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The ORBERA36

INTRODUCTION

ORBERA365™ Intragastric Balloon System
(Ref. No. B-50012)

Figure 1. The ORBERA365™ Intragastric
Balloon System filled to 400 cc and 700 cc
with uninflated system in the foreground

The ORBERA365™ Intragastric Balloon System
(Fig. 1) is«designed to assist weight loss by
partially filling the stomach and inducing satiety.
The ORBERA365™ System balloon is placed

in the stomach ‘and filled with saline, causing it
to.expand.into a spherical shape (Fig. 2). The
filled balloon is designed to act as-an artificial
bezoar-and move freely within the stomach. The
expandable design of the ORBERA365™ System
balloon permits fill volume adjustment at the time
of placement from 400 cc to 700 cc. A self-sealing

valve permits detachment from external catheters.

Note: Practitioners should be proficient in general
endoscopic skills. Training by Apollo Endosurgery
education/field experts in placement-and removal
of the Orbera365 Device is available through
your local.representative. To receive additional
information, please contact your local Orbera365
representative.

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

In the ORBERA365™ System, the ORBERA365™
System balloon is positioned within the Placement
Catheter Assembly. The Placement Catheter
Assembly (Fig. 3) consists of a 6.5 mm external-
diameter polyurethane catheter, one end of which is
connected to a sheath in which the collapsed balloon
resides. The opposite end is connected to a Luer lock
connector for attachment to a filling system. Length
markers are provided as a reference on the fill tube.
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Figure 3. Placement Catheter Assembly

Afilling system consisting of an IV spike, fill tube
and filling valve is provided to assist in the balloon
deployment.

INDICATIONS FOR USE
The ORBERA365™ System is indicated for:

Temporary use for weight loss in overweight
and obese patients (BMI 27-50) who failed
to achieve and maintain weight loss with a
supervised weight-control program.

Pre-surgical temporary use for weight loss in

obese and super obese patients (BMI 40 and
above or a BMI of 35 with comorbidities) prior
to obesity or.other surgery, in order to reduce
surgical risk:

The ORBERA365™ 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.

The maximum placement period for the
ORBERA365™ System is 12 months, and it must
be removed at that time or earlier.

CAUTION: Balloon deflation and intestinal
obstruction (and therefore possible death related
to intestinal obstruction) has been experienced.
While the potential for balloon deflation may
increase over time, no correlation between
balloon deflation and placement time has been
observed.

Each-physician and patient should evaluate the risks
associated with.endoscopy and intragastric balloons
(see complications below) and the possible benefits
of a temporary treatment for weight loss prior to use
of the ORBERA365™ System.

CAUTION: Temporary weight-loss treatments
have been shown to have poor long-term
success rates in obese and severely obese
patients. Patients need to be evaluated

and the device removed or replaced every

365 days. Clinical data does not currently exist
to support use of an individual ORBERA365™
System balloon beyond 365 days.

Physicians have reported the concurrent use

of medications which reduce acid formation or
reduce acidity. Silicone elastomer is degraded by
acid. Moderating the'pH.in the stomach while the
balloon is in place should ensure the integrity of
the ORBERA365™ System.



The materials used to fabricate this device
have been tested according to ISO 10993, the
International Standard for biological evaluation
of medical devices.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The risk of balloon deflation and intestinal
obstruction (and therefore possible death related
to intestinal.obstruction) may be higher when
balloons are left in place longer.than 12 months or
used at larger volumes (greater than 700 cc).

Deflated devices should be removed promptly.

A patient whose deflated balloon has moved
into the intestines must be monitored closely
for an-appropriate period of time to confirm its
uneventful passage through the intestine.

Bowel obstructions-have been reported due

to deflated balloon passing into the intestines.
These cases can be managed with small bowel
enteroscopy to remove the deflated balloon
from the intestines. Some obstructions have
required surgical removal. Some obstructions
have reportedly been associated-with patients
with diabetes or who have had prior abdominal
surgery, so this'should be considered.in
assessing the risk of the procedure. Bowel
obstructions can result in surgical treatment

or death.

The risk of intestinal obstruction may be higher
in patients who have had prior abdominal or
gynecological surgery.

The risk of intestinal obstruction may-be higher in
patients ' who have a dysmotility disorder or diabetes.

Pregnancy or breast-feeding contraindicates use
of this device. Should pregnancy be confirmed
at.any time during the course of treatment, it is
recommended that the device be removed.

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

Proper positioning of the Placement Catheter
Assembly and the ORBERA365™ System
balloon within-the stomach is necessary to allow
proper inflation. Lodging of theballoon in the
esophageal opening during.inflation may cause
injury and/or device rupture.

The physiological response of the patient to the
presence of the ORBERA365™ System balloon
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.

Each patient must be monitored closely during
the entire term of treatment in order to detect the
development of possible complications. Each
patient should be instructed regarding symptoms
of deflation, gastrointestinal obstruction, acute
pancreatitis, spontaneous inflation, ulceration,
gastric and esophageal perforation, and other
complications which might occur, and should be
advised to contact his/her physician immediately
upon the onset of such symptoms.

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

Patients with an intragastric balloon 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.

If it is necessary to replace a balloon which has
spontaneously deflated, the recommended initial
fill volume of the replacement balloon is the same
as for the first balloon or the most recent volume
of the removed balloon. A greater initial fill volume
in the replacement balloon may result in severe
nausea, vomiting or ulcer formation.

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
balloon, 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 anesthesia. The
anesthesia team should be alerted to the risk for
aspiration’in these patients.

The ORBERA365™ System balloon is
composed of soft silicone elastomer and is easily
damaged by instruments or sharp objects. The
balloon must be handled only with gloved hands
and with the instruments recommended in this
document.

RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

The ORBERA365™ System balloon is for single
use only..Removal of the balloon requires that it is
punctured in situ to deflate, and any subsequent
reuse would result in the balloon deflating

in the stomach. This could lead to possible
bowel'obstruction. and may require surgery.to
remove. Should the balloon be removed prior
toimplantation, it still cannot be reused as any.
attempt to decontaminate this device could
cause damage resulting again.in deflation after
implantation;

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for use of the ORBERA365™
System include:

«  The presence of more than one ORBERA365™
System Balloon at the same time.

« . Prior gastrointestinal 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.

« " Alarge hiatal hernia or>5cm hernia.

« .~ Astructural abnormality in the esophagus or
pharynx such as a stricture or diverticulum.



Any other medical condition which would not
permit elective endoscopy.

Major prior or present psychological disorder.
Alcoholism or drug addiction.

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.

COMPLICATIONS

Possible complications of the use of the
ORBERA365™ System include:

Intestinal obstruction by the balloon. An
insufficiently inflated balloon or a leaking
balloon that has lost sufficient volume may be
able to-pass from the stomachinto the small
bowel. It may pass all the way through-into
the colon and be passed with stool.-However,
if there should be a-narrow area-in the bowel,
as might occur after prior surgery on the
bowel or adhesion formation, the balloon
may not pass and then may cause‘a bowel
obstruction. If this occurs, percutaneous
drainage, surgery or endoscopic removal
could-be required:

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

Esophageal obstruction.-Once the balloon
has been inflated.in the stomach, the balloon
could be pushed back into the esophagus. If
this occurs, surgery or-endoscopic removal
could be required.

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

Insufficient or no weight-loss.

Temporary weight-loss treatments have
been shown to have poorlong-term success
rates (weight-loss maintenance) in severely
obese patients.

Adverse health consequences resulting from
weight loss.

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

Continuing nausea and vomiting. This could
result from direct irritation of the lining of the
stomach or as a result of the balloon blocking
the outlet of the stomach. It is even theoretically
possible that the balloon could prevent vomiting
(not nausea or retching) by blocking the inlet to
the stomach from the esophagus.

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
balloon. Rapid release of this fluid into the
intestine could cause infection, fever, cramps
and diarrhea.

< Injury to the lining of the digestive tract as
a result of direct contact with the balloon,
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.

«  Balloon deflation and subsequent replacement.

« Acute pancreatitis as a result of injury
to the pancreas by the balloon. 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 over inflation of an indwelling
balloon with symptoms including intense
abdominal pain, swelling of the abdomen
(abdominal distension) with or without
discomfort, difficulty breathing, and/or
vomiting. Patients experiencing any of these
symptoms should be counseled to seek
immediate care.

«  Note that continued nausea and vomiting
could result-from direct irritation of the lining
of the stomach, as a result of the balloon
blocking the outlet of the.stomach, or
hyperinflation of the balloon.

