katétra:

¢ Vzdy pouzivajte dodanu plniacu supravu systému
IGB.

¢ Na plnenie IGB vzdy. pouzivajte sterilni 50 ml
striekacku. Pri pouZiti mensSich striekaCiek méze
vzniknut velmi vysoky tlak na trovni 30 psi
(207 kPa), 40 psi (276 kPa),.¢i dokonca 50 psi
(345 kPa), ktory:méze poskodit ventil IGB.

* Kazdé posunutie piesta sterilnej 50 ml striekacky pri
plneni by malo byt pomalé (minimalne 10 sekund)-a
plynulé. Pomalé, plynulé plnenie zamedzi ‘vzniku
vysokého tlaku vo ventile.

VYSTRAHA: Pri prili§ prudkom’ plneni‘vznikne vysoky

tlak, ktory moéze poskodit ventil IGB alebo spoésobit

pred¢asné odpojenie od $pi¢ky zavadzacieho katétra.

¢ Plnenie by vzdy malo byt dokonéené pod priamym
dohladom (gastroskopia). Neporu$enost ventilu |IGB
by sa mala overit pozorovanim {umenu ventilu pri
vyberani zavadzacieho katétra z ventilu IGB.

e IGB s prepustajucim ventilom sa musi okamzite
odstranit. Ciastogne naplneny IGB mézZe sposobit
upchatie ¢riev s moznymi smrtelnymi nasledkami. V

doésledku  nerozpoznaného alebo nerieSeného
vypustenia (t. j. splasnutia) IGB uz doslo k upchatiu
Criev.

Poznamka: VSetky netesniace IGB sa musia vratit
spolo¢nosti Apollo Endosurgery spolu s vyplnenym
formularom pre vratenie produktu s opisom udalosti.
Uvitame vaSu pomoc pri neustalom zvySovani kvality
nasich produktov.

Aby sa balénik mohol Uplne oddelit od zavadzacieho
katétra, je potrebné ho naplnit na objem minimalne

1.

w N

400 ml.
katétra.
Po naplneni sa IGB uvolni jemnym potiahnutim
zavadzacieho katétra pri su¢asnom opreti IGB o $picku
endoskopu alebo dolny zviera¢ pazeraka.

Po naplneni IGB odpojte plniacu supravu od

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.

12.3 UMIESTNENIE A NAPLNENIE IGB (KROK ZA KROKOM)

Pripravte pacienta na sedaciu a endoskopiu podla

nemocni¢ného protokolu.

Vykonajte endoskopické vySetrenie pazeraka a zaludka.

Vytiahnite endoskop.

Ak tomu nebrania Ziadne kontraindikacie:

a. Natrite puzdro zostavy zavadzacieho
chirurgickym lubrika¢nym gélom.

b. Zavadzaci katéter opatrne zasunte do pazeraka a do
Zaludka.

Ked' je IGB na mieste, znova zasurite endoskop, aby ste

mohli pozorovat postup plnenia. IGB sa MUSI nachadzat

pod dolnym zvieratom pazeraka a byt spravne

umiestneny v zaludku.

Odstrante vodiaci drét (ak je pritomny) zo zavadzacieho

katétra.

Pripojte sterilni 50 ml strieka¢ku ku konektoru Luer-Lock

na 3-cestnom uzavere plniacej supravy a potom zasunte

hrot plniacej supravy do.vaku so sterilnym fyziologickym

roztokom na injekciu (0,9 % NacCl).

IGB pomaly naplrite sterilnym fyziologickym roztokom po

50 ml davkach. Opakujte-az do dosiahnutia objemu

napinenia 400 ml - (minimum) az 700 ml (maximum)

(14 davok).

katétra

. Opatrne odstrarite plniaci katéter a skontrolujte, i ventil

IGB neprepusta:

12.4. ODSTRANENIE IGB (KROK ZA KROKOM)
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1.

Pred odstranenim sa uistite, ¢i bol pacient 72 hodin na
tekutej strave arminimalne 12 hodin na diéte NPO (t. j.
ni¢.per os). Ciruz 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$Sim rizikom s
priznakmi- (a~ symptdmami- svedcCiacimi o velmi
oneskorenom vyprazdfiovani_ Zzaludka alebo upchati
vyvodu~ zalidka by 'sa -mali dbékladne vySetrit so
zameranim- sa. . na abdominalnu distenziu alebo
Spliechanie . pri pohybe a nasledne podrobit
rontgenovému vySetreniu, ak Spliechanie pri pohybe
nepocut a epigastrium je plné alebo makké. Ak sa pri
réntgenovom: vySetreni potvrdi roztiahnutie Zaludka, €i
uzsa IGB nachadza alebo nenachadza v antre, mala by
sa zvazit moznost nazogastrickej dekompresie, zaistit’
priechodnost dychacich ciest a pouzit celkova
anestézia.



12.5

2. Pripravte pacienta na sedaciu a endoskopiu podfa
nemocni¢ného protokolu. Okrem toho zvazte podanie

lieku na uvolnenie hladkého svalstva, napriklad
glukagénu intravendézne, aby sa uvolnil zviera¢
pazeraka.

3. Zasunte endoskop do pacientovho zaludka.

4. Zistite pritomnost potravy. Ak sa v zaludku nachadza
potrava, zakrok by ste mali odlozit. V pripade potreby
nudzového odstranenia najprv zaistite dychacie cesty.

5. Pomocou endoskopu si zaistite dobry vyhlad na
naplneny IGB.

6. Cez pracovny kanal endoskopu: zasurite katéter s
oplastenou ihlou.

7. Pomocou vysunutej odhalenej ihly prepichnite IGB:

8. lhlovy katéter vilacte cez obal IGB dostatocne hiboko
dovnutra IGB.

. Vytiahnite ihlu z katétra.

10. Odsavaijte cez hlboko zasunuty katéter, az-kym z. IGB
neodstranite vSetku tekutinu.

11. Vytiahnite katéter z IGB a von z pracovného kanala
endoskopu:

12..Cez pracovny: kanal endoskopu zasunte grasper:s
dihymi ¢elustami alebo drétenymi hrotmi.

13.. Uchopte " IGB ‘- grasperom (v..idealnom  pripade na
opagnom konci ventilu).

14. Pevne uchopeny, IGB ~pomaly  vytiahnite von cez
pazerak.

15. Ked IGB dosiahne horny zviera¢ pazeraka, zaklonenim
hlavy pacienta zaistite narovnanie priechodu z pazeraka
a hrdla, ¢o'umozni jednoduchsie vytiahnutie pomdcky.

16. Vytiahnite IGBz Ust.

VYMENA IGB

Ak je IGB potrebné vymenit, riadte sa pokynmi-v Castiach
Odstranenie IGB a Umiestnenie a naplnenie IGB. Dalej sa
odporu€a naplnit nahradny IGB -sterilnym -fyziologickym
roztokom na rovnaky objem, aky bol pouziti pri zavadzani
predoslého IGB (t. j. prvotny objem naplnenia).
UPOZORNENIE: Vacési prvotny objem . naplnenia
nahradného IGB mdze spdsobit tazki nauzeu, vracanie
alebo tvorbu vredov.

13. ZDRAVOTNICKE ZOBRAZOVACIE METODY
IGB naplneny fyziologickym roztokom sa povazuje za
bezpecény v prostredi MR.

14. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE OPRAVNYCH
PROSTRIEDKOV

Neexistuje Ziadna vyslovna ani predpokladana zaruka,
napriklad vratane akejkolvek predpokladanej zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel, na
produkty spolognosti Apollo Endosurgery, Inc. opisané v
tejto publikacii. Do plnej miery povolenej z&konom
spolo€nost Apollo Endosurgery, Inc. odmieta akukolvek
zodpovednost za vSetky nepriame, osobitné, nahodné
alebo nasledné Skody bez ohladu na to, & 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 prisfubom
okrem tych, ktoré su tu konkrétne stanovené. Opisy alebo
Specifikacie v tlaenych materialoch spolo¢nosti Apollo
Endosurgery, Inc. vratane tejto publikacie, su urcené
vyluéne na vSeobecny opis produktu platny v ¢ase vyroby
a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky ani odporucania
na pouzitie produktu za konkrétnych okolnosti. Spolo¢nost
Apollo Endosurgery, Inc. wvyslovne odmieta akukolvek
zodpovednost' vratane zodpovednosti za v8etky priame,
nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné Skody
spbsobené opakovanym pouzitim produktu.

ODKAZY
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

uvoD
Intragastri¢ni balonski sistem (IGB) BIB™
(kat. §t. B-40800)

Spodnji podatki so splo$ni. Vsakega bolnika je treba na
podlagi medicinske ocene usposobljene bariatricne 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 za¢asnega zdravljenja
s huj$anjem 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 bolninici ali ambulanti.

¢ Dokonc¢anje programa celovitega usposabljanja za IGB,
ki ga omogoci ali-odobri.druzba Apollo Endosurgery.

¢ Kilini¢na uporaba IGB; ki je del multidisciplinarne prakse
obvladovanja telesne mase, ki zagotavlja’ dolgoro¢no
podporo in spremljanje:

e 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,
splo$no medicinsko in‘radiolosko podporo.

e  Zagotoviti ¢ mora usposabljanje ~med. uporabo, -za
podporno- osebje s ‘strani usposobljenih produktnih
specialistov-druzbe Apollo Endosurgery.

INFORMACIJE, KiI JIH JE TREBA POSREDOVATI
BOLNIKU

Namestitev IGB je izbiri poseg in bolnik 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, ¢e se pojavijo nezelene reakcije.

Embalaza balona vklju€uje bolnikovo kartico o' vsadku in
navodila za izpolnitev kartice, namenjena zdravniku., Kartica
vsebuje ime bolnika in kontakine - podatke - zdravnika,
nacrtovani datum odstranitve, informacije o -sledenju
pripomo¢ku in opozorila za povezane . .izvajalce
zdravstvenega varstva. Bolnikom je treba zagotoviti
izpolnjeno kartico o vsadku in navodilo za uporabo.

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem intragastricnega balona (IGB) BIB (Slika 1) je
zasnovan za pomo¢ pri hujSanju z delnim polnjenjem
Zelodca.

Slika 1: Sistem intragastri€nega balona (IGB) BIB
se napolni do 400 mL in 700 mL . V ospredju je
nenapolnjen sistem.
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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. RazSirljiva zasnova IGB omogoc¢a 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 omogoca
loCitev od namestitvenega katetra (glejte poglavje »Navodila
za uporabo).

Slika 2: IGB s fizioloSko raztopino v zelodcu

IGB je nameS¢&en v »sklopu namestitvenega katetra« (Slika
3), ki obsega kateter z zunanjim premerom 6,5 mm z
referenénimi oznakami za dolzino. En konec katetra je
povezan s tubusom, v katerem je zlozen IGB. Drugi konec
ima prikljucek 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 ve&jo togost med nameS&anjem. 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).

1 e — =

Slika 3: Sklop namestitvenega katetra (tj. sklop tubusa)

Slika 4: Komplet za polnjenje z i.v. konico



INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem BIB je indiciran za zaasno uporabo pri terapiji za
hujSanje pri debelih odraslih bolnikih (starih 18 let ali veg), ki
imajo velika zdravstvena tveganja, povezana z njihovo
debelostjo, in ki s programom nadzorovanegaobvladovanja
telesne mase niso shuj$ali in ohranili manj$e telesne mase
(glejte specificne indikacije v nadaljevaniju).

Sistem BIB je indiciran za:

Predkirur§ko za¢asno uporabo za hujSanje pri debelih
bolnikih (ITM 40 in ve¢ ali ITM35 ali ve¢ s
komorbidnostmi) pred kirurSkim" posegom zaradi
debelosti ali drugim posegom, da se zmanjSa kirurSko
tveganje.

Zacasna uporaba za hujSanje pricdebelih-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 obnasanja, Ki je zasnovan za
povecanje moznosti dolgoro¢nega vzdrzevanja telesne
mase.

Zacasna uporaba za hujSanje pri debelih bolnikih (ITM
40'in vec¢ ali ITM-35 ali ve¢'s komorbidnostmi), ki niso
kandidati za kirurSki poseg zaradi debelosti v povezavi
z ~dolgoro¢nim -~ nadzorovanim- ' programom.. ~za
spreminjanje prehrane in obnasanja, ki je zasnovan za
pove€anje moznosti-dolgoroénega vzdrzevanja telesne
mase.

NajdaljSe obdobje namestitve sistema BIB-je 6 _mesecev.
Odstraniti ga je treba takrat ali pre;j.

TEHNICNI PODATKI PRIPOMOCKA

Sistem BIB, kataloska $t. B-40800 (IGB.names$¢en v
sklopu namestitvenega katetra ({j. sklopu tubusa))
Sistem IGB ne vsebuje materialov iz lateksaali
naravnega kavcuka.

Izdelki so dobavljeni Cisti, nesterilni-in-pakirani za
enkratno uporabo.

Materiali za izdelavo tega pripomocka - (glejte
Preglednica 1) so bili preskueni-skladno-z ISO 10993,
mednarodnim  standardom za _biolosko.  -oceno
medicinskih pripomockov.

Preglednica 1: Materiali IGB

Sestavni del

t Materiali
sistema L

IGB

Sestavni deli iz silikonskega elastomera,
prevle€eni z natrijevim bikarbonatom

Sklop .
namestitvenega
katetra

Cevka:

. Silikon (sklopi z vodilno Zico iz
nerjavnega jekla, prevleceno s
PTFE)

Poliuretan (sklopi brez vodilne Zice
iz nerjavnega jekla, prevleCene s
PTFE)

Konica katetra: Polipropilen

Tubus: Silikonski elastomer in silikonsko
lepilo/temeljni  premaz, prevle¢en z
natrijevim bikarbonatom
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KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije za uporabo sistema |GB vkljuCujejo:

Prisotnost ve¢ kot ene IGB hkrati.
Uporaba IGB je kontraindicirana
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 izboljSajo s hujSanjem.
Predhoden kirurski poseg, ki obsega poziralnik, Zelodec
in dvanajstnik ali bariatri¢ni kirurSki poseg.
Katera koli vnetna bolezen prebavil, vklju¢no z
ezofagitisom, razjedo na Zelodcu, razjedo na
dvanajstniku, rakom ali specificnim vnetjem, kot je
Crohnova bolezen.
Mozne krvavitve v zgornjem delu prebavil, kot so
ezofagealne ali gastricne varice, prirojena ali
pridobljena Crevesna 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.
dJetrna insuficienca ali ciroza vkljuéno 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 ' hipertenzivna gastropatija =z
gastricno antralno vaskularno ektazijo ali brez nje.
Bolniki, za katere je znano, da imajo alergijsko reakcijo
na materiale, ki jih-vsebuje IGB, ali sum nanjo.
Kakrsno koli-drugo zdravstveno stanje, ki ne dovoljuje
elektivne endoskopije, kot je slabo splodno zdravstveno
stanje. @ali anamneza in/ali -simptomi hude ledvi¢ne,
jetrne, sréne in/ali pljucne 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
noCejo jemati predpisanih- zdravil za zaviranje
protonske &rpalke:
Bolniki, ki ne Zelijo sodelovati v uporabljenem programu
za nadzorovanje spreminjanje prehrane in obnasanjaz
rutinskim zdravniskim nadzorom.
Bolniki, ki prejemajo aspirin, protivhetna zdravila,
antikoagulanse ali druge draZilce Zelodca brez
zdravniSkega nadzora.
Bolnice, za katere je znano, da so nosece ali dojijo.

samo zaradi



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 povzrodi
prezgodnji odklop IGB s konice namestitvenegakatetra.
Vsakega bolnika je treba ves €as zdravljenja skrbno
spremljati, da se zazna. razvoj- moznih nezelenih
dogodkov. Vsakega -bolnika- je treba pouditi- 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 takSnih simptomov. Bolnike je treba pregledatiin
pripomocek odstraniti -najkasneje v _-6' mesecih po
namestitvi.

Bolnike je treba-opozoriti, da se IGB namesti za najvec
6 mesecev, nato pa se odstrani. Dalj8a 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 vedje, Ce se pripomocek napolni do vecje
prostornine, kot je indicirano-(ve¢ kot 700.mL").
Porocali so o..obstrukciji Crevesja zaradi -prehoda
izpraznjenega (j. kolabiranega) pripomocka IGB v
Crevesije, ki je zahtevalo kirurSko odstranitev. Tveganje
za Crevesno obstrukcijo je lahko vecje pri. bolnikih, ki
imajo dismotilnostno motnjo ali ki so predhodno iimeli
kirurSke posege v predelu trebuha ali rodil, radiacijsko
terapijo in/ali vnetno bolezen Crevesja, kar je treba
upostevati pri oceni tveganja za poseg.  Obstrukcije
Crevesja lahko povzroc€ijo smrt.

Izpraznjene pripomocCke je treba takoj - odstraniti.
Bolnike je treba opozoriti, da lahko izpraznjenje 1GB
povzroCi resne nezelene ucinke, 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, povec¢ani lakoti in/ali
poveCanju telesne mase, je treba pregledati
endoskopsko, saj ti simptomi kazejo na izpraznjenje
IGB.

Ce je treba zamenjati IGB, ki se je spontano izpraznil
(ti. kolabiral), napolnite nadomestni IGB z enako
koli€ino sterilne fizioloSke raztopine, ki se je uporabila
pri prejSnjem IGB (tj. zacetni volumen polnjenja). Vedji
zacetni volumen polnjenja pri nadomestnem IGB lahko
povzro¢i hudo silienje na bruhanje, bruhanje ali
nastanek razjede.

Porocali so o akutnem pankreatitisu zaradi poSkodbe
trebudne slinavke z IGB. Bolnikom, ki imajo kakrdne koli
simptome akutnega pankreatitisa, je treba svetovati, da

179

nemudoma poid€ejo pomog. Simptomi lahko vklju€ujejo
silienje na bruhanje, bruhanje, bolecine v trebuhu ali
hrbtu, ki so enakomerne ali cikliéne. Ce so bolegine v
trebuhu enakomerne, se je morda razvil pankreatitis.
Pri bolnikih z nameS&enim IGB so porocali o spontani
hiperinflaciji IGB s plinom. Simptomi vecje prekomerne
napolnitve IGB vklju€ujejo mocne boledine v trebuhu,
otekanje zgornjega dela trebuha (abdominalna
distenzija) z obcutkom nelagodja ali brez njega,
otezeno dihanje, gastroezofagealni refluks, siljenje na
bruhanje in/ali bruhanje. Bolnikom, ki imajo katerega od
teh simptomov, je treba svetovati, da nemudoma
pois€ejo pomoc. Pregledati jih je treba zahiperinflacijo,
zlasti Ce se stalne bolec€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 pove¢anjem volumna IGB v primerjavi s
prvotnim volumnom.

Hiperinflacija 1GB pogosto zahteva prezgodnjo
odstranitev, da se preprecijo resni zapleti, kot je
obstrukcija Zelodénega izhoda in kontaktna razjeda. Ker
hiperinflacija pove€a notranji tlak v IGB (zaradi
nakopicenega plina) in lahko poveca krhkost stene IGB,
obstaja vecja nevarnost rupture, kateri sledi nenadno
silovito sproS€anje plina in tekoCine ob predrtju ali
endoskopski manipulaciji. Zato je priporocljivo, da
bolnikove  dihalne poti pred endoskopskim
odstranjevanjem za$cCitite z-endotrahealno intubacijo,
da preprecite plju¢no aspiracijo vsebine balona. Poleg
tega je v situacijah, v katerih se izvaja nadzorovana
aspiracija balona, ‘priporocljivo, da se srednji curek,
aspiriran iz balona poslje na gojitev bakterij in gliv.

Ta pripomocek je kontraindiciran med nosecénostjo aliv
obdobju dojenja.-Ce se kadar koli med zdravljenjem
potrdi. nosecnost, je treba pripomocéek odstraniti takoj,
ko je to varno mozno.

Endoskopsko. odstranjevanje IGB je treba koncati na
praznem Zelodcu. Bolniki morajo biti 72 ur na tekodi
dieti'in vsaj 12 ur pred odstranitvijo na tesge. Ce je pri
endoskopskem pregledu v Zelodcu prisotna hrana, se
morajo uvesti ukrepi-za zasc¢ito dihalnih poti (aspiracija
Zelod¢ne ~ vsebine, -endotrahealna intubacija ali
odlozitev posega).. Tveganje aspiracije zelod¢ne
vsebine ‘v bolnikova pljuéa predstavlja resno tveganje,
ki lahko povzro¢i smrt. IGB povzrota -zapoznelo
praznjenje-zelodca; karlahko podaljSa ‘€as, ki je
obi€ajno, potreben za zagotovitev praznega Zelodca
pred endoskopskimi posegi.

Bolnicam je treba svetovati, da-upostevajo potrebne
previdnostne ukrepe za prepre€evanje nosecnostipred
namestitvijo in med-trajanjem zdravljenja. Bolnicam je
treba narociti, da vas  ¢im prej obvestijo, e se med
zdravljenjem  potrdi ‘nose¢nost zaradi dogovora glede
odstranitve pripomocka.

Pri bolnikih. zIGB, ki imajo hude bolecine v trebuhu in
negativen izvid endoskopije in rentgenskega slikanja,
bo lahko dodatno potrebna raunalniSka tomografija, da
se povsem izkljuci perforacija.
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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 asepti¢ne tehnike; kot pri menjavi
i.v. tekoCin (npr. uporaba Cistih rokavic, sterilne
fizioloke raztopine itd.). Ceprav vzrok hiperinflacije ni
znan, jo lahko povzrogijo<glive ali bakterije, ki
kontaminirajo balon. Eden od priporocljivih ukrepov za
prepreCevanje  je. - preprecevanje . kontaminacije
fizioloSke raztopine v balonu'z mikroorganizmi, kilahko
povzrocijo spontano hiperinflacijo.

Ce med nameséanjem opazite teZave s sklopom
namestitvenega_katetra IGB (npr. upor pri polnjenju
IGB), morate IGB odstraniti-in-zamenjati z novim. Za
zmanjsanje 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 Zelodec povzroCi
zakasnitev pri praznjenju zelodca. To.ima za posledico
razlicne pricakovane in predyvidljive reakcije, vklju¢no z
obcutkom teZe v trebuhu, siljienjem na ‘bruhanje in
bruhanjem, gastroezofagealnim refluksom,
spahovanjem, ezofagitisom, zgago, drisko, in -v€asih
bole¢inami v trebuhu, hrbtu -ali” epigastriju ter krci.
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 izboljsal
simptome, ki se najpogosteje pojavljajo po namestitvi,
morajo zdravniki profilaktiéno predpisati . zaviralce
protonske ¢rpalke (PPI) in antiemetike ter razmisliti o
zaCasnem 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 simptomoyv-ali
Ce so ti Cedalje hujSi oz. se ponavljajo, saj lahko
navedena zdravila dodatno upo&asnijo praznjenje
Zelodca in lahko povzrocijo napihnjenost in perforacijo
Zelodca ter mozno smrt.

Za prepreCevanje razjed in obvladovanje simptomov
gastroezofagealnega refluksa je priporocljivo, dabolnik
zacne program peroralnih zaviralcev protonske ¢rpalke
(PPI) priblizno 3-5 dni pred namestitvijo IGB, da bo na
dan namestitve ucinek zaviranja Zelod¢ne kisline
najvesji. Ce se po namestitvi IGB pojavita silienje na
bruhanje in/ali bruhanje je priporocljivo, da se PPI
dajejo podjezi¢no. Zacetni dnevni polni odmerek
peroralnega PPl naj traja, dokler je IGB nameScen.
Druga zdravila, ki se uvedejo profilaktino, naj se dajejo
po namestitvi IGB, dokler so potrebna. Poleg tega se
bolniku svetuje, da se izogiba zdravilom, za katera je
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znano, da povzro€ajo ali poslabsajo poskodbe sluznice
Zelodca in dvanajstnika.

e IGB je balon iz silikonskega elastomera, ki ga Zelod¢na
kislina lahko razgradi. Zdravniki so poroc¢ali, da lahko
soCasna uporaba zdravil, kot so zaviralci protonske
Crpalke, zmanjSa nastajanjekisline ali kislost, kar lahko
podaljSa celovitost IGB (zmanjSa tveganje za
izpraznjenje pripomocka) in lahko pomaga zmanjsati
tveganje za Zelod¢no razjedo in kasnej$o perforacijo.

e 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.

e 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.

e Bolnike, ki jemljejo antiholinergi¢na ali psihotropna
zdravila, je treba obvestiti, da ta zdravila upoc&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 Cedalje hujsi oz. se ponavljajo.

e Bolnika, pri katerem je izpraznjen (ij. kolabiran) IGB
preSel v Crevesje, je treba v ustreznem casovnem
obdobju (vsaj 2 tedna) skrbno nadzorovati, da se potrdi
neoviran prehod skozi Crevesje.

e  Pri-pripravi na odstranitev so nekateri bolniki zadrzali
vsebino v Zelodcu. Nekateri bolniki imajo lahko klini€éno
pomembno zakasnitev pri praznjenju Zzelodca in
odporno na intoleranco na IGB, kar zahteva prezgodnjo
odstranitev.in-lahko vodi v druge nezelene ucinke. Pri
teh- bolnikih je lahko vegje tveganje za aspiracijo ob
odstranitvi in/ali-uporabi anestetika. Anestezijsko ekipo
je treba- opozoriti. na tveganje za aspiracijo pri teh
bolnikih.

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. povzrogila izpraznitev IGB v
Zelodcu. To lahko-privede do mozne obstrukcije v Crevesju
in morda zahteva kirurski poseg za odstranitev. Ce IGB
odstranite pred polnjenjem s fizioloSko raztopino, ga Se
vedno . ni:mogoce ponovno uporabiti pri-novem bolniku, saj
bi lahko vsak poskus dekontaminacije tega pripomocka
povzrocil poSkodbo, ki bi'spet privedla do izpraznitve po
implantaciji.

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
sopovezana 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.
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OPOMBA: O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v
povezavi s pripomockom, je treba porocati druzbi Apollo
Endosurgery (glejte kontakine podatke na koncu tega
dokumenta) in pristojnemu nacionalnemu organu.

Mozni nezeleni u€inki

Mozni nezeleni u€inki, ki so povezani z uporabo IGB,

obsegajo:

e Smrt =zaradi zapletov, povezanih z aspiracijo,
obstrukcijo ¢revesja, perforacijo zelodca-ali perforacijo
poziralnika.

e  Obstrukcija ¢revesja zaradi IGB. IGB, ki je nezadostno
napolnjen ali je izgubil zadostni volumenc. zaradi
puscanja, lahko preide iz Zelodca v tanko €revo. Lahko
preide v debelo &revo in se izlogi z blatom. Ce paje v
Crevesju zozenje oz. adhezijska tvorba; ki je posledica
predhodnih kirurSkih posegov na €revesju, IGB morda
ne bo nadaljeval’ poti'in bo/' povzro€il obstrukcijo
&revesja. Ce se to zgodi, bo morda potrebna kirurska ali
endoskopska odstranitev.

e  Obstrukcija poziralnika. Med-polnjenjem IGB v Zelodcu,
se lahko IGB nenamerno vrne v-poziralnik: Ce se to
zgodi, ‘bo. morda. potrebna kirurSka ali-endoskopska
odstranitev.

e  Obstrukcija zelod¢nega izhoda. Delno. napolnjen. 1GB
(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. predstavlia mehansko-oviro - pri
praznjenju Zelodca. Obstrukcija’, Zelodénega “izhoda
lahko zahteva prezgodnjo odstranitev.

e Distenzijazelodca z zadrzano hrano in tekoc¢ino zaradi
moé&no zapoznelega praznjenja Zelodca z oviro izhoda
ali brez nje zaradi premika IGB v antrum.

e Poskodba prebavili med namestitvijo® IGB na
neustreznem mestu, kot sta poziralnik-ali dvanajstnik.
To lahko povzroci krvavitev in perforacijo, ki zahteva
obvladanje s kirurSko ali endoskopsko korekcijo.

¢ Nezadostna izguba telesne mase ali brez izgube mase.

e Skodljive posledice za zdravje zaradi huj$anja.

e Nelagoden obcutek v Zelodcu, siljenje na bruhanjetin
bruhanje po namestitvi IGB, ko se prebavila prilagajajo
na prisotnosti IGB.

e 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. Teoreti¢no je celo mozno, da‘lahko
IGB preprec¢i bruhanje (ne silienje na bruhanje ali
spahovanje) z blokiranjem dovoda v Zelodec iz
poziralnika.

e  Obgcutek teze v trebuhu.

Bolecine v trebuhu ali hrbtu bodisi enakomerne bodisi

ciklicne.

e  Gastroezofagealni refluks.

e Vpliv na prebavo hrane.

e Blokada hrane, ki vstopa v zelodec.

e Rast bakterij v teko€ini, s katero je napolnjen IGB. Hitro
sproS€anje te tekoCine v Crevesje lahko povzrodi
okuzbo, zvisano telesno temperaturo, krée in drisko.

e Poskodba sluznice prebavnega trakta zaradi

neposrednega stika z endoskopom, IGB, prijemalnimi
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kleS¢ami ali zaradi pove€anega 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.

e Izpraznitev IGB (. kolabiranje) in
zamenjava.

e  Akutni pankreatitis.

e Spontana hiperinflacija zaradi proizvodnje plina znotraj

naknadna

IGB.
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 Zzelodca, ki bi lahko privedla do perforacije in aspiracijske
pljuénice. Tveganje se povea, Ce 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 ljudi. " Med
najpogostejSe zaplete sodijo zatasno zmanjSanje hitrosti
dihanja ali srénega utripa, kar je mogoCe odpraviti z
dajanjem dodatnega kisika ali izni€enjem u€inka sedacijskih
zdravil. Bolniki z boleznimi srca, pljug, 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.

DOBAVA
Vsak sistem IGB vsebuje IGB, ki je nameS&en 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:
e En (1) sistem Zelod¢nega balona (IGB), ki obsega:
o En (1) sklop namestitvenega katetra (j. sklop
tubusa), ki vsebuje IGB
o En (1) komplet za polnjenje z i.v. konico

Materiali, ki niso prilozeni:

o Endoskop

e Kirurski gel

e Sterilna fizioloSka raztopina

o Sterilna 50 mL brizga

e  Orodja-za odstranjevanije (ij. kateter z iglo v tubusu,

dolge klesce ali prijemalka)

NAVODILA ZA CISCENJE
V- primeru;-da se pripomocéek 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 izloci in povzrogi reakcijo tkiva.
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ODSTRANJEVANJE

Odstranite vse uporabljene ali odstranjene pripomocke ali
sestavne dele pripomoc¢ka v skladu z veljavnimi predpisi
glede odpadkov iz zdravstva.

NAVODILA ZA UPORABO

IGB je dobavlien name$¢en v sklopu namestitvenega
katetra. Pred uporabo preglejte peat na embalazi in sklop
namestitvenega katetra za poSkodbe. Pripomocka ne
uporabite, e opazite poskodbo. Ob namestitvi mora biti na
voljo rezervni IGB.

PRIPOMOCKA IGB NE ODSTRANITE
NAMESTITVENEGA KATETRA.

IZ SKLOPA

Za pomoc pri uvajanju IGB je na voljo komplet za polnjenje.
POZOR: Ce se IGB pred namestitvijo loCi od katetra ali
tubusa, ga ne uporabite ali poskusajte-ponovno namestiti v.
tubus.

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 - zZice " (Ce je prisotna) .in
nadaljevanjem preverite, ali _je  kateter pod, spodnjim
ezofagealnim:sfinktrom-in v Zelodcu. Majhna velikost sklopa
namestitvenega katetra pusCa dovolj prostora.za-ponovno
uvedbo endoskopa in opazovanje korakov polnjenjalGB.

POLNJENJE IGB

Z asepti¢no tehniko prestavite konico'kompleta za polnjenje
v vre€ko s sterilno.-fizioloSko raztopino. Na ventil-kompleta
za polnjenje pritrdite ' sterilno -brizgo  in odstranite ‘zrak.
Priklju¢ek 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 «fiziolo$ko ' raztopino.
Priporodljiva je asepti¢na tehnika, podobno'kot pri menjavi

i.v. tekocCin (npr. uporaba Cistih ali sterilnih rokavic, sterilne
brizge itn.). Ceprav vzrok hiperinflacije ni znan,-jo lahko
povzrocijo glive ali bakterije, ki kontaminirajo balon. Eden od
priporocljivin ukrepov za preprecevanje je preprecevanje
kontaminacije  fizioloS8ke  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 names¢anje IGB.

OPOZORILO: Hitro polnjenje bo povzrocilo visok tlak, ki
lahko poskoduje ventil IGB ali povzroci prezgodnji odklop
IGB s konice namestitvenega katetra.

Priporocila za polnjenje

Razsirljiva zasnova IGB omogoc¢a 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 (prevec
napolnjen IGB). Ko je IGB napolnjen, volumna ni mozno
spreminjati.

Da bi dolocili idealno velikost IGB za najbolj ucinkovito
hujSanje, sta dva (2) neodvisna pregledovalca preiskala
PubMed in Embase za celotne opise klini¢nih Studij IGB.
V metaanalizo globalnih podatkov je bilo vklju€enih
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)."
Na podlagi tega se torej priporo¢a polnjenje med 500 mL
in 650 mL , vendar so bili v klju€ni klini¢ni Studiji varnosti
in ucinkovitosti tega pripomocka, preverjeni samovolumni
550 mL £ 50 mL .
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Polnilni volumen IGB po 6 mesecih

Slika 5: Metaregresijska analiza korelacije volumna polnitve IGB s

skupno izgubo telesne mase (TBWL). '

Opomba: Velikost krogov na grafu ustreza velikosti Studije. Avtor grafa je dr. Barham Abu-

Dayyeh.
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Za preprecitev nenamerne. poskodbe ventila balona ali
prezgodnjega odklopa z namestitvenega katetra je treba
upostevati naslednja priporocila za polnjenje:

¢~ Vedno uporabljajte prilozeni komplet za polnjenje
IGB.

e ~Za polnjenje IGB vedno uporabite sterilno brizgo
50 mL . Uporaba: manjsih brizg lahko povzroci zelo
visoke tlake 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) in celo
50 psi (345 kPa), ki lahko poskodujejo IGB.

e Ssterilnobrizgo 50 mL je treba vsako potezo polnjenja
izvajatipoc€asi (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.

e . Polnjenje je treba vedno dokoncati pod 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 pusca, je treba takoj odstraniti.
Delno.napolnjen IGB Ilahko povzro¢i obstrukcijo
Crevesija, ki lahko povzroci smrt. Obstrukcije ¢revesja
SO se pojavile kot posledica neprepoznane ali
nezdravljene deflacije IGB (ij. 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 prizadevanjih za izboljSanje
kakovosti.

Najmanj$a 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
povle€ete namestitveni kateter medtem, ko IGB nalega na
konico endoskopa ali spodnji sifinkter poZziralnika.

Se naprej vlecite namestitveni kateter, dokler se ne odklopi
iz samotesnilnega ventila IGB. Ko: je IGB.'sprosc¢en, je
treba njegovo namestitev vizualno pregledati za pus€anje
tekocine.

12.3 NAMESTITEV IN POLNJENJE IGB (PO KORAKIH)

1.

w N

o

Bolnika pripravite v skladu.z bolni$ni¢nim protokolom za

sedacijo.in-endoskopijo:

Opravite endoskopski-pregled poziralnika in Zelodca.

Odstranite endoskop.

Ce kontraindikacije niso prisotne:

a. -Tubus ‘sklopa ‘namestitvenega. katetra' namazite s
kirur§kim mazalnim gelom.

b. - Previdno'uvedite namestitveni kateter v-poZiralnik in v
Zelodec.

Ko je IGB in situ, endoskop znova uvedite, da opazujete

polnjenje.IGB -MORA .biti -pod. spodnjim ~ezofagealnim

sfinktrom in_povsem v Zelodcu.

Ce ima namestitveni kateter vodilno Zico, joizvlecite.

Pritrdite sterilno-brizgo*50 mL na priklju¢ek luer-lock na

3-potnem ventilu kompleta za polnjenje in vstavite konico

kompleta za polnjenje’ v vrecCko sterilne —normalne

fizioloSke raztopine za injiciranje (.9 NS).

IGB pocasi napolnite s sterilno fiziolosko  raztopino po

50 mL naenkrat. Ponavljajte do najmanj3e prostornine

400 mL oz. do najve¢ 700 mL (14 polnitev).

Previdno odstranite namestitveni kateter in  preverite

ventil IGB za pusc¢anje.

124 ODSTRANITEV IGB (PO KORAKIH)

1.

PrepriCajte se, da je bil bolnik 72 ur na tekoci dieti.in te5¢
vsaj 12 ur pred odstranitvijo (brez vnosa hrane). Ne
glede na upoStevanje tega navodila (tj. v primeru
nujnega odstranjevanja) je treba upo$tevati dodatne
previdnostne ukrepe za aspiracijo zaradi moznih
ostankov Zelod¢ne vsebine pri nekaterih bolnikih.-Pri
bolnikih z veéjim tveganjem z znaki in simptomi, ki
nakazujejo hudo zapoznelo praznjenje Zelodca in/ali
obstrukcijo Zelodénega izhoda, je treba opraviti
osredotocen telesni pregled za abdominalno distenzijo
in/ali Zelod¢éno pljuskanje, kateremu sledi radiografska
preiskava, Ce 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 nazogastricni dekompresiji ob
zavarovanju dihalne poti in sploSni anesteziji.

12.5

13.

14.
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2. Bolnika pripravite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za
sedacijo in endoskopijo. Poleg tega razmislite o uporabi
relaksanta za gladke miSice, kot je intravenski glukagon,
da sprostite ezofagealni sfinkter.

3. Uvedite endoskop v bolnikov Zelodec.

4. Zelodec preglejte za prisotnost hrane. Ce je v Zelodcu
prisotna hrana, poseg odlozite. V primeru nujne
odstranitve, pred nadaljevanjem zascitite 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.

10. Na globoko vstavljeni kateter aplicirajte sesanje, da
odstranite vso tekoc€ino iz IGB.

11. Kateter izvlecite iz IGB in iz delovnega kanala
endoskopa.

12. Skozi delovni kanal endoskopa uvedite dolge kles¢e ali
prijemalko.

13. 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.

IGB-odstranite iz ust.

14.

15.

16.

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 uporabljen pri
namestitvi- prejSnjega IGB (tj. zaCetni volumen polnjenja).
POZOR: Vegji zaCetni .volumen polnjenja pri nadomestnem
IGB lahko povzro€i hudo siljenje na bruhanje, bruhanje ali
nastanek razjede.

MEDICINSKO SLIKANJE
IGB, ‘napolnjen s fizioloSko raztopino,-velja za varnega pri
slikanju z magnetno resonanco.

GARANCIJSKA IZJAVA IN OMEJITVE PRAVNIH
SREDSTEV

Za ‘izdelke druzbe Apollo Endosurgery, Inc., opisane v tej
publikaciji, ni .izrecne .ali implicitne garancije, vklju¢no z
neomejenimi'_garancijami _za  prodajo ali primernost za
dolo€en.namen. V- najvecji mozni meri, ki jo dovoljuje
veljavna  zakonodaja, ‘druzba Apollo Endosurgery, Inc.,
zavraca vso odgovornost za posredno, posebno, naklju¢no
ali-posledi¢no 8kodo, ne glede na to, ali taka odgovornost
temelji- na pogodbi, odSkodninski  odgovornosti,
malomarnosti, strogi odgovornosti, odgovornosti za izdelke
ali kako drugacge. Edina in celotna najvedja odgovornost
druzbe Apollo Endosurgery, Inc., iz kakrSnega koli razloga
in izkljuéno pravno sredstvo kupca iz kakrSnega koli razloga



je omejena na znesek, ki ga kupec plata za dolo¢ene
kupljene izdelke. Nobena oseba ni pooblas€ena, da druzbo
Apollo Endosurgery, Inc., veze na kakrsno koli predstavitev
ali garancijo, razen Ce je posebej doloeno v tem
dokumentu. Opisi ali specifikacije v tiskanih publikacijah
druzbe Apollo Endosurgery, Inc., vkljué¢no s to publikacijo,
s0 hamenjeni zgolj sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave
in ne predstavljajo nobene

izrecne garancije ali priporoCila za uporabo izdelka v
doloCenih okolis€inah. Druzba Apollo Endosurgery, Inc.,
izrecno zavrata vso odgovornost, vkljuéno z vso
odgovornostjo za kakrSno koli neposredno, posredno,
posebno, nakljuéno ali posledi¢no. Skodo, ki je posledica
ponovne uporabe izdelka.

VIRI
1. Abu-Dayyeh B etal. 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.

Pozor: Glejte navodilaza uporabo
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El sistema de balon intragastrico BIB

INTRODUCCION
Sistema de baloén intragastrico (IGB) BIB™
(n.° de ref. B-40800)

La informacién siguiente es generalizada. Se evaluara por
separado a cada paciente en lo que respecta altratamiento
con el balén intragastrico (al que a lo largo de este
documento se denominard 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:

e Competencia y experiencia en endoscopia avanzada
del tubo digestivo superior, las cuales se acreditaran
mediante |a posesién de los privilegios de endoscopia
intervencionista otorgados internamente por el hospital
o centro ambulatorio participantes.

e Asistencia a un programa-completo de formacion en
IGB bajo el patrocinio’ o la autorizacion de- Apollo
Endosurgery.

e _ ‘Uso clinico del IGB para hacer.de él un componente de
una consulta multidisciplinar. de gestion del peso que
ofrezca asistencia y seguimiento a-largo plazo.

e 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 personalde
psicologia, medicina general y asistencia radiolégica.

e Capacidad de ofrecer formacion -interna. para el
personal asistencial por parte -de especialistas en
productos formados por Apollo.Endosurgery.

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 relacion
entre riesgos y beneficios. El médico tiene la obligacién de
informar al paciente de las advertencias, las precauciones y
los acontecimientos adversos que _figuran en este
documento. El médico también debera advertir-al paciente
que, si tiene lugar algun acontecimiento adverso, puede que
se le tenga que extraer el balén de forma prematura.

El embalaje del balén incluye una tarjeta de implante para
el paciente y un folleto que da instrucciones al médico sobre
cémo rellenar la tarjeta. La tarjeta documenta el nombre del
paciente y la informacién 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.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de baldn intragastrico (IGB) BIB (Figura 1) esta
disefiado para ayudar a perder peso mediante el llenado
parcial del estdmago.
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Figura 1: El sistema de balén intragastrico (IGB) BIB
llenado hasta 400 cm3y 700 cm3, con el sistema sin
inflar en primer plano

El IGB se introduce en el estémago 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 estdmago. El disefio expansible del IGB
ofrece un_intervalo de volumen de llenado de 400 cm?
(minimo) ~a 700 cm® (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.

A fin de facilitar el proceso de llenado del IGB, también se
facilita un «kit de llenado» que consta de un punzén para
via intravenosa, un tubo de llenado y una valvula de llenado
(Figura 4).
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Figura 3: Conjunto del catéter de colocacion (es decir,
conjunto de vaina)

Figura 4: Kit de llenado con punzoén para via
intravenosa

INDICACIONES DE USO

El sistema BIB' esta ‘indicado - para su uso temporal en
tratamientos de pérdida de peso.de pacientes adultos (de
18-afios 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 prequirdrgico parala pérdida de peso
en pacientes obesos (IMC de 40 0 mas, o IMC de 35
mas en los casos en que concurran-enfermedades)
antes de una intervencion quirurgica por obesidad o-de
otro tipo, con el fin de reducir el riesgo-quirdrgico.

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
modificacion del comportamiento bajo ‘supervision 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 intervencién quirdrgica para tratar su
obesidad, junto con un programa dietético y de
modificacion del comportamiento bajo supervision 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.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema BIB, n.° de referencia B-40800 (IGB colocado
en un conjunto del catéter de colocaciéon [es decir,
conjunto de vaina)).
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El sistema IGB no contiene latex ni materiales de
caucho natural.

Los productos se suministran limpios, sin esterilizary
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 evaluacion biolégica de productos
sanitarios.

Tabla 1: Materiales del producto IGB

C;omp_onente Materiales

el sistema

IGB Componentes de elastémero de silicona
recubiertos de bicarbonato de sodio

Tubo:

e  Silicona (conjuntos con un alambre
guia de acero inoxidable con un
recubrimiento de PTFE)

Conjunto del e  Poliuretano (conjuntos sin alambre
catéter de guia de acero inoxidable con un
colocacion recubrimiento de PTFE)

Punta de los catéteres: polipropileno

Vaina: elastomero de silicona vy

adhesivo/imprimacion de silicona con un

recubrimiento de bicarbonato de sodio

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones de uso del sistema IGB son:

La presencia de mas de un IGB al mismo tiempo.

El uso del IGB est4 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 a30,
salvo que este esté acompafiado de enfermedades
concurrentes asociadas_a la obesidad de las que se
prevea una mejora con la pérdida de peso.
Intervencion quirurgica anterior en la que se hubieran
tratado el eséfago, el estomago y el duodeno o cirugia
bariatrica.

Toda enfermedad inflamatoria del tubo digestivo, entre
ellas: ~esofagitis,” Ulcera” gastrica, uUlcera duodenal,
cancer o inflamacién especifica como la enfermedad de
Crohn.

Posibles trastornos -hemorrdgicos del tubo digestivo
superior;.como_son varices esofagicas o gastricas,
telangiectasia intestinal congénita o adquirida u otras
anomalias congénitas del tubo digestivo, como pueden
ser las atresias o las estenosis.

Hernia 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 esofago o la faringe, como
pueden-ser estrechamientos o diverticulos que puedan
impedir el paso de un catéter de implantacion y/o un
endoscopio.

Acalasia, signos'y sintomas digestivos que indiquen un
retardo encel' 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 hepética aguda y cirrosis avanzada con
encefalopatia, deplecion muscular y anasarca

o Varices esofégicas de gran magnitud con signos de
coloracion roja y varices gastricas.

o Gastropatia hipertensiva grave de la vena portacon
o sin ectasia vascular antral gastrica

Pacientes con diagndstico o indicios de reacciones

alérgicas a materiales contenidos en el IGB.

Cualquier otra afeccion 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

extraccioén del producto al cabo de 6 meses.

Alcoholismo o drogadiccion:

Pacientes: sin capacidad 0 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 meédica.

Pacientes de las que se haya confirmado un embarazo

0 que estén en periodo de amamantamiento.

ADVERTENCIAS

Es necesario. colocar. correctamente. el conjunto._del
catéter de colocacién y el IGB dentro del estbmago (con
una medicion de la distancia a partir de los incisivos por
medio de las marcas del tubo-de insercién) 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 es6fago, el duodeno o el piloro.
Cuando llene el IGB durante ‘el procedimiento de
colocacién, evite las velocidades de llenado rapidas; ya
que estas generaran 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
aparicion 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
gue 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.
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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 (reduccién del tamafio
del producto derivada de la pérdida de suero fisiologico),
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?3).

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 quirdrgicamente. El riesgo de
obstruccién intestinal puede ser mayor en pacientes con
un trastorno de dismotilidad o sometidos anteriormente
a una intervencion quirurgica 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 lamuerte.

Los dispositivos que se desinflen se tendran queextraer
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 intervenciéon quirdrgica de urgencia.
Los pacientes deberan llamar de inmediato a sumédico
para recibir instrucciones en preparacion de la extraccion
del IGB.

A los 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 estérii 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 vomitos o generar Ulceras.

Se han dado ‘casos - de: ‘pancreatitis aguda a
consecuencia-de una lesiéon pancreatica causada por el
IGB. A los pacientes -que sufran cualquier signo o
sintoma de pancreatitis aguda se les debera aconsejar
que busquen atencion .inmediata. Entre los signos y
sintomas* se cuentan:" nauseas, vomitos 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 (distensiéon abdominal) con o sin
molestias, dificultades respiratorias, reflujo
gastroesofagico, nauseas y/o vomitos. A los pacientes
que sufran cualquiera de estos signos y sintomas se les
debera aconsejar que busquen atencién inmediata, y se
debera evaluar si presentan un hiperinflado, sobre todo
cuando tengan dolor abdominal persistente, distension



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 obstruccion 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 enéergica y
repentina del contenido de gas-y liquido cuando se
perfora o se manipula por medios endoscopicos. Por
este motivo se aconseja _protegerla via respiratoria
superior del paciente mediante intubacién endotraqueal
antes de la extraccién endoscopica 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 - balén, se recomienda -enviar  al
laboratorio el liquido intermedio aspirado.del balén para
realizar cultivos bacterianos y fungicos.

La gestacién y la-lactancia-son contraindicaciones del
uso de este producto. En caso de que se confirme una
gestacion en cualquier momento durante el transcurso
del tratamiento, se debera extraer el producto en
cuanto sea viable hacerlo deforma segura.

El IGB debera extraerse por medios endoscopicos en
presencia de un estdmago 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 -estémago
durante la exploracién endoscopica, habra que tomar
medidas (aspirado del contenido estomacal,intubacion
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 ‘estbmago esta
vacio antes de los procedimientos endoscépicos.

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 endoscopica o las
radiografias arrojen resultado negativo pueden precisar
un TAC para descartar de forma definitiva una
perforacion.

El IGB se compone de un elastbmero 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.
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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
fisioldgico 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 lacontaminacion
del balén por hongos o bacterias. Una forma
recomendada de mitigarlo es evitar que el suero
fisioldgico del baldén se contamine con microorganismos
que puedan provocar un hiperinflado espontaneo.

Si se encuentran dificultades al colocar el conjunto del
catéter de colocaciéon 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 podriadesprenderse del
IGB y evitar que este sigadesplegandose.

Se ha demostrado que la colocacion del IGB dentro del
estdbmago retarda el vaciado gastrico. Esto puede
provocar distintas reacciones previstas y predecibles,
entre ellas: sensacion de pesadez en el abdomen,
nauseas Yy vomitos, reflujo gastrico, eructacion,
esofagitis, ardor, diarrea .y, en ocasiones, dolor y
calambres abdominales, ~ dorsales o epigastricos.
Durante toda la colocacién se puede ralentizar la
digestion 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 “antiespasmddicos 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 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 O -que sean
recurrentes;. ya .que estos medicamentos pueden
retardar aun 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 gastroesofagico, se recomienda que
los pacientes empiecen un programa de inhibidores de la
bomba deprotones (IBP) por via oral durante
aproximadamente 3-5 dias antes de la colocacion del
IGB, para que el dia de la colocacién 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 elastomero de silicona que se
puede degradar con el acido gastrico. Varios médicos
han hecho saber que el uso concomitante de
medicamentos (p. €j., los inhibidores de la bomba de
protones) puede reducir la formacién de acido o reducir
la acidez, lo cual puede prolongarlaintegridad del IGB
(reduccioén del riesgo de desinflado del producto) y
ayudar a reducir el riesgo de ulceras gastricasy la
perforacion consecuente.

La respuesta fisiologica del paciente a la presenciadel
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 administracién de farmacos
o suplementos dietéticos y.la dieta global de los
pacientes pueden afectar también a larespuesta.

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
diagnostico de retardo del vaciado gastrico.

A los pacientes que tomen agentes anticolinérgicos o
psicotropicos se les -debera informar de que estos
medicamentos retardaran el vaciado géstricoy de que
los deberan usar-con moderacion, ya que-les pueden
exponer a un riesgo mayor de distension y perforacion
estomacales. Se debera advertir alos 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.

A un 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 porel
intestino sin causar problemas.

En preparacion de la extraccion, puede ser que
algunos pacientes hayan retenido algun contenido 'en
el estbmago. 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.

10.
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RIESGO ASOCIADO A LA REUTILIZACION

El sistema IGB es para un solo uso. La extraccion del IGB
exige perforarlo «in situ» para desinflarlo; todareutilizacion
posterior puede desembocar en el desinflado del IGB en el
estémago. Esto podria provocar una obstruccion intestinal,
y puede ser que para eliminarla haya que intervenir
quirargicamente 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.

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
endoscopico, 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
estdbmago.

NOTA: Todo incidente grave que se haya producido en
relaciéon con el producto deberd notificarse a Apollo
Endosurgery (consulte la informacion de contacto al final de
este documento), asi como también a las autoridades
oficiales pertinentes.

Posibles acontecimientos adversos

Los posibles acontecimientos adversos asociados al uso del

IGB son:

e - Puede darse la muerte por causa de complicaciones
asociadas - al aspirado, la obstruccion intestinal, la
perforacion gastrica o la-perforacion esofagica.

e - 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 intervencion
quirurgica anterior del intestino, es posible que el IGB
no-circule y-que provoque una obstruccion intestinal. Si
ocurre esto, podria ser necesaria una intervencion
quirdrgica o una extraccién endoscopica.

e Obstruccién esofagica. Cuando se esta llenando el IGB
en el estdbmago, es posible que; sin advertirlo, se tire de
este! hacia ‘atras de forma. que -retroceda hasta el
esofago.. Si ocurre esto, podria ser necesaria una
intervencion quirurgica o una extraccién endoscopica.

o Obstruccién 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 cm?®) 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.
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e Distensidon gastrica con retencidon de alimentos o de
liquidos derivada de un retardo excesivo en el vaciado
gastrico, con o sin obstruccidon de la salida por el
desplazamiento del IGB al antro pildrico.

e Lesiones en el tubo digestivo durante la colocacion del
IGB en un lugar inadecuado, como puede ser el
es6fago o el duodeno. Esto podria provocar una
hemorragia o perforacion, lo cual podria hacer
necesaria una correccion quirurgica o endoscopica
para controlarla.

e Pérdida de peso insuficiente o inexistente.

e Consecuencias adversas para la salud derivadas de la
pérdida de peso.

e Molestias gastricas, sensacion de nauseas y vomitos
tras la colocaciéon del IGB a medida que el sistema
digestivo se adapta ala presencia de este.

e Nauseas y vomitos continuos. Esto podria derivarse de
una irritacion directa del-recubrimiento del estémago,
del retardo en-el vaciado gastrico y/o del bloqueo de la
salida del ‘estémago. En teoria; es-incluso-posible que
el IGBpueda evitar los vomitos (las-nauseas o las
arcadas no) al bloquear la entrada al-estdmago desde
el-esofago.

Sensacion de pesadez en el abdomen.

Dolor abdominal-o dorsal, ya sea fijo o-ciclico.

Reflujo gastroesofagico:

Influencia-en la digestion de los alimentos.

Bloqueo.de la entrada de los alimentos al estdomago.

Proliferacién bacteriana en-el liquido que llena el .IGB.

La liberacion. rapida de -este diquido-en el ‘intestino

puede provocar una,infeccion, fiebre, calambres 'y

diarrea.

e 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 produccion de acido gastrico. del estémago. Esto
podria provocar la formacion de- lUlceras-acompafadas
de dolor, hemorragia o incluso perforacion. Podria ser
necesaria una intervencién quirdrgica para corregir
este trastorno.

e Desinflado del IGB (es decir, que este-colapse) y
posterior reemplazo.

e Pancreatitis aguda.

e Hiperinflado espontaneo por la generacion de<gas
dentro del IGB.

POSIBLES COMPLICACIONES DE LA ENDOSCOPIA Y
SEDACION DE RUTINA

Entre los posibles riesgos asociados a los procedimientos
endoscopicos en el tubo digestivo superior se cuentan los
siguientes: calambres abdominales y molestias si se emplea
aire para distender el estdmago, inflamacién o irritacion de
garganta, hemorragia, infeccion, desgarro del es6fago o el
estébmago 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
endoscoépicos son poco frecuentes, ya que se dan en menos
de una persona de cada 10 000." Las complicaciones mas
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comunes son un descenso temporal de la frecuencia
respiratoria o cardiaca, que se puede corregir con la
aportacion 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.

FORMA DE PRESENTACION

Cada sistema IGB contiene un IGB colocado dentro de un
«conjunto del catéter de colocacidon» 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:
e Un (1) sistema de baldn intragastrico (IGB) que consta
de:
o Un (1) conjunto del catéter de colocacién (es decir,
conjunto de vaina) que contiene el IGB
o -Un (1) kit de llenado con punzén para via
intravenosa

Materiales no incluidos:

e Endoscopio

Gel quirargico

Suero fisiologico esteéril

Jeringa estéril de 50 cm?3

Instrumentos de extraccion (es decir, catéter conaguja
envainada, pinzas de agarre de mordaza larga o de
dientes de alambre)

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 elastomero de silicona puede
absorber parte ‘de la solucion, que posteriormente puede
salir por filtracién y provocar una reaccion tisular.

ELIMINACION

Deseche ‘todos los productos -0 componentes de los
productos usados 0 explantados conforme a las‘normativas
locales de.residuos:médicos.

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. colocacidon en busca de dafios
antes de utilizarlo. No se debera utilizar si se aprecian
dafos. En el momento de la colocacién 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.
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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.

COLOCACION Y LLENADO DEL IGB

Prepare al paciente para la endoscopia. Inspeccione el
esofago 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 eséfago 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
colocacion ofrece mucho espacio para volver a insertar el
endoscopio con el fin de observar los pasos de llenado del
IGB.

LLENADO DEL IGB

Con una técnica (aséptica, coloque el punzon del kit-de
llenado en la bolsa de suero fisiologico estéril. Acople una
jeringa estéril a la valvula . del kit de llenado y- cébelo.
Conecte el conector Luer-Lock del catéter de colocacién a
la valvula del kit de llenado. Continte con el-despliegue del
IGB, verificando_con el endoscopio que el IGB esté dentro
del estémago.

PRECAUCION: Llene el'IGB con suero-fisiolégico estéril.
Se recomienda una técnica aséptica similar a la de cambio
de liquidos l.V. (p: €j., 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 fisiologico 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 valvula del IGB o provocar un desprendimiento prematuro
del IGB de la punta del catéter de colocacion.

Recomendaciones de llenado

El disefio expansible del IGB ofrece un intervalo de volumen
de llenado de 400 cm?3 (minimo) a 700 cm?® (maximo).-No se
debera llenar el IGB ni por debajo ni por encima de ‘lo
establecido con volimenes < 400 cm® o > 700 cm?, 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.

Para determinar el tamafo 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 vy la
pérdida de peso corporal total (PPCT), pone de manifiesto
intervalos de volumen de llenado de 500 cm®a 700 cm?. No
parece que los resultados a los 6 meses difieran con el
volumen (p = 0,24)." Por tanto, basandonos en esto, la
recomendacion debera ser que el volumen de llenado esté
entre 500 cm® y 650 cm? 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®.

PPCT a los 6 meses

Figura 5: Analisis de metarregresion de la correlacion entre el volumen
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de llenado del IGB y la pérdida de peso total (PPCT). '

Nota: el tamaiio de los circulos en el grafico corresponde al tamaio del estudio. Figura por
cortesia del Dr. Barham Aby-Dayyeh.
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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.

o - Utilice siempre-una jeringa estéril de 50 cm?3 para
llenar el IGB. Si se utilizan jeringas mas pequefas se
pueden -generar presiones muy elevadas de 2,06,
2,75 e incluso 3,44 bares, lo cual puede deteriorar la
valvula delIGB.

e “Con unajeringa estéril de 50 cm?3, cada impulso de
llenado debe realizarse despacio (en un minimo de
10 segundos) y-de forma continua. Con un llenado
lento y continuo se evitard que se genere una presion
elevada en la valvula.

ADVERTENCIA: - Las. velocidades . rapidas -de llenado
pueden generar una presion elevada que puededeteriorar
la -valvula- del IGB o provocar un’ desprendimiento
prematuro del IGB de la punta del catéter de colocacion.

e El llenado debera hacerse siempre bajo visualizacion
directa (gastroscopia). -Se  debera comprobar la
integridad de la valvula del IGB observando laluz de la
valvula a medida que se retira el catéter de colocacion
de la valvula del IGB.

¢ Silavalvuladeun 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 devolucién 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 colocaciéon mientras el IGB-esta situado contra
la punta del endoscopio o el esfinter esofagico inferior.

Siga tirando del catéter de colocacién hasta'que se haya
desprendido de la valvula autosellante del IGB. Una vez
desprendido el catéter, se debera inspeccionar
visualmente la colocaciéon del IGB, asi como también la
presencia de toda fuga de liquidos.

12.3 COLOCACION Y LLENADO DEL IGB (PASO A PASO)

1.

2.

3.

3

Prepare al paciente conforme al protocolo hospitalario de

sedacion y endoscopia.

Inspeccione con medios endoscopicos el esofago y- el

estémago.

Retire el'endoscopio.

Si_no hay contraindicaciones:

a. Lubrique la vaina'-del conjunto -del catéter de
colocacion con gel lubricante quirargico.

b. Introduzca con'cuidado-el catéter de colocacion enel
esofago y el estdmago.

. Vuelva a introducir el endoscopio mientras. el IGB esta

«in situ» para'observar-los pasos de llenado. El 1GB
DEBE estar por debajo del esfinter ‘esofagico inferior y
muy adentro de la cavidad estomacal.

Si hay un alambre guia, retirelo-del catéter de colocacion.
Acople la jeringa estéril de 50 cm? 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 fisioldgico estéril
normal (0,9 NS).

Llene lentamente el IGB con suero fisiologico estéril,
50 cm®de una vez. Repita este paso-hasta alcanzar un
volumen de llenado minimo de 400 cm? y maximo de
700 cm3 (14 impulsos).

Con cuidado, retire el catéter de colocacion e
inspeccione si la valvula del IGB presenta fugas:

12.4 EXTRACCION DEL IGB (PASO A 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 algun 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

12.5

13.
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11.

12.
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14.

15.

16.

distension abdominal y/o bazuqueo; después, debera
realizarse una evaluacion radiografica si no hay
bazuqueoy si el epigastrio esta lleno o presenta dolor a
la palpacion. Si en la evaluacion radiografica se
encuentra que el estdmago esta distendido, tanto si el
IGB esta en posicidon antral como si no lo esta, habra
que plantearse realizar una  descompresion
nasogastrica; se debera proteger la via respiratoria
superior y emplear anestesia general.

Prepare al paciente conforme al protocolo hospitalario
de sedacidon y endoscopia. Ademas, plantéese
administrar un relajante de la musculatura lisa, como
puede ser glucagon intravenoso, para relajar el esfinter
esofagico.

Introduzca el endoscopio en el estémago del paciente.

Valore si hay algun alimento. Si hay algun alimento en
el estbmago, se debera aplazar el procedimiento. En
caso de proceder con una extraccion de urgencia, se
debera proteger la via respiratoria superior antes de
realizarla.

Con‘el endoscopio, visualice sin obstaculos el IGB lleno.
Introduzca un catéter con aguja envainada por el canal
funcional del endoscopio.

Utilice la aguja expuesta avanzada para perforar el IGB.
Empuje el catéter con la aguja por el armazon del IGB,
hasta bien adentro del IGB.

Retire la aguja del catéter.

. Aplique succion al catéterinsertado 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 dela valvula, si es posible).
Agarrando con firmeza el IGB, extraigalo lentamente
por el esofago.

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.

Retire el IGB de la cavidad bucal.

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 colocacion del IGB anterior
(es decir, el volumen.de llenado inicial).

PRECAUCION:
reemplazo es mayor que el anterior,

Si‘el volumen de llenado inicial del IGB de
puede provocar

nauseas. intensas-0 vomitos o generar ulceras.

OBTENCION DE IMAGENES MEDICAS
Se considera que el IGB lleno de suero fisiolégico es
seguro en IRM.



14.

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 publicacién. 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 enteroa Apollo
Endosurgery, Inc., por cualquier motivo, y el remedio unico
y exclusivo del comprador, también por cualquier motivo que
fuere, se limitara a la cantidad que hubiera-abonado el
cliente por los articulos concretos que hubiera adquirido.
Ninguna personatiene la autoridad de ‘vincular a Apollo
Endosurgery, Inc. a ninguna garantia, del tipo que fuere,
salvo en loque -expresamente (se establece en este
documento. Lasidescripciones o especificaciones de'los
materiales impresos de-Apollo Endosurgery,Inc., entre ellos
esta ‘publicacioén, tienen la Unicafinalidad ‘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 atoda responsabilidad por
dafios directos, ) indirectos, - especiales, incidentales o
derivados, que tengan su. origen-en una. reutilizacién del
producto.

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 ofcObese
Subjects. Gastrointestinal Endoscopy 2015:81(5):AB147.
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BIB sistem intragastricnog balona

uvoD
BIB™ sistem intragastri¢nog 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 le¢enja sa ciliem
smanjenja telesne tezine pre upotrebe IGB balona:

Lekari koji plasiraju IGB ‘balon.moraju-da ispunjavaju

sledece zahteve:

e 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.

e ZavrSen sveobuhvatni program obuke o-IGB balonima
koji sponzorise ili. odobrava kompanija  Apollo
Endosurgery.

¢ - Klini¢ka upotreba IGB balona u cilju njegove integracije
kao. komponente ~multidisciplinarne prakse kontrole
telesne tezine koja pruza dugoro¢nu podrsku i pra¢enje:

e Poseduje sveobuhvatni program podrske-pacijentima
za terapijsku kontrolu telesne teZine koji obuhvata
odgovarajuce. endoskopske “ustanove,savetovanje o
ishrani i vezbanju; kao i.pomocno. osoblje iz .oblasti
psihologije, op&te medicine i radiologije:

e Poseduje sposobnost pracenja obuke za pomocno
osoblje tokom sluzbe koju. vode obuceni 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 informiSe pacijenta o upozorenjima, merama
predostroznosti i neZeljenim dogadajima navedenim u ovom
dokumentu. Lekar takode treba da obavesti-pacijenta da u
sluaju ozbiljnih nezenjenih reakcija moze biti.neophodno
prevremeno uklanjanje balona.

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 ciljanog uklanjanja, praéenju
uredaja i upozorenjima za relevantne pruzaoce zdravstvenih
usluga. Pacijenti treba da dobiju popunjenu karticu
implantata za pacijenta i uputstvo.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

BIB sistem intragastricnog balona (IGB) (Slika 1) dizajniran
je da olakS8a smanjenje telesne tezine delimi&nim
ispunjavanjem Zeluca.
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Slika 1: BIB sistem intragastricnog balona (IGB)
napunjen do 400 cm® i 700 cm® sa nenapumpanim
sistemom u prvom planu

IGB balon se plasira u Zeludac i puni se sterilnim fizioloSkim
rastvorom, zbog Cega 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 cm?
do najvide 700 cm? (videti odeljak ,Preporuke za punjenje®).
Nakon 5to se IGB balon napuni, njegova zapremina se ne
moze podesavati. Samozaptivajuci ventil omoguéava da se
balon odvoji od katetera za plasiranje (videti odeljak
sUputstvo za upotrebu®).

Slika 2: IGB balon napunjen fizioloS§kim
rastvorom u zelucu

IGB  balon, se postavlja- kao deo ,sklopa katetera za
plasiranje“ (Slika 3) koji-se sastoji od katetera spoljasnjeg
pre¢nika 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 omoguéava pri¢vrscivanje
katetera za- ;komplet 'za punjenje.” Cev katetera za
plasiranje .izradenaje od silikona-ili poliuretana. Silikonski
kateteri.imaju Zi€ani vodi¢ od nerdajuéeg €elika umetnut u
cev " katetera  radi' vece  €vrstine tokom plasiranja.
Poliuretanski kateteri nemaju zi¢ani vodi¢ jer je zbog
¢vrstine 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).
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Slika 3: Sklop katetera za plasiranje (tj. sklop koSuljice)

Slika 4: Komplet za punjenje sa i.v. Siljikom

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

BIB sistem je indikovan za privremenu upotrebu u okviru terapije

smanjenja telesne teZine-kod gojaznih odraslih g
pacijenata (starosti 18i-viSe godina) koji imaju znacajne
zdravstvene rizike povezane sa gojaznoscu.ikoji 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 sledeée upotrebe:

PrehirurSka  privremena -upotreba “u cilju smanjenja
telesne teZine kod gojaznih pacijenata (indeks telesne
mase (BMI) od 40 i vise -ili-BMIl ‘od 35.ili- viSe ‘uz
komorbiditete) pre -barijatrijskogili drugog hirurSkog
zahvata, kako bi se smanijio rizik povezan sa hirurskim
zahvatom.

Privremena upotreba u'cilju smanjenja telesne teZine
kod gojaznih pacijenata (BMI:30—-39)-kod kojih postoje
znacajni zdravstveni rizici povezani-sa gojaznoscu i koji
nisu uspeli da dostignu i odrZze'smanjenje telesne tezine
pomoéu programa 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 .poveca
mogucnost dugoroénog 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
osmisSljenim da poveéa moguénost dugorocnog
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 Cisti, nesterilni i upakovani za
jednokratnu upotrebu.
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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

sistema Materijali
IGB balon Komponente od mhko_pskog elastomera
sa premazom od natrijum-bikarbonata
Cev:
e  Silikon (sklopovi sa zi€anim

Sklop katetera
za plasiranje

vodi¢em od nerdajuceg Celika sa
PTFE premazom)

e  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

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 ciji BMI iznosi
manje od 30, osim ako nije- praéen komorbiditetima
povezanim sa gojaznoscu €ije poboljSanje mozZe da se
ocCekuje usled smanjenja telesne tezine.

Prethodni hirurSki'. zahvat na ezofagusu, Zelucu i
duodenumu ili barijatrijski hirurski zahvat.
Sve_inflamatorne bolesti gastrointestinalnog trakta,
uklju€ujuci ezofagitis, gastricni ulkus, duodenalniulkus,
karcinom ili--odredene inflamacije poput Kronove
bolesti.