COMPLICATIONS OF ROUTINE ENDOSCOPY

INCLUDE:

. Adverse reaction to sedation or-local
anesthetic.

« Abdominal cramps and discomfort from the
air used to distend the stomach.

' Sore or irritated throat following the procedure.

«  Aspiration of stomach contents into the lungs.

.. Cardiacor respiratory arrest (these-are
extremely rare and are usually related to
severe underlying medical problems).

«+ Digestive tract injury-or perforation.
HOW SUPPLIED

Each ORBERA365™ System-contains a balloon
positioned.in a Placement Catheter Assembly. All
are supplied NONSTERILE and FOR SINGLE
USE-ONLY. All components should be handled
carefully.

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.

DIRECTIONS FOR USE

The balloon is supplied positioned within the
Placement Catheter Assembly. Inspect the
Placement Catheter Assembly for damage. It
should not be used if any damage is noted.
A standby ORBERA365 ™" System should be
available at the time of placement.

DO NOT REMOVE THE BALLOON FROM THE
PLACEMENT CATHETER ASSEMBLY.

Afilling system is provided to assist in the balloon
deployment.

Note: If the balloon becomes separated from the
sheath prior to placement, do not attempt to use
the balloon or reinsert the balloon into the sheath.

BALLOON PLACEMENT AND INFLATION

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 balloon gently down the
esophagus and.into the stomach.

The small size of the Placement Catheter Assembly
allows ample space for the endoscope to be
reinserted for observingthe balloon filling steps.

When it has been confirmed that the balloon is
below the lower esophageal sphincter and well
within the stomach cavity, fill the balloon with
sterile saline. Place the filling system spike into
the sterile saline bottle or-bag fill tube: Attach a
syringe to the filling system valve and prime the
filling system. Connect the Luer-Lock connector on
the fill tube to the filling system valve. Proceed to
deploy the balloon, verifying with the endoscope
that the balloon is within the stomach (see filling
recommendations below).

Note: During the filling process the fill tube must
remain slack. If the fill tube is under tension
during the intubation process; the fill tube.-may
dislodge from the balloon, preventing further
balloon deployment.

WARNING: Rapid fill rates will generate
high pressure which can-damage the
ORBERA365™ System valve or cause
premature detachment.

The following filling recommendations are
provided to avoid inadvertent valve damage or
premature detachment:

« Always use the ORBERA365™ System: fill
kit provided.

« Always use a 50 cc or 60 cc syringe. Use
of smaller syringes can result in very high
pressures of 30, 40, and even 50 psi, which
can damage the valve.

*  With a 50 cc or 60 cc syringe, each filling
stroke should be done slowly (minimum of
10 seconds) and steadily. Slow, steady filling
will avoid the generation of high pressure in
the valve.

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

« Aballoon with a leaking valve must be
removed immediately. A deflated balloon can
result in a bowel obstruction, which can result
in death. Bowel obstructions have occurred
as a result of unrecognized or untreated
balloon deflation.

Note: Any balloons which leak should be
returned to Apollo Endosurgery with a complete
returned product field note describing the event.
Your assistance with our continuing quality
improvement efforts is appreciated.

A minimum fill volume of 400 ml is required for the
balloon to deploy completely from the placement
assembly. After filling the balloon, remove the fill kit
from the fill tube. Connect a syringe directly to the
fill tube Luer-Lock and produce a gentle suction on
the placement catheter by withdrawing the plunger
of the syringe: You will not withdraw fluid as the
valve will seal with the vacuum created.

CAUTION: If more than 5 ml of fluid can be
removed from the balloon, replace the balloon.
Fluid cannot be removed from the balloon
using the fill tube because the tip of the fill tube
does not extend to the end of the valve.

When filled, the balloon is released by pulling

the fill tube gently while the balloon is against

the tip-of the endoscope or the lower esophageal
sphincter. Continue to pull the fill tube until it is out
of the self-sealing valve. After release, the balloon
should be visually inspected.

ORBERA365™ SYSTEM PLACEMENT AND
INFLATION (STEP-BY-STEP)

1. ‘Prepare the patient according to hospital
protocol-for gastroscopy.

2. Perform gastroscopic inspection of
esophagus.and-stomach.

3. 'Remove gastroscope:
4. Where there are no contraindications:

a. Lubricate the ORBERA365™ System
placement sheath with surgical lube-gel.

b.. . Move the ORBERA365™ System gently
down the esophagus and into the stomach:

5." Reinsert the endoscope while the balloon is in
situ to observe filling steps. The balloon must
bebelow the lower esophageal sphincter and
well within the stomach cavity.

6. Attach the 3-way stopcock and 50 ccsyringe
to the Luer-Lock. Insertfilling kit spike into the.
saline bag fill tube.

7. Slowly fill the balloon with sterile saline, 50 cc
at.atime. Repeat up t0.700 cc (14 strokes).
Recommended full volume is up to 700 cc.
minimum fill volume is 400 cc.

8. After the last stroke pull-back on plunger
to create @ vacuum in the valve to-ensure
closure.

9. Gently pull the tubing out and checkvalve
for leakage:



BALLOON REMOVAL (STEP-BY-STEP)

1. Anesthetize per hospital and physician
recommendations for gastroscope
procedures.

2. Insert the gastroscope into the patient’s
stomach.

3. Get a clear view of the filled balloon through
the gastroscope.

4. Inserta needle instrument down the working
channel of the gastroscope.

5. Use the needle instrument to puncture
the balloon.

6. Push distal:end of tubing through the
balloon shell.

7. .Remove the needle from the tubing sleeve.

8. Apply suction to the tube until all fluid-is
evacuated from the balloon.

9. Remove the tubing from.the balloon and out
of the working channel of the gastroscope.

10. Insert a 2-pronged wire grasper through the
working channel of the gastroscope:

11._Grab the balloon with the hooked grasper
(ideally.at the opposite end of valve if
possible).

12 Administer.5 mg of Buscopan® to relax
esophageal muscles-for when the balloon is
extracted through the neck region.

13. With a firm grasp on the balloon, slowly
extract the balloon up the esophagus.

14. When the balloon reaches the throat,
hyperextend the head to allow fora-more
gradual curve and easier extraction.

15, Remove the balloon from the mouth.
BALLOON REPLACEMENT

If a balloon needs to be replaced; the instructions
for ORBERA365™ System Removal and
ORBERA365™ System Placement and Inflation
are followed. If the balloon has not-lost volume:

at the time of removal, the replacement balloon
may be the same volume as the balloon which

is removed. However, if the previous balloon
has deflated prior to removal, the recommended
fill volume for the replacement balloon is the
measured volume of the balloon removed.

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

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including
without limitation any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose,
on the Apollo Endosurgery, Inc. product(s)
described in this publication. To the fullest extent
permitted by applicable law, Apollo Endosurgery,
Inc. disclaims all liability for any indirect, special,
incidental, or consequential damages, regardless
of whether such liability is based on contract,

tort, negligence, strict liability, products liability or
otherwise. The sole and entire maximum liability
of Apollo Endosurgery, Inc., for any reason, and
buyer’s sole.and exclusive remedy for any cause
whatsoever, shall be limited to the amount paid by
the customer for the particular items purchased.
No person has the authority to bind Apollo
Endosurgery, Inc. to any representation or warranty
except as specifically set forth herein. Descriptions
or specifications in Apollo Endosurgery, Inc.
printed matter, including this publication, are
meant solely-to generally describe the product

at the time of manufacture and do not constitute
any express warranties or recommendations
for.use of the product in specific circumstances.
Apollo Endosurgery, Inc. expressly disclaims any
and all liability, including all liability for any direct,
indirect, special, incidental, or consequential
damages, resulting from reuse of the product.

PRODUCT SPECIFICATIONS

ORBERA365™ System, Reference No. B-50012
(Balloon positioned in placement assembly)

Note: The products.are supplied clean, non-
sterile and packaged for use.

The ORBERA365™ System contains no latex or
natural rubber materials.