Potencijalna stanja krvarenja gornjeg
gastrointestinalnog trakta, kao $to su ezofagealne ili
gastricne varikoze, kongenitalna ili ste€enaintestinalna
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 uti¢e na
prolaz za postavljanje katetera i/ili endoskopa.
Ahalazija, simptomi koji ukazuju na odlozeno gastricno
praznjenje ili prisustvo. bilo kog drugog ozbiljnog
poremecaja « pokretljivosti - koji mozZe da predstavlja
bezbednosni rizik = tokom' plasiranja i uklanjanja
medicinskog sredstva.

Gastricna masa.

Ozbiljna koagulopatija.



Hepaticka insuficijencija ili ciroza koja uklju¢uje

o akutnu insuficijenciju jetre i uznapredovalu cirozu
pracenu encefalopatijom, gubitkom miSicne mase i
anasarkom

o velike ezofagealne varikoze sa crvenim oznakama
i gastriCne varikoze

o ozbiljnu portnu hipertenzivhu 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 ifili pulmonalne bolesti.

Ozbiline ili nekontrolisane. psihijatrijske bolesti ili
poremecaji koji “mogu - ‘da ugroze - pacijentovo
razumevanje poseta radi praéenja i uklanjanja

medicinskog sredstva nakon'6 meseci, kao. i njegovo
pona$anje u-skladu .sa time.

Alkoholizam ili-zavisnost od psihoaktivnih supstanci.
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 ucestvuju u_ustanovljenom
programu promene rezima ishrane i ponasanja pod
medicinskim . nadzorom -‘uz _rutinsko- - medicinsko
pracenje.

Pacijenti koji.primaju’aspirin,-antiinflamatorne agense,
antikoagulante ili “druge gastricne ciritanse'< 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 (koriS¢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
ispravhom pozicioniranju moze dovesti do. ~povrede
ezofagusa, duodenuma ili pilorusa.

Prilikom punjenja IGB balona tokom procedure plasiranja
izbegavajte velike brzine punjenja jer ¢e-dovestido
generisanja visokog pritiska koji moze da osteti ventil IGB
balona ili izazove prevremeno odvajanje IGB balonaod
vrha katetera za plasiranje.

Svaki pacijent se mora paZljivo nadgledati: tokom
celokupnog perioda leCenja kako bi se uoCio razvoj
mogucih nezeljenih dogadaja. Svaki pacijent treba da
bude pouden o simptomima ispumpavanja,
gastrointestinalne opstrukcije, akutnog pankreatitisa,
napumpavanja IGB balona nakon plasiranja ({j.
spontanog prekomernog napumpavanja), ulkusa,
gastri€ne i ezofagealne perforacije, kao i bilo kojih drugih
nezeljenih dogadaja do kojih moze do¢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.
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Pacijentima se mora saopétiti 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 moze dovesti do intestinalne
opstrukcije i rizika od smrti. Rizik od ovih dogadaja je
znatno vecéi kada se balon napuni zapreminom ve¢om od
naznacene (vecom od 700 cm?3).

Opstrukcije creva su prijavliene usled prolaska
ispumpanih (tj. spljoStenih) IGB balona u creva i
zahtevale su hirursko uklanjanje. Rizik od intestinalne
opstrukcije moze biti veéi kod pacijenata koji imaju
poremecaj dismotilnosti ili koji su imali prethodni
abdominalni ili ginekoloski hirurSki zahvat, terapiju
zraCenjem i/ili 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 mozZe dovesti do ozbiljnih
nezeljenih dogadaja, ukljuCujuéi opstrukciju creva i
potrebu za hitnim hirurS8kim 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 poveéanje telesne tezine treba da se pregledaju
endoskopski jer to ukazuje naispumpavanje IGB balona.
Ako je neophodno uklanjanje IGB balona koji se
spontano ispumpao (. spljostio), napunite zamenski IGB
balon jednakom zapreminom fizioloSkog rastvora koja je
kori§¢ena prilikom plasiranja prethodnog IGB balona ({j.
inicijalna .zapremina za _ punjenje). Veca inicijalna
zapremina za punjenje u.zamenskom IGB balonu moze
dovesti-do ozbiljne muénine, povracanja ili formiranja
ulkusa.

Akutni, (pankreatitis je prijavlien kao rezultat povrede
pankreasa izazvane IGB balonom. Pacijentima koji imaju
bilo koje  simptome -1akutnog pankreatitisa treba
savetovati da. zatraze hithnu negu. Simptomi mogu
ukljucivati ‘mucninu, povracanje, bolove u abdomenu ili
ledima, stalne ili-ciklicne. Ako je-bol u abdomenu stalan,
moguce je da se razvio pankreatitis.
Spontanoprekomerno -napumpavanje ugradenog IGB
balona gasom prijavljeno 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, mucninu i/ili
povracanje. Pacijentima koji imaju bilo koji od ovih
simptoma treba savetovati da zatraze hitnu negu i
potrebno je da.se kod njih ispita prekomerno
napumpavanje,-naro€ito u sluaju da se uporni bol u
abdomenu, abdominalna distenzija i intolerancija na
hranu pojave nakon inicijalnog perioda prilagodavanja na
IGB balon. Obi¢an rendgenski film ¢ée Cesto pokazati
prekomerno napumpavanje sa velikim hidroaeri¢nim
nivoom unutar IGB balona i pove¢anu zapreminu IGB
balona u poredenju sa prvobitnom zapreminom.



Prekomerno napumpavanije IGB balona ¢esto opravdava
njegovo rano uklanjanje u cilju spreCavanja ozbiljnih
komplikacija kao Sto su opstrukcija gastricnog izlaza i
kontaktni ulkus. Buduéi da prekomerno napumpavanje
poveCava unutradnji pritsak IGB balona (usled
akumuliranog gasa) i moze povecati osetljivost zidalGB
balona, postoji povec¢ani rizik od rupture pracen
iznenadnim snaznim otpuStanjem sadrzaja gasa i
te€nosti prilikom punkcije ili endoskopskog
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 izvrSena kontrolisana aspiracija
balona, preporucuje se cda se: srednji. tok teénosti
aspiriran iz balona posalje na ispitivanje radi utvrdivanja
prisustva bakterijskih i-gljiviénih kultura.

Trudnoca ili dojenje kontraindikovani su za upotrebu
ovog medicinskog - sredstva. U _slu¢aju. potvrdene
trudnocée u bilo kom trenutku tokom le¢enja, medicinsko
sredstvo mora-da se ukloni u.najkracem roku u’kom je to
bezbedno uginiti.

Endoskopsko uklanjanje IGB balona mora da se izvrsi na
praznom Zzelucu. Pacijenti treba da budu-na rezimu
ishrane te€nom-hranom tokom 72 sata i nil per.os (.
niSta -oralnom _primenom) najmanje. 12 . sati pre
uklanjanja.~Ako se prilikom. endoskopskog pregleda
ustanoviprisustvo 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 gastricno-prazenjenje Sto moze
dovesti do povecanja vremena Kkoje je “uobiajeno
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
trudnoce pre plasiranja i ‘tokom ‘celokupnog  trajanja
le€enja. Pacijente je potrebno pouciti da vam se obrate u
najkratem mogué¢em roku u-slu€aju da se trudnoca
potvrdi tokom le€enja, kako bi moglo da se organizuje
uklanjanje medicinskog sredstva.

Kod pacijenata sa IGB balonom koji imaju ozbiljan bol u
abdomenu i negativne endoskopske i rendgenskenalaze
moze biti potrebno snimanje CT skenerom kako bi-se
definitivno iskljucila perforacija.

IGB balon je napravlien od mekanog silikonskog
elastomera i moze se lako oStetiti instrumentima ili o8trim
predmetima. IGB balonom se mora rukovati iskljucivo
rukavicama i pomocu instrumenata preporucenih u ovom
dokumentu.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pokazalo se da privremeno leCenje 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, sli€no
menjanju i.v. teCnosti (npr. upotreba distih rukavica,
steriine brizgalice itd.). lako je uzrok prekomernog
napumpavanja nepoznat, on moze biti izazvan gljivinim
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ili bakterijskim mikrobima koji dovode do kontaminacije
balona. Jedna od preporu¢enih mera za ublazavanje
problema jeste izbegavanje kontaminacije fizioloSkog
rastvora unutar balona mikroorganizmima Kkoji mogu
dovesti do spontanog prekomernog napumpavanja.
Ako se tokom plasiranja zabeleZi poteSko¢a sa sklopom
katetera za plasiranje (npr. otpor punjenju IGB balona),
medicinsko sredstvo treba da se ukloni i zameni novim
IGB balonom. Radi smanjenja ili spre€avanja
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 gastri€nog praznjenja. To moze dovesti do
razliCitih o€ekivanih i predvidivih reakcija, ukljuCujuci
oseCaj tezine u abdomenu, muéninu i povracanje,
gastroezofagealni  refluks, podrigivanje, ezofagitis,
goruSicu, dijareju i, povremeno, bolove i gréeve u
abdomenu, ledima ili epigastricnoj 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) nedelje. U cilju spreavanja ili ublazavanja
simptoma koji se najceSée javljaju nakon plasiranja,
lekari treba da propiSu profilakti¢ku 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 gastri€nog praznjenja. Pacijente
je potrebno savetovati da se odmah obrate lekaru u
slu€aju bilo kojih neuobiajeno ozbiljnih, pogorsanih ili
rekurentnih simptoma jer navedeni lekovi mogu dodatno
da odloZe gastri¢no praznjenje i dovedu do distenzije
zeluca, njegove perforacije i mogucée smrti.

U cilju spre€avanja ulkusa i kontrolisanja simptoma
gastroezofagealnog refluksa, preporucuje se da pacijenti
zapoc¢nu program terapije inhibitorima protonske pumpe
(PPI) priblizno 3—5 dana pre plasiranja IGB balonakako
bi-na dan plasiranja .postojao maksimalan efekat
supresije “gastricne kiseline.. (Nakon plasiranja IGB
balona, preporucuje se sublingvalna primena PPI lekova
u.slu€aju -mucnine. i/ili povracanja..Pocetni dnevni rezim
pune doze oralnog PPl 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 upucuju da-izbegavaju lekove za koje je
poznato da  izazivaju ili.pogorSavaju oStecenje
gastroduodenalne sluznice:

IGB je balon od silikonskog elastomera koji se moze
razgraditi zeludacnom kiselinom. Lekari su prijavili da
konkurentna upotreba lekova, kao Sto 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 pomodéi u smanjenju rizika od gastrinih
ulkusa i naknadnih perforacija.
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e FizioloSka reakcija pacijenta na prisustvo IGB balona
moze da varira u zavisnosti od ops$teg stanja pacijenta,
kao i nivoa i tipa aktivnosti. Tipovi i u€estalost primene
lekova ili dodataka ishrani i celokupni rezim ishrane
pacijenta mogu takode uticati na reakciju.

e IGB balon nije ispitan kod osoba koje imaju patulozni
pilorus, aktivhu infekciju bakterijom H. pylori i kod
ispitanika sa simptomima ili dijagnozom odlozenog
gastriénog praznjenja.

e Pacijente koji uzimaju antiholinergicke - lekove ili
psihotropne lekove treba obavestiti da navedeni lekovi
dovode do odlaganja gastri¢nog praznjenjai da ih treba
upotrebljavati umereno jer mogu da izazovu veéi rizik
od distenzije i perforacije Zeluca. Pacijente je potrebno
savetovati da se odmahcobratelekaru u-slu€aju bilo
kojih neuobicajeno ozbiljnih, pogorsanih ili rekurentnih
simptoma.

e Pacijent Ciji 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.

e 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‘mozZe da dovede do drugih
nezeljenih dogadaja. Kod tih pacijenata moze postojati
vecéi rizik od aspiracije nakon uklanjanja-i/ili nakon
primene_anestetika. Tim anesteziologa treba da bude
upozoren na rizik od aspiracije kod tih pacijenata.

RIZICI POVEZANI'SA PONOVNOM UPOTREBOM

IGB SISTEM je namenjen _iskljuCivo “za jednokratnu
upotrebu. Prilikom ‘uklanjanja,” IGB- ‘balon" je potrebno
probusiti in situ kako bi se ispumpao, asvaka naknadna
ponovna upotreba dovela bi do‘ispumpavanja IGB balonau
stomaku. To moze dovesti do opstrukcije creva i moze biti
neophodno uklanjanje hirurskim. zahvatom. Ako se IGB
balon ukloni pre implantacije, takode se ne -moze ponovo
koristiti jer svaki poku$aj dekontaminacije.ovog medicinskog
sredstva moZe da dovede do Stete koja takode dovodi-do
ispumpavanja nakon implantacije.

NEZELJENI DOGADAJI

Vazno je razgovarati sa pacijentom o svim .mogucim
nezeljenim dogadajima. Nezeljeni dogadajic koji mogu
nastati kao rezultat upotrebe ovog proizvoda ukljucuju rizike
povezane sa lekovima i metodama koriS¢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 odgovarajuéoj drzavnoj ustanovi.

10.1

198

Moguéi nezeljeni dogadaiji

Moguc¢i nezeljeni dogadaji povezani sa upotrebom IGB

balona obuhvataju sledece:

e Mogucéa je smrt usled komplikacija povezanih sa
aspiracijom, intestinalnom opstrukcijom, gastri€cnom
perforacijom ili ezofagealnom perforacijom.

e 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. Moguée je da prode sve do
debelog creva i da se eliminiSe putem stolice. Medutim,
ako postoji uski prostor u crevima ili formaciji adhezije,
Sto se moze dogoditi nakon prethodnog hirurskog
zahvata na crevima, moguce je da ne dode do prolaska
IGB balona $to moze izazvati opstrukciju creva. Akose
to desi, moze biti neophodno hirursko ili endoskopsko
uklanjanje.

o Ezofagealna opstrukcija. Tokom punjenja IGB balonau
Zelucu, moze do¢i do slu¢ajnog povlacenja IGB balona
nazad u ezofagus. Ako se to desi, moze biti neophodno
hirurdko ili endoskopsko uklanjanje.

e Opstrukcija gastricnog izlaza. Usled delimi¢no
napunjenog IGB balona (tj. <400 cmq)ili IGB balona koji
curi moze doc¢i do opstrukcije gastricnog izlaza koja
zahteva uklanjanje IGB balona. Takode je moguce da
IGB balon koji je u potpunosti napunjen (400-700 cm?)
osteti gastricni izlaz, $to moze dovesti do mehanicke

prepreke za gastricno praznjenje. Opstrukcija
gastricnog izlaza moze - -zahtevati prevremeno
uklanjanje.

e  GastriCna distenzija sa zadrzavanjem hrane i teCnosti
usled ozbiljnog odlaganja gastricnog praznjenja sa ili
bez opstrukcije‘izlaza usled pomeranja IGB balona u
antrum.

o Povreda digestivnhog trakta prilikom plasiranja 1GB
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.

e Nedovoljno smanjenje ili‘odsustvo smanjenja telesne
tezine.

e Nezeljene' - zdravstvene
smanjenjem telesne tezine.

e . Gastricna nelagodnost, muc¢nina i povraéanje nakon
plasiranja~ IGB balona . dok.~se digestivni. sistem
prilagodava na prisustvo IGB balona.

o Kontinuirana mugénina..i ‘povraéanje. To mozZe biti

posledica’ neposredne - iritacije . sluznice Zeluca,

odlozenog gastricnog praznjenja i/ili blokiranja izlaza na

Zelucu IGB balonom. Cak je teoretski moguée da IGB

balon_sprei ‘povraéanje (ne. mucninu 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 te€nosti koja ispunjava IGB balon.

Brzo otpusStanje ove te€nosti u creva moze izazvati

infekciju, groznicu, gréeve i dijareju.

posledice  uzrokovane
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e Povreda sluznice digestivnog trakta kao rezultat
neposrednog kontakta sa endoskopom, IGB balonom,
forcepsom za hvatanje ili usled povec¢ane proizvodnje
Zeludacne kiseline. To moze dovesti do formiranja
ulkusa praéenog bolom, krvarenjem ili €ak perforacijom.
Za korekciju ovog stanja moze biti neophodan hirurski
zahvat.

e Ispumpavanje (spljoStavanje) IGB balona i naknadna
zamena.

e  Akutni pankreatitis.

e Spontano prekomerno napumpavanje
proizvodnje gasa unutar IGB balona.

usled

MOGUCE KOMPLIKACIJE RUTINSKE ENDOSKOPIJE |
SEDACIJE

Moguéi rizici povezani sa-endoskopskim procedurama na
gornjem digestivnom traktu . ukljuuju, 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 dovestido
perforacije, kao i aspiracionu pneumoniju. Rizik se povecava
ako se obavljaju dodatne procedure.

Prema Americkom koledZzu za' gastroenterologiju (engl.
American College of Gastroenterology), rizici,povezani sa
sedacijom tokom endoskopskih procedura su retki, javljaju
se kod-manje od jedne osobe na 10.000 ljudi.! Najéesce
komplikacije: “ukljuuju privremeno “smanjenje frekvencije
disanja -ili “sréane frekvencije, 'Sto se  moze-korigovati
davanjem dodatnog -kiseonika ili poniStavanjem_dejstva
sedativnih lekova. -Pacijenti sa bolestima srca, pluca;
bubrega, jetre ili drugim hroniénim bolestima imaju veéi rizik
od komplikacija. Prilikom le€enja visokoriziénih pacijenata,
treba uzeti u obzir doze lekova i upravljanje disajnim
putevima.

KAKO SE ISPORUCUJE

Svaki IGB sistem sadrZi IGB balon postavljen-unutar ,sklopa
katetera za plasiranje” i ,komplet za punjenje®. Svi elementi
se isporuguju NESTERILNI i namenjeni su ISKLJUCIVO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. Svim komponentama treba
rukovati pazljivo.

Uklju¢eni materijali:
e jedan (1) sistem intragasticnog balona (IGB) koji se
sastoji od:
o jednog (1) sklopa katetera za plasiranje (ij. sklopa
kosSuljice) koji sadrzi IGB balon
o jednog (1) kompleta za punjenje sa i.v. Siljkom

Materijali koji nisu uklju¢eni:

Endoskop

Hirurski gel

Sterilni fizioloSki rastvor

Sterilna brizgalica od 50 cm?

Alatke za uklanjanje (tj. kateter sa prekrivenom iglom,
dugacke celjusti ili hvataljke sa zi€anim zupcima)

UPUTSTVA ZA CISCENJE
U sluc¢aju kontaminacije proizvoda pre upotrebe, proizvod se
ne sme koristiti i treba ga vratiti proizvodacu.
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OPREZ: NEMOJTE POTAPATI PROIZVOD U SREDSTVO
ZA DEZINFEKCIJU zato Sto silikonski elastomer moze da
apsorbuje deo rastvora koji kasnije moze da iscuri i izazove
reakciju tkiva.

ODLAGANJE

Odlozite sva upotrebljena ili eksplantirana medicinska
sredstva ili komponente medicinskih sredstava u skladu sa
lokalnim propisima o medicinskom otpadu.

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 oStecenje, ne treba ga koristiti. Zamenski IGB
balon treba da bude dostupan u trenutku plasiranja.

NEMOJTE UKLANJATI IGB BALON
KATETERA ZA PLASIRANJE.

IZ SKLOPA

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.

PLASIRANJE | PUNJENJE 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 zeludacnoj. Supljini pre uklanjanja zi¢anog vodica
(ako postoji) i nastavka procedure. Male dimenzije sklopa
katetera za plasiranje pruzaju dovoljno prostora za ponovno
uvodenje endoskoparadi posmatranja koraka punjenja IGB
balona.

PUNJENJE IGB BALONA

Koristeéi asepticnu 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 priklju¢ak 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 fiziolo$kim rastvorom.
PreporuCuje. se asepti¢na tehnika, slicno menjanju i.v.
te¢nosti- (npr. -upotreba- Gistih ili; sterilnih 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
preporuenih 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
izloZi “pritisku, vrh katetera moze da se delozira iz IGB
balona $to spre¢ava dalje postavljanje IGB balona.



UPOZORENJE: Velike brzine punjenja generiSu visok
pritisak 8to moze dovesti do oSteéenja ventila IGB balona ili

izazvati

prevremeno odvajanje od vrha katetera za

plasiranje.

12.21.

Preporuke u vezi sa punjenjem

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 cm?® ili >700 cm?® jer
nedovoljno ili prekomerno punjenje IGB balona moze da
izazove veci rizik od ozbiljnih nezeljenih, dejstava kao Sto
su migracija (kod nedovoljno napunjenog IGB balona) ili
gastri¢na ruptura/perforacija (kod prekomerno napunjenog
IGB balona). Nakon &to se napuni, IGB balon-se ne moze
podeSavati.

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 klini¢kih studija pune duzine o.1GB balonu.
U ovu metaanalizu globalnih podataka uklju¢eno,je 80
studija i 18.506" pacijenata. -Slika 45, metaregresiona
analiza korelacije zapremine za punjenje IGB-balona sa
ukupnim_smanjenjem telesne tezine (USTT) pokazuje
opsege zapremine za punjenje-od 500 cm?® do 700.cmd.
Rezultati u 6. -mesecu ne razlikuju se po-zapremini (p =
0,24)." ‘Stoga, ~na osnovu navedenog, preporuéena
zapremina za punjenje treba da iznosi od 500-cm? do 650
cm3. Medutim, ~podaci- klju¢ne> klinicke . studije ©
bezbednosti i efikasnosti .ovog medicinskog sredstva
testirani su.samo pri zapreminama od 550.cm?3 + 50cm?.

USTT u 6. mesecu
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Zapremina za punjenje IGB balona u 6. mesecu
Slika 5: Metaregresiona analiza korelacije zapremine za punjenje IGB

balona sa ukupnim smanjenjem telesne tezine (USTT). !
Napomena: veli¢ina krugova na grafikonu odgovara obimu studije. Sliku ustupio Dr Barham
Abu-Dayyeh.

Sledece preporuke u vezi sa punjenjem pruzene su kako
bi se izbeglo nenamerno ostecenje ventila balona ili
prevremeno odvajanje od katetera za plasiranje:

e Uvek Koristite prilozeni komplet za punjenje IGB
balona.

e Uvek koristite sterilnu brizgalicu od 50 cm?® za
punjenje IGB balona. Upotreba manjih brizgalica
moze dovesti do veoma visokih pritisaka od 30 psi
(207 kPa), 40 psi (276 kPa), pa ¢ak i 50 psi
(345 kPa), $to moze ostetiti IGB ventil.

e Svaki potez punjenja treba obaviti sterilnom
brizgalicom od 50 cm?, polako (najmanje 10 sekundi)

i neprekidno. Sporim, neprekidnim punjenjem
izbegava se generisanje visokog pritiska na ventil.

UPOZORENJE: Velike brzine punjenja generiSu visok

pritisak $to moze dovesti do ostecenja ventila IGB balona

ili izazvati prevremeno odvajanje od vrha katetera za

plasiranje.

¢ Punjenje uvek treba da se obavlja pod potpunom
vizuelizacijom (gastroskopijom). Potrebno je potvrditi
celovitost ventila IGB balona posmatranjem lumena
ventila prilikom uklanjanja katetera za plasiranje iz
ventila IGB balona.

¢ IGB balon sa ventilom koji propusta mora se odmah
ukloniti. Delimi€no napunjeni IGB balon mozZedovesti
do opstrukcije creva, $to moze uzrokovati smrt. Do
opstrukcije creva je dolazilo kao rezultat
neprepoznatog ili netretiranog ispumpavanja
(spoljstavanja) IGB balona.

Napomena: Svaki IGB balon koji curi treba da se vrati
kompaniji. Apollo  Endosurgery sa  popunjenim
obavestenjem o hitnoj bezbednosnoj meri na terenu —
vracanju proizvoda u kojem je opisan dogadaj. Cenimo $to
doprinosite naSim stalnim naporima za poboljSanje
kvaliteta.

Za potpuno postavijanje IGB balona iz katetera za
plasiranje potrebna je zapremina za punjenje od najmanje
400 cm3. Nakon punjenja IGB balona, uklonite komplet za
punjenje iz katetera.

Napunjeni IGB balon otpusta se pazljivim povlacenjem
katetera za postavljanje dok se IGB balon nalazi naslonjen
na vrh endoskopa ili donjeg ezofagealnog sfinktera.

Nastavite da povlalite kateter za plasiranje dok se ne
odvoji od-samozaptivajuéeg ventila IGB balona. Nakon
odvajanja, potrebno ‘je vizuelno pregledati kako je 1GB
balon plasiran i dali dolazi od curenja te¢nosti.

12.3. “PLASIRANJE I PUNJENJE IGB BALONA (POSTUPNO)
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Pripremite pacijenta u-skladu sa bolnic¢kim protokolom za

sedaciju i endoskopiju.

Obavite endoskopski pregled ezofagusa i zeluca.

Uklonite endoskop.

Ako nema kontraindikacija:

a. Podmazite koSuljicu sklopa katetera za plasiranje
hirurSkim gelom'za podmazivanije.

b." Pazljivo uvedite kateter.za plasiranje u ezofagus i
zeludac.

Ponovo uvedite endoskop dok se IGB balon nalazi in situ

da biste posmatrali korake punjenja. IGB balon MORA da

se nalazi -ispod ezofagealnog sfinktera i duboko u

zeludaénoj Supljini.

Ako je prisutan, uklonite Zi€ani vodi¢ iz katetera za

plasiranje.

. Pri¢vrstite. sterilnu brizgalicu od 50 cm3 na Luer lock

prikljucak trokrakog propusnog ventila kompleta za
punjenje, a zatim uvedite Siljak kompleta za punjenje u
kesu sa uobiCajenim sterilnim fizioloSkim rastvorom za
brizganje (0,9%).



8.

Polako napunite IGB balon sterilnim fizioloSkim
rastvorom, u koli¢inama od po 50 cm?3. Ponavljajte
postupak dok ne napunite do zapremine od najmanje 400
cm?do najvise 700 cm? (14 poteza).

. Pazljivo uklonite kateter za plasiranje i pregledajte da li

ventil IGB balona propusta.

124 UKLANJANJE IGB BALONA (POSTUPNO)
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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 uklanjanja.
Bilo da se pridrzavalo navedenog rezima ili ne (fj. u
slu¢aju hitnog uklanjanja), usled moguénosti rezidualnih
gastriénih sadrzaja kod nekih pacijenata, potrebno je
razmotriti dodatne mere predostroznosti radi aspiracije.
Kod pacijenata sa veéim rizikom Koji- pokazuju znake i
simptome koji ukazuju na ozbiljno odlaganje gastricnog
praznjenja i/ili'opstrukciju gastrinog 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 procena pozitivha na-distenziju Zeluca'sa
antralnim IGB: balonom “ili bez' njega, potrebno je
razmotriti _nazogastricnu  dekompresiju, ~ obezbediti
disajne puteve i primeniti-opstu anesteziju.

Pripremite pacijenta u skladu sa bolni¢kim _protokolom
za sedaciju- i endoskopiju. Pored toga, razmotrite
primenu' relaksanta glatkih miSi¢éa poput intravenskog
glukagonau cilju opustanja ezofagealnog sfinktera:
Uvedite endoskop u Zeludac pacijenta.

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.

Pribavite jasan prikaz napunjenog IGB balona koristeci
endoskop.

Uvedite kateter sa prekrivenom iglom- nadole duz
radnog kanala endoskopa.

Koristite isturenu izloZzenu iglu za punkciju'IGB balona.
Gurnite kateter sa iglom kroz opnu IGB balona i duboko
u IGB balon.

Uklonite iglu iz katetera.

. Primenjujte sukciju na duboko uvedeni kateter dok se

sva te€nost ne usisa iz IGB balona.

Uklonite kateter iz IGB balona i iz radnog kanala
endoskopa.

Uvedite dugacke Celjusti ili hvataljke sa zi¢anim zupcima
kroz radni kanal endoskopa.

Zahvatite IGB balon hvataljkom (najbolje na suprotnom
kraju ventila ako je moguce).

Cvrsto drzeéi IGB balon, polako izvucite IGB balon
nagore kroz ezofagus.

Kada IGB balon dode do gornjeg ezofagealnog
sfinktera, izvrSite hiperekstenziju glave kako biste
ispravili prolaz iz ezofagusa i grla, $to omoguc¢ava laksu
ekstrakciju.

Uklonite IGB balon kroz usta.

12.5
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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 fiziolo8kog rastvora koja je
koriS¢ena prilikom plasiranja prethodnog IGB balona (tj.
inicijalna zapremina za punjenje).

OPREZ: Vecéa inicijalna zapremina za punjenje u
zamenskom IGB balonu moze dovesti do ozbiljne muénine,
povracanja ili formiranja ulkusa.

MEDICINSKO SNIMANJE
IGB balon napunjen fizioloSkim rastvorom smatra se
bezbednim za MR.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA GARANCIJE |
OGRANICENJE PRAVNOG LEKA

Ne postoji izri€ita ili podrazumevana garancija, ukljuéujudi,
bez ograni¢enja, svaku podrazumevanu garanciju u
pogledu utrzivosti ili pogodnosti za odredenu svrhu, na
proizvode _kompanije Apollo Endosurgery, Inc. opisane u
ovoj publikaciji. U najveéoj meri u kojoj je to dozvoljeno
vaze¢im zakonom, kompanija Apollo Endosurgery, Inc.
odriCe se svake odgovornosti za posrednu, posebnu,
slu¢ajnu ili nematerijalnu Stetu, bez obzira na to da li se ta
odgovornost zasniva na ugovoru, prekr8aju, nemaru,
objektivhoj odgovornosti, odgovornosti za proizvode ili
drugom. Isklju€iva i celokupna. maksimalna odgovornost
kompanije Apollo Endosurgery, Inc. u bilo kom slu€aju i
jedini, “iskljucivi pravni lek kupca u bilo kom slucaju,
ograniava se na iznos" koji klijent plata za odredene
kupljene artikle. Nijedno lice nema ovladcéenje 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, ukljuCuju¢i ovu
publikaciju, namenjeni’ su isklju¢ivo 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. izriCito “ odri€e svake odgovornosti, uklju€ujuci
odgovornost za svaku neposrednu, .posrednu, posebnu,
slu€ajnu-ili-nematerijalnu Stetu nastalu iz ponovne upotrebe
proizvoda.

REFERENCE
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 intragastriskt ballongsystem

INLEDNING
BIB™ intragastriskt ballongsystem
(Ref.nr B-40800)

Uppgifterna nedan &r allman information. Varje enskild
patient maste genomgd en individuell utredning infér
eventuell behandling med en BIB intragastrisk ballong
(hadanefter benamnd "magsacksballong”). Utredningenska
grundas medicinska bedémningar som gjorts av lakare med
specialistkompetens inom obesitaskirurgi.

Lakaren och patienten maste beakta riskerna med
endoskopi och inlaggning av magsacksballong . samt
Overvaga nyttan med temporar behandling for vikinedgang
innan en magsacksballong anvands.

Lakare som lagger in magsacksballonger maste ha foljande

kompetens och resurser:

e Avancerad utbildning i - endoskopi = av.-magsack,
tolvfingertarm och matstrupe samt behérighet attutfora
endoskopiska ingrepp-som utférdats av sjukhuset eller
mottagningen.

e  Slutférd ‘utbildning-i inlaggning av magsacksballonger
som ar sponsrad eller godkénd av Apollo Endosurgery.

o Kilinisk erfarenhet av anvandning av
magsacksballonger inom ramen for ett multidisciplinart
omhandertagande, med bland annat stédinsatser och
uppfdljning pa lang sikt.

o Ett omfattande terapeutiskt. program ‘for vikthantering
med stddinsatser-att erbjuda patienterna: Programmet
ska innehalla stodinsatser av-olika yrkeskategorier pa
vardenheter. for endoskopi,- rontgen, allmanmedicin,
kost- och traningsradgivning samtpsykologstod.

e Kunna erbjuda de olika yrkespersonerna utbildning: i
tjansten som halls av utbildade produktspecialisterfran
Apollo Endosurgery.

INFORMATION SOM SKA TILLHANDAHALLAS
PATIENTEN

Inldggning av en magsacksballong ar ett elektivtingrepp och
patienten maste vara val ‘informerad om- nytta-
riskforhallandet gallande ingreppet. Lakaren maste upplysa
patienten om varningsinformation, forsiktighetsatgarder och
biverkningar som beskrivs i detta dokument. L&karen ska
ocksa informera patienten om att ballongen ‘kan. behtva
avlagsnas om det uppstar allvarliga biverkningar:

Ballongférpackningen innehaller ett patientimplantatkort och
en bipacksedel som instruerar lakaren om hur kortet ska
fyllas i. Kortet dokumenterar patientens namn och lédkarens
kontaktuppgifter, datum for borttagning av mal, information
om enhetssparning och varningar fér berérd vardgivare.
Patienterna ska forses med det fullstdndiga
patientimplantatkortet samt bipacksedeln.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

BIB intragastriskt ballongsystem (Bild 1) ar utformat for att
hjalpa patienterna att ga ner vikt genom att delvis fylla
magsacken.
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Bild 1: BIB intragastriskt ballongsystem som fyllts med
400 respektive 700 cc och ett ej fyllt system i
féorgrunden

Magsacksballongen placeras i magsacken och fylls med
steril koksaltlésning som far ballongen att vidgas och anta
en sfarisk form (Bild 2). Den fyllda ballongen ar utformad for
att uppta utrymme och rora sig fritt inuti magsacken.
Magséacksballongens utformning och kapacitet att utvidga
sig medger en fylinadsvolym pa minst 400 till hogst 700 cc
(se avsnittet "Fyliningsrekommendationer”). 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: Magséacksballong som ér fylld med
koksaltlésning och ligger i magsacken

Magséacksballongen placeras .inuti en anordning med en
inlaggningskateter (Bild 3) som bestar av en katetermed en
ytterdiameter pa 6,5 mm, forsedd med markdrer som
referensram. Pa ena dnden. 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
bojliga under inldggningen. Katetrar av polyuretan innehaller
ingen ledare eftersom materialet ar tillrackligt styvt i sig
sjalvt.

For att underlatta fyliningsforfarandet tillhandahalls dven en
fyliningssats som bestar av en fyllningsslang med
inforingsspets och fyliningsventil (Bild 4).
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Bild 3: Anordning med inlaggningskateter (dvs. kateter

och hylsa)

Bild 4: Fyliningssats med inféringsspets

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BIB-systemet ar indicerat-for temporar anvandning'i
samband behandling f6r vikinedgang av vuxna patienter
18 &r» ‘och-. uppat: “som . har obesitas ‘och betydande
halsorelaterade riskfaktorer forknippade med obesitas, och
som.inte harlyckats 'ga ned i vikt och behalla vikten med
hjalp av ett-program for viktnedgang under vagledning (se
specifika indikationer nedan).

BIB-systemet arindicerat for:

Temporar~ anvandning- for. - viktnedgang — infor
obesitasoperation eller annan kirurgi hos patientermed
obesitas (BMI = 40 och hégre eller BMI =35 och hégre
med relaterade sjukdomar), i syfte “att minska .de
operationsrelaterade riskerna.

Temporar anvandning for vikinedgang hos patienter
med obesitas (BMI~ = +©30-39) -och ‘betydande
halsorelaterade riskfaktorer som ‘ar férknippade med
obesitas och som inte har lyckats ga ned i-vikt och
behalla vikten med hjalp av program for viktnedgang
under véagledning. BIB-systemet ar- avsett for
anvandning i kombination med ett langsiktigt program
for kostomlaggning och beteendeforandringar under
vagledning som ar utformat for att ge 6kad méjlighet att
behalla 6nskad vikt pa lang sikt.

Temporar anvandning for viktnedgang. -hos. patienter
med obesitas (BMI = 40 och hogre eller BMI'= 35 och
hogre med relaterade sjukdomar) som inte lampar sig
for obesitasoperation, i kombination med ett langsiktigt
program fér kostomlaggning och beteendeférandringar
under vagledning som ar utformat for att ge Okad
mojlighet att behalla 6nskad vikt pa lang sikt.

BIB-systemet kan ligga i magsacken i hogst sex manader
och maste avlagsnas darefter eller tidigare.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

BIB-system, referensnummer B-40800
(magsacksballong som ligger i en anordning med
inlaggningskateter (dvs. kateter och hylsa))
Systemet med magséacksballong innehéller inga
material som ar tillverkade av latex eller naturgummi.
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Produkterna levereras i rent, osteriliserat skick och ar
forpackade for engangsbruk.

Materialen som anvands for tillverkning avdenna
produkt (se Tabell1) har testats i enlighet med
ISO 10993, internationell standard fér biologisk
utvardering av medicintekniska produkter.

Tabell1: Material i produkten med magséacksballong

Systemdel

Material

Magsécksballong

Delar av silikonelastomer med 6verdrag
av natriumbikarbonat

Anordning med
inlaggningskateter

Slang:
. Silikon (anordningar med ledare i
rostfritt stal och éverdrag av PTFE)
. Polyuretan (anordningar utan ledare
i rostfritt stal och 6verdrag av PTFE)
Kateterspets: Polypropylen
Hylsa: Silikonelastomer ~ och
silikonbindemedel/grundlager samt
Overdrag av natriumbikarbonat

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

fér anvandning av systemet med

magsacksballong:

Forekomst av mer an en magsacksballong at gangen.
Magséacksballongen &r kontraindicerad foér anvandning
for viktnedgang av enbart kosmetiska skal.
Magséacksballongen ar kontraindicerad fér anvandning
for viktnedgdng hos patienter med ett BMI som
understiger 30, savida inte patienten har samverkande
sjukdomar férknippade' -med obesitas och som
férvantas bli avhjalpta.genom vikinedgang.

Infor -operationer som involverar matstrupe, magsack
och tolvfingertarm och infér obesitaskirurgi.
Inflammatoriska sjukdomar i mag- och tarmkanalen,
sasom esofagit, sari magsécken, sari tolvfingertarmen,
cancer och specifika inflammationssjukdomar, t.ex. Mb
Crohn.

Potentiella blédningstillstdnd i 6vre mag- och
tarmkanalen; t.ex. varicer i matstrupe eller magsack,
medfédda eller férvarvade 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 okand natur.

Strukturella avvikelser i matstrupen eller - luftstrupen,
sasom strikturer eller - divertiklar  'som skulle kunna

hindra. “passagen for inféringskatetern och/eller
endoskopet.
Akalasi,.—~symptom .som kan tyda pa foérdrojd

magsackstdomning, eller forekomst av andra allvarliga
motilitetsrubbningar som kan utgdra en sakerhetsrisk
nar ballongen ska laggas in eller avlagsnas.
Tumoérmassa‘i magsacken.
Allvarlig'’koagulationsrubbning.



Leverinsufficiens eller levercirros som medfort

o akut leversvikt och langt framskriden cirros med
encefalopati, muskelfortvining och svullnad

o stora varicer i matstrupen med rédfargade marken
och varicer i magsacken

o allvarlig portal hypertensiv gastropati, med eller
utan gastrisk antral vaskular ektasi

Patienter som man vet ar eller misstanks vara allergiska

mot materialen som finns i magsacksballongen.

Andra sjukdomstillstdnd som inte skulle vara férenliga

med elektiv endoskopi, t.ex. nedsatt “allmantillstand

och/eller tidigare symptom pa allvarlig njur-, lever-,

hjart- och/eller lungsjukdom.

Psykiatrisk sjukdom eller stérning av allvarlig-natur eller

som inte ar under kontroll,,och som skulle kunna minska

patientens férmaga att férsta vikten av.och medverka till

att komma pa uppfdljningsbesoken och att ballongen

avlagsnas efter sex manader.

Alkoholism eller drogberoende.

Patienter ;som inte kan. eller vill ta. det utskrivna

protonpumpshammande lakemedlet under hela den tid

som ballongen &r inlagd.

Patienter som .inte &r_ villiga att delta i ett etablerat

program foér kostomlaggning joch beteendeforandring

under vagledning - och ' komma  pa regelbundna

uppféljningsbesok hos lakare.

Patienter. som faraspirin, antiinflammatoriska medel,

antikoagulantia eller andra 1akemedel som ar irriterande

fér magsacken och inte fljs av lakare.

Patienter som man vet &r gravida eller ammar.

VARNINGAR

For att ballongen: ska. fyllas ordentligt &ar det viktigt att
anordningen med inlaggningskateter och
magsacksballongen placeras ratt i magsacken.. Detta
gors med hjalp avi-det uppmatta ‘avstandet fran
incisorerna som anges- av- - markdrerna - pa
inforingsslangen. Om~  magséacksballongen _ligger i
matstrupséppningen medan.'den fylls kan.det uppsta
allvarliga skador. Rétt placering maste bekraftas, i annat
fall kan matstrupen, tolvfingertarmen- eller— pylorus
skadas.

Var noga med att inte fyliningshastigheten ar for hég nar
magsacksballongen fylls under inlaggningen. I -annat fall
kan det genereras ett hogt tryck som kan medfoéra 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 magsack och matstrupe samt om 6vriga
biverkningar som kan uppsta. Patienten ska tillradas att
omedelbart kontakta lakare om sédana symptom skulle
uppsta. Patienten ska da undersdkas och hdgst sex
manader efter inlaggningen ska ballongenavlagsnas.
Patienten maste informeras om att magsacksballongen
ar avsedd att ligga i magséacken i hogst sex manader och
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att den darefter maste avlagsnas. Om
magsacksballongen ligger inne langre Okar risken foratt
den sjunker ihop, dvs. minskar i storlek till foljd av att
koksaltldsningen forsvinner. Detta kan leda f{ill
tarmobstruktion och risk for att patienten avlider. Risken
for dessa biverkningar ar betydligt hogre vid stérre
fyllnadsvolymer an de som anges, dvs. dver 700 cc.

Det harinkommit rapporter om tarmobstruktion till féljd av
ihopsjunkna magsacksballonger som krupit in i
tarmkanalen och som varit nédvandiga att avlagsna
genom operation. Risken for tarmobstruktion kan vara
hdgre 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
beddms. Tarmobstruktion kan leda till dodsfall.

En magsacksballong som har sjunkit ihop/kollaberat
maste avlagsnas omgaende. Patienten ska upplysas om
att ihopsjunkna magsacksballonger kan leda till allvarliga
biverkningar, inbegripet tarmobstruktion och behov av
akutoperation. Patienten ska omedelbart kontakta lakare
och fa anvisning om hur hen ska forbereda sig infor
avldgsnandet av magséacksballongen.

Patienter som meddelar att de forlorat mattnadskanslan,
att hungerkanslorna har 6kat och/eller att de gatt upp i
vikt ska understkas med endoskop da detta kan vara
tecken pa att magsacksballongen har sjunkitihop/tomts.
Om det blir nédvandigt att byta ut en magsacksballong
som har sjunkit ihop/kollaberat spontant, maste den nya
ballongen fyllas med samma mangd koksaltldsning som
anvandes vid den-foregaende ballonginlaggningen, dvs.
ha samma inledande fyllnadsvolym. En stérre inledande
fyllnadsvolym i 'samband med ballongbytet kan orsaka
kraftigt illamaende, krakningar eller sarbildning.

Det harinkommit rapporter om akut pankreatit till féljd av
skador pa pankreas som orsakats av
magsacksballongen. Patienter som far symptom pa akut
pankreatit ‘ska tillrddas att omedelbart uppstka
sjukvarden. - Symptomen; kan utgdras av illamaende,
krakningar och buksmarta eller ryggsmarta som antingen
ar-ihallande eller cyklisk. Ihallande buksmarta kan vara
tecken pa att en pankreatit kan hautvecklats.

Det har inkommit rapporter om spontan hyperinflation av
kvarliggande magsacksballonger -i kombination. med
gasbildning hos patienter med en kvarliggandeballong.
Symptomen: pa. betydande-ballonghyperinflation utgérs
av kraftig buksmarta, svullnad i6vre 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 understkas med
avseende pa hyperinflation, sarskilt i samband med
kraftig, -ihallande ~buksmarta, uppsvullen buk och
livsmedelsintolerans efter den inledande perioden da
patienten haller pa att vanja sig vid magsacksballongen.
Slatréntgen visar ofta pa hyperinflation med hog luft-
vatskeniva i ballongen och 6kad ballongvolym jamfort
med den ursprungliga volymen.



Hyperinflation av magsacksballongen berattigar ofta att
ballongen avlagsnas pa ett tidigt stadium for att férhindra
att det uppstar allvarliga komplikationer, sasom
obstruktion i magsacksutflodet och sarbildning dar
ballongen kommer i kontakt med magséacksvaggen.
Eftersom trycket inuti magséacksballongen stiger till foljd
av den gasansamling som bildas under hyperinflationen
och ballongvaggen darmed kan bli skorare, dkar risken
for ruptur foljt av ett plotsligt och kraftigt utslapp av gas-
och vatskeinnehadll i samband med punktering eller
manipulering av ballongen under endoskopi. For att
aspiration av  ballonginnehdllet. - ska  forhindras
rekommenderas darfor att patientens luftvagar skyddas
genom intubering innan magsacksballongen avlagsnas
under endoskopi. | de fall.da ballenginnehallet sugs upp
under kontrollerade former, rekommenderas dessutom
att vatska fran mellersta delen av innehallsflodet skickas
for odling med avseende pa svamp ochbakterier.
Produkten ar kontraindicerad under graviditet och
amningsperioder. Om en graviditet skulle bekraftas
under . behandlingsférloppet. .ska magsacksballongen
avlagsnas sa snart detta kan: . goras under sakra
férhallanden.

Magsacksballongen ska avlagsnas under endoskopi-pa
fastande mage.. Patienten far endast inta flytande kost
under 72 timmar fore borttagningen. ‘Under.minst 12
timmar fére-ingreppet far ingen vatska intas per os; dvs.
inte genom munnen. Om man upptacker matbitar i
magsacken under. den endoskopiska undersékningen
maste atgarder .sdsom uppsugning av. maginnehallet
ellerintuberingvidtas, alternativt maste ingreppet skjutas
upp till ett senare tillfélle, for att luftvagarna ska skyddas.
Risken for aspiration ar allvarlig.och kan-leda till- dodsfall.
Magséacksballonger medfor att tdmningen av- magsacken
fordrojs. Detta kan-innebara att den tid 'som vanligtvis
kravs for att forsdkra 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 mojligt meddela lakare om en graviditet
bekraftas under behandlingen, sa att Iakaren kan ordna
med att ballongen avlagsnas.

Patienter med magséacksballong som  uppvisar, svar.
buksmarta och negativa undersékningsfynd.i samband
med endoskopi och réntgen, kan behdva genomga extra
undersokningar med DT for att en perforering med
sakerhet ska kunna uteslutas.

Magsacksballongen bestar av ett mjukt material av
silikonelastomer och kan latt skadas av kirurgiska
instrument och vassa féremal. Magsacksballongen 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 koksaltlésning och aseptisk
teknik anvands nar magsacksballongen ska fyllas, pa
samma satt som vid byte av infusionsvatskor (dvs.
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engangshandskar, sterila sprutor osv.). Orsaken till
hyperinflation ar okdnd 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 ar noga med att
koksaltlésningen inuti ballongen inte kontamineras med
mikroorganismer som kan leda till spontan hyperinflation.
Om det uppstar problem med anordningen med
inldggningskateter och  magséacksballong  under
inlaggningen (t.ex. motstdnd under ballongfyliningen)
ska ballongen avlagsnas och bytas ut mot en ny
magsacksballong. For att risken for skada pa
inlaggningskatetern ska minska/forebyggas maste
katetern hallas slak under fyllningsforfarandet. Om
inlaggningskatetern halls strackt under detta forfarande
finns det risk for att kateterspetsen lossnar fran
magsacksballongen och att inlaggningen maste
avbrytas.

Det har visat sig att en inlagd magsacksballong orsakar
en fordréjning av magsackstémningen. Detta kan skapa
en rad olika reaktioner som ar bade férvantade och
forutsebara, daribland tyngdkéansla i buken, illaméaende
och krakningar, gastroesofagal reflux, rapning, esofagit,
halsbrénna, diarré, och i vissa fall smarta eller kramper i
buk, rygg eller mellangarde. Pa grund av den fordrojda
magsackstdémningen  kan  matsmaltningen  vara
langsammare under tiden som magsacksballongen
ligger inne. Det tar ungeféar tva (2) veckor for det flesta
patienter att vanja sig vid attha en ballong i magsacken.
Behandlande lakare ska i férebyggande syfte skriva ut
recept pa protonpumpshammare (PPI-preparat) och
antiemetika for att férebygga/lindra de vanligaste
symptomen efter “inlaggningen. Lakaren ska ocksa
Overvaga att:skriva ut lakemedel med krampldsande eller
antikolinerg ~ effekt. mot. kramper i samband med
ballonginlaggningen, .och/eller prokinetiska |akemedel
mot symptom som uppkommer till féljd avden fordrojda
magsackstdmningen. Eftersom dessa lakemedel kan
orsaka ytterligare fordréjning av magsackstémningen
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 forvéarras samt vid
aterkommande symptom.

Vi rekommenderar att patienten far pabdrja behandling
med protonpumpshadmmare. i peroral regim 3—-5 dagar
innan-magsacksballongen ska laggas in, sa att hogsta
magsyresupprimerande effekt ar uppnadd den dag da
inlaggningen ska goéras samt for att forebygga eventuell
sarbildning och halla symptom pa gastroesofagal reflux
under Kontroll.- Vi rekommenderar att dosen med
protonpumpshammare ges  sublingvalt efter det att
ballongen har lagts in, om patienten uppvisar symptom i
form-av illamaende och/eller krékningar. Den inledande
regimen med protonpumpshammare for dagligt, peroralt
bruk i full dos bor fortga sa lange magsacksballongenar
inlagd. Ovriga ldkemedel som inleds profylaktiskt bor
fortsatta att ges nar ballongen ar inlagd tills de inte langre
behdvs. Patienterna ska dessutom tillradas att inte ta
lakemedel som man vet orsakar skada/férvarrar en
redan befintlig skada pa slemhinnan i magsécken och
tolvfingertarmen.



e Magsacksballongenar 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 magsacksballongen kan hamma
magsyrabildningen eller sdnka 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 lIakemedlet till minskad risk
for sarbildning i magsacken och paféljande perforering.

e Patientens fysiologiska reaktion pa magsacksballongen
kan variera med patientens allmantilistand, formen av
aktivitet som patienten &gnar sig at samt i. vilken
utstrackning. Reaktionen kan aven paverkas av vilken
sorts lakemedel som patienten tar,.med vilkenfrekvens
hen tar sina lakemedel eller' kosttillskott samt med
patientens allmanna kosthallning.

e Magsacksballongen har inte studerats: hos .individer
med utvidgad magmun, pagaende_helicobacter pylori-
infektion eller patienter som antingen har symptom pa
eller har fatt diagnosen fordrdjd magsackstémning.

e Patienter som anvander antikolinergika eller psykotropa
lakemedel ska informeras om .att dessa lakemedel
fordréjer magsackstomningen och att'de bor anvandas
med forsiktighet eftersom de kan‘medféra en 6kad risk
for uppsvullen buk och perforering. Patienterna ska
tillrddas att, omedelbart kontakta. l8kare om de far
ovanligt “svara.. symptom, om. befintliga symptom
forvarras och vid aterkommande symptom:

e Patienter vars . magsacksballong char . sjunkit
ihop/kollaberat och forflyttat sig in i tarmkanalen, maste
Overvakas noggrant under tilirackligt 1ang tid (minst tva
veckor) for att-man ska kunna félja ballongens passage
genom hela tarmkanalen och se att inga komplikationer
uppstar.

e Endel patienter kan ha kvarstdende maginnehall under
forberedelserna infor ballongborttagningen. En- del
patienter kan ha en kliniskt signifikant fordrojning av
magsackstdémningen 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 “avliagsnas
och/eller nar narkosmedlet ges. Narkoslaget -maste
vara uppmarksamt pa risken for aspiration hos dessa
patienter.

RISKER | SAMBAND MED ATERANVANDNING
Systemet med magséacksballongen &r endast avsett for
engangsbruk. Nar magséacksballongen ska avlagsnas
maste den punkteras nar 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 avldgsnas
genom operation. Om magsacksballongen tas ut ur
patientens magsack innan den har implanterats kan den
inte ateranvandas, eftersom eventuella forsok att
dekontaminera ballongen skulle medféra att den skadas,
vilket skulle medfoéra att den sjunker ihop efter att ha
implanterats.
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BIVERKNINGAR

Det ar viktigt att alla eventuella biverkningar diskuteras med
patienten. De biverkningar som kan uppsta i samband med
anvandningen av denna produkt &r bland annat risker som
ar forknippade med Iakemedel och metoder som anvands i
samband med endoskopi, risker som ar forknippade med
alla endoskopiska undersdkningar, risker som ar
forknippade med denna magsacksballong i synnerhet och
risker som &ar forknippade med patientens toleransniva vad
galler 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.

Eventuella biverkningar

Bland annat féljande biverkningar kan uppsta i samband

med anvandning av magsacksballongen:

e Daddsfall till foljd av komplikationer som ar férknippade
med - aspiration, tarmobstruktion, perforering av
magsacken eller perforering av matstrupen.

e . Tarmobstruktion som orsakas av magsacksballongen.
En magsacksballong som ar otillrackligt fylld eller som
lacker och inte langre har fullgod volym kan vandra 6ver
till tunntarmen frdn magsacken. Den kan vandra hela
vagen ner till tjocktarmen, dar den sedan fors ut med
avféringen. Om det finns fértrdngningar eller
adherenser i tarmkanalen efter tidigare tarmingrepp kan
magsacksballongen daremot inte passera utanriskerar
i-stallet att orsaka obstruktion av tarmen. Om detta sker
kan .det bli nddvandigt med operation eller ett
endoskopiskt ingrepp for att avlagsna ballongen.

e ' Obstruktion cav matstrupen. Nar magsacksballongen
fylls ‘i magsacken kan den utan férvarning dras in i
matstrupen. Om detta sker kan det bli nédvandigt med
operation eller ett endoskopiskt ingrepp for att avlagsna
ballongen.

o “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 ‘magsacksballonger som &r helt fylida
(400=700 cc) kan orsaka skada i nedre magmunnen
vilket kan-medféra att ett mekaniskt hinder bildas och
hindrar. magsackstémningen. Vid obstruktion'av nedre
magmunnen kan magsacksballongen behdva tas ut i
fortid.

o Uppsvullen-buk med kvarstadende matrester och vatska
till foljd -av kraftigt férdrojd magsackstdmning, medeller
utan obstruktion av nedre magmunnen pa grund av att
magsacksballongen har flyttat sig till antrum.

e ~Skador som cuppstar i matsmaltningskanalen om
magsacksballongen' felplaceras under inlaggningen
och t.ex. placeras i matstrupen eller tolvfingertarmen.
Sadana skador kan orsaka blédning och perforering
och eventuellt beh6éva atgardas med ett kirurgiskt eller
endoskopiskt ingrepp for att tillstdndet ska fas under
kontroll.

e  COftillracklig eller utebliven viktminskning.

e Halsorelaterade biverkningar till foljd av viktnedgang.
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e Obehagskanslor i magtrakten, illamaende eller
krakningar under tiden som matsmaltningssystemet
vanjer sig vid magsacksballongen efter inlaggningen.

e |héllande illamaende och krakningar. Detta kan vara
orsakat av direkt irritation i magslemhinnan, férdrojd
magsackstomning och/eller att magsacksballongen
blockerar den nedre magmunnen. Teoretiskt sett ardet
aven mojligt att magsacksballongen skulle kunna
forhindra krakningar (inte illamaende och hulkningar)
genom att blockera den &évre magmunnen, mellan
matstrupen och magsacken.

Tyngdkansla i buken.

Buk- eller ryggsmarta, ihallande eller cyklisk.

Gastroesofagal reflux.

Paverkan pa matsmaltningen.

Hinder fér maten som kommer-ned i magen.

Bakterietillvaxt i I6sningen  'som - magsacksballongen

fylls med. Om denna  I6sning plotsligt slapps ut-i

tarmkanalen kan infektion, feber, kramper-och diarré
uppsta.

e Skadapa slemhinnan'i mag- och tarmkanalen pa grund
av.- att endoskopet, magsacksballongen - eller ~den
kirurgiska griptangen_har kommit i direkt kontakt med
slemhinnan-eller till'féljd. av. 6kad-magsyraproduktion.
Detta kan leda till sarbildning och smarta; blédning eller
till och-med perforering. Det kan bli_nédvandigt med
operation for att atgarda detta tillstand.

e Magséacksballongen ' sjunker’ ~ihop/kollaberar: och
behdver bytas ut.

o  Akut pankreatit.

e Spontan hyperinflation pa-grund av gasbildning i
magsacksballongen:

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER TILL RUTINMASSIG
ENDOSKOPI OCH SEDERING

De potentiella riskerna med endoskopiska, undersékningar
av Ovre mag- och tarmkanalen ar bland annat: obehagoch
kramp i magen om luft anvands. for att blasa upp buken,
smarta eller irritation i halsen, bldédningar, infektion, revor i
matstrupen eller magsacken som kan leda. till perforering,
och aspirationspneumoni. Riskerna ¢kar-ju fler ingreppsom
gors.

Enligt American College of Gastroenterology-ar riskerna i
samband med sedering infér endoskopiska “ingrepp
séllsynta och uppstar hos farre an en av 10 000 personer.’
De vanligaste komplikationerna ar en tillféllig 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
omhandertagande av luftvdgarna tas i beaktande.

LEVERANS

Systemet med magséacksballong utgérs av en
magsacksballong som &r kopplad till en anordning med
inlaggningskateter samt en fyliningssats. Alla delar
levereras i OSTERILT SKICK och ar ENDAST AVSEDDA
FOR ENGANGSBRUK. Hantera delarna med forsiktighet.
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Material som ingar:
e  Ett (1) intragastriskt ballongsystem som bestar av:

o en (1) anordning med inlaggningskateter
(inldggningskateter och  hylsa) som hyser
magsacksballongen

o en (1) fyliningssats med inféringsspets

Material som ej ingar:

Endoskop

Gel for kirurgiskt bruk

Steril koksaltldsning

Steril spruta, 50 cc

Uttagningsinstrument (kateter med hylsférsedd spets,
griptdng med langa gripklor eller krokférsedda tradar)

ANVISNINGAR FOR RENGORING
Anvand inte produkten om den har blivit kontaminerad fére
anvandningen. Skicka i stallet tillbaka den till tillverkaren.

VIKTIGT! LAT INTE PRODUKTEN LIGGA | BLOT |
DESINFICERINGSMEDEL - silikonelastomeren kan da
absorbera en del av I8sningen, vilken senare kan lacka ut
och.orsaka en reaktion i vavnaderna.

OMHANDERTAGANDE AV AVFALL

Kassera anvanda/uttagna produkter eller produktdelar enligt
gallande anvisningar for omhandertagande av medicinskt
avfall:

BRUKSANVISNING

Nar_-magsacksballongen - levereras ar den placerad i
anordningen med inlaggningskatetern. Kontrollera att
forpackningens forsegling ar obruten och att anordningen
med inldggningskatetern &r intakt innan du anvénder den.
Anvand inte produkten om férseglingen ar bruten eller om
forpackningen eller produkten uppvisar tecken pa skada. Se
till- att’ “ha .‘en reservballong til hands under
ballonginlaggningen.

TA INTE uT MAGSACKSBALLONGEN UR
ANORDNINGEN MED INLAGGNINGSKATETERN.

Vi tillhandahaller enfyliningssats som ska var till hjalp under
ballonginlaggningen.

VIKTIGT! Forsok inte anvanda magsacksballongen.omden
lossnat fran katetern eller hylsan.innan den ska laggas in.
Forsok inte heller satta tillbaka magsacksballongen i hylsan.

LAGGA IN OCH FYLLA  MAGSACKSBALLONGEN
Forbered . patienten - infér-. “endoskopin.  Kontrollera
matstrupen och magsacken genom-endoskopet. Ta sedan
bort endoskopet. Om inga kontraindikationer foreligger for
du forsiktigt-ner anordningen med inldggningskateter och
magsacksballong i-matstrupen. Kontrollera att anordningen
befinner sig nedom den nedre sfinktern pa matstrupen och
ar-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 magséacksballongen under
uppsikt-.under de olika fyllningsstegen.
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FYLLA MAGSACKSBALLONGEN

Anvand aseptisk teknik och for in inforingsspetsen pa
fyliningssatsen i pasen med steril koksaltldsning. Fast en
steril spruta vid ventilen pa fyliningssatsen och férbered
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 magsacksballongen med steril koksaltlésning.
Vi rekommenderar att aseptisk teknik anvands, precis som
vid byte av infusionspéasar (rena eller sterila handskar, sterila
sprutor, osv.). Orsaken till hyperinflation &r okdnd men en
mojligt orsak ar att ballongen har. blivit kontaminerad av
mikroorganismer sasom svamp eller bakterier. For att denna
risk ska minska rekommenderar vi att ni-ar noga med att
koksaltldsningen inuti ballongen inte kontamineras . med
mikroorganismer som kan leda till spontan hyperinflation.

VIKTIGT! Inlaggningskatetern.'maste hallas slak -under
fyliningsférfarandet. Om katetern- halls strackt under detta
forfarande kan. 'spetsen pa  katetern lossna . fran
magséacksballongen och inlaggningen behdva avbrytas.

VARNING! Hoga fyliningshastigheter-genererar hogt tryck
som kan skada ventilen- pad magsacksballongen eller
medféra‘ “att ballongen lossnar _fran spetsen - pa
inlaggningskatetern i ett for tidigt skede.

Fyllningsrekommendationer

Magséacksballongens utformning-och kapacitet att utvidga
sig medger en fyllnadsvolym p& minst 400 till hégst 700 cc.
Magsacksballongen far varken fyllas for lite (<400 cc) eller
for mycket (> 700 cc). En ballong som-ar for-lite-eller for
mycket fylld kan. medfora - okad ‘risk. for allvarliga
biverkningar, sdsom ballongmigrering (ballongen ar for lite
fylld) eller ruptur/perforering av.magsacken (ballongen. ar
for mycket fylld). Nar magsacksballongen val ar fylld kan
den inte justeras.

For att avgora vilken storlek pa magséacksballongen ‘som
ar idealisk for att basta mojliga effekt pa viktnedgéng ska
uppnas gjorde tva (2) oberoende granskare sdkningar pa
PubMed och Embase for att fa fram slutférda kliniska
studier av magsacksballonger. Totalt 80 studiermed 8 506
patienter inkluderades i denna metaanalys av. globala
data. Bild 4, analysen som gjordes av sambandet mellan
magsacksballongens fylinadsvolym och total vikthedgang,
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)." Utifran detta bor en fyllnadsvolym pa 500 650
cc rekommenderas men det ska namnas att sakerhets-
och effektdata for denna produkt endast understktes med
fylinadsvolymer pa 550 * 50 cc i den kliniska pivotstudien.

Total viktndg. vid 6 man.

Bild 5: Analys av sambandet mellan magséacksballongens fylinadsvolym
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Magsacksballongens fyll.vol. vid 6 man.

480.00 504.00 552.00 §76.00 624.00 648.00 672.00 696.00

och total viktnedgang, med metaregression som analysverktyg. !

Observera att storleken pa cirklarna i figuren motsvara storleken pa studien. Bilden har
tillhandahallits av Dr. Barham Abu-Dayyeh.
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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 fyllningssats som tillhandahalls
med magsacksballongen.

e Anvand alltid en steril spruta, 50 cc, for att fylla
magsacksballongen. 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 magséacksballongen.

e 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 magséacksballongen eller
medféra . -att . ballongen lossnar fran spetsen pa
inlaggningskatetern.i ett for tidigt skede.

o Fyllningen ska alltid ske under direkt visualisering
med gastroskop. Kontrollera att magsacksballongen
ar intakt genom att. 'syna insidan pa ventilen nar
inlaggningskatetern lossas fran ballongventilen.

¢ ~En magsacksballong med ventillackage 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  oupptackt. och- ~oatgardad
ihopsjunken/kollaberad magséacksballong.

Obs! Eventuellt lackande magséacksballonger ska skickas
tillbaka till. Apollo Endosurgery,-med féljesedel och ifyllt
returfalt - dar. ‘en beskrivning - av héandelsen ges. Vi
uppskattar ditt bidrag till var fortlbpande
kvalitetsforbattring.

Det kravs minst 400 cc for att magsacksballongen ska bli
ordentligt inlagd och kunna lossas fran
inlaggningskatetern. Ta av fyllningssatsen fran katetern
nar magsacksballongen har fyllts.

720.00




Nar magsacksballongen ar fylld 16sgoér du ballongen
genom att forsiktigt dra i inldggningskatetern medan
ballongen ligger mot spetsen pa endoskopet eller sfinktern
pa nedre delen av matstrupen.

Fortsatt att dra i inlaggningskatetern tills den lossnar fran
den sjalvforseglande ventilen pa magsacksballongen.
Kontrollera magsacksballongens placering nér katetern
har lossats och syna ballongen for att se att det inte finns
nagot vatskelackage.

12.3 LAGGA IN OCH FYLLA MAGSACKSBALLONGEN -
STEG FOR STEG

1

2.
3.

Forbered patienten enligt anvisningarna

protokoll fér sedering och endoskopi.

Syna matstrupen och magsacken genom-endoskopet.

Ta bort endoskopet.

Om inga kontraindikationer foreligger gor du foljande:

a. Smorj hylsan pa.inlaggningskatetern med-glidgel for
kirurgiskt bruk;

b. Forforsiktigt ner inldggningskatetern imatstrupen och
ned i magsacken.

For pa nytt ned endoskopet med magséacksballongen pa

plats,  for. att halla uppsikt under fyllningsstegen.

Magsacksballongen MASTE ligga nedom den  nedre

sfinktern  pa- matstrupen och -varaordentligt inford i

magsacken.

i~ “gallande

. Dra ut ledaren.urinldggningskatetern om du anvénder en

ledare.

For in den sterila-sprutan, 50 cc, i luerlockkopplingen.pa
trevagskranen pa .fyliningssatsen och stick, sedan in
inféringsspetsen i en_ pase ' med . vanlig - steril
koksaltldsning for injektion (NaCl 0,9).

Fyll langsamt magsacksballongen med. 50 cc steril
koksaltlosning at gangen. -Upprepa. forfarandet fills
volymen ar minst 400 och hogst.700-cc (14 spruttryck).
Ta forsiktigt ut inldggningskatetern- och kontrollera
ventilen pa magsacksballongen for-att se att den<inte
lacker.

124 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 magséacksballongen, ska
avlagsnas. Oavsett om denna dietregim har foljts eller
inte, dvs. vare sig ingreppet ar planerat eller akut, ska
beredskap med sugutrustning ombesoérjas ifall patienten
skulle aspirera eventuellt kvarstdende maginnehall och
behdva sugbehandling. Hogriskpatienter med tecken
och symptom pa allvarligt férdréjd magsackstémning
och/eller obstruktion av nedre magmunnen ska
undersbkas med specifikt avseende pa svullnad
och/eller skvalpande tarmljud/gastrisk stank. Om
epigastriet ar fullt eller 5mt och inga auskultationsfynd i
form av skvalpande tarmljud erhallits ska enradiologisk
undersdkning goras. Om den radiologiska
undersokningen visar pa svullnad i buken, med eller
utan antralt liggande magsacksballong, ska

12.5

13.
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11.

12.

13.

14.

15

16.

nasogastrisk dekompression &vervagas, luftvagarna
skyddas och narkos ges.

Forbered patienten enligt anvisningarna i gallande
protokoll fér sedering och endoskopi. Darutéver ska
administrering av lakemedel med relaxerande effekt pa
glatt muskulatur, t.ex. glucagon for intravendst bruk,
Overvagas for att fa esofagussfinktern att slappna av.
For ned endoskopet i magen pa patienten.

Kontrollera om det finns nagra matrester. Om det finns
rester av mat i magen ska ingreppet skjutas upp till ett

senare tillfalle. Om magsacksballongen behdver
avlagsnas akut ska luftvagarna skyddas innan ingreppet
genomfors.

Se il att fa en tydlig bild av den fyllda

magsacksballongen med hjalp av endoskopet.

For ned en nadl med hylskateter i arbetskanalen pa
endoskopet.

Punktera magsacksballongen med hjalp av den
nedférda exponerade nalen.

Tryck nalkatetern genom hdéljet pa magsacksballongen
och ‘ordentligt in i ballongen.

Ta ut nélen ur katetern.

. Applicera sugfunktionen pa den langt nedférdakatetern

tills all vatska har evakuerats ur magsacksballongen.
Dra ut katetern ur magséacksballongen och dra sedan ut
den ur arbetskanalen pa endoskopet.

For ned en griptdng med langa gripklor
krokférsedda tradar .. genom arbetskanalen
endoskopet.

Tatag i magsacksballongen med hjalp av griptangen,
helst pa motsatt'sida om ventilen om mgjligt.

Hall ett fast.tag om magsacksballongen och dra sakta
upp den ur matstrupen,

Placera patientens _huvud i hyperextenderat lage nar
magsacksballongen nar den o6vre esofagussfinktern.
Darmed ratas passagen ut ur matstrupen och halsen ut
vilket underlattar utdragningen.

Dra ut magsécksballongen ur munnen.

eller
pa

BYTA UT MAGSACKSBALLONGEN

Om" en_magsacksballong-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
koksaltlosning. som-under inldggningen av.den féregaende
magsacksballongen anvands, dvs den initiala volymen.
VIKTIGT! En 'storre ‘initial fylinadsvolym i samband med
ballongbytet kan orsaka kraftigt illamaende, krékningareller
sarbildning.