CromawHa 6anoHHa cuctema ORBERA365™ (Bbbnrapcku)

BbBEOEHUE

CromaluHa 6anoHHa cuctema ORBERA365™
(Kat. Ne B-50012)

®ur. 1. CtomawHaTta 6anoHHa cuctema
ORBERA365™, HantnHeHa go 400 cc
1 700 cc, c npa3Ha cucTemMa Ha npeaeH nnaH

CromatHarta 6anoHHa cuctema ORBERA365™
(Pur. 1) e KOHCTPYMpaHa, 3a Aa ynecHu sarybara
Ha Terrno, kaTo 4acTUYHO 3aMmbiHW.CTOMaxa

" Npeaun3BuKa YyBCTBO Ha CUTOCT: BanoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ ce moctass B.CTOMaxa
u-ce HambIiBa ¢ PU3NONoruyeH pasTeop, Npu
KO€eTo ce HafyBa v npugobvisa cchepyiHa hopma
(®ur. 2). HanbnHeHUAT GanoH e npeaHasHayveH aa
AeicTBa KaTo u3kycTBeH 6esoap (eHTeponuT) n aa
ce ABvxmM cBoBoaHO B cTomaxa. Hagysaemarta
KOHCTpYKLUsi-Ha GanoHa Ha cuctemata
ORBERA365™ no3sonsiBa 06emMbT Ha fbiHeHe
[ace perynupa B MOMeHTa Ha MOCTaBsiHe

B AnanasoHa ot 400 cc go 700 cc. Hannumneto Ha
camo3sarBapsilLia ce kriana rno3BonisiBa OTAENSHeTo
My-OT BbHLUHWUTE KaTeTpy.

3abenexka: [MpakTukyBalumTe nekapu Tpatea ga
BragesT ool eHgockonckn ymeHus. ObyyeHneTo
oT oBpasoBatesiHuTe/nonesu ekcnept HaApollo
Endosurgery 3a noctassiHe 1 oTCTpaHsBaHe

Ha ycTpoiicTBoTo Orbera365 ce npeanara ype3
Bawwuus npeacrasuten. Monsi; cBbpkeTe ce ¢
MecTHus npeactasuten Ha Orbera365, 3a aa
nonyyuTe ONbAHUTENHA MHOPMALNS.

®urypa 2. HagyT 6anoH B ctomaxa

B cuctemata ORBERA365™ GanoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ e pasnonoxeH B
pamkuTe Ha Mofyna Ha NoCTaBsLLUSA KaTeTbp.
MogynbT Ha noctasswms kateTbp (dur. 3) ce
CbCTOM OT MOMWNYPETAHOB KaTeTbp C BbHLUEH
AvateTbp 6,5 mm, KaTo eauHUAT My Kpan e
CBbp3aH C MaHLLIOH, B KOWTO C& Hamupa CBUTUST
6anoH. B apyrus kpait kaTeTbpbT € CBbpP3aH ¢
JlyepoB chukcupall, KOHEKTOp 3a CBbP3BaHe CbC
cuctema 3a mbriHeHe. Ocurypexn ca u Mapkepm 3a
[ObIDKMHA BbPXY MbIHelara Tpbba, Kouto cryxar
33 OpUEHTMP.
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®urypa 3. Moayn Ha BbBeXAalWms KaTeTbp

3a fa ce NoAnoMorHe pa3rbeaHeTo Ha GanoHa,
e NpeaocTaBeHa ccTeMa 3a MbIHEHe, KOSITO ce
cbeTom oT IV wun, Tpbba 3a NbrHeHe U knana.

MOKA3AHMSA 3A YNIOTPEBA
Cuctemata ORBERA365™ e nokasaHa 3a:

BpemeHHa ynoTpe6a 3a HamansisaHe Ha
TernoTo npu nauneHT ¢ HagHoOpMeHo
Terno v 3arnbseTaBade (BMI 27-50), kouto
He Ca ycnenu aa nocTurHat U noaabpxat
HamarsaBaHe Ha TernoTo C nporpama 3a
KOHTpONiMpaHe Ha TernecHOTO Terno nog
MeaUUNHCKU- Haa30p.

MpenonepatvBHa BpemeHHa ynotpeba

3a HamansiBaHe Ha TernoTo Npu nauneHTn
CbC 3aT/TbCTABAHE W CBPbX3aT/TbCTABAHE
(BMI 401 noseye unu BMI 35 cbe
CbNbTCTBALLM 3a6oNABaHMA) npeamn
onepauus 3a HamansiBaHe Ha
3aTNbCTABAHETO MK ApYyra onepaLus,

C Len HamarsiBaHe Ha XMPYPrudHus puck.

Cucremata ORBERA365™ TpsibBa na ce
M3MOoN3Ba B CbyeTaHne C AbArocpoYHa nporpama
3a AVeTNYEH PEXUM NoA MeaULMHCKN Haa3op

1 NpoMsiHa Ha NoBeeHNEeTO, M3roTBeHa Taka,

Ye /la MOBULUM BEPOSITHOCTTA 3a AbNTOTPanHO
nogabpxaHe Ha HamMarneHoTo Terno.

MakcumanHusT cpok Ha npecToi Ha cuctemara
ORBERA365™ e 12 meceua, kaTo Ta TpsibBa
Aa ce 13Baan Han-kbCHO. MY N3TUYAHETO Ha
TO3U CPOK:

BHUMAHMUE! Beuye e Hanuue onut cbe
crnagaHe Ha 6arioHa u-3anyluBaHe Ha YepBaTa
(4 crnepoBaTeniHo Bb3MOXHOCT 32 CMbpPTeH
13Xof, CBbp3aH ChC 3anyLBaHeTo Ha
yepsarta). Makap Ye Bb3MOXHOCTTa 3a cagaHe
Ha GanoHa MoXe Aa ce yBeNnuum ¢ BpeMeTo, He
e HabnoaaBaHa kopenalms Mexay cnagaHeTo
Ha 6anoHa u cpoka Ha NPecTow:

Mpean npunarade Ha cuctemata ORBERA365™
BCEKW nekap 1 nauueHT TpsioBa ga HanpaeaT
OL|eHKa Ha PUCKOBETe, CBbP3aHi C eHgockonusaTa
1 CTOMAaLUHWTE BanoHu (BX. YCNOXHEHUATA
r10-A01y), KaKTO' M Ha Bb3MOXHUTE MON3n oT
BPEMEHHO MeyeHne 3a HamarsiBaHe Ha TernoTo.



BHUMAHME! YcTtaHOoBeHO e, 4e BpeMeHHUTe
TepaneBTUYHU METOAM 3a HaMarnsBaHe

Ha TernoTo nokasBaT He3aloBONMTENEH
ABLNTOCPOYEH ycnex npu 3aTnbeTenu

M TeXKO 3aTNbCTenu nalueHTu. Heobxogumo
€ Ha Bceku 365 aHu ga 6bae oueHABaHO
CbLCTOSIHUETO Ha NaLMeHTUTE U YCTPONCTBOTO
Aa ce oTCTpaHsABa unu noameHs. Kem
MOMEHTa He ChlLeCcTBYBAT AaHHU OT KITMHUYHKU
npoy4BaHus B NoAKpena Ha U3Non3BaHeTo
Ha e¥H 1 cbly 6anoH oT cuctemara
ORBERA365™ 3a noseye o1 365 aHU.

Iekapu cbo6ilaBaT 3a eJHOBPEeMEHHO
npunaraHe Ha MeAUKaMEHTH, KOUTO HamansBaT
06pasyBaHeTo Ha KUCENUHIU MAN KUCENMMHHOCTTA.
Kucenunute pasrpaxzaat CUIIMKOHOBUS
enactomep. FogabpxkaHeTo Ha ymepeHo pH

B CTOMaxa, oKaTo. 6anoHbLT € Ha MACTOTO cn, 6un
TPsGBANO Aa rapaHTUpa LenocTTa Ha chcTemara
ORBERA365™.

MatepunanuTe, n3non3saHu Npy Hanpaeata Ha
TOBa YCTPOMCTBO;.Ca TECTBAHW.MO CTaHJapTa
ISO 10993 — mexayHapoaHWS CTaHaapT 3a
61onoruiHoO oLeHsIBaHe Ha MeANLIMHCKN
yCTpOiiCTBa.

NPEOYNPEXOEHMA N NPEANA3HM MEPKU

PuckbT 0T cnagaHe Ha BHanoHa n danylBaHe

Ha YepBata (I/I cnepoBaTesiHO Bb3MOXHOCT 3a
CMBPTEH M3X0A, CBbp3aH ChC 3anyLBaHeTo Ha
yepsaTa)MoXe Aa € No-rofsiM; korato 6anoHuTe
OCTaHaT Ha MACTo noseye oT 12 meceua vnu ce
W3fon3Bar ¢ no-roremu obemu (HagsvllaBalm
700cc).