MEDICINSK AVBILDNING
Den koksaltlésningsfyllda magsécksballongen anses vara
MR-séker.
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GARANTIFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING AV
ANSVARSSKYLDIGHET

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti,
inbegripet eventuellt underférstddd garanti om saljbarhet
eller 1amplighet for sarskilda &ndamal 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, séarskilda, oforutsedda eller
forutsebara skador, oavsett om detta ansvar grundas pa
kontrakt, fel, slarv, strikt ansvarsskyldighet, produktansvar
eller ndgot annat. Det enda och stérsta totala ansvar som
aligger Apollo Endosurgery, Inc.,.:av nagon som . helst
anledning, och den enda erséattning som kdparen har ratt till
av nagon som helst anledning-ska vara begransad till. den
summa som kunden har betalat fér. de specifika varor som
kopts. Ingen person har behdrighet att forbinda 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 omstandigheter. . Apollo
Endosurgery, Inc. fransager sig uttryckligen allt ansvar for
bland annat direkta, indirekta, sarskilda, oférutsedda eller
forutsebara . <skador. ', som ~ uppkommer ill foljd  av
ateranvandning av denna produkt.

REFERENSER
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 intragastrik Balon Sistemi

GIRIS

BIB™ intragastrik Balon (IGB) Sistemi (Ref. No. B-40800)
Asagidaki bilgiler genel niteliktedir. BIB Intragastrik Balon
(bu belge boyunca IGB olarak adlandirilir) tedavisi icin her

hastanin, nitelikli bir bariatrik tibbi ekibin tibbi hikmu
dogrultusunda bireysel olarak degerlendiriimesi gerekir.

Her bir hekim ve hasta, IGB kullanimi éncesinde endoskopi
ve IGB’lerle iligkili riskleri ve kilo vermeye yonelik gecici
tedavinin olasi faydalarini degerlendirmelidir.

IGB yerlestirme islemini yapacak olan-hekimler asagidaki

gereklilikleri kargilamalidir:

e Islemin uygulanacagi hastane veya ayakta tedavitesisi
tarafindan verilmig Girisimsel Endoskopi ayricaliklarina
sahip olarak kanitlanabilecek ileri seviye list endoskopi
becerisi ve deneyimi.

e Apollo Endosurgery tarafindan. sponsorluk veya-yetki
verilen kapsamli bir IGB egitim programini tamamlama.

e IGB'yi uzun: vadeli destek ve  takip.  saglayan - bir
multidisipliner ~kilo yonetimi. uygulamasinin - bileseni
haline getirmek Gzere 1GB’nin klinik kullanimi.

e _Uygun- endoskopi- tesislerini, beslenme ve .egzersiz
danigsmanligini, psikoloji, genel tip ve radyoloji destek
personelini-iceren ‘kapsamli bir. terapétik kilo ydnetimi
hasta destek programina sahip olma.

e Apollo Endosurgery tarafindan egitim_verilmis -Grin
uzmanlari, tarafindan -destek personeli igin hizmet igi
egitim sunabilme olanag:.

HASTAYA SAGLANMASI GEREKEN BILGILER

IGB yerlestirme .iglemi, -iste§e bagh .bir prosedirdir ve
hastaya risk-fayda iligkisi agisindan yeterli danismanhgin
saglanmis olmasi gerekir. Hekimin‘hastayi-bu belgede yer
verilen uyarilar, onlemler- ve -advers -olaylar konusunda
bilgilendirmesi gerekir. Hekimin ciddi advers reaksiyonlar
gorilmesi  durumunda ' “balonun © erken - gcikariimasi
gerekebilecegini de hastaya bildirmesi gerekir.

Balonun ambalajinda bir Hasta Implant Karti ve hekime Karti
nasil dolduracagini agiklayan bir- bilgilendirme. kagidi
bulunur. Kartta hasta adi ve hekimin' iletisim “bilgileri,
hedeflenen gikarma tarihi, cihaz takip-bilgileri-ve ilgili-saglik
hizmeti saglayicilari igin uyarilar yer alir.. Doldurulan hasta
implant karti ve bilgilendirme kagidi hastaya verimelidir.

CiHAZIN ACIKLAMASI
BIB Intragastrik Balon (IGB) Sistemi (Sekil 1) karni kismen
doldurarak kilo vermeye yardimci olmasi igintasarlanmistir.

Sekil 1: On planda sisirilmemis sistem ile birlikte,
400 cc ve 700 cc doldurulmus BIB intragastrik Balon
(IGB) Sistemi

IGB karnin icine yerlestirilir ve kiresel bir sekil alarak
genislemesine neden olacak sekilde steril salin ile doldurulur
(Sekil 2). Doldurulan IGB, karin igcinde yer kaplamak ve

serbestce hareket etmek Uzere tasarlanmistir. IGB’nin
genisleyebilir sekilde tasarlanmis olmasi, minimum 400 cc
ile maksimum 700 cc’lik bir dolum hacmi aralijina olanak
tanir (“Dolum Onerileri” boélimine bakin). Doldurma
isleminden sonra IGB hacmi ayarlanamaz. Kendinden
muhurlG bir valf, Yerlestirme Kateterinden ayirma islemine
olanak tanir (“Kullanim Talimatlari” bélimine bakin).
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Sekil 2: Salin ile doldurulmus IGB’nin karin igindeki
gorinimu

IGB, 6,5 mm dis ¢aph bir kateterden olusan “Yerlestirme
Kateteri Tertibati” (Sekil 3) icinde (uzunluk isaretleri referans
olarak saglanmistir) konumlandirilir. Kateterin bir ucu,
sondurtlmis IGB’yi barindiran bir kilifa baghdir ve diger
ucta kateterin “Dolum Kitine” takilmasina olanak taniyan bir
Luer kilidi konnektdrt bulunmaktadir. Yerlestirme kateterinin
hortumu silikondan veya polilretandan Uretilmigtir.
Yerlestirme sirasinda-daha sert olmasini saglamak icin
silikon ~ kateterlerin ‘kateter hortumuna paslanmaz celik
kilavuz tel takilmistir. Poliuretan kateter materyalinin sertligi
kilavuz teli gereksiz kildigindan, bu kateterlerde kilavuz tel
bulunmamaktadir.

Serum spayki, dolum tipl ve dolum valfinden olusan
“Dolum Kiti” de 1GB dolum islemine yardimci olmak Uzere
saglanmistir (Sekil 4).
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Sekil 3: Yerlestirme Kateteri Tertibati (Kilif Tertibati)

Sekil 4: Serum Spaykli Dolum Kiti



KULLANIM ENDIKASYONLARI

BIB Sistemi, obeziteyle iligkili Snemli saglik sorunlari olan ve
gO6zetimli bir kilo kontrol programi ile kilo verme ve bunu
devam ettirme konusunda basarili olamamis obez yetiskin
hastalarda (18 yas veya lzeri) kilo verme tedavisinde gegici
kullanim igin endikedir (ayrintili endikasyonlar asagida
verilmigtir).

BIB Sistemi su durumlarda endikedir:

Obez hastalarda (40 ve Uzeri BMI veya komorbiditeli
olanlarda 35 veya ulzeri BMI), obezite ameliyati veya
diger ameliyat o©ncesinde cerrahi’ riski azaltmak
amaciyla kilo verme tedavisinde ameliyat 6ncesi gegici
kullanim.

Obeziteyle iligkili dGnemli saglik riskleri olan ve gézetimli
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
olasihiginicartirmak -lzere tasarlanmis uzun vadeli bir
gO6zetimli-beslenme ve davranis degisikligi programi ile
birlikte kullaniimalidir.

Obezite ‘ameliyati icin aday olmayan obez hastalarda
(40 veya Ulzeri BMI ya da _komorbiditeli olanlarda 35
veya UzeriBMI); ‘uzun-vadeli kilo verme istikrarini
koruma -olasiligini artirmak (izere tasarlanmis uzun
vadelibir gozetimli beslenme ve-davranis degisikligi
programi-ile birlikte - kilo” verme  tedavisinde ' gegici
kullanim.

BIB Sistemininyerlestirildikien sonra kalabilecegi sure
maksimum 6 aydir-ve sistem, bu’ sire ‘doldugunda ve
dolmadan 6nce ¢ikariimalidir.

URUN SPESIFIKASYONLARI

BIB Sistemi, Referans No. B-40800  (bir ‘Yerlestirme
Kateteri Tertibati (kihif tertibati) icinde konumlandiriimig
IGB)

IGB Sistemi, lateks veya dogal kauguk-materyal
icermez.

Uriinler temiz, steril olmayan ve tek kullanim igin
ambalajlanmis halde tedarik edilir.

Bu cihazin Uretiminde kullanilan -materyaller - (bkz.
Tablo 1), tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi icin
uluslararasi standart olan 1SO 10993 uyarinca test
edilmistir.

Tablo 1: IGB Uriin Materyalleri

Sistem Bilegeni

Materyaller

Sodyum Bikarbonat kaplamali Silikon

IGB )

elastomer bilesenler

Hortum:

. Silikon (PTFE kaplamali paslanmaz

celik kilavuz tel igeren tertibatlar)

Yerlestirme e  Poliuretan (PT_FE kaplamali
Kateteri paslanmaz geI]k kilavuz tel
Tertibati icermeyen tertibatlar)

Kateter Ucu: Polipropilen

Kilif: Sodyum Bikarbonat kaplamali
Silikon elastomer ve Silikon
yapistirici/astar
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KONTRENDIKASYONLAR
IGB Sisteminin kullanimina yonelik kontrendikasyonlar sunlari
icerir:

Ayni anda birden fazla IGB’ninvarligi.
IGB’nin kullanimi yalnizca estetik nedenlerle kilo veriimesi
istendiginde kontrendikedir.
IGB Sisteminin kullanimi, kilo vererek iyilesme gostermesi
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 iliskili cerrahi
veya bariatrik cerrahi gegcmisi.
Ozofajit, gastrik ilserlesme, onikiparmak bagirsagina iliskin
Ulserlesme, 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
bagdirsak telanjiektazisi veya gastrointestinal kanaldaki
atreziler ya da stenozlar gibi diger konjenital anormallikler.
Siddetli veya inat¢i gastro-0zofajiyal refli semptomlariyla
iliskili >5 cm’lik blyuk bir hiyatus hernisi veya <5 cm’lik bir
herni.
Ozofagus veya farenkste, uygulama kateterinin ve/veya
endoskopun gegigini olumsuz etkileyebilecek striktir veya
divertikul gibi bir yapisal anormallik.
Akalazya, gecikmis gastrik bogsalmaya isaret eden
semptomlar veya cihazin yerlestirimesi ya da cikariimasi
sirasinda bir glvenlik riski tegkil edebilecek diger herhangi
bir siddetli hareket bozuklugunun mevcutolmasi.
Gastrik kitle.
Siddetli koagulopati.
Sunlar igeren karaciger yetmezligi veya siroz:
o Ensefalopati,  kas atrofisi ve anazarka
karaciger yetmezlIigi ve ileri evre siroz.
o Kirmizi renkli -buyilk: 6zofajiyal varisler ve gastrik
varisler.
o Gastrik, - antral, vaskiiler ektazi varliginda veya
yoklugunda'siddetli portal hipertansif gastropati.
IGB'nin icerdigi materyallere alerjik reaksiyonu oldugu
bilinen veya oldugundan suphelenilen hastalar.
Genel saghgin kétl olmasi veya siddetli bdbrek, karaciger,
kalp velveya akciger. hastaligi gegmisi velveya
semptomlar gibi>elektif .endoskopiye misaade etmeyen
diger herhangi-bir tibbidurum.
Hastanin takip vizitlerini ve cihazin 6 ay sonra ¢ikarilmasini
anlama ve/veya bunlara uyma yetisini engelleyebilecek
ciddi'ya da kontrol altinda olmayan bir psikiyatrik hastalik
veya bozukluk.

ile akut

Alkol veya madde bagimlihgr.

Cihaz - implant. suresi - boyunca regete edilen proton
pompasi inhibitori ilacini alamayacak olan veya almayi
kabul etmeyen hastalar.

Rutin. tibbi takip saglayan mevcut bir tibbi gdzetimli
beslenme ve davranis degisikligi programina katiimayi
kabul etmeyen hastalar.

Tibbi gézetim olmaksizin aspirin, anti-inflamatuar ajanlar,
antikoagulanlar 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 diglerden oélgilen mesafe kullanilarak) gereklidir.
Dolum sirasinda IGB'nin  6zofajiyal  acikliga
yerlestiriimesi ciddi yaralanmaya neden olabilir. Dogru
konumlandirmanin onaylanmamasi 6zofagus,
onikiparmak bagirsagi veya pilorda yaralanmaya neden
olabilir.

Yerlestirme prosedirtu sirasinda |IGB - doldurulurken
yuksek hizda dolum yapmaktan kaginin. Bu, IGB valfine
zarar verebilecek veya IGB’nin yerlestirme kateterinin
ucundan erken ayriimasina yol acabilecek sekilde
yuksek basing olusturacaktir.

Tdm tedavi slresi boyunca her-hastanin olasi advers
olaylarin gelisimini_-tespit. -etmek" Uzere . yakindan
izlenmesi gerekmektedir. Her ~ hastaya; . 'sonme,
gastrointestinal tikanma, akut pankreatit, -yerlestirme
sonrasinda IGB’nin inflasyonu (spontan hiperinflasyon),
Ulserlesme, gastrik -ve 0zofajiyal . ‘perforasyon ve
olusabilecek diger advers olaylara yonelik 'semptomlar
konusunda talimat verilmeli ve bu tir semptomlar
basladiginda derhal - hekimiyle iletisime ' gecmesi
gerektigi -bildiriimelidir. Yerlestirme islemini izleyen 6
ayin _sonunda veya bu 6 ay . iginde - hasta
degerlendirilmeli ve cihaz ¢ikariimalidir.

Hastalara,” IGB’nin - en fazla 6 “ay _ ‘sureyle
yerlestirilmesinin amaglandigi ve bu stire ‘doldugunda
cihazin_cikarilmasi gerekecegi  bildiriimelidir._IGB’nin
daha uzun sire yerlestiriimesi,” IGB'nin sbnme (salin
kaybi nedeniyle cihaz boyutunda kiigtilme) riskiniartirir
ve bu da bagirsak tikanmasina-ve o6lim riskine yol
acabilir. Bu olaylara yonelik risk,. belirtienden daha
yuksek bir hacme (700 cc Uzerinde) dolum yapiimasi
durumunda da 6nemliélglide daha ylksektir.

Soénen IGB’lerin bagirsaklara - ge¢cmesi’ nedeniyle
bagirsak tikanmasi durumlari_rapor edilmis ve cihazin
cerrahi olarak c¢ikariimasi. gerekmistir. . Bagirsak
tikanmasi riski; hareket  kaybr bozuklugu-: olan
hastalarda veya daha dnce abdominal veya jinekolojik
ameliyat, radyasyon tedavisi veya aktif' inflamatuar
bagirsak hastaligi gecirmis hastalarda  daha yiksek
olabilir. Bu nedenle, prosedurin riski degerlendirilirken
bu durumlar géz 6niinde bulundurulmalidir. Bagirsak
tikanmasi durumlari 6limle sonuglanabilir.

Sonen cihazlar derhal ¢ikariimalidir. Hastalara, IGB’nin
sénmesinin bagirsak tikanmasi dahil olmak tzere ciddi
advers olaylara ve acil ameliyata yol acgabilecegi
yoninde  bilgi  verilmelidir.  Hastalar, 1GB’nin
cikariimasina hazirlanma talimatlarini almak iginderhal
hekimlerini aramahdir.

Tokluk hissi kaybi, acglikta artis velveya kilo alimi
durumlari IGB’nin s6nmesine isaret ettiginden, bu
durumlari rapor eden hastalar endoskopik vyolla
muayene edilmelidir.

Spontan s6nme gorilen bir IGB’nin degistiriimesi
gerekiyorsa yeni IGByi onceki IGB’nin
yerlestiriimesinde kullanilan steril salin hacmi kadar (ilk
dolum hacmi) doldurun. Yeni IGB igin daha yiksek
hacimde bir ilk dolum yapmak siddetli bulantiya,
kusmaya ve Ulser olusumuna neden olabilir.
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IGB’nin pankreasta yaralanmaya neden olmasi sonucu
akut pankreatit rapor edilmistir. Herhangi bir akut
pankreatit semptomu yasayan hastalara derhal yardim
almasi yoninde talimat verilmelidir. Semptomlar
arasinda surekli veya periyodik sekilde gorilen bulanti,
kusma, karin veya sirt agrisi bulunabilir. Karin agrisi
surekliyse pankreatit gelismis olabilir.

Vicuda yerlestiriimis bir IGB'nin gazla spontan
hiperinflasyonu, viicutlarinda IGB olan hastalarda rapor
edilmistir. IGB’nin 6nemli oranda fazla sismesine
ybnelik semptomlar arasinda siddetli karin agrisi, Ust
karinda rahatsizlik veren veya vermeyen siskinlik
(abdominal distansiyon), nefes almada guglik,
gastrodzofajeal refli, bulanti ve/veya kusma
bulunmaktadir. Bu semptomlardan herhangi birini
yasayan hastalara derhal yardim almasi yonunde
talimat verilmeli ve bu hastalar, 6zellikle de IGB'nin ilk
akomodatif suresinin ardindan israrci karin agrisi,
abdominal distansiyon ve gida intolerasyonu olmasi
durumunda hiperinflasyon i¢in degerlendirilmelidir. Diiz
radyografi filmlerinde hiperinflasyon, genellikle 1GB
icinde buyuk bir hava-sivi seviyesi ve orijinal hacme
kiyasla IGB hacminde artigla gériinecektir.

IGB'nin  hiperinflasyonu genellikle, gastrik ¢ikis
tikanmasi ve temas (Ulserlesmesi gibi ciddi
komplikasyonlari  dnlemek Uzere cihazin erken

cikariimasini  gerektirir.  Hiperinflasyon [IGB’nin i¢
basincini artirdigindan (biriken gaz nedeniyle) ve IGB
duvarinin narinligini artirabileceginden, delinme veya
endoskopik yolla maniptile-edilme durumunda gazinve
sivi igeriginin aniden zorla salinmasini takiben yirtilma
riski -.daha yuksektir. Bu nedenle, balon igeriginin
pulmoner aspirasyonunu onlemek amaciyla
endoskopik ¢ikarma iglemi 6ncesinde hastanin hava
yolunun "endotrakeal entiibasyon yoluyla korunmasi
Onerilir. .~ Ayrica, kontrolli balon aspirasyonunun
uygulandigr. durumlarda, balondan aspire edilen akis
ortasi sivisinin- bakteriyel ve fungal kulturler igin
gonderilmesi-6nerilir.

Bu. = cihazin  kullanimi, " gebelik veya emzirme
durumlarinda- - kontrendikedir. Tedavi  surecinde
herhangi - bir noktada gebeligin onaylanmasi

durumunda, cihaz guvenli. ‘sekilde ¢ikariimasinin
mumkun oldugu ilk firsatta ¢ikariimalidir.

IGB’nin " "endoskopik yolla ¢ikarilmasi, bos. .karin
Uzerinde  gerceklestiriimelidir.  Hastalar - ¢ikarma
isleminden-—6nceki 72 . saat boyunca -yalnizca sivi
tiketmeli ve islemden 6nce enaz 12 saat sureyle agiz
yoluyla hicbir- yiyecek veya igecek tuketmemelidir.
Endoskopik muayene sirasinda karinda gida bulunursa
hava yolunu korumaya yénelik dnlemler (karin iceriginin
aspirasyonu, endotrakeal entiibasyon veya prosedurin
ertelenmesi) alinmaldir. Gastrik igerigin hastanin
akcigerlerine aspire edilme riski, olimle
sonuglanabilecek ciddi bir risk teskil etmektedir. IGB’ler,
endoskopik prosedurlerden 6nce karnin bos olmasini
saglamak (icin  tipik olarak gerekli olan sureyi
artirabilecek sekilde gecikmis gastrik bosalmaya neden
olur.



Hastalara, yerlestirme iglemi éncesinde ve tedavi suresi
boyunca gebeligi onlemek Uzere gereken Onlemleri
almalari yoniinde tavsiye verilmelidir. Hastalara, tedavi
sirasinda gebeligin onaylanmasi durumunda, cihazin
cikarilmasi igin dizenleme yapilabilmesi icin en kisa
sure icinde sizi bilgilendirmeleri yoninde talimat
verilmelidir.

Siddetli karin agrisi sikayeti olan ve endoskopi ve
rontgen sonucu negatif ¢ikan |IGB’li_ hastalarin
perforasyon olasiligini ortadan kaldirmak tzere ayrica
bir  bilgisayarli tomografi taramasi yaptirmasi
gerekebilir.

IGB, yumusak silikon elastomerden Uretilmigtir ve
aletlerden veya keskin nesnelerden kolayca zarar
gorebilir. IGB’nin yalnizca eldiven giyilmis sekilde've bu
belgede 6nerilen aletlerle tutulmasi gerekir.

8. ONLEMLER

Gegici kilo verme .tedavilerinin obez ‘ve ileri derecede
obez hastalarda uzun vadeli basari oranlarinin-dusuk
oldugu-gérulmustar.

IGB' doldurulurken;. -steril salin ‘ve serum  sivilarinin
degisimine (Or. temiz - eldiven, steril' siringa vb.
kullanimi) benzer -gekilde-aseptik teknik -kullanimi
Onerilir. Hiperinflasyonun nedeni. bilinmese. de" bu
durum, balonu kontamine eden fungal veya bakteriyel
mikroplardan-  kaynaklaniyor . colabilir.". . Tehlikenin
azaltilmasi icin.Onerilen’ bir .yontem, balon. igindeki
salinin -~ spontane - “hiperinflasyona - yol “-agabilecek
mikroorganizmalarla kontamine olmasinin
onlenmesidir.

Yerlestirme sirasinda IGB-Yerlestirme Kateteri Tertibati
ile ilgili bir zorluk yasanirsa (6r. 1GB (dolumuna karsi
direng) cihazin cikariimasi * ve ~yeni bir IGB- ile
degistiriimesi gerekir. Yerlestirme Kateterinde. kusur
olusma olasiligini azaltmak veya dnlemek tzere, dolum
islemi sirasinda kateterin. gevsek kalmasi_gerekir.- Bu
islem sirasinda Yerlestirme Kateteri gerilirse kateterin
ucu |IGB’den ayrilarak . sonraki- -IGB yerlestirme
adimlarinin gerceklestiriimesini engelleyebilir.

IGB'nin  karnin igine  yerlestiriimesinin, - gastrik
bosalmada gecikmeye neden oldugu gdsterilmistir. Bu
durum; karinda agirhk hissi, bulanti ve. kusma,
gastrodzofajeal reflli, gegirme, 6zofajit, mide yanmasi,
diyare ve zaman zaman karinda, sirtta veya epigastrik
agri ve kramp dahil olmak Uzere, cesitli beklenen ve
Oongorulebilir reaksiyonlara neden olabilir. Gastrik
bosalmadaki gecikme nedeniyle, yerlestirme siresinin
tamami boyunca gida hazmi yavaslayabilir. Cogu hasta
ilk iki (2) hafta iginde cihazin vicutlarinda olmasina
alismaktadir. Yerlestirme sonrasinda en sik gorilen
semptomlari dnlemek veya iyilestirmek icin hekimler,
isabetli olarak proton pompasi inhibitorleri (PPI'lar) ve
antiemetik ilaglar regete etmeli ve IGB’nin yerlegimi
nedeniyle olusan kramplar igin gegici olarak
antispazmodik veya antikolinerjik ilaglar ve/veya gastrik
bosalmanin gecikmesi nedeniyle gériilen semptomlar
icin prokinetik ilaglar recete etme secenegini
degerlendirmelidir. Bu ilaglar gastrik bosalmayi daha da
erteleyebilecedinden ve karinda distansiyona,
perforasyona ve olasi 6lime neden olabileceginden,
hastalara olagan digi seviyede siddetli, kétllesen veya
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niikseden herhangi bir semptom icin derhal hekimleriyle
iletisime gegmesi yéninde tavsiye verilmelidir.
Ulserlerin  dnlenmesi ve gastrodzofajeal  reflii
semptomlarinin kontrol altina alinmasi igin, yerlesim
glninde maksimum gastrik asit baskilama etkisinin
gorulmesini  saglamak  uzere hastanin  IGB
yerlesiminden yaklasik 3-5 glin 6nce bir oral proton
pompasi inhibitérleri (PPI) programina baslamasi
Onerilir. Bulanti ve/veya kusma mevcutsa IGB
yerlestirme isleminin ardindanPPI dozunun dil altindan
verilmesi oOnerilir. Bir oral PPI'nin baslangig tam doz
glnlik rejimi, IGB yerlestiriimis durumda oldugu siirece
surdiriilmelidir. Isabetli olarak baslanan diger ilaglarin
kullanimi, IGB yerlestirme isleminin ardindan artik bu
ilaclara ihtiya¢ duyulmayana kadar sirdurilmelidir.
Ayrica hastalara, gastroduodenal mukozal hasara
neden olabilecek veya bu hasar agirlastirabilecek
ilaglardan kaginmalari yoniinde talimat verilmelidir.
IGB, gastrik asit nedeniyle degrade olabilen bir silikon
elastomer balondur. Hekimler, proton pompasi
inhibitorleri gibi ilaglarin es zamanh kullaniminin,
IGB’nin bltlinliginin daha uzun slire korunmasini
saglayabilecek (cihazin sénme riskini azaltabilecek)
sekilde asit olusumunu veya asiditeyi azaltabildigini ve
gastrik Ulser ve bunu izleyen perforasyon riskini
azaltmaya yardimci olabildigini rapor etmistir.

Hastanin IGB’nin mevcudiyetine verdigi fizyolojik yanit,
hastanin genel durumuna ve aktivite seviyesine ve
tiiriine gére degisebilir. llaglarin ve besin takviyelerinin
tirindn ve uygulanma: sikhidinin yani sira, hastanin
genel beslenme sekli de yaniti etkileyebilmektedir.

IGB; - acik piloru-olan, aktif H. Pilori enfeksiyonu
gorulen kisilerde ve gecikmis gastrik bosalma
semptomlariveya tanisi olan kisilerde galisiimamistir.
Antikolinerjik veya psikotropik ilaglar alan hastalara, bu
ilaclarin- gastrik bogalmay! geciktirecedi ve hastanin
karninda. - distansiyon ve  perforasyon riskini
artirabileceginden az kullaniimasi gerektigi
bildirilmelidir. Hastalara olagan digi seviyede siddetli,
kotulesen »veya. nikseden herhangi bir semptom
gorilmesi durumunda  derhal hekimleriyle iletisime
gecgmeleri yonlinde tavsiye verilmelidir.

Soénmus IGB’si-bagirsaklara tasinmis olan bir hasta,
cihazin bagirsaktan olaysiz:gecisinin onaylanmasi igin
uygun slireyle (en-az 2 hafta) yakindan izienmelidir.
Cikarma islemine hazirlik- siirecinde baz hastalarin
karninda ‘igerik .kalmis olabilir. Bazi hastalar, gastrik
bosalmada klinik agidan‘anlamli bir gecikme ve IGB’ye
karsi tedaviye cevap vermeyen intolerans gosterebilir
ve bu nedenle erken cikarma islemi gerekli olabilir ve
bu durum dider advers. olaylara yol acabilir. Bu
hastalarin; . ¢ikarma . islemi vel/lveya anestezik
uygulamasi durumunda-aspirasyon riski daha ylksek
olabilir. Anestezi ekibi, bu hastalarda aspirasyon riski
acisindan uyarimahdir.
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TEKRAR KULLANIMLA iLISKILI RiSK

IGB Sistemi yalnizca tek kullanimliktir. 1GB, yerinde
delinerek sondurilmeli ve c¢ikariimahdir. Sistemin daha
sonra tekrar kullaniimasi, IGB’nin karinda sénmesiyle
sonuglanacaktir. Bu, bagirsak tikanmasina yol agabilir ve
cikariimasi icin ameliyat gerekebilir. IGB’nin salin
doldurulmadan 6nce mide hastasindan c¢ikariimasi
durumunda, cihaz yine de yeni bir hastada tekrar
kullanilamaz. Bunun nedeni, s6z konusu cihazi
dekontamine etmeye ydnelik herhangi bir girisimin hasara
neden olabilecek olmasi ve bunun da yine implantasyon
sonrasinda sGnmeyle sonuglanacak olmasidir.

ADVERS OLAYLAR

Tam olasi advers olaylar hastanizla gérusmeniz-6nemlidir.
Bu Urdndn kullanimi sonucunda olusabilecek-adversolaylar
arasinda endoskopik -prosediirde kullanilan -ilaglar .. ve
yontemler ile iligkili. riskler, herhangi bir <~endoskopik
prosedurle iligkili riskler, 6zel olarak-IGB ile.iliskili-riskler ve
hastanin karin icine yerlestirilen bir yabanci maddeye karsi
intolerans derecesi ile iligkili riskler yeralmaktadir.

NOT: Cihazla iligkili olarak yasanan tim-ciddi olaylar, Apollo
Endosurgery’ye (bu-belgenin sonundaki iletisim bilgilerine
bakin) ve ilgili devlet makamlarina bildirilmelidir:

Olasi1 Advers Olaylar

IGB kullanimiyla’iligkili‘olasi advers olaylar arasinda-sunlar

bulunmaktadir:

e Aspirasyon, bagirsak tikanmasi,. gastrik perforasyon
veya Ozofajiyal perforasyon ile iligkili komplikasyonlar
nedeniyle 6lum mimkindr.

e 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 gegis' yapip
digkiyla atilabilir. Bununla- birlikte, . daha 6nceki « bir
bagirsak ameliyati sonucunda. olusabilecek sekilde
bagirsakta dar bir alanin veya adhezyon olusumunun
mevcut olmasi durumunda IGB gegisini
gerceklestiremeyip  bagirsak - tikanmasina - neden
olabilir. Bu durumda, ameliyat veya endoskopik yolla
¢tkarma iglemi gerekli olabilir.

e Ozofajiyal tikanma. IGB karin iginde doldurulurken,
istenmeden geri gekilerek 6zofagus igine girebilir. Bu
durumda, ameliyat veya endoskopik yolla. gikarma
islemi gerekli olabilir.

e Gastrik ¢ikis tikanmasi. Kismen doldurulmus: bir' IGB
(<400 cc) veya sizintt yapan bir IGB, -IGB’nin
cikariimasini  gerektirecek sekilde gastrik - cikis
tikanmasina neden olabilir. Tam olarak doldurulmus
(400-700 cc) bir IGB’nin gastrik ¢ikisi engellemesi de
mimkindir ve bu durumda, gastrik bogsalmanin
oninde mekanik bir engel olusabilir. Gastrik c¢ikis
tikanmasi, cihazin erken ¢ikarilmasini gerektirebilir.

e 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.

e IGB'nin 6zofagus veya onikiparmak bagirsagl gibi
uygunsuz bir konuma yerlesmesi sirasinda sindirim
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kanalinda yaralanma. Bu, kontrol amaciyla cerrahi veya
endoskopik dizeltme gerektirebilecek
sekilde kanamaya ve perforasyona neden olabilir.

e Yetersiz kilo verme veya kilo verememe.

¢ Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik sonuclari.

e IGB yerlestirme iglemini takiben, sindirim sisteminin
IGB’'nin mevcudiyetine alismasi sirasinda gastrik
rahatsizlik, bulanti hissi ve kusma.

e Devam eden bulantt ve kusma. Bu, mide zarinin
dogrudan iritasyonundan, gecikmis gastrik bosalmadan
ve/lveya IGBnin  kann g¢ikisini  tikamasindan
kaynaklanabilir. Teorik olarak, IGB’nin 6zofagustan
karin girisini engelleyerek kusmayi! (bulantiyi veya
gegirmeyi degil) engellemesi dahi mimkuindur.

Karinda agirlik hissi.

Sirekli veya periyodik karin veya sirt agrisi.

Gastrodzofajeal refll.

Gidalarin sindiriimesi tizerinde etki.

Karna giren gidanin engellenmesi.

IGB’yi dolduran sivida bakteri tremesi. Bu sivinin

bagirsaga hizla salinimi enfeksiyona, atese, krampa ve

diyareye neden olabilir.

e " Endoskop, IGB, kavrama forsepsi ile dogrudan temas
sonucu veya karindaki asit Uretiminin artmasi sonucu
sindirim kanali zarinda yaralanma. Bu, agrili, kanamal
ve hatta perforasyonlu llser olusumuna yol agabilir. Bu
durumu dizeltmek icin ameliyat gerekebilir.

e _IGB’nin sbnmesi ve sonrasinda degistiriimesi.

e - Akut pankreatit.

e _IGB iginde
hiperinflasyon.

gaz _Uretimi nedeniyle spontane

RUTIN ENDOSKOPI VE SEDASYON ILE iLISKILi OLASI
KOMPLIKASYONLAR

Ust'endoskopi prosediirleri-ile iligkili riskler, bunlarla sinirl
olmamak-{izere ‘sunlari igerir: karnin sigirilmesi icin hava
kullaniimasi durumunda karinda kramp ve rahatsizlik,
bogazda agri veya iritasyon, perforasyona ve aspirasyon
pnémonisine yol agabilecek sekilde 6zofagusta ve karinda

kanama, _enfeksiyon, .- yirtilma. Ek  prosedirlerin
gerceklestiriimesi durumunda risk artar.
American College - of - Gastroenterology, endoskopik

prosedurler sirasinda uygulanan-sedasyonla iligkili risklerin
10.000 kiside birden daha digsik bir oranla- 'nadiren
goérildigunl  bildirmektedir.” . En. 'yaygin olarak gorilen
komplikasyonlar arasinda nefes alma‘hizinda veya kalp atim
hizinda gegici bir diisis yer-almakta ve bu durum, ek oksijen
verilerek - veya ' sedatif ) ilaglarin etkisi- tersine ¢evrilerek
duzeltilebilmektedir: Kalp,-akciger, bobrek, karaciger veya
diger kronik hastahgi olan: - hastalar, komplikasyonlar
acisindan daha-ylksek risk altindadir. Yuksek risk tasiyan
hastalarin -tedavisi sirasinda ilag dozajlari ve hava yolu
yonetimi dikkate alinmahdir.