B cnyyai Ha cnagaHe, ycTpoucTBOTO TpsibBa Aa
ce naBaau HesabaBHO.

FlauneHT, npu Koroto GanoHbLT e cnaaHan

" ce e MpuaBWXUN B Yepeata, Tpsbsa Aa ce
HabroAaBa MHOIO BHUMATESHO B MPOABITKEHE
Ha MOAXOASILL CPOK, 3@ Aja Ce NOTBLPAN
6€e3MnpensTCTBEHOTO. U GE3CMMMNTOMHO
npemuHaBaHe Ha GanoHa npe3 yepsara,

Mma cboblyernsi 3a 3anyluBaHe Ha Yepsata
riopagv npemvMHaBaHe Ha crniagHan. 6anox.

Teau criyyau morar ga 6baar.oerageHu

C eHTepocKonus Ha TbHKNTE 4YepBa 3a
OTCTpaHABaHe Ha cnagHanus 6anoH ot Yepsarta.
Hsikon 06CTpyKLUMN Ca HANOXWUIU XUPYPTUYHO
oTcTpaHsiBaHe. CboblLLaBa ce; Ye yacT or
crny4auTe Ha HEMPOXOAWMOCT ca Gunu cBbpaaHu
C nauyneHTu, 6onHu ot p,wa6eT, Wnn c aHamHesa
3a npefliecTtealla KopeMmHa onepauuns,

1 criefoBaTeriHo ToBa Tpsibea Aa ce B3eMa
npeaBva Npy OLEHKa Ha pucka oT npoueaypara.
BanywBsaHusaTa Ha Yepsara morar Aa Aoseaat 4o
XUPYPru4ecKo fneveHne unm CMbpT.

BbamoxHo e PUCKBT OT 3anyllBaHe Ha YyepBaTta
Aa e noBuLleH npu naymeHT ¢ aHamHesa 3a
npeflwecrealla KopemMmHa Unm rmHekonornyHa
onepauus.

Bb3MOXHO € pUCKLT OT 3anyLUBaHe Ha Yepsarta Aa
€ MOBWLLEH NPU NALMEHTU, KOUTO UMAT HapyLeHre
Ha MoTopuKaTa unu cTpagar ot Auaber.

BpeMeHHOC'I'I'a N KbpMEHETO Ca NpOoTUBOMNOKa3aHNA
3a npunaraHe Ha yCTPOCTBOTO. AKO M0 BpEME Ha
IEYEHUETO Ce yCTaHOBM GPEMEHHOCT, Npenopbysa
Ce YCTPOMCTBOTO fia Ce n3Baau.

MaumeHTkata TpsibBa fa 6GbAe NocbBeTBaHa Aa
B3emMme HeO6XO[JVIMI/ITe npegnasHy Mepku, 3a aa
npeporepatun 6peMeHHOCT npeauv nocTaBAHETO

1 Npe3 BPEMETPAEHETO Ha neveHneTo u Aa Guae
WHCTPYKTUpaHa na Bu yBE4OMW Bb3MOXHO Hau-
CKOpO, aKo M0 BpeMe Ha JIeYEHNETO e MOTBbPAeHa
BpeMeHHOCT, 3a Aa MOXe Aa Ce opraHuaupa
n3BaXxaaHe Ha yCTpOVICTBOTO.

3a npaBunHo HagyeaHe Ha 6anoHa e Heobxoarmo
MOZYNbT Ha BbBEXAALLWS KaTeTbp 1 6anoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ paa 6baar npasunHo
pasronoxeHu B cTomaxa. MonagaHeto Ha

6anoHa B OTBOpa Ha XpaHOMNpOBOZa Mo Bpeme Ha
HapyBaHeTO My MOXe Aa NPUYMHA HapaHsiBaHe Ha
nauuveHTa, KakTo 1 paskbCBaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

dusmonornyHaTa peakuma Ha nauneHTa

KbM MPUCLCTBUETO Ha GanoH Ha cuctemara
ORBERA365™ Bapvipa B 3aBUCYMOCT OT 06LLOTO
CbCTOAHME Ha NauMeHTa U OT UHTEH3NBHOCTTa

W BUOa HAa aKTUBHOCTTA MY. PeaKLlVIﬂTa MOXe aa
Ce noenusea OT TUNa u YectoTaTta Ha npunaraHuTe
nekapcTBa U XpaHUTenHu Ao6aBku, a CbLLo 1 OT
ANETUYHUA PEXNM Ha naumeHTa.

Bceku naumeHT TpsibBa aa ce Habnogasa
BHUMATENHO Npe3 Lenua Cpok Ha fevyeHune C uen
Aa Ce OTKpue nosiBata Ha Bb3MOXHU YCITOKHEHUA.
Bceku nauneHT TpﬂﬁBa Aa nony4u pasacHeHus
OTHOCHO CUMMTOMWTE Ha OTNyckaHe Ha GanoHa,
YpeBHa HEMPOXOAVMOCT, OCTLP NaHKPEaTuT,
CMNOHTaHHa van)nauvm, £13BM, CTOMaLLUHa U
esodhareanHa nepdopauus v Apyrv yCroXHeHNs,
KOUTO MOXe [a HaCTbNAT, KaTo TpS|6Ba Aa my ce
AafaTt ykasaHus B CJ'IyHaI?I Ha nosiea Ha Takuea
CAMMTOMM A3 Ce CBbPXe He3abaBHO C Nekapsi e

MauneHTH; konTo cbobLuaBar, ye YyBCTBaTUMca
Ha CUTOCT, NOBWLUEH rnaj uwunv HapgaaBeaT Ha
Terno, TpsibBa Aa Gbaat nperneaaHu ¢ EHHoCKor,
Tbil KaTo TE3U onnakBaHWs ca fioKasaTenHu 3a
cnagaHe Ha GanoHa.

MauneHTuTe C UHTparacTpasneH 6anox,

KOMTO naBat C TexkKa KopemHa Bonka 1 umar
oTpuuarenHa eHgockonus 1 peHTreHorpacbmn,
MOXe JONBbAHUTENHO Aa Ce HYXXO3AT OT KT
CKkaHWpaHe, 3a Aia Ce U3KIII0YM OKOHYATENHO
nepcopaums.

AKO € HeoBXOAUMO Aa Ce NOAMEHU CTIOHTAHHO
cnagHan 6anoH, npenopbyBa ce HaYanHUaT obem
Ha HanbBaHe Ha HOBKSA BaroH Aa 6'b,Cle paBeH
Ha obema Ha nbpBUA 6anoH unu Ha nocrnegHna
o6em Ha oTcTpaHeHus 6anoH. Hanuumeto Ha
ro=ronsiM HayaneH o6em Ha Hosus GanoH mMoxe
fla poBefie A0 TEXKO rafgeHe, NoBpbLUaHe unm
obpasyBaHe Ha A3Ba.

|-|pVI NnoAroToBKa 3a n3BaXkgaHe HAKOW nauneHTn
MOXe Aa uMat 3aabpXKaHO CbAbPXKUMO B
cTomaxa. Mpu HsIKOU MaLMEHTU MOXe Aa uma
KIMHWUYHO 3HA4YMMO 3aKbCHEHWE NPY N3MPA3BaAHETO
Ha CcTOMaxa W pepakTepHa HEMOHOCUMOCT

KbM 66J‘IOHa, Hanaraww npexxaespeMeHHo
OTCTpaHABaHe 1 €BEeHTyanHo BOAeLUM OO0 OPpyTv
HEXenaHu cuoutus. Teau nagmeHTn moxe aa

€A M3MOXEHW Ha NMO-BUCOK PUCK OT.acinpupaHe
npv n3BaxaaHe Wynn.npy npunaraHe Ha
aHecTeTVK. EkMNBT 3a aHecTesws Tpsibea Aa 6bae
rpeaynpeaeH 3a pucka ot acnmpupaHe npu Teau
nauneHTu..

BanoHbT Ha cuctemata ORBERA365™
€ HanpaBeH 0T MeK CUIIMKOHOB enacToMep 1 NecHo



MOXe [ja Ce NoBpeaun OT UHCTPYMEHTU UK OCTPU .
npeametu. C 6anoHa Tpsbea aa ce Gopasu

BUHAru ¢ pbKaBuUn 1 CamMo C UHCTPYMEHTUTE,
npenopbYaHn B HACTOALLMS JOKYMEHT.

PUCK NP NOBTOPHA YMOTPEBA

BanoHbT Ha cuctemara ORBERA365™

€ npeAHa3HayYeH eAMHCTBEHO 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba. 3a ga ce otcTpaHu, 6anoHbT

Ce NPoaynyBa Ha MSICTO, W BCEKW OMWT 3a
nocnefgatua ynotpeba 61 goBen [o cnagaHeTo
My B CTOMaxa 1 BrocneAcTBUe eBeHTYanHo 4o
urieyc, Hanarall Xvupyprudecka onepaums 3a
oTCTpaHaBaHeTo My. [lopy ako 6bae oTcTpaHeH
npean MbIHOTO My UMNNAHTUPaHe, GanoHbT He
TpsibBa fa ce ynoTpebsiBa MOBTOPHO, Thil KaTo
BCEKM ORUT 3a 06e33apassBaHETO My MOXE Aa ro
YBpEAM 1 0THOBO Ja [AoBefe A0 cnajaHe cref
UMnNnaHTaumsTa.

MPOTUBOMNMOKA3AHUA

MpoTrBOMOKasaHusiTa 3a NpunaraHe Ha
cuctemata ORBERA365™ BkrtouBar:

« [ocTaesHeTo Ha GarnoHHa cnctema
ORBERA365™ npu HanuuueTo Ha Beye
rlocTaBeHa Takasa.

« TpepLuecTBaLLa KOPEMHA OnepaLms.

. Bcsikakeu Bbananutenyu 6onectu Ha
CTOMALUHO-4YpEeBHNA TPAKT, BKITKOYUTENTHO
eSOCbaFVIT, A3BU Ha CTOMaxa, AsBn
Ha [jBaHafeceTonpbLCTHUKA, Pak Unu
crieundnyHu Bb3naneHus, kato 6onect
Ha KpoH.

o OnacHocT ot KPBbBOTEYEHME B TOPHUSA
CTOMALUHO-YpEeBEH TPaKT, KaTo Harnpumep
Bapuuu Ha XxpaHonpoBoAa uin ctomaxa,
BPOAEHW MM NPUAOBUTU YpEBHN .
TeneaHrvekTasuu, unu apyrn BpoaeHn
aHoMannn Ha CTOMaLUHO-YpEeBHUS TPaKT,
KaTto atpesuu nnn CTeHo3n.

«  O6LwwpHa xuaTanHa XepHus Unu XepHns
no-ronsima oT.5cm. .

« - CTpyKTYpHW M3MEHEHWsT Ha XpaHoNpoBoaa Umn
chapuHKca, KaTo CTPUKTYpa UMk AVBEPTUKYN. A

«  Besikakeu ApYri MEAULIMHCKU CbCTOSIHUS,
KOUTO He G1xa NO3BOMMNY ENEKTUBHA
eHgockonust.

*  AHamHesa 3a CbLUECTBEHO NMCUXONOTNYecko
3abonsiBaHe UNu Hanu4vie Ha Takosa.

. AnKOXONM3bMm unu HapKoMaHus.

. HexenaHnwve Ha nauveHTa aa yydactea
B ogobpeHa nporpama 3a AUeTUNEH Pexum
noA MeAULMHCKN Haa30p v NpoMsiHa Ha
NOBEJIEHNETO, NOCNeBaHa OT PYTUHHO
MeaMLMHCKO HabnoaeHme. .

«  TMauvneHTn, ynotpebsBallym acnvpuH, .
NpOTUBOBBL3NANUTENHN CPEACTBA,
aHTUKOarynaHT1 unu Apyrvi ApasHewm
cTomaxa BellecTsa 63 MeAULIMHCKN Haf3op.

*  bBpemeHHM 1nn KbpMeLmn nauneHTKu.
YCNOXHEHUA

BB3MOXHUTE YCNOXHEHWs OT NpunaraHeTo Ha
cuctemata ORBERA365™ BknitoyBar:

BanyLwBaHe Ha YepBara oT 6anoHa. Mpu
HepocTaTbyHO HafyBaHe Ha 6anoHa unm Tey
1 CbLLECTBEHO HamarsiBaHe Ha obema My,
TOI MOXe Aa NpeMuHe OT CToMaxa B ThHKUTE
Yyepsa. Bb3MOXHO e Toi Aa npeMuHe

npes LsnoTo ThHKO YepBO U a HaBnese

B 1e6enoTo YepBo, OTKLAETO [a Ce U3XBbPN
€ n3npaxHeHusita. Ako obave aebenoto
4YEpBO MMa CTECHEH Y4acTbK, KaKbBTO

MOXe Aa ce Nonyyu crnej uaBbplueHa

B MWUHAMOTO YpeBHa onepaLms, Unu ako ca
ce obpa3syBanu cpacTeaHusi, 6anoHbT HAMa
[la MoXe [ja NpeMuHe 1 Aa ce U3XBBLPIN
HaBbH U Le npeau3Buka 3anyluBaHe Ha
YyepeaTa. B Toau cnyyait Moxe Aa ce Hanoxw
TpaHcKyTaHHO ApeHnpaHe, onepauus um
€H[J0CKOMCKO OTCTpaHsBaHe.

Bb3moxHa e CMBbPT nopaay YCNoXHEeH!s,
CBbP3aHM C YpeBHA HENPOXOAMMOCT,
nepdopaums Ha cTomaxa unu esogarearnHa
nepdopauus.

HenpoxogumocT Ha xpaHonposoaa. Cnea
Ha/lyBaHETO My B CTOMaxa, € Bb3MOXHO
6anoHbT Aa 6bae n3byTaH Harope

B XpaHonposoga. B TakbB cnyyain moxe
Aa ce Hanoxw onepauna nnu eHAoCKOMNCcKo
OTCTpaHABaHe.

HapaHsiBaHe Ha XxpaHOCMUNaTenHus TpakT

N0 BPeMe Ha MocTaBsiHETO Ha GanoHa

Ha HEMpaBWITHO MSICTO, KaTo HanpyUMep

B XpaHOMPOBOAA WK [BaHafeCceTONPBLCTHUKA.
ToBa MOXe Aa NPUYMHU KPbBOTEYEHUE UMK
Zlopy nepchopaLys, YMeTo oBnagsBaHe Moxe
[la N3ncKBa OnepaTuBHa KOPeKLMst.

HegocrarbyHa unm nunceatya 3ary6a
Ha Terno.

YcTaHoBEHO €, Ye BpeMEeHHUTE TepaneBTuyHn
MeToAu 3a HamansaBaHe Ha TernoTo nokassart
HE3a[J0BOMNTENEH AbITOCPOYEH YCHEX
(MopabpxaHe Ha HamasneHo Terso) mpu
NaLMeHTH C TEXKO 3aTbCTsiBaHe.

Hexenanun nocneacTsus 3a 3gpaBeTo,
npousTu4awim ot 3ary6a'ra Ha Terno.

CromaLlieH AUCKOMEOPT, YyBCTBO Ha rapeHe
1 NOBpbLLaHe cnea nocTaesHe Ha Ganowa,
[loKaTo XpaHocMunaTenHaTa cuctema ce
npUcnoco6u KbM NPUCHLCTBUETO MY.

MepcvcTupallo rageHe v noBpbLyaHe. ToBa
MOXe Oa e pe3ynTar OT NpsAKo gpa3HeHe

Ha cTomaluHaTa obBMBKa Unu pesyntat

OT TOBa, Ye GanoHBT 3anyLiBa U3xoaa Ha
cTomaxa. Ha Teopusi Aopu.e Bb3MOXHO
6anoHbT Ja NPeaoTBpaTh NoBpBLLUAHETO (HO.
He 1 rageHeTo n I'IOBJJVII'aHeTO), Karto 3anywu
BX0o4a Ha CToMaxa OTKbM XpaHonpoBoAa.

L-lyECTEO Ha TexecCT B Kopema.

Bonka B.kopema unu ropba, nocTosiHHa
W UMKnNnyHa.

FacTpoesodareaneH pednykc.
[MoBnnsiBaHe Ha CMUNaHETo Ha XpaHaTa.

BJ'IOKVIpaHe Ha npeMnHaBaHeTOo Ha XpaHa
B cTOMaxa.

Pa3BuTHe Ha GaKTepUM B TEYHOCTTA, C KOSITO
e nbreH 6anoHbT. BbP30TO N3TUYAHE Ha



Ta3n TeYHOCT B YepBaTa MOXe [a NPULMHA
nHpekums, hebpunuteT, cnaamu n guapus.