TEDARIK BiCimi

Her IGB Sistemi, bir “Yerlestirme Kateteri Tertibati” icinde
konumlandirilmis bir IGB ve bir “Dolum Kiti” igerir. Tum
STERIL OLMAYAN bicimde ve YALNIZCA TEK
KULLANIMLIK olarak tedarik edilmigtir. Tim bilesenlerin
dikkatli kullaniilmasi gerekmektedir.
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Birlikte Tedarik Edilen Materyaller:
e Sunlardan olusan bir (1) adet intragastrik Balon (IGB)
Sistemi:
o IGBYyi igeren bir (1) adet Yerlestirme Kateteri
Tertibati (Kilif Tertibati)
o Bir (1) adet Serum Spaykl Dolum Kiti

Birlikte Tedarik Edilmeyen Materyaller:

e Endoskop

e Cerrahi Jel

e  Steril Salin

e 50 cc'lik Steril Siringa

e  Cikarma aletleri (kilifli igne kateter; uzun geneli veya tel

catalli kavrayici)

TEMIZLEME TALIMATLARI
Uriiniin kullanim éncesinde kontamine -olmasi durumunda
kullanilmamasi ve Ureticiye geri-gonderilmesi gerekir.

DIKKAT: Silikon elastomer, > ¢ozeltinin -bir kismini
emebilecegdinden ve bu emilen kisim sonrasinda. stiztlip
doku reaksiyonuna .neden -olabilecegi icin URUNU
DEZENFEKTANLA ISLATMAYIN.

ATIM

Kullaniimis ‘veya viicuttan_c¢ikariimis. cihazlari veya cihaz
bilesenlerini, tibbi. atiklara™ yonelik yerel dizenlemelere
uygun sekilde atin.

KULLANIM TALIMATLARI

IGB, Yerlestirme Kateteri Tertibati icinde konumlandiriimig
sekilde tedarik edilir. Kullanimdan dnce ambalaj mihrinde
ve Yerlestirme Kateteri Tertibatinda hasar olup olmadigini
inceleyin. Herhangi  bir- hasar .mevcutsa  Urln
kullaniimamaldir. 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 IGByi
kilifa yeniden takma girisiminde bulunmayin.

IGB’Yi YERLESTIRME VE DOLDURMA

Hastay! endoskopi icin hazirlayin. Ozofagusu ve “karni
endoskopik yolla inceleyin ve ardindan endoskopu-gikarin.
Herhangi bir kontrendikasyon yoksa IGB’yi -igeren
Yerlestirme Kateteri Tertibatini nazikce 6zofagusun altina
yerlestirin ve kilavuz teli (varsa) c¢ikarip devam etmeden
once, oOzofagusun alt sfinkterinin altinda ve karin
boslugunun tam olarak iginde oldugunu onaylayin.
Yerlestirme Kateteri Tertibatinin  kigik boyutu, 1GB
doldurma adimlarinin  uygulanmasi icin endoskopun
yeniden yerlestiriimesi icin yeterli alan saglar.
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IGB’Yi DOLDURMA

Aseptik teknik kullanarak, Dolum Kiti spaykini steril salin
torbasinin igine yerlegtirin. Dolum Kitinin valfine bir steril
siringa takin ve hazirlayin. Yerlestirme Kateteri tizerindeki
Luer Kilidi konnektoérini Dolum Kiti valfine baglayin.
Endoskop ile IGB’nin karin icinde 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 dnerilir.
Hiperinflasyonun nedeni bilinmese de bu durum, balonu
kontamine eden fungal veya bakteriyel mikroplardan
kaynaklaniyor olabilir. Tehlikenin azaltilmasi 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 kateter gerilirse
kateterin .ucu 1GB’den ayrilarak sonraki IGB yerlestirme
adimlarinin gergeklestiriimesini engelleyebilir.

UYARI: Yiksek dolum hizlari, IGB valfine zarar verebilecek
veya Yerlestirme Kateterinin ucundan erken ayriimaya
neden olabilecek yiiksek bir basing olusturacaktir.

Dolum Onerileri

IGB’nin  genigleyebilir sekilde tasarlanmig 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:1GB) gibi ciddi.yan etkilerin riskini artirabilir.
Doldurmaigleminden sonra IGB ayarlanamaz.

En iyi kilo verme etkisinin elde edilmesi i¢in ideal IGB
boyutunu -belirlemek Gzere iki (2) badimsiz inceleme
kurumu - -tam--uzunluktaki 1GB klinik g¢alismalarini
tanimlamak izere PubMed ve Embase’de arama
gerceklestirmigtir.’ 8:506. hasta ile gerceklestirilen toplam
80 calisma, bu global veri meta analizine dahil edilmistir.
Sekil 4, toplam vicut agirhgi-kaybr (TBWL) ile IGB dolum
hacmi korelasyonunun-meta regresyon analizi, 500 cc ile
700 cc arasinda. dolum “hacmi_araliklarina_ isaret
etmektedir. ' 6 ayda elde edilen sonuclarin hacimle
degisiklik gostermedigi gorilmistir (p=0,24). Bu'nedenle,
bu-veriye dayanarak 500 cc ile 650 ccaraliginda bir dolum
hacmi 6nerilmelidir; ancak, pivotal klinik ¢alismanin bu
cihaza yonelik-guvenlilik ve etkililik verileri yalnizca 550 cc
+50 cc seviyesinde dolum hacimleriyle test edilmigtir.
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Sekil 5: Toplam viicut agirhigi kaybi (TBWL) ile IGB dolum hacmi

korelasyonunun meta regresyon analizi. '

Not: Grafik lizerindeki dairelerin boyutu, calisma boyutuna karsilik gelir. Sekil, Dr. Barham
Abu-Dayyeh’in izniyle kullanilmistir.
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Asagidaki dolum &nerileri, balonun valfine yanliglikla
zarar verilmesinj veya Yerlestirme Kateterinden erken
ayrilmayi 6nlemek Gzere saglanmigstir:

e Her zaman tedarik edilen IGB Dolum Kitini kullanin.

e IGBYi doldurmak -igin her:zaman_steril bir 50 cc
siringa. ~kullanin. ‘Daha  kdguk . siringalarin
kullaniimasi, 30 (207 kPa), 40 (276 kPa) ve hatta 50
(345 kPa) psi seviyesinde ¢ok yiiksek basinglara yol
acabilir ve bu da IGB-valfine zarar verebilir.

e 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 yliksek basing olusmasini 6nleyecektir.

UYARI: Yiksek dolum hizlari, IGB valfine -zarar
verebilecek veya Yerlestirme Kateterinin-ucundan erken
ayriimaya neden olabilecek. “ylksek bir. basing
olusturacaktir.

e Dolum her zaman dogrudan  gorintileme
(gastroskopi) altinda gerceklestiriimelidir. Yerlestirme
Kateteri IGB’nin valfinden gikarilirken valf. Iimeni
g6zlemlenerek IGB valfinin bitinlugl onaylanmahdir.

e Valfi sizinti yapan bir IGB- derhal ¢ikariimalidir.
Kismen doldurulmus bir IGB, bagirsak tikanmasina
neden olabilr ve bu da d&limle sonuglanabilir.
Bagirsak tikanmalarinin, fark edilmemis veya tedavi
uygulanmamis IGB soénmesi durumu- sonucunda
ortaya ¢iktigi gortlmustar.

Not: Sizinti yapan IGB, olay! agiklayan doldurulmus bir
urlin iade saha notu ile birlikte Apollo Endosurgery’ye geri
gonderilmelidir.  Devam eden kalite iyilestirme
girisimlerimize katkida bulundugunuz igin tesekkur ederiz.

IGB’nin Yerlestirme Kateterinden tamamen yerlestiriimesi
icin minimum 400 cc dolum hacmi gereklidir. IGB'yi
doldurduktan sonra, Dolum Kitini kateterden ¢ikarin.

IGB dolduruldugunda, IGB endoskopun ucuna veya
0zofagusun alt sfinkterine dayanacak sekilde Yerlestirme
Kateteri nazikge gekilerek serbest birakilir.
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Yerlestirme Kateterini, 1GB’nin kendinden muhurli
valfinden ayrilana kadar gekmeye devam edin. Ayrildiktan
sonra, IGB’nin yerlesimi gdrsel olarak incelenmeli ve sivi
sizintisi olup olmadigi kontrol edilmelidir.

IGB’Yi YERLESTIRME VE DOLDURMA (ADIM ADIM
TALIMATLAR)

1.

2.
3.
4.

o

Hastayi, hastanenin sedasyon ve endoskopiprotokoliine

uygun sekilde hazirlayin.

Ozofagusu ve karni endoskopik yolla inceleyin.

Endoskopu ¢ikarin.

Herhangi bir kontrendikasyon mevcut degilse:

a. Yerlestirme Kateteri tertibatinin  kilifini
kayganlastirici jel ile kayganlastirin.

b. Yerlestirme Kateterini 6zofagus ve karin igine nazikge
yerlestirin.

Dolum adimlarini gézlemlemek igin IGB yerindeyken

endoskopu yeniden yerlestirin. IGB, 06zofagusun alt

sfinkterinin altinda ve karin boslugunun tam olarak iginde

OLMALIDIR.

Varsa; kilavuz teli yerlestirme kateterinden ¢ikarin.

Steril 50 cc siringayi Dolum Kitinin 3 yonli valfinin Luer

kilidine takin ve ardindan Dolum Kitinin spaykini

enjeksiyon icin steril normal salin ¢ozeltisi (0,9 NS)

torbasina takin.

IGB’yi 50 cc’lik adimlarla yavasga doldurun. Minimum

400 cc ile maksimum 700 cc (14 vurus) dolum hacmine

ulasana kadar tekrarlayin.

Yerlestirme Kateterini nazikge c¢ikarin ve IGB valfinde

sizinti olup olmadiginiinceleyin.

cerrahi

IGB’Yi CIKARMA (ADIM ADIM TALIMATLAR)

1.

Hastanin ¢ikarma-isleminden 6nceki 72 saat boyunca
yalnizca sivi tiikettiginden ve islemden 6nce en az 12
saat “slreyle agiz' yoluyla hicbir yiyecek veya
tUketmediginden- emin olun. Bu rejimin uygulanip
uygulanmamasindan (acil ¢ikarma  durumunda)
bagimsiz olarak; bazi hastalarda rezidlel gastrik igerik
olasiligr nedeniyle -aspirasyona yonelik ek onlemler
degerlendirilmelidir. Siddetli seviyede gecikmis gastrik
bosalmaya ve/veya' gastrik- ¢ikis tikanmasina iligkin
belirli ve. semptom  gdsteren yuksek risk tasiyan
hastalarda, abdominal - distasyona ve/veya ' gastrik
sarsma sigramasina-odaklanan bir fiziksel-muayene ve
ardindan, - siksesyon ' sigramasi bulunmamasi ve
epigastriyumun dolu veya hassas. olmasi durumunda
radyografi degerlendirmesi gercgeklestiriimelidir.
Radyografi degerlendirmesi, antral IGB mevcudiyetinde
veya yoklugunda karinda distansiyon icin pozitif sonug
verirse nazogastrik dekompresyon secenegi
degerlendirilmeli, hava yolu glvenlik altina alinmali ve
genel anestezi uygulanmaldir.

Hastayl, hastanenin sedasyon ve endoskopi
protokoline  uygun sekilde hazirlayin.  Ayrica,
O0zofagusun alt sfinkterini gevsetmek igin intraventz
glikagon gibi bir diiz kas gevsetici uygulama segenegini
degerlendirin.
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3. Endoskopu hastanin karnina yerlestirin.

4. Gida olup olmadigini degerlendirin. Karinda gida
mevcutsa prosedirin ertelenmesi gerekir. Acil gikarma
durumunda, devam etmeden 6nce hava yolu koruma
altina alinmalidir.

5. Endoskopu kullanarak doldurulmus IGB’nin net bir
gOrinimdiini elde edin.

6. Bir kilifli igne kateteri endoskopun ¢alisma kanalindan
asagqi ilerletin.

7. IGByi delmek igin
kullanin.

8. Igne kateteri IGB kabugundan gececek ve IGB'ninicine
tamamen girecek sekilde itin.

. Igneyi kateterden gikarin,

10. IGB igindeki sivinin tamami tahliye edilene kadar derine
yerlestirilen katetere emis uygulayin.

11. Kateteri 1GB’den" ¢ikarin ve endoskopun - calisma
kanalinin digina ¢ikarn.

12. Bir uzun geneli veya tel ¢atalli kavrayiciyi-endoskopun
¢alisma kanalindan gecirerek yerlestirin:

13. IGB’i kavrayici jle kavrayin (mimkinse ideal. olarak
valfin karsi ucundan).

14. IGB'yi  sikica kavrayarak, IGB’yi yavasca 6zofagustan
yukari dogru gegirerek gikarin.

15. 1GB, 6zofagusun ust sfinkterine ulastiginda, 6zofagus
ve bogaz disina giden yolu-duzlestirerek daha kolay bir
cikarma- iglemini mimkuin  kilmak ‘igin bas-kismina
hiperekstansiyon uygulayin.

16. IGB'yi agizdan gikarin:

ilerletilen acikta “kalmis igneyi

IGB’Yi DEGISTIRME

Bir IGB’nin degistiriimesi gerektiginde, IGB’yi Degistirme ve
IGB'’yi Yerlestirme ve Doldurma talimatlarini-izleyin.-Ayrica,
yeni IGB’yi doldururken “onceki. - IGB’nin- yerlestiriimesi
sirasinda kullanilan steril salin“hacminin-(ilk dolum hacmi)
kullaniimasi 6nerilir.

DIKKAT: Yeni IGB igin daha bilyiik ‘bir ilk dolum hacmi
kullaniimasi siddetli bulantiya, kusmaya ve dlser olusumuna
neden olabilir.

13.

14.

TIBBi GORUNTULEME
Salinle doldurulmus IGB’nin MR i¢in Giivenli oldugu kabul
edilmektedir.

GARANTI SORUMLULUK REDDI VE KANUNI YOLLARA
YONELIK SINIRLANDIRMA

Bu belgede tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
artnlne/Urdnlerine yonelik olarak, ticari uygunluk veya
belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak lizere herhangi bir agik veya zimni
garanti mevcut degildir. Gegerli yasalarin izin verdigi azami
Olcide, Apollo Endosurgery, Inc.,, sorumlulugun
sozlesmeye, haksiz fiile, ihmale, kusursuz sorumluluga,
ariin  sorumluluguna veya baska bir sorumluluga
dayanmasina bakilmaksizin herhangi bir dolayl, 6zel, arizi
veya netice kabilinden dogan herhangi bir zarara yénelik
tim sorumlulugu reddeder. Apollo Endosurgery, Inc.
sirketinin herhangi bir nedenden 6tlrt tek ve tum azami
sorumlulugu ve alicinin tek ve yegane sorumlulugu, musteri
tarafinda satin alinan ilgili Grinler icin ddenen tutarla sinirli
olacaktir. Hig kimse, Apollo Endosurgery, Inc. sirketine
yonelik olarak, burada 6zel olarak belirtilen diginda herhangi
bir temsil veya garanti icin ilzam yetkisine sahip degildir. Bu
belge de dahil olmak uzere, Apollo Endosurgery, Inc.
sirketinin  basil  materyallerindeki aciklamalar veya
spesifikasyonlar yalnizca Uretim tarihinde Urini genel
olarak tanimlamak amaciyla saglanmistir ve trinin

belirli durumlarda kullanimina yoénelik herhangi bir acik
garanti veya dneri teskil etmemektedir. Apollo Endosurgery,
Inc. bu Grtndn tekrar kullaniimasindandogan tim dogrudan,
dolayli; 6zel, anzi veya netice kabilinden dodan zararlara
yonelik tim sorumluluk ‘da dahil olmak Uzere her turli
sorumlulugu agikga reddeder.

REFERANSLAR
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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Cuctema BHYTpiLWLIHbOLWYHKOBOro 6anoHa BIB

BCTYN
Cuctema BHYTpIiLWHLOLLNYHKOBOrO G6anoHa (BLUE) BIB™
(Ref. No. B-40800)

HaBepgeHa Hwx4ye iHdopmauis € ysaranbHeHoto. KoxeH
nauieHT Mae nponTW iHAMBIQyanbHEe OUIHIOBaHHA Ha

MOXNUBICTb niKyBaHHS 3a [0rMOMOror
BHYTPILUHbOWMYHKOBOro  OanoHa (Hagani B UbOMYy
nokymeHtTi — BLIB) Ha OCHOBIi MeOWYHOrO BUCHOBKY

KBaricikoBaHOi KOMiCii GapiaTpUyHKX XipypriB:

KoxxeH nikap i nauieHT MatoTb OUIHUTM PU3WKK, MOB’A3aHi 3
eHpgockonieto Ta BLWB, a Takox - MOXnusi nepesaru
TMMYacoBOro fiKyBaHHS [Ofis  3HWXKEHHS Barw -nepeg
BMKOpUcTaHHam BLUB.

Jlikapi, sii BcTaHoBno0Th BLUB, noBMHHI-BianoBigaT Takum

BMMOram:

e [lockoHani HaBWYKM WM. _O0CBIO B €HAOCKOMii ‘BepXHix
BigAiNiB TPaBHOMO  TPaKTy; LIO NiATBEPAXYOTLCH
NpaBoOM “Ha MPOBEAEHHS  XipypriYHMX. eHAOCKONIYHNX
npoueayp, HagaHuM-Ha MicLeBOMY PIiBHi NiKapHeo 4u
ambynaTopHOK - yCTaHOBOW, ' fAe _ NpoBOAWUTHLCA
npoueaypa.

e - [MpoxomxeHHA KOMAMEKCHOI MporpaMy HaBYaHHA LLOAo
BLWB, “wo cnoHcopyeTbea. abo < aBTOpM3yETbCHA
komnarieto Apollo Endosurgery.

e KniHiyHe 3acTocyBaHHs - BLIB mae 6yt cknagosoio
MiXXOUCLUMMMIHAPHOT  MPaKTUKW. "'KOHTPOMIO “Baru, wWo
nepenbayae AOBrocTPOKOBY NIATPUMKY Ta -nogasiblue
CNoCTePEeXeHHS.

e HagBHicTb KOMNNEKCHoT nporpamu migTpUMKU NaLieHTiB
i3 TepaneBTMYHUM KOHTPONEM  Baru, WO BKIOYAE
BiANoBiaHe €HOOoCKomMiYHe obnagHaHHs,
KOHCYNbTYBaHHA '3 NUTaHb XapyyBaHHSA. 1 DisnyHNX
BNpaB, MCUXOMOriYHy, -~ 3aranbHy - MeauyHy Ta
PEeHTreHonorivyHy NigTPUMKY:

e  MoOXNMBICTb NPONTU HaBYaHHS: MEPCOHANoM- CRyXou
nigTpumkn 6e3  BigpuBy . Bigw Micua poboTn, dke
npoBoaATb KBanicikoBaHi- crneujanict 3, npoayKuii
Apollo Endosurgery.

IHOOPMALIA, AKY NOTPIBHO HAOABATW MNMAUIEHTY
YctaHoBneHHsa BLUB € HeekcTpeHow Rpouenypor, Tomy
nauieHta noTpibHo [obpe NPOKOHCYNbTyBaTU _ LLOAO
cniBBigHOWEHHA  pu3MKIB i KopucTi. - Jlikap - mae
npoiHopMyBaTh MauieHTa Npo NonepeXeHHs, 3axoan
6e3nekun N HebaxkaHi sBMLLA, NepeniyeHi B LbOMY JOKYMEHTI.
Jlikap Takox MNOBMHEH MNOBIAOMWUTM MauieHTa, WO B .pasi
BUHUKHEHHS  CEPWMO3HUX HebaxaHux peakuin ~Moxe
3HagobuTnca nepeayacHe BuaaneHHs 6anoHa.

[MakoBaHHA GanoHa MiCTUTbL KapTKy iMNnaHTaTa nauieHTa Ta
Opolypy 3 iHCTPyKUisMW ONst mnikaps LWo[O 3arnoBHEHHS
Takoi kapTku. Y kapTui 3a3HayeHO iM’A nauieHTa Ta
KOHTaKkTHy iHdopMmauilo nikaps, 3annaHoBaHy pAarty
BMAANEHHs, BiJOMOCTI NPO BIACTEXEHHA MNPUCTPO Ta
nonepemkeHHs Ans MNOB’si3aHMX i3 Lielo npouenyporo
MeaMYHMX npadiBHukiB. [MauieHTaM HagaeTbCst 3anoBHEHa
KapTka imnnaHTaTa nauieHta Ta 6poluypa.

onunc NPUCTPOIO

Cnctema BHYTpIlLHbOLWWINYHKOBOro Ganona (BLUB) BIB
(PucyHok 1) nmpusHaveHa ANA 3HWKEHHS Baru 3aBAsku
YaCTKOBOMY HAMOBHEHHIO LLNYHKA.
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PucyHok 1. Cuctema BHYTPIilUHLOLUINYHKOBOro 6anoHa
(BLUB), 3anoBHeHoro go 400 ky6. cm i 700 Ky6. cm i3
HEepO3ropHyTOK CUCTEMOI Ha NepeaHLOMY NnaHi

BWBE po3miwaeTbCs B WAYHKY W 3anOBHIETLCS
CTepunbHMM  Qi3ioNoriYHUM  PO3YMHOM, YHacnigoK 4oro
BLUB poswwuptoetbes Ao cdepuyHoi opmmn (PucyHok 2).
3anosHeHun BLUB npuaHadeHuit 3ammatn micue M BinbHO
nepemillyBaTuca B LUNYHKY. PosluvpioBaHa KOHCTPYKLis
BLUB pgonyckae 06’eM 3anoBHeHHs B giana3oHi Big 400 ky6.
cM (MiHiManbHuIM 06’eM) o WoHanbinbwe 700 ky6. cm (au..
po3gin. - «PekomeHnpauii wono  3anoBHeHHsA»).  [licns
3anoBHEHHSA o6’em BLWB He perynioeTbes.
CamorepmeTu3yBarnbHUA KnanaH [ae 3Mory Big'egHaTv
KaTeTep Ans BCTAHOBMEHHS (AMB. po3ain

«IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHSAY).

PucyHok 2..3anoBHeHHSA. i3ionoriyHnmM po34ymHom
BLUB y winyHKy

BB po3miwyeTbca BCepeauHi- «CcUCTEMU kaTeTepa And
BCTaHOBNeHHS» (PucyHok 3), Lo cknagaeTbes 3 kaTeTepa i3
30BHILLHIM ‘AiamMeTpoM 6,5 MM 3 MO3HayYkaMu OOBXUHM, SKi
HapalTbca — Ana . gosigku.. - OpuH . KiHEUb  KaTeTepa
nig’egHyeTbea [0 - 0BOMOHKM, ~y  SKil . pOo3TalloBaHWUn
3ropHyTMiA BLUB, a mpoTunexHuin kiHeub Mae po3’eM i3
NOEpiBCbKMM ~“HaKOHEYHMKOM, L0 [ae 3MOry npueLHaTU
KaTeTep A0 «KOMMNMEKTY [ANndA - 3anoBHEHHsi». Tpyb6ka
KaTteTepa Ans BCTAHOBIEHHS BUrOTOBMSETLCH i3 CUMIKOHY
abo noniypeTtaHy. CunikoHOBI KaTeTepyn MatoTb NPOBIAHUK i3
Hep)kaBitodoi cTani, iK1 BCTaBneHo B TpybKy kateTepa ong
NiABULLIEHHS ' )XOPCTKOCTI  Mig  4ac po3MilleHHsa. Y
noniypeTaHoBMX. KaTeTepax HemMae NpOoBiOHMKA, OCKINbKW
XKOPCTKICTb MaTepiany pobuTb NpoBiAHUK HEOOOB'A3KOBUM.

«KoMnnekT ons 3anoBHEHHS», LLIO CKNaaaeTbCs 3 FOnKu Ans
BHYTPILUHbOBEHHOTO BBEeAEHHs, TPybkn 1 knanaHa Ans
3anOBHEHHS, TaKOX NPU3HaYeHWn Ans JONOMOrM B Npoueci
3anosHeHHs BLUB (PucyHok 4).
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PucyHok 3. Cuctema katetepa Ansi BCTaHOBMEHHSA
(o6onoHka)

PucyHok 4. KomnnekT ans 3anoBHEHHs 3 TOJIKOK Ans

BHYTPilLUHLOBEHHOIO BBEAEHHS

NMOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

Cunctema BIB nprsHadeHa ans TMMYacoBOro 3acTocyBaHHS
B Tepanii 3i (3HWKEHHs Bary Ons-OOPOCNUX NauieHTiB . 3
OXUPIHHAM-(BiKOM Big 18 pokiB), siki MalOTb 3HAYHI PU3NKK
AN 300pOB’a, NOB’A3aHi 3 OXMPIHHAM, i SIKMM He BAarocsd
OOCSAITM 3HWXKEHHSA -Ta NiATPMMaHHA Barv -3a J0MOMOro
nporpamn KOHTPOMIO Barv nig- HarnsaoM (GuB. KOHKPETHI
NoKa3aHHs _HUKYe).

Cunctema BIB mae Taki mokasaHHs 40 (3acTOCyBaHHS:

MakcnmanbHuin

MepeponepauinHe TUMYacoBe 3aCTOCYBaHHS. AN
3HWKEHHS Bary B NaLieHTIB 3 OkMpiHHAM (IMT 40.i BuLle
abo IMT 35 i-Buwe i3 CynyTHIMW 3aXBOPIOBAHHAMM)
nepen onepaTtMBHAM BTPYYaHHSAM Yy 3B'A3KY. -3
OXWUPIHHAM Y1 3 iHLIOT NPUYNHN NS 3HUXKEHHS-PU3NKY
nig Yac xipypriyHoi onepauii.

TumyacoBe 3acTOCYyBaHHSA ANsi- 3HWKEHHA Baru B
nauieHTiB 3 oXupiHHaM (IMT 30-39), aki-matoTh. 3HaYHi
pV3UKM 4N 300POB’S, NOB’A3aHi 3 OKUPIHHAM, | AKUM He
BOANOCA OOCAITM 3HWXKEHHS W NiATPMMaHHA -Barn 3a
[OMOMOrol0 Mporpamu KOHTPOK Bark Nid -HarnsgoM.
Cuncrtemy BIB HeobxigHO BUKOPUCTOBYBATU B MOEAHAHHI
3 3[iMCHIOBaHMMW Mg Harnsgom. - 4OBroTpuBanor
nieToto Ta nporpamoto KopeKuil MOBEiIHKM,
po3pobneHnx Ang NigBULLLEHHST MOXITMBOCTI 3HVKEHHS
Baru Ta AOBroTpMBarnoro nigTpyMaHHs pesyneraTy.
TumyacoBe 3acTOCyBaHHA [N 3HWKEHHS Barn B
nauieHTiB 3 oxupiHHaM (IMT 40 a6o Buwe abo IMT 35
abo BuLle i3 CynyTHIMM 3aXBOPIOBAHHAMM), SKi HE €
KaHOnaatamy Ha onepawito y 3B’A3KYy 3 OXUPIHHAM, Y
NnoeaHaHHi  3i  3A4iCHIOBaHMMW  Nig  Harnsgom
[OBroTpMBanow [AieTol Ta nNporpaMmord  Kopekuii
noBeniHkK1, po3pobneHnx ans nigBULLEHHST MOXITMBOCTI
3HWKEHHS1 BarM Ta [OBrOTPUBANOro MiATPMMaHHS
pesynbTaTy.

cuctemn  BIB

TEPMIH  PO3MiLLEHHSA

CTaHOBUTL 6 MicaUiB, i il TOTPIOHO BMAANUTM NO 3aBEPLUEHHI
Lboro vacy abo paHiwe.

5.
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XAPAKTEPUCTUKU BUPOBY

Cunctema BIB, Homep y katanosi B-40800 (BLUB
PO3MilLeHO B CUCTEMI KaTeTepa 451 BCTaHOBMNEHHSA
(o6onoHLui))

Cuctema BLUB He micTnTb maTtepianiB i3 natekcy abo
HaTypanbHOro Kay4yky.

Bupib noctayaeTbcst YNACTUM, HECTEPUIIBHUM i B
O[HOPA30Bil yNaKkoBLii.

Martepianu, Wo BUKOPUCTOBYHOTHCS ANS BUTOTOBIEHHS
uboro BmpoOy, (aus. Tabnuua 1) 6ynu npoTecToBaHi
BignoeigHo go 1ISO 10993, mixHapogHoro crtaHaapTy
GionoriyHoro ouiHIBaHHA MeanyYHNX BUPOGIB.

Ta6bnuusa 1. MaTtepianu BLUB

KomnoHeHTH .
Marepianu
cucTemMmn
KomMnoHeHTH i3 cunikoHOBOro
BLIB ernacromepy 3 nokputTsam i3 GikapboHary
HaTpito
Tpyoku:
. CUMIKOH (KOHCTPYKLUIi 3 NPOBiAHMKOM
i3 HepXxaBito4oi cTani 3
TehrnoHOBUM NOKPUTTSAM)
Cuctema . noniypeTaH (KOHCTpyKLii 6e3
KaTeTepa ans NpoBigHVKa 3 HepXaBitovoi cTani 3
BCTaHOBIEHHA TedNIOHOBMM MOKPUTTSAM)
HakoHe4HuK kaTeTepa: noninponineH
O6GonoHKa: cumnikoHOBUI enacTomep i
CUNIKOHOBWIA aare3us/npanmvep i3
NOKpUTTAM i3 BikapboHaTy HaTpito
MPOTUMNOKA3AHHA

BLUB npoTvnoka3saHo 40 3aCTOCyBaHHSA B TakMX BUMagKax:

YcTaHoBneHHs GinbLue Hix ogHoro BLUB ogHovacHo.
3acTocyBaHHs BLUB 3ab60poHeHO Ans 3HWKEHHs Barv
TiNbKN 3 KOCMETUYHNX NMPUYKH.

3actocyBaHHsa -cuctemn BLIB npoTtunokasaHo Aans
3HUXEHHS-Barn B nauieHTiB 3 IMT meHwe Hix 30, kpim
BUNagKiB, KoM 3aiBa Bara CYNPOBOMKYETLCS
CyMyTHIMW . 3aXBOPIOBAHHAMMU, noB’dA3aHvMn 3
OXUPIHHSAM, CTaH .SIKUX, 9K OYiKYyETbCS, MOKPaLLUTLCH
nicns, 3HVXXEHHS Baru:

MonepeaHi xipyprivHi onepauii Ha CTpaBOXOAi, LUNYHKY,
ABaHaguATMNanin k1w abo GapiatpuyHa xipypris.
Bynb-sike ~3anarnbHe  3aXBOPKOBAHHSI  LUMYHKOBO-
KMLUKOBOTO  TpakTy, 30Kpema ,-e3odarit, Bupaska
LNYHKY, BMpaska OBaHagusTuMnanoi Kuwku, pak abo
cneumdiyHe 3ananeHHs, k-0T xBopoba KpoHa.
MoxnuBi~ KpoBOTeYi . BEPXHiX. BIi4AINIB  LUMYHKOBO-
KMLLKOBOTO, TPAKTY, SK-OT BapUKO3HE PO3LUMPEHHSA BEH
cTpaBoxody abo WnyHKa, BpomxeHa abo Habyta
TeneaHriekTasia  kuwWeyHuka = abo iHWi  BPOMXKEHI
aHomarii - LWTYHKOBO-KULLIKOBOTO TPakTy, SK-OT aTpesii
abo cTeHo3n.

Benuka rpuxa cTpaBoxigHOro oOTBOpY Aiadparmu
>5cm _abo rpmxka < 5 cm, noB’sisaHa 3 TSHKKUMMU
CMMATOMamu. - ractpoesodareanbHOro  pedritoKCHOro
3aXBOPIOBaHHS, L0 BAXKO NigAAETbCA NiKyBaHHIO.
AHOMmanis  CcTpykTypu cTpasBoxogy abo  rnotkw,
Hanpvknazg 3BYXeHHs abo AMBEpPTMKYN, WO MOXYTb
nepeLUKOANTY NMPOXOMXKEHHIO KaTeTepa AN OOCTaBKu
Ta/abo eHgockona.



Axanasig, cumMnToMK, WO BKa3ykTb Ha BMOBifIbHEHE
CMOPOXHEHHS LWNyHKa, abo HasiBHICTb Oyab-AKoro
iHLIOTO TSKKOTO MOPYLUEHHS MOTOPUKM, LIO MOXe
CcTaHOBWTU 3arpo3y Gesnewi nig Yac yCTaHOBMEHHS Ta
BUAANEHHS NPUCTPOLO.

MyxnuHa wnyHka.

Taxka chopma koarynonaril.

MeviHkoBa HegocCTaTHICTL @00 LMPO3, LLIO BKITHOYAE:

O TOCTPY MNEYiHKOBY HEeOOCTaTHICTb | TSKKMA LMPO3
neviHkn 3 eHuedanonaTielo, M'930B0I0 aTpodieto
abo aHacapkoto;

O BerMKe BapUKO3HE PO3LLUMPEHHS BEH CTPaBOXoay 3
O3HaKaMuM 4YepBOHOrO KOMbOPY W  BapuKo3He
PO3LUNPEHHS BEH LUMYHKA;

o TSAXKKY nopTanbHy rinepTeH3MBHY ractponarito i3
CYOMHHOIO eKTasieto  aHTparnsHoro: Biaainy: lwnyHka
abo 6e3 Hel.

MauieHT 3 BiAOMOK ( anepriyHolo - 'peakuieto. Ha

maTtepianu, wo mictaTses y BUIB, a6o 3 nigo3pot-Ha

aneprivyHy peakLito.

Byaob-ske  iHWe 3axBOPIOBaHHs, WO He [O03BONse

NPOBECTN MNaHOBY. €HAOCKONI0, HafMpuKNag noraHunm

3aranbHU  CTaH. 300pOB’S, HAsBHICTb. B aHaMHe3i

Ta/abo ' CUMNTOMIB . THXKKOrO ) '3aXBOPIOBAHHA HUPOK,

neyviHku, cepus Ta/abo nereHb.

CepnosHe abo HEKOHTPONboBaHe ricuxiyHe

3axBoptoBaHHA abo poanag, Lo MOoXe NocTaBuTU nig

3arposy. pPO3yMiHHA naujieHTom HeobXigHOoCTi
30IMCHEHHA Bi3UTIB ANs NOLASbLIOrO -CNOCTEPEXKEHHS

Ta BWAaNneHHs -NpUCTpold 4epesd 6 ~Micsauis  abo

[OTPUMaHHS BigMnOBIgHMX BUMOT.

Ankoroniam abo HapKOTHUYHA 3aneXHiCTb.

MauieHTn, Aki-He MoXyTb abo He Xo4yTb npurumaTu

nponucaHi nikn- iHribiTopu'  MPOTOHHOrO Hacoca: Ha

nepiog iMmnnaHTawii npucTpoto.

MauieHTn, aki He 6axatoTb BpaTh y4yacTb Yy CxBarneHin

nporpami  AieTm  Ta _KOpeKuii'. - MoBegiHKu, - 110

30INCHIOTLCA NI MeANYHUM Harnaa0M, 3 perynspHuM

noganbLUMM MeANYHUM CMOCTEPEXKEHHAM.