. HapaHﬂBaHe Ha nurasuuaTta Ha
XpaHoCcMUnaTenHus TpakT KaTo pesynTat
OT NPSAK KOHTakKT C GEHOHa, 3awmneawmsa
copuenc unu KkaTo pesynTart OT NOBULLEHO
NpPOu3BOACTBO Ha KNCENNHU OT CTOMaxa.
ToBa Moxe Aa foBeae 40 06pasyBaHe
Ha A3BU U 6OJ'IKa, KpbBOTEYEHUEe unm
nopunepdopauus. Moxe Aa ce Hanoxu
ornepaTtuBHa KOpeKunsa Ha ToBa CbCTOAHMNE.

+. CnapaHe Ha 6anoHa 1 fmocneaBatLa noamsHa.

« Cbobuaa ce 3a 0CTbp NaHkpeaTut
B pe3ynTat Ha yBpexaaHe Ha naHkpeaca
oT GanoHa. MauureHTnTe, KOTO UMAT
HAKaKBM CUMNTOMU Ha OCTbP MaHKpeaTuT,
TpsibBa fa 6bAaT CbBeTBaHW A TbpPCAT
HEeOTNOXHa NOMOLL. CvmMnTomnTe Morat Aaa
BKIIOYBAT rajieHe, MoBpbLLaHe, NOCTOSHHA
VAW UMKNMYHa KopemHa 6onka nnu Gonka
B rbpba. Ako kopemHarta 6orka e nocTosiHHa,
MOXe Aa ce e pa3Buil NaHkpeaTut.

- CnoHTaHHaTa MHd)J'IaLlVIﬂ Ha BbBegeHusd
6arnoH cbe CUMNTOMWU, BKIIKOYBALLW CUMHA
KopemHa Gonka, nogyBaHe Ha kopema
(pa3pyBaHe Ha kopema) cbe unu 6es
OMCKOMOPT, 3aTPYAHEHO ANWAHE u/unn
noBpbLYAHE: naLl,I/IeHTMTe C HSAKOW OT Te3un
cumnToMu TpsibBa Aa 6bAaT cbBETBaHM Aa
TbPCAT HEOTI0XKHa NOMOLL.

* . O6bpHeTe BHUMaHWE, Ye NOCTOSHHOTO
rageHe MoXe na e pesyntar or AupekTHa
npuTauus Ha nuraeMuaTa Ha ctTomaxa,
6J'IOKVIpaHe Ha O0TBOpa Ha cToMaxa OT GanoHa
unn cnoHTaHHa VIH(hJ'IaLlMﬂ Ha 6anoHa.

YCNOXHEHUATA NMPU PYTUHHA
EHOOCKOMUA BKAKOYBAT:

* . ‘HexenaHu peakumv KbM cefaumsata
W MECTHUTE aHECTETULN.

*  KOpemHu criasmm.u HyBCTBO Ha ANCKoMEOpT OT
Bb37yXa, NON3BaH 3a pa3ayBaHe Ha cToMaxa.

«~ Borku R ApasHeHe B rbprioTo BCreacTame
Ha npoteaypara.

*  Acnupauys Ha CTOMALLIHO CbAbPXKXUMO
B 6envis apo6.

«  CbpaeveH unu pecnupartopeH apecr (Te
Ca U3KNKYNTEINHO peaKkn u 061KHOBEHO ce
pa3BMBaT Ha (hoHa Ha CbLLECTBYBALLN TEXKU
MEANLIMHCKN CbCTOSIHUS).

* HapaHsBaHe unu nepdopaumns Ha
XpaHoCMUNaTenHUa TPakT.

OAHHU 3A OMNAKOBKATA

Bcsika cuctema ORBERA365™ cbhaspxa 6anoH,
nocTtaBeH B MOAyna Ha BbBeXAallna KaTeTbp.
Beuykute ce poctaat HECTEPUJTHU n ca
CAMO 3A E[JHOKPATHA YMNOTPEBA. Tpsibea
Aa ce 60paBm BHMMATENHO C BCUYKN KOMMOHEHTWN.

YKA3AHUA 3A MNOYNCTBAHE

B cnyvan, 4ye npoaykThT ce 3ambpcu npeamn
ynotpeba, Ton He 61Ba Aa ce M3nonaea,
a Tpﬂ6Ba Aa ce BbpHe Ha npou3BoguTens.

BHUMAHME! HE HAKUCBAWTE MPOOYKTA
B OE3UH®EKTAHTW, Tbih KaTo CUIIMKOHOBUAT

enacTomMep Moxe Aa abcopbupa yact ot
pa3TBopa, KOWTO Bnocneacrene 6u Morbn Aa
Murpupa v aa npuvnHU TbKaHHa peakuus.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BanoHbT ce focTass 3apefeH BbB BbBeX/JaLLNA
kaTeTbp. [poBepeTe BbBEXAALLMS KaTeTbP 3a
Hanuuve Ha fedektn. Ako 3abenexuTe aedekt
no Hero, He 61Ba Aa ro usnonseare. Mo Bpeme Ha
nocTassHeTo TpsibBa Aa pasnonarate ¢ pesepeHa
cuctema ORBERA365™.

HE U3BAXOAMWTE BANOHA OT
BBbBEXOALLUA KATETHP.

OcmrypeHa € cucTema 3a NbriHeHe, KoATo
nognomara pasrbBaHeTo Ha 6anoHa.

3abenexka: Ako 6anoHbT ce OTAEeNM OT
MaHLLIOHa Npeau NOCTaBsHETO, He NpaBeTe oNUTU
Aa ro nanonaseare unin aa ro nbxHete 0THOBO

B MaHLLOHa My.

NOCTABAHE U HAQYBAHE HA BAJIOHA

nO,ClFOTBeTe nauueHTa 3a eHQoCcKonuA.
Ornepaite xpaHoNpoBoAa v cToMaxa

C eHgockorna v cnea ToBa U3BageTe eHgockona.
Ako HiMa NpoTMBONOKa3aHuA, BHUMATENHO
EKapaI;ITe BbBexXJalma KateTbp C 6anoHa,
3apeqeH B Hero, npes xpaHonposoda 1 Ao
cTomaxa. I'Iopa,qm Mankus anameTbp Ha
BbBEXAallMs KaTeTbp OCTaBa AOCTATbYHO MSACTO
3a NOBTOPHO BKkapBaHe Ha eHaocKona, ¢ KoWTo aa
HasJ'IPO,ElBBETe eTanuTe Ha NbrHeHe Ha GanoHa.

Cnep, KaTo ce yBepuTe, 4Ye GanoHbT ce Hamupa
noz AonHus CUHKTEP Ha XpaHonposoada U e
HaBIA3bLA HAMBIHO B KyXMHATa Ha cTomaxa,
HanbiHeTe 6anoHa cbe cTepuneH hu3nonornieH
paaTBop. MocTaBeTe Wuna Ha NbHeLara
cuctemMa B LUNLLETO CbC CTepuneH Cbl/ISI/IOJ'IOI'VIHEH
pasTBOp UM B prﬁquaTa Ha AbMHeLWuna cak.
CB'I:p)KeTe Knanata Ha nbfiHewaTra cucrtema

CBC CMPUHLIOBKA 1 NoAroTBETE MbHeLlata
cuctema. CebpxeTe JlyepoBusi oukempaly,
KOHEKTOp Ha nbiHewlata prGMqKa KbM

KrnanaTa Ha nNbAHewara cucrema. rlpl/lCT'bneTE
KbM pasrbBaHe Ha barioHa; yBepsBaiiku ce C
eHpaockona, ve 6anoHbT e BbTpe B CTOMaxa (BX.
npenopbLkuUTe 3a MbIHEHe No-Jony).

3abenexka: Mo Bpeme Ha NbIHEHETO
mbnHewara Tpbba TpsibBa Aa ocTaHe xnabasa.
Ako nbfiHeLlaTa Tpbba e HanperHata no Bpeme
Ha UHTyGauusTa, Ts1 MOXe Aa Ce oTKauu oT
6aroHa, KOeTo Lie Nonpeyn Ha No-HaTaTbLUHOTO
HajyBaHe Ha GanoHa.

NPEAYNPEXAOEHWE! Mpu ronsima ckopocTt
Ha N'bITHEHE Le ce NOoNy4u BUCOKO HansraHe,
KoeTo MoXe Aa noBpeau Knanata Ha
cuctemara ORBERA365™ unu aa npuyanHmn
npexAeBPeMEHHO OTKauBaHe.