MauieHTn, Aki npurmMaloTb  acnipuH, NpoTM3ananbHi

3acobn, aHTukoarynsHTu abo iHWi ~noapasHoBayi

LnyHKa 6e3 Harnagy nikaps.

BariTHi Ta xiHkuW, Aki roayoTb rpyaato.

NOMNEPEMXEHHA

[ns npaBUNbHOrO 3anOBHEHHS] HeobXigHe MpaBuIbHe
PO3MILLEHHSI CUCTEMW KaTeTepa OJis1 BCTAHOBIEHHS Ta
BLB B wnyHKy (3a JONOMOrow BUMIPSIHOI BiACTaHi Big
pi3LiB 3a MapKyBaHHSMW BCTaBHOI TPybku). PoamileHHs
BLUB B oTBOpi CTpaBoxody Mg 4Yac 3aroBHEHHSA MOXe
npusBecTM [0  CepuosHoi  TpaBmu.  HeobxigHO
niaTBeEpauTM nNpaBuribHe POo3MillleHHs1. HegoTpumaHHs
Liei  BMMOIM  MOXE  CNPUYMHUTM  TpaBMyBaHHS
CTpaBoOXoA4y, ABaHaALATUNanoi kuwku abo BopoTaps
LUTYHKa.

Mig 4ac 3anoBHeHHs BLWB npotarom npouegypu
BCTaAHOBIEHHS YHUKanTe BUCOKOT LUBMAKOCTI
3aMOBHEHHS!, OCKINbKM Le CTBOPIOBATUME BUCOKUIA TUCK,
Wo Moxe nowkoanTn knanaH BLUBE abo cnpuunHuth
nepegyacHe BigeaHanHs BLUB Big  HakoHeyHuka
KaTeTepa AN BCTaHOBJIEHHS.
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KoxeH nauieHT mae nepebyBaTy Mig MUIbHUM Harnsaom
MPOTArOM YCbOrO Nepiofy MiKyBaHHA ANs BUSBIEHHS
poO3BUTKY MOXNMBMX Hebaxanux asuwy. KoxHoro
naujeHta noTpibHO MPOIHCTPYKTyBaTU LWOAO CUMMNTOMIB
cnyckaHHs 6anoHa, LUMyHKOBO-KMLLIKOBOT HEMPOXiAHOCTI,
rocTporo naHkpeatuty, posgyBaHHa BLUB nicna
BCTAHOBIEHHS (CMOHTAHHOTO HaAMIPHOIO PO3AYBaHHS),
BMpasky, nepdopauii WwnyHKa W CTpaBoOXoay, a TakoX
HIWKWX HebaXaHWx NBWL, SKi MOXYTb BWHUKHYTK, i
NoTPiGHO pekoMeHayBaTV NaLiEHTY HEraHo 3B’A3aTucs 3
nikapem y pasi nodsu Takux cumnTomiB. [lauieHTiB
NoTpibHO 0OCTEXUTU, @ MPUCTPIN HeobXiaHO BMAANUTU
He ni3Hiwe HiX Yepes 6 MicsaLiB Nicna BCTAHOBMNEHHS.
MaujeHTiB  noTpibHO  npoiHdopmyBatn, wo BLUB
NpusHa4YeHun AN BCTAHOBMEHHA MakCUMym Ha 6
MicaUiB, nicnsgs 4oro WMOro HeoOXigHO BUOANUTM.
Po3wmiwweHHs BLUB Ha goBwmii nepiof, 36inbluye pusmnk
cnyckaHHa BLUB (3MeHLLEeHHS po3mipy NpUCTpoto Yepes
BTpaTy (Pi3ionoriYHOro posymHy), O MOXE MNPU3BECTU
[0 KULLKOBOI HENnpoOXigHOCTi W pusuky cmepTi. Puank
TaKUX SIBWLL, TAKOX 3HAYHO BULLWIA y pasi 3anoBHEHHS
BLWB Ginbwmm 06’emom, Hix nokasaHo (moHag 700 ky6.
cm).

byno  3apeectpoBaHO  BMNagku HenpOXigHOCTi
KvLIeYHUKa Yepes cnyLueHnn (cnopoxHeHuin) BLUB, skun
noTpannsiB y KUALIEYHMK, WO noTpebyBarno XipypriyHoro
BuAaneHHs. PUsuk KULLKOBOI HENPOXIAHOCTI MOoXxe ByTu
BULLIMA Y NaLiEHTIB i3 MOPYLUEHHAMN MOTOPUKN abo Tux,
XTO MepeHic paHiwe abaomiHanbHi abo riHeKONoriyHi
onepaTuBHI BTpy4YaHHsi;  MPOMeHeBy Tepanito Ta/abo
aKTVBHE 3anarnbHe 3axXBOPIOBaHHS KULLEYHMKA, TOMY Lie
NoTPiOHO BpaxoByBaTW Mif, Yac OLHIOBAHHS PU3UKY
npoueaypu. HempoxigHiCTb KULIEYHMKa MOXe NPU3BecTu
A0 CMepTi.

CnyLlieHi npucTpoi ‘HeobXigHO HEBIOKTaAHO BUAANUTMK.
MauieHTiB MoTPIOHO NpPoIHOPMYBaTK, IO ChyCKaHHS
BLUB -Moxe npu3BecTv 40 Cepilo3Hnx HebaxaHnx ABuLL,
30Kpema = HernpoxigHOCTi  KueyHuka, | noTtpebye
€KCTPEHOro XipypriyHoro BTpy4YaHHs. lMauieHT NOBUHHI
HEeramHo.'3BepHyTUCa . [0 nikaps, wob oTpumatn
IHCTPYKUIT LLoA0 NiaroToBkv Ao BuaaneHHs BLUB.
MauieHTiB,  sKi NOBIDOMNAIOTL NPO BTpPATy BiAYYTTA
CWTOCTI, | nigBuLLEHe BiguyTTA. ronoay Ta 306inbLUeHHSs
Baru,. “MOTPIOHO HeramHo ' OBCTEXUTU EHOOCKOMIYHO,
OCKiNbKY Lie BKkasye Ha crnyckaHHa BLLUB.

AKWOo - NOTPIOHO  3aMiHUTU. - CAYLLEHWUN (CNOPOXHEHWI)
BUWIB, 3anoBHiTb HoBMIA. BLUIBE Takum camum ob’emom
CTEepUIIBHOro disionoriyHoro PO34MHY, AKNN
BMKOPUCTOBYBABCH Nif, 4Yac yCTaHOBIIEHHS NonepeaHLoro
BLIB (To6T0 noyaTtkoBuiA 06'eM 3anoBHEHHST). BinbLuwii,
HXXK Mo4yaTKoBUIM, 00’'eM 3anoBHEeHHA 3amiHHoro BLUB
MOKE CrpOBOKYBaTW CWMbHY HyZdoTy, GnioBaHHA abo
YTBOPEHHS BUPA3KN.

Byno -3apeectpoBaHO BMNagku roCTPOro MaHKpeaTuTy
BHACNiOOK MOLUKOAXEHHS nigwyHkosol 3anosn BLUB.
MauieHTam, y Skux cnoctepiraloTbC CUMMTOMUTOCTPOrO
naHkpeatuty, nNOTPiGHO pekoMeHayBaTU  HeranHo
3BepHytTucs no pgonomory. [lo TakMx CUMMITOMIB
Hanexatb HygoTa, OntoBaHHA, nepioandHuii  abo
NOCTIVHWIM Binb Y XXUBOTI YM CNMHI. AKWO Binb y XUBOTI
He NPUMUHSIETLCS, MOXIMBO, PO3BUHYBCS MaHKpeaTuT.



Y  nauieHtiB  3i BcTaHoBneHum BLIB  6yno
3apeecTpoBaHO BUMAAKW CMOHTAHHOIO HaAMIpPHOro
po3ayTTs BcTaHoBneHoro BUWIB rasom. [Jo cumnTomis
3Ha4yHOro HagMmipHoro po3gytta BUWBE HanexaTb
CUNbHUIA Ginb y XWBOTI, HabpsK BEPXHbOI YaCTUHU
XuBoTa (3ayTTa) 3 Auckomdoptom abo 6e3 Hboro,
YTPYAHEHe AnXaHHs, ractpoesodareansHuii pedioke,
HygoTa Ta/abo 6ntoBaHH4. MauieHTam, aki MaoTb 6yab-
AKUA i3 UMX CMMNTOMIB, HEODOXiAHO MOpaguTU HeramHo
3BEPHYTKCS MO AOMNOMOTY, i iX HEOBXiAHO 0BCTEXUTH Ha
HasIBHICTb HaAMIpHOro po3adyTTs, 0cOobNMBO  KOmu
CTiikmi  Oinb Yy  XWBOTi, 3QYTTA XKMBOTa M
HenepeHOCMMICTb Xi BUHMKaKOTL MiCNA NOYaTKoBOro
nepiogy aganTauii no BLUB. 3BnyaniHi
peHTreHorpadiyHi  NNiBKM ~ 4YacTO  AEMOHCTPYHOTb
HagMipHe PO3AYTTS BUCOKUM PiBHEM MOBITPS W piaNHU
BcepeauHi BLUB i 36inbweHHs o6’emy BLUB nopiHAHO
3 BUXigHUM 06’eMoM.

HapgmipHe po3gyTtta . BLUB ' yacTto- Bumarae 1oro
nepenyacHoro BUOAMNEHHSA ans 3anobiraHHs
CEPNO3HNM YCKNMaAHEHHSIM,  IK-0T 0BCTPYKLii 0TBOpY
BOPOTapsl LINYHKA A YyTBOPEHHIO KOHTaKTHOI BMPa3KW.
Ockinbku, HagMipHe po3ayTTA. 36iMbluye BHYTPILLHIN
Tuck < BLUB. “(4epe3’ ‘HakoMWYeHHs . Tasy) i Moxe
NOTOHWMTKU cTiHK1 BLUB, icHye nigBuLLEeH puamnk horo
po3puBY-3 NoAanbLUNM Pi3KMM BUKMAOM rasy. i pianHw,
AKkMMK- HanoBHeHo  BLUB, .y pasi noro npokony abo B
pesynbTaTi eHO0CKOMIYHMX MaHinynauin. Tomy' nepeg
€HOOCKOMIYHUM BUAANEHHAM pekoMeHgoBaHo
3aXUCTUTW ANXanbHi LWNSXM NadieHTa 3a. 40NoMOro
eHpoTpaxiansHol iHTYOauii, wob 3anobirtu_nereHesiin
acnipauii BmicTy 6anoHa. Kpim Toro,'y cuTyauisix; konm
BMKOHYETbLCSI KOHTPONbOBaHa acripauis BMicTy 6anoHa,
PEKOMEHOO0BAHO HanpaBUTU CEPEAHIO YacTUHY MOTOKY
piavHWY, WO acnipyeTbed 3 6anoHa; Ha GakTepianbHUN i
rpmbkoBui NOCiB.

BariTHicTb abo roayBaHHs rpy4aato € NpoTUNoKa3aHHAM
[0 BMKOPUCTaHHSA LbOro MPUCTPOI0. AKWO BariTHiCTb
Oyae niaTBepaXeHoO Ha Oydb-sikomy. eTani JiKyBaHHS,
NPUCTPIN NOTPIOHO BUAANUTK SKHaWWBuALLe, Komu Le
Oyne 6e3neyHo.

EnpgockoniyHe BupanenHs BLUB noTpibHO npoBogMTU
HaTwecepue. MNauieHTn MaoTe 4OTPUMYBATUCS. PIAKOT
OIETM NpOTArom 72 TOAMH | HIYOrO He -BXuBatu
nepopanbHO MpUHaNMHI  npoTarom <12° roguH ~ oo
BMOANEeHHs. Akwo nig  4Yac  eHAoCKOMiYHOro
0BCTEXEHHS B LUMYHKY BMSIBNEHO XY, NOTPIGHO BXUTU
3axofiB Ans 3axuCTy AuxanbHuX LWNsAxiB (acnipauis
BMIiCTY LINYHKY, eHpoTpaxeanbHa iHTy6auis  abo
BigknageHHs npoueaypwv). Pusmk acnipadii  BMicTy
LUMYHKA B JNIEreHi nauieHTa € CepAO3HNM PU3MKOM, SKUIA
MoXe npussectm [o cmepti. BUWB crnpuumHaoTb
3aTPUMKY CMOPOXHEHHS LUMYHKa, WO MoXe 36inbwmnTn

yac, 3asBuMyaM  noTpibHMN ans  3abesneyeHHs
MOPOXHLOTO  LUNYHKA  Nepef  eHAOCKOMYHUMMU
npoueaypamu.

MauieHTam  MOTPIOHO  pekoMeHAyBaTM  BXWUBATU

HeobXxigHMX 3anobixHWX 3axoadiB ANns nonepemkeHHs
BariTHOCTi Ao BcTaHoBneHHs BLUB i npoTsarom ycboro
nepiogy nikyBaHHs. MNauieHTiB NoTpibHO nonepeauTy,
Lo B pasi NiaTBepKeHHS BariTHOCTI Nig, Yac nikyBaHHs
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BOHW MalTb MOBIAOMUTK Nikaps sikHaWLwBuaLwe, wob
OpraHisyBaTu BUaaneHHs IpucTpoto.

MauieHntam i3 BLWIB, siki BigyyBatoTb CUMbHWUIA Ginb Y
XKMBOTI i MalOTb HeraTUBHI pe3ynbTaTn eHgockonii Ta
PEHTIEHIBCLKOrO 0BCTEXEHHsI, MOXe OyTn HeobxiaHo
noaaTtkoBo npoBecTu KT-06cTexeHHs, 1Wob ocTaTouHo
BUKNIOYNTU NepdpopaLiito.

BLWB  cknapaetbesa 3 M’SIKOFTO  CUINiIKOHOBOIO
ernactoMepy 1 nerko MoLKOMKYETbCA IHCTPYMEHTaMu
abo roctpumn npegmetamu. 3 BLUIB noTtpibHO
npauioBaTy TiNbKW B pyKaBu4Kax i 3 iHCTpPyMeHTaMu, siki
peKoMeHA0BaHO B LIbOMY JOKYMEHTI.

3AMNOBIKHI 3AXO0aU

Byno noseneHo, WO TMMYacoBi MeToau NiKyBaHHA s
3HWKEHHS Barm MawTb HU3bKY edEKTUBHICTL Y
[OBroCTPOKOBI NEPCMNEKTMBI B NALEHTIB 3 OXXUPIHHAMI
TSXKKUM OXKUPIHHAM.

Migp yac  3anoBHEHHS BWB  pekomeHngoBaHO
BUKOPUCTOBYBATU CTEPUIbHUI (i3iONOrYHUA PO3YUH
Ta _acenTuWyHi meToan, nopibHi Ao  Tux, WO
BUKOPUCTOBYIOTLCA  Nifi 4ac  BHYTPILUIHbOBEHHUX
BRUBaHb (Hanpwuknag, BUKOPUCTAHHS YNCTUX

pyKaBMYOK, CTEPUIbHOrO LWnpuua Towo). OcCKinbku
npuyMHa HagMipHOro po3ayTTa HeBijoMa, BOHO MOXe
NpoBOKyBaTUCS  rpubKoBUMKU  4n  BakTepianbHUMM
MiKkpoopraHiamamu, o 3abpyaHiooTb 6anoH. OgHe 3
PEKOMEHOOBAHNX pilleHb — YHMKATU 3abpyaHEHHS
cpisionoriyHoro PO3YMHY. BCepeavHi OanoHa
MiKkpoopraHiamamu, €Ki~ MOXyTb  Npu3BecT [0
CMOHTAHHOIO HaAMIPHOrO PO3ayTTS.

Axwo nig 4Yac ycTaHoBMNEHHSA BUHWKaKOTb TPyOHOLLi 3
KaTteTepom Ansi’, BctaHoBneHHss BLUB (Hanpuknag,
BigvyBaeTbLCHa - onip nig 4ac 3anosHeHHs BLIB), To
notpibHo Buganutn BLUE i 3amiHuTK 1ioro Ha HoOBMNA.
1106 3meHWwnT AedekTn KaTeTepa ANA BCTAHOBMEHHS
ab0 3anobirti iM, KaTeTep Mae 3anuLIaTUCa M’SKUM nig
Yac npouecy. - 3anoBHEHHs. AKWO nig Yac npouenypuv
KaTteTep AONs BCTaHOBMNEHHSA Oyae HaTArHyTwuiA, Noro
HaKOHEeYHUK Moxe BigipBatucsa Big BLUB i 3aBagutm
noganbsLuomy posroptTaHHio BLUB.

Ak 6yno. goBeneHo, yctaHoBneHHs BLUB B wwnyHky
NpY3BOOUTbL J0-3aTPUMKM CMOPOXHEHHS WwnyHka. Lie
MOXe BUKNNKaTK 6arato ovikyBaHuX inepenbavyBaHnx
peakuii, ‘BKMIOYHO 3 BIigYyTTSM, -BaXKOCTi B . KWMBOTI,
HygoTol i GnioBaHHAM, - racTpoesodarianbHum
pedniokcoM,  BiOPWXKKOK,  e3odaritom,  neuvieto,
Jiapeelo; - a TaKkoxX “iHoai Gonem .y LWnyHKy, ChuHI,
eniracTpii i cnasmamu. lNepeTpaBnioBaHHA i MoOXe
CMOBiNbHIOBaTNCS NnpoTsirom yCbOro nepiogy
PO3MILLEHHS  Yepe3 3aTPUMKY - CMIOPOXHEHHS LLISTYHKa.
BinbLiCTb NaLieHTIB 3BUKAOTbL 40 NPUCTPO0 NPOTSAroM
nepLux aBox (2) TwxHiB. LLo6 3anobirtn cumntomam,
Lo “HanyacTille BUHMKalOTb MNICAsi BCTAHOBIIEHHS, Yn
rMonerwunTn ix,- fikapi MNOBWHHI ANa NpodinakTUkun
NPU3HaYMTK iHribiTopn npoToHHoi nomnu  (IMM) i
npoTMbnioBanbHi  3acobu, a TakoX PO3rMsSHYTK
MOXINUBICTb TUMYACOBOTO NPU3HAYEHHsT CNa3MOITiTUKIB
ab0o aHTUXoNiHepriYyHNX Npenaparis Npu cnaamax Yepes
npuctocyBaHHs o BLIB i/abo  npokiHeTMYHUX
npenapartiB Ans 3HiMaHHS CUMNTOMIB, LLO BUHMKAKOTb
Yepes 3aTPUMKY CMOPOXHEHHST LUMYHKA.



MauieHTam  nOTPiIOHO  pekomeHdyBaTM  HeramHo
3BepTatMca A0 CBOrO nikapa B pasi BUHUKHEHHS
CEpVO3HMX CUMMTOMIB, NOripWeHHa cumnTomiB abo
NMOBTOPHOI iX NOSABM, OCKINbKM Lii MiKM MOXYTb e Ginblue
CMOBIMNBbHUTU CMOPOXHEHHS LUNYHKa Ta MNpU3BecCTV [0
3ayTTs, nepcopadii WnyHka Ta, MOXXIMBO, CMEpTI.

[na npodinakTykn BUpaskM W KOHTPOMK CUMMTOMIB
ractpoesodarianbHoro pecdpntokcy nadieHtam
pekoMeHOY€ETLCA po3noyaT nporpamy nepopanbHUX
iHribiTopiB npotoHHoi nomnu (IMNIM) npubamsHo 3a 3— 5
OHiB go BcTaHoBneHHs BLUB, wob y aeHb BBeOeHHs
CrnocTepiraBcs MakCMManbHUM  edeKkT HeuTpanisadii
KMCNOTK LwnyHkoBoro coky. [osy. IMMN pekomeHayeTbes
BBOAMTU cybniHrBanbHO nicasi BcTaHoBneHwHa BLUB,
SKWO HasBHi HygoTa (Ta 6moBaHH:. . LLlogeHHui
nepopansHun npuiiom MMMy ‘NoBHIA- [03i  NOTPIGHO
npogosxyBaTW, Mok BcTaHoBneHo BUWB. . IHwi
npenaparty, L0 Npu3HavalTbes NS NpodinakTuky,
NoTpiGHO NPOAOBXKYBAT NPUIUMAaTK NiCAA BCTaHOBIEHHS
BLIB, aokn BoHu Ginblue He GyayTb NoTpibHi. KpimToro,
navjeHtam 6yae- pekoMeHOOBaHO YHUKATU . MpUAOMY
niKiB, “SKi, 8K BiJOMO, BWKNMKaOTb - ab0. ' MOCUMMOTb
MOLLIKOKEHHS CNn30BOi~  0OONOHKK LUSYHKOBO-
KMLLKOBOIO TPaKTy.

BLIB siBnsie coboto 6anoH i3cunikoHoOBOro enactoMmepy,
WO MOXe pywWHyBaTMCA MiA- BNAMBOM  LUMYHKOBOI
KMcroTu. . ~Jlikapi . noBigOMNAKTb, WO CyAyTHE
3acTocyBaHHA NiKiB, Hanpwknag, iHribiTopiB MPOTOHHOI
NOMMW, - MOXe " 3MEHLUNTU YTBOPEHHHA KucraoTn abo
3HM3UTU KUCHIOTHICTb, LLIO MOXE -FIOJOBXUTU LifiCHICTb
BLWB (3HWM3WUTK PU3NKCAYCKAHHSA MPUCTPOID) i MOXYTb
[,ONOMOITY 3HU3UTU PU3NK BUPA3KY LINYHKA W NogansLuoi
nepdopadiii.

dizionoriyHa peakuis nadieHTa Ha HasBHicTb BLLUE moxe
3MIHIOBaTMCS 3aMeXHO Bif 3ararnibHOro CTaHy nauieHTa 1a
MOro piBHS 11 TUMY aKTUBHOCTI. TakoX Ha peakLito MOXyTb
BNAMBaTK TUMKW 1 YacToTa Npunomy - fikis abo AieTM4HMX
[o6aBoK, a TakoX 3aranbHui palioH nauieHTa.

BLWE He pocnigxyBaBca ‘Ha nauieHTax, ki MaloTb
naronorii BopoTaps LWiyHKa, akTuBHy iHdekuito H:-pylori,
i naudieHTax i3 cumnTomamu abo AiarHO30M -3aTPUMKK
CMOPOXHEHHS LUNYHKA.

MauieHTn, ki npuiAMaloTb  XOMIHOMITUYHI-  abo
NCMXOTPOMHI NpenapaTy, MatTe OyT NpoiHopMoBaHi
npo Te, WO Ui nNpenapatu 3aTpUMylOTh CMOPOXKHEHHS
WnyHKa, i ix noTpibHO npuimMatn 3  0BEepPEXHICTIO,
OCKiNbKM BOHM MOXYTb MiABULLMUTU PU3NK 30YTTH XKMBOTA
Ta nepdopadii WwnyHka. Y pasi BUHUKHEHHS Oyab-aKkux
HE3BMYANHO TSHKKMX CUMMTOMIB, LLO MOTipLUyHOTLCs abo
MOBTOPIOKOTLCA, MNauieHTaM MOTPIGHO pekoMeHayBaTu
HeramHo 3BepHyTUCH A0 nikaps.

3a nauieHTamu, y Skux cnyweHni (cnopoxHenun) BLUB
nepemicTMBCSl B KWULLEYHMK, HeOoOXigHO 3AificHioBaTU
peTenbHUIN Harns4 NPOTSAroM BiANOBIAHOIO nepioay Yacy
(npuHaMHi 2 TwxkHi), wWo6 nigTBEPAUTU  AOrO
NPOXOKEHHS Yepe3 KULLEYHNK 6e3 ycKknagHeHb.
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e [ligyac nigrotoBkn 40 BUOANEHHS Y AESKMX MaLEHTIB Mir
3anuMTUCA BMICT LIMyHKA. Y OesKuX nauieHTiB Moxe
OyTH KIMiHIYHO 3HaYyLLa 3aTpMMKa CMOPOXKHEHHST LUMYHKa
1 pedpaktepHa HenepeHocumicTb BLUB, wo noTtpebye
nepeaYacHoro BuaaneHHs Ta MoXe Npu3BecTy 40 iHLWKNX
HeGaxaHux sBuw,. Lli nauieHTM MmaioTb nNigBULLEHWIA
pu3uk acnipauii nicns BuaaneHHss Ta/abo BBeAEHHS
aHecTeTvka.  bBpuragy  aHecTtesionoris  noTpibHO
nonepeauTn NPo p13nK acrnipawii B TakvMx NaujieHTIB.

PU3UK, NOB’A3AHUA I3 MOBTOPHUM

BUKOPUCTAHHAM
BB npusHayeHnn BUKIKOYHO ANS  OOHOPA30BOro
BUKOpUCTaHHSA. BupanenHs BLUB nepenbavae 1oro

NPOKOMOBAaHHSA in situ 4Ns cnyckaHHs, | byab-sike noganslue
MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS Mpu3Bede Ao cnyckaHHA BLIB B
WNyHKy. Lle Moxe npu3BecTn 40 MOXIMBOI HEMPOXiAHOCTI
KMLLeYHMKa 1 noTpebyBaTu XipypriYHOro BTpyyaHHs. HaBiTb
akwo BLIB O6yne BuganeHo i3 wWnyHka nauieHTa [o
3anoBHEHHSA i3i0NOriYHMM PO34YMHOM, MOr0 BCE OAHO He
MoxHa 6yae BMKOpPUCTOBYBaTW MOBTOPHO, OCKiNbkn 6yab-
sika cnpo6a aesiHdeKUiT Lboro MpUCTPO MOXe CPUYMHUTI
MOLLKOAXEHHS, sike 3HOBY Mpu3Bede A0 ChycKaHHS nicns
iMnnaHTauii.

HEBAXAHI ABULLA

Baxnueo obroBopuTU 3 nNauieHTOM BCi MOXNUBI HebaxaHi
sasua. HebaxaHi asuLLa, Lo MOXYTb BUHWUKHYTW BHACTiAOK
BMKOPUCTAHHA UbOrO MNPUCTPOID, BKMIOYAKOTb  PUBKKMY,
MoB’sA3aHi 3 nikamuM W MeTo4amu; L0 3aCTOCOBYHTHCS B
€HO0CKOMIYHIN nNpoueaypi, pu3nku, nNoe’ssaHi 3 Oyab-sKoH
€H0CKOMIYHO npoueaypoto, pU3nKu, noe’si3aHi
6e3nocepenHbo 3 BLUB, i pusmkn, nos’sasaHi 3i cTyneHem
HenepeHoCMMOCTi_ MaLlieHTOM CTOPOHHLOrO npeameTa,
PO3MILLEHOTO B LUMYHKY.

NPUMITKA. Tpo  6yab-gkuiA CEepro3HWUN iHUMAEHT, LWO
BUHWK -y - 3B’S3KYy 3 [PWUCTPOEM, NOTPIGHO noBiZOMUTH
komnaHito Apollo Endosurgery (auB. KOHTaKTHY iHdbopMalLiito
B KiHUi" LbOro  AOKymMeHTa) i Oyab-akvi BignoBigHWN
OepXXaBHUA OpraH.

Moxnusi HebaxaHi iBMLLA

Moxnusi HeGaxaHi siBuLla; -NOB’si3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM

BLUB, BkntoYatoTh Taki:

e MoxnumBa  CMepTb. Yepes' yCKNaaHEeHHsl, MoB'si3aHi 3
acnipauieto, KULLKOBOI ~HEMNPOXIAHICTIO, nepgopaLieto
LwnyHka abo cTpaBoxony.

e Kuwkopa HEMpPOXiAHICTb, Crpu4MHeHa BLUB.
HepoctaTtHbo 3anoBHeHnii BLUB a6o BLLUB, wonpoTikae
Ta BTpaTVB AOCTaTHIN 06’eM, MOXe NPOWTK 3i LLNyHKa B
TOHKY KWULLKY.. BiH MOX€ NOBHICTIO NPOWTY B TOBCTY KULLIKY
Ta BUNTU 3 BUNOPOXHEHHAMU. OgHaK, SKLLO B KULLEYHWUKY
€ 3BYXeHHa abo cnavku, o MOornu 3'sBuTUCA nicns
nonepeaHLoi- onepauii Ha kuwe4vHuky, BLUE moxe He
NPOVTU Ta CAPUYMHUTM HENPOXIOQHICTb KuLeYHuKa. Y
TakoMy = pasi - MoOxe 3HagobuTuca  eHOoCKOoMiYHe
BUAANEHHS.

e - ~HenpoxigHicTb cTpasoxoay. ig 4ac 3anoBHeHHst BLUB y
wnyHky BLUB moxe He3BOpOTHO BiATArHYTUCA Hasag y
ctpaBoxia. Y Takomy pasi Moxe 3HagobuTucs
€HO0CKOmMiIYHE BUAANEHHS.
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e OO6GcTpyKuia oTBOpYy BOpOTaps LWyHKka. YactkoBo
3anoBHeHun BLUB (< 400 ky6. cm) abo npoTikaHHsi BLUB
MOXYTb MNpusBecTM [0 ObCTpyKuii OTBOpy BOpoOTaps
LWNyHKa, wo noTtpebye BuaaneHHsa BLUB. Takox icHye
MNMOBIPHICTb, LLO NOBHICTIO 3anoBHeHu BLUB (400-700
Ky6. cM) nepekpue OTBip BOPOTaps LUMyHKa, LLO MOXe
BUKMNMKATU MeXaHidHy nepeLlukody Ans CrOpPOXHEHHS
WnyHKa. Y pasi obCTpyKuii OTBOpY BOpOTaps LUyHKa
MOXe 3HagoobuTnca nepeayvacHe BuaaneHHs BLUB.

e 3aOyTTA i3 3aTpUMMKOO Xi W piavHM 4epes 3aHapTo
3aTpyMaHe CMOPOXHEHHS i3 3aKyrnOpBaHHAM OTBOPY
BOpOTaps LWNyHKa 4n 6e3 Hboro yepes 3miwieHHst BLLUB
B aHTpanbHWM Biagin.

e TpaBma TpaBHOro TpakTy nig-yac ycraHosnerHs BLUB
y HenpasurnbHOMY MicLi, Hanpuknag y ctpasoxogi abo
OBaHaguaTvnanii _kuuwdi.  ‘Lle” moxe cnpuymHUTH
KpoBOTeYwy 1 nepdopaLlito, Lo MOoXe noTpebyBaTtu
XipypriyHoi abo.eHA0CKORIYHOT KopeKLUii-CTaHy:

e HepocTaTHe 3HMWXKeHHS Baru. abo NOoro-BiACYTHICTb.

e Hecnpuatnuei Hacnigku- gns.~340poB’s BHACMIAOK
3HDKEHHS Baru.

e [InckomdopTy LWAYHKY, Big4yTTS Hy40TU Ta 6ntoBaHHA
nicna BcTaHoBneHHsA BLUB, ockinbkn TpaBHa ‘cucTema
apanTyeTbes Ao HagsHocTi BLUB.

o [locTinHi  HypoTta, Ta 6ntoBaHHA. Lle' '‘moxe . 6yTu

pesynbTaToM 6e3nocepegHLOro noApasHeHHs

CNn30B0oi- 0DOMNOHKN. LUNYHKA, 3aTPUMKU. CMOPOXKHEHHS

WinyHKa' Ta/abo. 6nokyBaHHs BLIB oTtBopy BopoTaps

LWNyHKa. HasiTb TeopeTUYHO MOXnnBeo, wo BLUIB moxe

3anobirty- 6noBaHHO (He HygoTi abo. no3uBam OO0

6ntoBaHHsA), ~ 3abnokyBaBLX  BXi4 Y LIYHOK - 3i

cTpaBoxoay.

BigyyTTa BaXKOCTi B LLNYHKY.

MocTinHni abo uukniYHWIA Binb y %MBOTI abO. CNKHI.

["acTpoesodhareanbHUn pednioke.

Bnnue Ha nepeTpaBntoBaHHs iXi.

BrokyBaHHs BXOMKEHHS iXKi B LLYHOK.

Pict 6aktepin y piguHi, wo 3anosHioe BLUB. lliBngke

BUBIMbHEHHS  Ui€i  PiAWHN B - KULIEYHUK MOXe

CNPUYNHUTY  iHMDEKLiIO, MiABULLEHHS - TeMnepaTypu;

cnasmu Ta jiapeto.

e  [lowKoaXeHHs crM30BOi OOONOHKN BHACHIAOK IPSIMOro
KOHTaKTy 3 eHgockonom, BLUB, wunusimi ym BHacnigok
NiABULLIEHOrO NPOAYKYBaHHA KUCMOTU WRyHKOM:.  Lle
MOXEe NPU3BECTM [0 YTBOPEHHA BMpasKu, Lo
CynpoBoaXyeTbcA 6Gonem, KpoBoTeyero <abo HaBiTb
nepcopadieto. [Ona  Kopekuii UbOro CTaHy  MoOXe
3HagobuTncA onepaTBHE BTPYYaHHS.

e  CnyckaHHs (cnopoxHeHHs) BLUB i noganblua 3amiHa.

e [ocTpun naHkpeaTuT.

e CnoHTaHHe HaaMmipHe po3dyTTa 4epe3 BUPOGNEeHHHA
rasy BcepeauHi BLUB.

MOXXnuBI YCKNAOHEHHSA
EHOOCKOMIT TA CEQALYT

[o noTeHuiHUX puU3nKiB, NOB’A3aHUX 3 EHOOCKOMNIYHUMU
npouegypaMu Ha BepxHiX Bigdinax LnyHKa, Hanexartb,
30Kpema, ane He BUWKIYHO, cnasMu N AMCKOMAOPT Y
XMBOTI, AKLWO AN PO3LUMPEHHS LUMYHKa BUKOPUCTOBYETHLCS
nosiTps, 6inb abo NnoapasHeHHs ropna, KPoBoTeYa,

CTAHOAPTHOI
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iHbeKkLisi, po3puB cTpaBOxog4y abo LNyHKa, WO MOoXe
npusBecTn [o nepdopadii, Ta acnipauiiHa NHEBMOHIs.
Pusuk 3poctae B pasi npoBeeHHsS Ao4aTKOBMX NpoLeayp.

3a gaHvMn AMeprKaHCLKOrO KOMempKy ractpoeHTeporioril
pu3vku, NOB’sA3aHi i3 cepjauield nig 4Yac eHOOCKOMiYHUX
npoueayp, TpannaioTbCS Piako, MeHLUe HiX B OgHIEl ocobu
3 10 000." Oo HanuacTilumMx YycCKnagHeHb HanexaTb
TUMYacoBE 3HWXKEHHSI 4acToTu [AuxaHHs abo vacToTu
cepueBMX CKOPOYEeHb, siKi MOXHa KOopwuryBaTu nogayero
[00ATKOBOrO KUCHIO abo obepHeHHsaM il ceaaTuMBHMX
npenapartiB. [lauieHTn 3 XPOHIYHUMK 3axBOPHOBAHHAMM
cepus, nereHb, HUPOK MEeYiHKM TOLLO MarTb BULLMA PU3MK
pO3BUTKY YcCknagHeHb. [Mig 4yac nikyBaHHA nauieHTiB i3
BMCOKMM puU3NKOM MOTpPiBHO BpaxoByBaTW [03YBaHHS
npenapariB i KOHTPONb NPOXIAHOCTI AMXaNbHUX LUNSXIB.