CrieHWTe Mpenopbki1 UMAaT 3a Len aa ce
n3berHe HEBOMHO noBpexaaHe Ha knanata unun
npexaespemMeHHO OTKa4yBaHe Ha pr6aTa:

* - BuHaru usnonassaite npegoctaBeHns
KOMMMEKT 3a NbfHeHe Ha cucTemara
ORBERA365™.

+ _ BuHaru usnonassaire cnpuHLoBka OT
50 nnn 60 cc. ManonssaHeTo Ha no-marnka
CMPUHLIOBKA MOXE [a NPUHUHN CUITHO



noswLaBaHe Ha HansraHeTto Ao 30, 40, gopu
50 psi 1 ToBa MOXe fa nospeau knanarta.

«  Kato usnonaeare crnpuHuoska ot 50 unm 60 cc,
BbBeXzalTe BCska MbHela nopums 6asBHoO
(MUHMMYM 3a 10 cekyHaM) 1 nnasHo. Ypes
6aBHOTO 1 NMaBHO MbIHEHE Liie n3berHete
Cb3[aBaHETO Ha BICOKO HansraHe B knanara.

+  [MbnHeHeTo BuHarm Tpsibea Aa cTaBa U3Lsno
noz, NPsiK BU3yarneH KOHTPOn (FacTpoCKonust).
LlenocTra Ha knanarta TpsiGea fAa ce
NOTBbPAM YPE3 OrNneq Ha KnanHua iymeH npu
oTaensHe Ha prGaTa 3a MbrHeHe Ha GanoHa
oT/Knanara.

« _BarioH c u3nyckala knana Tpsibea Aa Gbae
n3BajeH He3abasHo: CragHanuaT 6anoH
MOXe Aa [osefe A0 3anylBaHe Ha YepBarta,
aoTtTam - 1 4O CMbpPT. 3ﬁl'lyLLIBaHE Ha YepBata
€ HacTbnBano B pe3ynrar OT Hepasno3Hato
VN1 HenekyBaHo cnajaHe Ha GamnoHa.

3abenexka: Beyyku 6anoHu, konto nponyckar,
Tpsibea na ce BbpHaT Ha Apollo. Endosurgery,
KaTto Ce MOMbJIHYU MONETo 3a BpbLaHe

Ha NpoAyKTH C onvcaHne Ha CbBUTMETO.
(MpeaBaputenHo Bu 6narogapum 3a Bawuns
NPUHOC KbM YCURMSITa HU(3a HENPeCTaHHO
nonoGpsiBaHe Ha Ka4ecTBOTO.)

3a nbr1HO pa3rbBaHe Ha 6anoHa OT BbBeXAaLLVs
MoZyn e HeobxoauM MUHUMAreH obem Ha
nbnHeHe o1 400 ml. Cnea HanbneaHe Ha 6anona
oTAeneTe MbMHeLMs KOMNMEKT OT MbMHelara
Tpbba. CbeanHeTe efHa CNPUHLIOBKA AUPEKTHO
C KOHekTopa Luer-Lock Ha nbnHewara Tpbba

v acnvpupariTe Neko.oT BbBeXAaLLMs KaTeTbp,
KkaTo TernuTe GyTanoTo Ha cnpuHUoBkaTa. Hsma
[la U3TernuTe TEYHOCT, T KaTO Kranarta Lue ce
3areyara oT Cb3aanusi ce BakyyMm.

BHUMAHME! Ako moxeTe fa usTernute Hag
5 ml Te4yHoCT OT 6anoHa, nocneAHUAT TPsAGBa
ha ce cmeHu. Te4YHOCTTa OT 6anoHa He Moxe
[a ce U3BaJu C MOMOLLTA Ha MbhHelaTa
TpBbOa, T KaTO KPaAT Ha MbliHewWwaTa TpLoa
He CTUra Ao Kpas Ha knanara.

Korato 6anoHbT e MbieH, MoXe Aa 0. OTrnycHeTe,
KaTo uagbpraTe neko NbnHewara pr63, aokaro
6anoHbT Aonpe Bbpxa Ha egHocKona unu JonHnsa
chuHKTEep Ha xpaHonposoga. MNpogbkeTe Aa
n3obpneare nbrHewara prﬁa, A0KaTo A n3Bagute
OT camo3aneyaTsallara ce knana. Cnen
cnapaHeTo My 6anoHbT TpsbBa fa ce orneaa.

NOCTABAHE U HAOYBAHE HA CUCTEMATA
ORBERA365™ (CTBINKA MO CTbIKA)

1. TNoaroTBeTe nauueHTa 3a racTpoCcKonus
crnopep npoTtokona Ha GonHuuara.

2. W3Bbpluerte racTpoOCKOMNCKW ornea Ha
XpaHonposoa u ctomaxa.

3. W3Bapete ractpockona.
4. AKo HAMa NpOTMBOMOKa3aHWs:

a. Cmaxete BbBeXAALLMS MAHLIOH Ha
cuctemata ORBERA365™ ¢ xupyprudeH
nyGpvkupaty ren.

b. TpuaswxeTe BHUMATENHO cucTemara
ORBERA365™ B xpaHonpoBofa, AokaTo
CTUrHeTe B cTOMaxa.

BbBefeTe NOBTOPHO eHAockona, cnef

KaTo 6anoHbT € Ha MSICTOTO Cu, 3a fAa
Habnioaaeare etanuTe Ha nbrHeHe. banoHbT
TpsibBa Aa ce Hamvpa NoA AOMHWS COUHKTEP
Ha XpaHonpoBoaa 1 Aa e BNs3bN U3LANo

B KyXMHaTa Ha CTomaxa.

CbeauHeTe TPUMBTHUSA KpaH W CNPUHLIOBKA OT
50 cc kbM koHekTopa Luer-Lock. BbBepete
LUMNa Ha MbIHELMs KOMMMEKT B caka

¢ chnamnonornyeH pasTeop.

BaBHo HanbnHeTe BanoHa cbe cTepuneH
duranonoruyeH pasreop, Ha nopuuu no 50 cc,
pokato cturHete go 700 cc (14 nopuum).
MpenopbyBa ce MbAHMAT 06eM Aa e Ao

700 cc, KaTo MUHUMATHUAT 06em Ha MbHeHe
e 400 cc.

Crep BbBeXaaHe Ha nocrnegHaTa nopums
n3abpnanTe byTanoto Hasag, 3a Aa
cb3faaeTe B knanara BakyyMm, KOMTO
rapaHTupa 3aTBapsiHeTo .

WaTterneTe neko Tpbbata u npoBepeTe Aanu
Knanarausnycka.

N3BAXOAHE HA BAJIOHA (CTBIMKA
MO CTHIKA)

1.

OC'bLL[eCTBeTe aHeCcTe3unAa 3a ractpockoncka
npoLeaypa cropea ykasaHusta Ha
6onHuuaTa u Ha nekaps.

BbBepeTe racTpockona B cTomaxa Ha
nauueHTa.

TpaGBa Aa BUKAATE ACHO HaMbIHEHWS GanoH
npes ractpockona.

MbxHeTe nrnosnaeH NHCTPYMEHT B paﬁOTHI/IH
KaHan Ha ractpockona.

Mon3aBaiiTe UrNoOBMAHUA MHCTPYMEHT, 3a Aa
npogynuuTe G6arnoHa.

C 6yTaHe BkapaunTe AucTanHus kpai Ha
TpbbaTta B cTeHaTa Ha H6anoHa.

M3Bapete vrnata ot MaHwWwoHa Ha Tpbbarta.

Acnupupalite npes Tpbbata, 4okaTo
eBaKymparte LsnoTo KOIMYecTBO. TeYHOCT
ot 6anoHa.

WM3Bapete Tpbbata ot HanoHa n ot paboTHus
KaHan Ha ractpockona.

. BbBegete 2-366€CTU racTPOCKONCKM WUALM

npes paGoTHUs kaHar Ha racTpockomna:

. XBaHeTe 6anoHa CbC 3aKpUBEHUTE LMALN

(aKo e Bb3MOXHO B kpasi, obpaTeH Ha
Knanara).

. TpunoxeTe 5 mg Buscopan® 3a oTnyckaHe

Ha MyCKynaTypaTta Ha XpaHomnpoBoaa npu
ApEMUHaBaHe Ha 6anoHa npes WwuiiHaTta
obnact.

. Kato ro gbpxute 3apaso, 6aBHO n3sagete

6anoHa no xpaHomnpoBoga.