®OPMA BUNMYCKY

KoxxHa cuctema BLUB mictuts BLUB, po3miweHuit ycepeamHi
«CUCTEMU KaTeTepa Af1s1 BCTAHOBIEHHSI», | «KKOMMNMEKT Ans
3aMNOBHEHHS». Yci KOMMOHEHTMN nocravarTbCcs
HECTEPUJIIbBHUMW Ta npusHayeHi BUKMNKOYHO [O51A
OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA. 3 ycima
KOMMNOHEHTamu NoTpibHO noBoANTUCS 3 0BEpEXHICTHO.

Marepianu, Wwo BXoAATbL [0 KOMMIEKTY NocTayaHHs.
e OpHa (1) cucTema BHYTPILIHBOLUYHKOBOrO ©OanoHa
(BLUB), wo cknagaetbca 3:
o opHiei (1) cuctemmn kaTeTepa AnNA BCTAHOBIEHHS
(o6onoHku), wo mictuts BLUB;
o' opHoro (1) KOMNNeKTy AN 3anoOBHEHHS 3 FONKO
0N BHYTPIiLLHBOBEHHOIO BBEOEHHS.

Martepianu, Wo He BXoAsATb 40 KOMIMJIEKTY NOCTa4YaHHA.
e EHpockon

Xipypri4Hum rens

CTepunbHUIA i3ionoriYyHMn po3ymH

CrepunbHui Wwapuy o6’emom 50 ky6. cm

IHCTPYMEHTU AN BUOANEHHS (Hanpuknag, kaTetep i3
TOSIKOKO B 3aXMCHOMY KOXYCi, JOBIMMIA 3aTUCKHUIA abo
OpOTOBWUIA 3yByacTuii-3axonstoBay)

IHCTPYKLUII 3 OYMLLEHHA

Y/pasi 3a6pyaAHEHHs1 BUPODY [0 MOYaTKy BUKOPUCTAHHSA MOro
He MOXHa 'BUKOPUCTOBYBaTW, a -MOTPIOHO MNOBEPHYTM
BUPOBGHMKY:.

YBATA! HE 3AHYPIOVTE MPUCTPIN Y
JESIHOEKLIVMHAMA  PO3YMH, " ockifbkit  CUMIKOHOBMIA
enactomep MoXe NOrfANHYTU AeSKY YaCTUHY PO34MHY, KU
MOXe 3rogom BVI/:l,iJ‘IﬂTVICﬂ ] CMNPUYNHNTIU peaKu,iro TKaHUH.

YTUNI3ALUIA

YTunisynTe BUKOPUCTaHUIN abo eKcnnaHToBaHW NPUCTPIN
YW MNOro- KOMMOHEHTW , BiAMOBIOHO [0 MiICLEBUX HOPM
NOBOXEHHS 3 MEOUYHMMM BiaXoAamu.
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IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHSA

BLUE nocTtavaetbcs po3MilleHUM ycepeamHi cuctemm
KateTepa [AOns BCTaHOBMEHHs. [leped BUMKOPUCTaHHSM
nepeBipTe repMETUYHICTL YNaKoBKM Ta OrNsSHbTE KaTeTep
ONA BCTAHOBIMEHHA HA HAasBHICTb MOLWIKOAXKEHb. Y pasi
BUSABMEHHS Byab-KMX NOLIKOXKEHb MOro BUKOPUCTOBYBATH
He MoOxHa. [ig Yac yCTaHOBMEHHs1 Mae OyTu LOCTYMHWUI
pesepsHui BLUB.

HE AICTABAWTE BLUB I3 CUCTEMWU KATETEPA ANA
BCTAHOBJIEHHA.

KomnnekT onsa 3anoBHEHHS HafaeTbCs AN OOMOMOrM B
poaropTaHHi BLUB.

YBATA! Axwo BLUWB Bigginutbecsa: Big kateTepa . abo
00ONMoOHKM nepen  YCTaHOBMNEHHSAM, He- Hamaramtecs
BukopucToByBatu BLUB abo noBTOpHO BCTaBAATU WOr0*B
OBOMOHKY.

YCTAHOBIJIEHHA TA 3ANOBHEHHA BLUB

Migrotynte nauieHTa go eHgockonii. OrngHbTe cTpaBoxiy i
LUMAYHOK €HOO0CKOMIYHO, (NOTIM BUAMITh -eHOocKon. FAKLIo
Hemae = NpoTUMNOKa3aHb, _aKypaTHO = BBediTb .CUCTEMY
KaTeTepa ansa BctaHoBneHHs 3 BLUB BHM3 o cTpaBoxoay.-Ta
repekoHanTecs, 0. BOHa pO3TallOBaHa HWKYE HUKHBbOrO
cchiHkTEpPa CTPABOXOAY 1 HA AOCTATHIN rMUBKUHI B NOPOXHUHI
LUMYHKA, | AepL- HiXX BUTATHYTU . MPOBIAHUK. (SKLO _€) i
NPOLOBXUTW.. HeBenmki po3Mipu cuctemu kateTepa onsi
BCTaHOBJIEHHS HaAalTb AOCTATHEO MicLS AN [MOBTOPHOIO
BBEEHHS €eHgocKona Ans CNOCTEPEXEHHs- 3a eTanamu
3anoBHeHHs BLUB:

3ANOBHEHHA BLUB

BukopucToBytoum _acenTu4Hi MeToau, - BCTaBTe  TOJKy
KOMNMNEKTY Ans 3anoBHEHHS. B NakeT i3~ CTepurbHUM
izionoriYyHMM po3ynHOM. FlpueaHanTe CTEPUNTbHUNA-LLNPUL
[0 knanaHa Habopy Ans 3anoBHEHHS - Ta 3anoBHITb KOrO.
MpuenHaite po3’eM i3 NOEPIBCLKMM HAKOHEYHMKOM Ha
KaTeTepi ANS BCTAHOBMEHHSA OO KnanaHa Habopy Ans
3anoBHeHHS. MNpoaoexyrTe posropTatn BLUB, nepesipsioun
3a ponomoroi eHgockona, wo- BUIB po3miyetsca B
LUMYHKY.

YBAlA! 3anosHiTe BLUE cTepunbHum- didionoriyHum
po34rMHOM. PekoMeHay€eTbCA acenTuYHa MeToguka, noaidHa
A0 Ti€i, WO 3acTOCOBYETLCA MiA Yac BHYTPILLHLOBEHHUX
BMMBaHb  (Hanpuknag, BWKOPUCTaHHA  4uCTUX - abo
CTEPUNbHUX PYKaBUYOK, CTEPUIbHUX  LUMPULIB . TOLLO).
Ockinbkn npu4mMHa HagMIpHOro Po3AyTTA HEBIAOMAa, BOHO
MOXe npoBOKyBaTUCA rpubkoBuMy umn BaktepiarbHUMK
MikpoopraHiamamu, Wwo 3abpyaHioloTe 6GanoH. OaHe ' 3
pEeKOMEHAOBaHNX pilleHb — YHWKaTW  3abpyaHEeHHS
dpisionoriyHoro pPO34nHYy BCEpeauHi 6anoHa
MiKpoopraHiamamu, siki MOXyTb NPWU3BECTN A0 CMOHTAHHOIO
HagMipHOro po3ayTTs.

YBAIA! Tlig 4ac npouecy 3anoBHeHHs KaTeTep Ans
BCTAHOBNEHHSA Mae 3anuiiatmcs M’'skum. AKWo nig yac
npouenypv katetep Oyae HaTArHyTWMI, MO0 HaKOHEYHUK
mMoxe Bigipeatuca Big BLUB i 3aBagutu noganbliomy
posropTaHHio BLUB.

NMOMNEPEAXEHHA. Bucoka wWBMAKICTE  3aMoOBHEHHS
npu3Bene [0 YTBOPEHHS BUCOKOMO TUCKY, WO MOXe
nowkoantn knanaH BLIB abo cnpuunHUTU nepeayacHe
Big 'eQHaHHA Big, HaKOHEeYHMKa Katetepa ans
BCTAHOBIEHHS.

12.2.1. PekomeHpAaLii Woao 3anoBHEeHHSA

PoswwuptoBaHa koHCTpykuis BLUB  pgonyckae oG'em
3anoBHeHHs B AianasoHi Big 400 ky6. cm go 700 ky6. cm.
BLUB He moxHa 3anoBHOBaTV 06'eMoM MeHLUe Hixk 400 ky6.
cM i Binbwe Hixx 700 KyG. cM, OCKiNbkn HegocTaTHe abo
HagmipHe 3anoBHeHHA BLUB moxe cnpuunHuTM BULLMIA
PU3VK  BUMHUKHEHHS  CEPVO3HMX  MOBIYHUX  edekTiB,
Hanpvknag mirpadii (yHacnigok HeJoCTaTHbOrO 3arOBHEHHS
BLIE) abo pos3puBy uM nepdopadii wnyHka (yHacmnigok
nepeHanoBHeHHs). [licna  3anoBHeHHa  BLUB  He
peryneTbes.

o6 BmsHaunth ineanbHuii posmip BLUE ansa gocarHeHHs
MakcuMarnbHOi edEeKTUBHOCTI 3HWXKEHHA Baru, ABa (2)
HesanexHi peueHseHTU nposenu nowyk y PubMed i
Embase, W06 3HanTX NOBHOLHHI KMiHIYHI OOCHIOKEHHS
BWE.~ Y uen meTaaHanisa rnobanbHux AaHux OGyno
BkntoyeHo 3ararnom 80 pocnimpkeHb 3a yyacti 8506
naujeHTis. PucyHok 4, aHania meTogoM meTaperpecii
kopensuii ob’emy 3anoBHeHHs BLUB Ta 3aranbHoro
3HWKEeHHA Macu Tina (33MT), pemoHcTpye o06'em
3arnoBHeHHs B gianasoHi Big 500 ky6. cm go 700 ky6. cwm.
Pesynbtatn 4yepes 6 MicAuiB He Ayxe Bigpi3HAIOTbCA
3anexHo Big o6’emy (p=0,24)." Tomy, 3 ornaay Ha i AaHi,
pekomMeHa0BaHO 3anoBHEHHSA 06’'emom Big 500 oo 650 ky6.
CM, OJHaK [daHi OCHOBHOrO KmiHIYHOro AOCIiAXKEHHSsI
6e3neyHocTi Ta edEeKTUBHOCTI LpOro npuctpoto Bynu
NPOTECTOBaHi Tinbkn 3 06’emamn 3anoBHeHHS 550 ky6. cm +
50 ky©6.cm.
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06’em 3anoBHeHHA BLUB yepes 6 micAuiB
PucyHok 5. AHani3 meTonom meTaperpecii kopensuii 06’eMy 3anoBHeHHs

BLLE Ta 3aranbHOro 3HWXeHHs Macu Tina (33MT). !
MpumiTtka. Po3mip kin Ha rpaciky BignoBigae po3mipy gocnimkeHHs. PUCyHok HagaHoO fOKTOpPOM
Bapxamom AGy-flaite (Dr. Barham Abu-Dayyeh).
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LLlo6 YHUKHYTM HEHABMMWCHOIO MOLUKOXXEHHS! KranaHa
6anoHa abo nepegyacHoOro Big'eQHaHHS Bif kaTteTepa
0N BCTAHOBMNEHHS, JOTPUMYWTECh HABEAEHUX HUXKYe
pekoMeHaauiln Woao 3anoBHEHHS.

e 3aBXOM BUKOPUCTOBYNTE  KOMMMEKT  Ans
3aMnoBHEHHS, L0 NocTavaeTbest pa3om i3 BLUB.

e [nsa 3anoBHeHHs BLUB 3aBxan BukopuctoByinte
cTepunbHuin  wnpuy ob'emom 50 ky6. cwm.
BukopucTaHHs WnNpurLiB MeHLworo 06’emy. Moxe
npu3BecTy 4o Ayxe Bucokoro Tucky 30°psi
(207 kMa), 40 psi (276 kMMa) i HaBiTL-50 psi (345
kla), wo moxe nowkoauTn knamaH BLUB.

e Y pasi BUKOPUCTaHHA CTEPUIBHOrO LWNpuua 06’eMmom
50 Ky6. CM KOXHWA KPOK 3amnOBHEHHS- NOTPIGHO
BUKOHYBATM MOBINbHO (APOTAroM LoHameHwe 10 c)
i piBHOMipHO. lNoBifIbHe Ta piBHOMIpHE 3arOBHEHHSA
3anobiratume yTBOPEHHIO BUCOKOTO TUCKY Ha KilamaH.

NMONEPEQXEHHA.  Bucoka » WBUAKICTb ~3anoOBHEHHSI

npussede ‘40 YTBOPEHHS BMCOKOIO TUCKY, LU0 MOXe

nowkoautn knanaH BLWB abo- cnpnunHuTi nepepyacHe

Bif’eAHaHHS Bif, HaKOHEYHWKa KaTteTepa ans

BCTAHOBREHHS.

e 3arfoBHEHHs 3aBXAW- (Mae _-BUKOHyBaTuUCa - Aig
6esnocepenHiv BigyanisauinHum KOHTpOnem
(racTtpockonieto). LinicHicTe knanaxva BLUB HeobxigHO
nigTBEPAMTU, CNOCTepirayM. 3a OTBOPOM KrlanaHa
nig yac BuaaneHHa kateTepa Ans BCTAHOBMNEHHS 3
knanana BLUB.

e BLUIB i3 knanaHom, ‘Wo npoTikae, NOTPIOHO HeramHO

BMAanuTtn. - YactkoBe _3arnoBHeHHsa BLUB “moxe
NPU3BECTN A0 HENPOXIAHOCTI KULWEYHUKA, LLO- MOXe
CMPUYMHUTU ~ CMEepTb. -3apeecTpoBaHO BUMNAAKU

HEeNPOXiAHOCTI KMLLUEYHUKA, LU0 BUHUKIIA BHACMIOOK
HeBUsiIBNEHOro abo - HEBWIIKOBAHOIO - CMyCKaHHSA
(cnopoxHeHHs1) BLUB.

Mpumitka. BLUB 3 o3HakaMu npoTikaHHA - NOTPiGHO
nosepHy™M Ao kKomnaHii Apollo- Endosurgery i3
3arnoBHEHVM JOKYMEHTOM NMOBEPHEHHSA-BUPOOY 3 0Nncom
nogii. Mn uiHyemo Bally AOMNOMOrY. B~ HALUMX MOCTIAHUX
3yCcunnax Woao nigBULLEHHST SIKOCTI.

Ona nosHoro posroptaHHa BLIB 3 <katetepa, Ans
BCTaHOBIEHHS NOTPiOeH MiHIManbHWU 06’€M _3anoBHEHHSI
400 ky6. cm. Micnsa 3anoBHeHHs BLUB Buaanite KoMnnekT
ONS 3aMOBHEHHSA 3 KaTeTepa.

3anoBHeHun BLUB BUBINbHAETLCA LINSXOM 0BEPEXHOFO
BiATAryBaHHA KaTeTepa ANA BCTaHOBMEHHd, konu BLUB
nepebysae 6ins kiH4MKka eHgockona abo HWKHBLOO
ciHKTEepa cTpaBoxoay.

MpopoBxynTe BiATAryBaTVM KatetTep ANsi BCTAHOBIEHHS,
0OKM BiH He Big'eQHaETbCs Big camMorepMeTu3yBarbHOro
knanaHa BLUB. Micnsa Bigo’eaHaHHs noTpibHO npoBecTn
BidyanbHui ornag posmiweHHs BLUB, a Takox nepesipntn
MNOro Ha BiACYTHICTb NPOTIKAHHSA PianHW.

12.3 YCTAHOBIEHHS TA 3ANOBHEHHS BLUB
(MOKPOKOBA IHCTPYKLIIS)

1.

2.

Migrotynte naudieHTa BIANOBIAHO 40  JNiKApHAHOrO

NPOTOKOMY LWOAO cepauii Ta eHg0CKomii.

lMpoBediTb  eHOOCKONIYHUIA  ornag  cTpaBoxogy Ta

LUNYHKA.

Bupganitb engockon.

Akwo BiACYTHI NPOTUMNOKA3aHHs, BUKOHAWTE HaBedeHi

HWXYe Aii.

a. 3macTiTb 00OnoHKY kaTeTepa AN BCTaHOBMEHHS
XipypriYHMM 3mallyBarnbHUM renem.

b. Ob6epexHo BBefiTb kaTteTep Ans BCTAHOBMIEHHSI B
CTpaBoXig i LUITYHOK.

3HoBy BcTaBTe eHgockon, noku BLUIB nepebyBae Ha

Micui, Wwob cnocTepirat 3a eTanamu 3anoBHeHHs. BLLUB

OBOB'A3KOBO mae po3MmillyBaTUCA HUXKYE HMDKHBOIO

CchiHKTEpa CTpaBoxody W Ha p[ocTaTHin rmubuHi B

MOPOXHWHI LUNYHKA.

Axkwo ue Tak, BMAaniTb NPOBIOHUK i3 KaTeTepa Ans

BCTaHOBIEHHS.

MpueaHanTe cTepunbHuiA WwWnpuy, 06’emom 50 ky6. cM oo

TIOEPIiBCbKOr0  HaKOHEeYHMKa TPMXOAOBOrO  3aripHoro

KpaHa 3 KOMMIEKTY ANns 3arnoBHEHHS!, MOTiM BCTaBTe

ronKy 3 KOMMMEKTY QAN 3anoBHEHHS B nNakeT  3i

CTepUIbHUM i3ioNnoriyHUM po3dmMHOM Ans iH’exuin (0,9%

PO34MH Xnopuay HaTpito).

[MoBinbHO 3anoBHiTL BLUB cTepunbHUM disionoriyHnm

posunHoMm, BBogsuM 50 ky6. cMm 3a pas. [MoBTopioiiTe

npoueaypy, OOKM He gocsrHete o6’emMy Big MiHiManbHUX

400 ky6. cm go MakcumanbHux 700 ky6. cM (NpubnmnsHo

14 noBToOpIB).

ObepexHo . BUOaniTb KaTeTep ANs BCTAHOBMEHHS W

orngHbTe KnanaH BB Ha HasBHICTb NPOTikaHb.

12.4 ‘BUWOANEHHA BLIB (MOKPOKOBA IHCTPYKLIA)
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1.

[MepekoHanTech, WO MauieHT AOoTPUMYyBaBCS PiaKol
OieTW - NpoTAroM 72 TOAWMH | HIYOro He BXMBaB
repopasnbHO = APOTArOM - NMpUHanMHi 12 roguH Ao
BUAaneHHs. ‘HesanexHo Big TOro, s AOTpUMaHO Liei
CXeMu (Hanpuknag, y pasi eKCTpPeHOro BuAaneHHs),
Yyepes  IMOBIPHICTb, HasiBHOCTi- 3aIULLKOBOrO BMICTY
WYHKa « B. MEBHUX MaLieHTIB  NOTPiOHO  BXWUTK
[OOaTKOBUX 3axofiB -4ns .3anobiraHHs acnipauii. Y
nauieHTiB «i3. NiABULEHUM. PU3NKOM | CUMATOMaMU W
O3HaKaMu- CEpPND3HOI :3aTPUMKW. CIIOPOXKHEHHS LUMYHKa
Ta/abo 00CTPYKLii OTBOPY BOpOTaps. LWyHKa, NOTPiIGHO
NpPoBeCTU crneuianbHe ~isukanbHe 0OCTEXeHHs Ha
30yTTA KuBOTa Ta/aBo wWyMm nnecky 3 noganblivm
PEHTreHOMOrYHNUM OOCTEXEHHSIM, SIKLLO LUYMY MNIecky

Hemae, . eniracTpii nmoBHMM abo uyyTnuBuMiA. AKWO
pe3ynbTaT pPEeHTreHonoriyHoro OLliHIOBaHHS
MIATBEPAXYE _3AYTTS LWYHKA 3 PO3MilleHuM B

aHTpanbHomy. Biagini BLUBE a6o 6e3 Hboro, noTpibHO
PO3rNsiHYyTU MOXIMBICTb HA30racTparnbHOi 4EKOMMNPECIi,
3abe3neunTy 6esneky auxanbHUX LWSXIB i 3acTocyBaTU
3araribHy aHecTesito.



12,5

2. MigrotynTe nauieHTa BIiANOBIAHO [0 MiKapHAHOrO
NpoTOKOMy LWoAo cepauii Ta engockonii. Kpim Toro,

po3rnsiHbTE  MOXIUBICTE  BBEAEHHS  penakcaHTy
rnapkmx M’SA3iB, Hanpuknag rroKaroHy
BHYTPILUHBOBEHHO, AN po3cnabneHHs  cdiHkTepa
CTpaBoxoay.

3. BBsepiTb eHOOCKON Y LUNYHOK NauieHTa.

4. OuiHiTb HagBHICTb iXi. AKWO B LWAYHKY € ixa,
npoueaypy noTpibHO BigknacTn. AKLWO - BUAANEHHS
eKCTpeHe, NepLUi HiXX NPOAOBXUTU, NOTRIBHO 3axXmMcTUTK
anxarnbHi WNaxu.

5. 3a ponomorow  eHgockona
306paeHHs1 3anoBHeHoro BLUB.

6. BcTaBTe KkaTeTep i3 rofikOK B ‘3aXMCHOMY KOXYCi B
pobounin kaHan eHgockona.

7. [Ons npokontoBaHHs BLUB. BukopuctoBynTe MpOCyHyTY
Briepes BiAKPUTY. TONKY.

8. T[powToBXHiTb-KaTeTep i3 ronkoto y-BUIB Ha gocTaTtHio
rmubuHy Yyepes oboroHky BLLUB.

. Bupanitb ronky 3 katetepa.

10. 3acTocoByinTe acmipauji . 40 AMOOKO -BBEOEHOrO
KaTteTepa, AOKU BCHO piauHy He Byne BuaaneHo 3 BLUB.

11. Bupanite. katetep i3 ‘BLUB i - poboyoro kaHany
eHpgockona.

12. ‘BcTaBTe Q0B 3aTUCKHMIA @O0 OpOTOBUIA-3y0yacTui
3axonnBay Yepes poboumni kaHan eHgockona.

13. BisbMiTe BLUB 3axonntoBauem (B igeani,
MOXIMBO, 3 IPOTUINEXKHOrO GOKY Bif KnanaHa).

14. MiuHo 3axonuBwn BLUIB, noBiNbHO BUTArynMTE WNOFO
Bropy 4epe3 CTpaBoxia.

15. Konn BLUB —pocarHe ' BEPXHBLOro. * CTPaBOXiZHOMO
chiHKTEpa, HagMIpHO . BUTHArHIT ~ ronosy, 1106
BUNPSMUTY NPOXiA i3 CTpaBoXody Ta ropna, Lo, dacTb
3MOry MONErwnTN BUAANEHHS.

16. Bupanitb BLUE yepes por.

oTpuManTe - JiTke

AKLLIO

3AMIHA BLUB

Akwo noTpibHo 3amiHuTK BLUB, [OTpUMYNTECH IHCTPYKLIN 3
BUAaneHHs, ycTaHOBMeHHs Ta 3anoBHeHHst BLUB. Kpim Toro,
nig 4ac 3anoBHeHHs 3amiHHoro BLUE pekomenpgoBaHoO
BMKOPUCTOBYBaTM Takun camMuiA OG’EM ~ CTEPUIbHOFO
i3ioNoriYyHOro po3ymMHy, LLO BMKOPMCTOBYBABCA Mg vac
ycTaHoBrneHHa nonepegHboro BLUB (To6To novaTkoBui
06’eM 3aMoOBHEHHS).

YBATA! Binblwinn, Hixk noyaTkoBuin, 06'eM 3anOBHEHHSA
3amiHHoro BLUB mMoxe cnpoBoKyBaTW CUIbHY HYAOTY,
6rtoBaHHA abo yTBOPEHHS BMPA3KM.

13.

14.
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MEOUYHA BISYANI3AUIA
BLUB, 3anoBHeHUN di3i0NOrYHUM PO34YMHOM, BBAXKAETHCS
MP-6e3ne4yHum.

BIOMOBA BIJ]l TAPAHTIA TA OBMEXEHHS 3ACOEIB
NMPABOBOIO 3AXUCTY

Ha npogyktn Apollo Endosurgery, Inc., onucaHi B Uuin
ny6nikauii, HeMae XOAHNX NPSAMUX YN HENPSMUX FapaHTil,
30Kpema, ane He BUKINIOYHO, ByAb-AKUX HENPAMUX rapaHTin
KOMEpUiNHOI NpnaaTHOCTI abo NpMAATHOCTI AN KOHKPETHOI
MeTn. Y MakcumarnbHoMy o06cs3i, O03BONIEHOMY YMHHUM
3aKkoHogaBcTBOM, KomnaHia Apollo Endosurgery, Inc.
BiOMOBNSAETbLCSA BiA YCiei BignosiganbHOCTi 3a Oyab-sKi
Henpsimi, cneuianbHi, BuMNagkoBi abo BTOPWHHI 36UTKM,

HesanexHo  Bi4  TOro, 4YM  3aCHOBYETbCHA  Taka
BiONOBIAANbHICTL Ha KOHTpakTi, AenikTi, HeabanocrTi,
CyBOpi/i BIiANOBIgANbHOCTI, BIiANOBIAANBHOCTI 3a SKICTb

npoaykuii abo Oyap-yomy iHWOMY. €aMHOKW Ta BCi€
MakcuMarnbHOLo BignosiganbHicTio  koMmnaHii Apollo
Endosurgery, Inc. 3 6yab-9KOi NPUYNHK, @ TaKOX EAVHUM i
BMKIIOYHUM 3aco60M MpaBOBOro 3axucTy Nokynust 3 6yab-
AKOI -MOXIMBOI MPUYMHU € CyMa, CrradeHa Mokynuem 3a
KOHKpeTHI npuabaHi oanHuui ToBapy. >KogHa ocoba He mae
npaea 3B’A3yBaTtn KoMmnaxito Apollo Endosurgery, Inc 6yab-
KUMKW 3asiBamu abo rapaHTis MK, 3a BUHSITKOM BUMAaAKiB,
crneujanbHO BUKNageHUX y UupOMy OOKymeHTi. Onucu abo
TeXHiYHi XapaKTepucTmku B ApykoBaHux matepianax Apollo
Endosurgery, Inc., Bkmw4yHO . 3 Uuieto nybnikauieto,
NPW3HaYeHi BMKMIOYHO A 3aranbHOro onucy NpoaykTy Ha
MOMEHT BMPOOHMUTBA i He sBNSATb coboto OByab-siKnx
npsiMUX_rapaHTin abo pekoMeHaaLin Woa0 BUKOPUCTaHHS
npogykry B neBHuX- obcrtaBuHax. Komnanis Apollo
Endosurgery, Inc. npsmo BigmoBnsieTbcs Big 6yab-akoi Ta
BCi€l BiANOBiAANbHOCTI, BKJTHOYHO 3 Oynb-siKo
BiANOBiAanbHICTO 3a Byab-Aki NpsAMi, HenpsAMi, cneuianbHi,
BUMAAKOBi, @00 .BTOPUHHI- 30MTKM, L0 BMHWUKIM BHACMiOOK
NMOBTOPHOIrO BUKOPUCTAHHSI NPOAYKTY.

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.



. . Jlnwe ans ogHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.
YBara! [IuBiTbCs BKa3iBKU AnA 3aCTOCyBaHHA H o
e BUKOPUCTOBYITE NOBTOPHO

u Bupo6Huk @ YnoBHOBaXeHUM NpeacTaBHUK Ha TepuTopii EC
Homep y kaTtanosi @ He BukopuctoBymTe, AKLLO NaKeT NOLKOMKEHNI!

LOT Homep naprii MR MP-6e3neuHuii (N1Le 3anoBHEHWUI GanoH)

45 HectepunbHo MepguuHui Bupi6
STERILE

=Bl

vyyy-MmMDD BukopucTatu Ao (pik, Micsillb i AeHb) [oTpumyBaTuCA iIHCTPYKLUIN i3 BUKOPUCTaHHA

_h
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Sistem Balon Intragastrik BIB

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 IGB harus memenuhi persyaratan

berikut:

e 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:

o Menyelesaikan program pelatihan.yang disponsori oleh
Apollo Endosurgery atau. IGB komprehensif yang resmi.

e - ~Penggunaan IGB secara klinis untuk menjadikannya
praktik pengelolaan berat badan multi-disipliner yang
kompeten dengan .«dukungan dan. tindak- lanjut
jangka panjang.

e  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.

e 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:

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 dengan kartu implan pasien yang sudah
diselesaikan dan leaflet.

DESKRIPSI PERANGKAT

Sistem Balon Intragastrik (IGB) BIB (Gambar 1) dirancang
untuk membantu penurunan berat badan dengan mengisi
perut secara parsial.

230

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: 1GB 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 |GB (Gambar 4).
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Gambar 3: Rakitan Kateter Pemasangan (yaitu,
Rakitan Wadah)



Gambar 4: Kit Pengisi dengan Spike IV

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) 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 cuntuk
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.
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Tabel 1: Bahan Produk IGB

Komponen Bahan
Sistem
IGB Komponen elastomer silikon yang dilapisi
Sodium Bikarbonat
Selang:
. Silikon (dirakit dengan kawat-
pandu stainless-steel  yang
. dilapisi PTFE)
E:r;:g:‘ . Polyurethane (dirakit dengan kawat-
Pemasang pandu stainless-steel yang dilapisi
an PTFE)
Ujung Kateter: Polipropilen
Wadah: Elastomer  silikon dan
primer/perekat Silikon yang dilapisi
Sodium Bikarbonat

KONTRAINDIKASI
Kontraindikasi Sistem IGB meliputi:

e Adanya lebih dari satu IGB di saat yang sama.

e Penggunaan IGB kontraindikasi untuk penurunan
berat badan dengan tujuan kosmetik saja.

e ~ 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.

o Telah dilakukannya bedah yang melibatkan
esofagus, perut, dan. duodenum atau bedah
bariatrik.

e Semua penyakit.inflamasi saluran gastrointestinal,
termasuk esofangitis, ulkus lambung, ulkus
duodenum; kanker atau inflamasi spesifik seperti
penyakit Crohn.

o .~ 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.

e Hemia hiatal berukuran besar yaitu > 5 cm atau
hernia .5 cm yang dikaitkan dengan gejala refluks
gastroesofagus berat atau sulit dikendalikan.

e Abnormalitas’ struktural di- dalam esofagus atau
farinx seperti- striktur ‘atau divertikulum yang bisa
menghalangi. jalur: “saluran kateter dan/atau
endoskop.

o . Akalasia, gejala dengan kesan ..pengosongan
lambung “yang-:tertunda, atau adanya kelainan
motilitas, - berat * yang ' ‘bisa . . menambah risiko
keselamatan selama  penempatan atau pelepasan
perangkat.

e  “Tumor Lambung

e Koagulopati-berat

e ‘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.

o Hipersensitif gastropati portal berat dengan
atau tanpa gastric antral vascular ectasia
(GAVE).

e 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.

7. PERINGATAN

Penentuanposisi 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 |GB 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.
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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 1GB
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
menunjukkanhiperinflasi dengan tingkat udara-
cairan yang besar di dalam 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, dll.).
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.
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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
PPl - diberikan secara sublingual setelah
pemasangan IGB jika terdapat mual dan/atau
muntah. Dosis awal regimen harian secara penuh
dari PPI.oral harus dilanjutkan selama IGB masih
terpasang. Pengobatan lainnya yang dimulai
untuk profilaksis. -harus - dilanjutkan setelah
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.



10.

10.1

e 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.

e 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, atauberulang.

e 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.

e 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 DENGAN PENGGUNAAN ULANG
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.

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.

Kemungkinan Efek Samping

Kemungkinan efek samping yang dikaitkan dengan

penggunaan IGB menyertakan:

e Kematian karena komplikasi yang terkait dengan
aspirasi, obstruksi usus, perforasi lambung, atau
perforasi esofagus, memungkinkan untuk terjadi.
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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 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. 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.
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1.

e 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.

e Deflasi IGB (yaitu, kolaps) dan penggantian selanjutnya.

e  Pankreatitis akut.

e Hiperinflasi spontan
dalam IGB.

karena terciptanya gas di

KEMUNGKINAN KOMPLIKASI
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.

KARENA ENDOSKOPI

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." 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.

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:
e 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

e Endoskop

e Gel Bedah

e Cairan Salin

e Alat Suntik Steril 50 cc

e Alat pengambilan (yaitu, kateter jarum bersarung,

grasper rahang panjang atau cabang kawat)

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 merembes keluar
dan menyebabkan reaksi pada jaringan.
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PEMBUANGAN

Buang perangkat atau komponen perangkat yang
sudah pernah digunakan atau eksplan menurut
peraturan setempat tentang limbah medis.

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
KATETER PEMASANGAN

IGB DARI RAKITAN

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.

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.

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 V. (mis., .gunakan sarung tangan bersih, jarum
suntik® steril,.  dIl.)..- 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.



12.2.1 Rekomendasi Pengisian

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.

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)." Oleh karena itu; berdasarkan hal-ini,
rekomendasipengisian 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.

TBWL pada 6 bulan
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Volume Pengisian IGB pada 6 bulan
Gambar 5: Analisis meta-regresi volume pengisian IGB

dikorelasikan dengan total penurunan 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.

e Selalu gunakan Kit Pengisi IGB yang disediakan.

e 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.

e 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 kerusakan pada

katup IGB atau menyebabkan prematurnya pelepasan IGB
dari ujung Kateter Pemasangan.

e 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.
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e |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 [GB,
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.

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
dan . perut.

3. 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).

9. ‘Lepaskan Kateter pemasangan secara perlahan
dan periksa adanya kebocoran pada katup IGB.
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PELEPASAN IGB (LANGKAH PER LANGKAH)

1.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

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 bunyitimpani 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.

Saat IGB mencapai sfingter esofagus atas, hiperekstensikan
bagian kepala untuk meluruskan esofagus -dan
kerongkongan, agar pengambilan menjadi lebih mudah.
Keluarkan IGB dari dalam mulut.
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13.

14.

PENGGANTIAN IGB

Jika IGB perlu diganti, ikuti petunjuk Pelepasan dan
Pemasangan IGB dan Pengisian IGB. Sebagai
tambahan, dirckomendasikan 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.

PENCITRAAN MEDIS
IGB yang terisi larutan salin dianggap aman untuk MR.

PENAFIAN
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
penubh, 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.

JAMINAN DAN BATASAN
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