. Korato 6anoHbT AOCTUFHE MbPNOTO,

npemecTeTe rnaearta B XMnepekCcTeHsus,
3a NMoCcTUraHeTo Ha no-nrnaBHa Kpusa
W no-rnecHa eKkCTpakuua.

. N3BapeTe b6anoHa ot ycrata.



NOOMSAHA HA BAINOHA

Mpu HeobxoanMocCT OT NoaMsiHa Ha GanoHa,
cnasgaiiTe ykasaHusTa 3a U3BaxaaHe Ha
cuctemata ORBERA365™ 1 '3a noctaBsiHe

W HagyBaHe Ha 6arnoHa Ha cuctemarta
ORBERA365™. Ako [0 MOMEHTa Ha
n3BaXaaHeTo My 6anoHBLT He e Gun ¢ HamaneH
obem, HoBuAT GanoH Moxe Aa 6bae cbe
Cbluys 06eM KaTo oTcTpaHeHus 6anoH. Ako
obave NpeauwHUaT GarnoH ce e cBun npean
n3BaXxgaHeTo, NpenopbYNUTENHNAT obem Ha
MbAHEHe 3a HOBUS GarnoH, TpﬂﬁBa Aa e paBeH Ha
na3mepeHusi 06em Ha oTCTpaHeHUs GanoH.

BHUMAHMUE! Mo-ronsam HavaneH o6em Ha
NbRHEHe B HOBUA 6anoH Moxe Aa-AoBeae A0
TEeXKO rageHe, noBpbLiaHe nnu 06pasyBaHe
Ha A3Ba.

OTKA3 OT TAPAHLIUA U OFPAHUYABAHE
HA MPABA

Hsma uspuyHa unn noppasbupalla ce
rapaHLusi, BKITKOUUTENHO 1 6e3 orpaHuyeHne
BCsikakBa nogpasbuvpatia ce rapaHLmst 3a
npoaBaeMoCT UNU-TOAHOCT 3a Orpeaenexa
uern, 3a npoaykT(u) Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
onucaH(1) B HacTosiLaTa nybnukauus. B Han-
MbfiHa CTENeH, No3BoneHa OT NPUIeKMMOTO
3akoHogarencTtso, Apollo Endosurgery, Inc.
oTKasBa Aa noeme KakBaTo 1 4a e OTFOBOPHOCT
32 BCAKaKBW KOCBEHW, CNEWManHu, cily4anHu uam
nocneagally LWeTn, He3aBUCMO OT TOBa Aann
Tasu OTrOBOPHOCT Ce 0CHOBaBa Ha [OroBOp,
3aKoHOHapyLLeHne, HeBpeXHOCT, cTpora
OTrOBOPHOCT, OTFTOBOPHOCT 3a NPOAYKTU U1

apyro. EQuHcTBEHaTa 1 Usinata MakcumarnHa
oTroBopHocT Ha Apollo Endosurgery, Inc., nopaan
KaKBaTo 1 ja € NMpU4MHa, U eAVHCTBEHOTO

1 U3KIMIOYUTENTHO NMPaBo Ha KyrnyBaya nopaau
KaKBaTo U ja e MpU4MHa ce orpaHuyaBat 4o
cymara, nnaTteHa oT KIWeHTa 3a KOHKpEeTHUTE
3akyneHu apTukynu. Hukoit He Moxe aa
3agbnxaa Apollo Endosurgery, Inc. ¢ kakbBTO
1 fa 61no UCK Unu rapaHLysi, C U3KIIYeHne Ha
KOHKPETHO YroMeHaTUTe B HACTOSILLUSA JOKYMEHT.
OnucaHus unu cneumdrkaumm B neyaTHuTe
matepuanu Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
BKIIOYUTENHO B HacTosiLaTa nybnukauus, ca
TipeAHasHayYeHn eUHCTBEHO 3a 06LLo onucaHue
Ha npoAykTa KbM MOMEHTa Ha MpPOuU3BOACTBOTO
W He NpefcTaBnsBaT HUKaKBY M3PUYHW rapaHLum
Wnn Npenopbku 3a ynotpeba Ha NpoaykTa npu
KOHKpeTHW obcTosTenctaa. Apollo Endosurgery,
Inc. u3pnyHo oTka3Ba fa noeme kakeaTo v Aa

€ OTTOBOPHOCT, BKITIOYNTENHO KakBaTo U Aa

€ OTTOBOPHOCT 3a BCSIKAKBM MPEKU, KOCBEHN,
creuuantu, crnyvaiHu Ui nocneasaluy Wetu

B pe3ynTar Ha NoBTOpHa ynoTpeba Ha npoaykTa.

CMNEUN®UKALIUN HA NPOAYKTA

Cucrema ORBERA365™ (ORBERA365™
System), katanoxeH Ne B-50012 (6anoHbT
e 3apefeH BbB BbBEXALLNA KaTeTbp)

3abenexka: MNpoayKkTUTe ce AOCTaBSAT YNCTH,
HECTEpUITHU 1 rOToBM 3a ynoTpeba.

Cuctemata ORBERA365™ He cbabpxa
mMaTepuanu OT naTekc N eCTeCTBEH Kay4yk.
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Systém intragastrického balonku ORBERA365™ (Cesky)

uvob

Systém intragastrického balénku
ORBERA365™ (Kat. &. B-50012)

Obrazek 1. Systém intragastrického balénku
ORBERA365™ naplnény na 400 ml.a 700 ml
s nenapusténym systémem v popredi

Systém intragastrického balénku ORBERA365™
(obr. 1) je navrzen tak,aby ¢astecnym zaplnénim
Zaludku a navozenim pocitu sytosti dopomohl

ke snizeni hmotnosti.-Baldnek systému
ORBERA365™ je umistén.v. zaludku a'je
naplnén fyziologickym roztokem, ktery umoZziiuje
roztazeni-balénku do kulovitého tvaru (obr. 2).
Naplnény balonek méa fungovat jako umély
bezoar a v Zaludku se ma volné pohybovat.
Roztazitelnost balonku systému ORBERA365™
umozriuje nastaveni plniciho.objemu v okamziku
umisténi'v rozmezi 400 az 700 ml. Samo-tésnici
ventil umozriuje odpojeni od-externich katétrd:

Poznamka: Lékaii musi dobfe zvladat obecné
endoskopické techniky. Skoleni-o zavedeni
aodstranénj prostredku vedené teoretickymi

i praktickymi odborniky, spole¢nosti Apollo
Endosurgery je k dispozici prostrednictvim
zastupce pro prostredek Orbera365. Dalsi
informace si vyzadejte od mistniho.zastupce.pro
systém Orbera365.

Obrazek 2. Napustény balonek v zaludku
V systému ORBERA365™ je balének systému
ORBERA365™ umistén v sestavé zavadéciho
katetru. Sestava zavadéciho katetru (obr. 3)
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se sklada z polyuretanového katetru s vnéjSim
prdmérem 6,5 mm, k némuz je na jednom konci
pfipojen sheath obsahuijici splaskly balének.
Opacny konec je opatien koncovkou Luer Lock
pro pfipojeni k plnicimu systému. Na plnici
hadi¢ce se nachazeji referen¢ni znacky délek.

[ ; —ug

Obrazek 3. Soustava katétrti pro umisténi
balénku

K rozepjeti balénku slouzi plnici systém, jenz se
sklada z IV hrotu, plnici hadicky a plniciho ventilu.

INDIKACE K POUZITi
Systém ORBERA365™je indikovan pro:

Docasné pouziti za ucelem ubytku hmotnosti
u pacientu s nadvahou a u obéznich pacientt
(BMI-27-50), u kterych se nepodafilo
dosahnout a udrzet ubytek hmotnosti v ramci
odborné vedeného programu kontroly
hmotnosti.

Docasné pouziti za i¢elem Ubytku hmotnosti
u obéznich'a zna¢né obéznich pacientu

(BMI 40 a vyse nebo BMI 35 s komorbiditami)
pred chirurgickym zakrokem pro Iébu obezity
nebo pred jinym. chirurgickym zakrokem za
Ucelem snizeni rizika zakroku.

Systém ORBERA365™ je uréen k pouziti ve
spojeni's-dlouhodobou odborné vedenou dietou
a programem-Upravy navyku, ktery je urCen

ke zvySeni moznosti dlouhodobého udrzeni
vahového ubytku.

Maximalni doba zavedeni je u systému
ORBERA365™ 12 mésicl. Systém musi byt
odstranén po uplynuti této doby nebo dfive:

UPOZORNENI: Doslo jiz k vyprazdnéni
balénku a stfevni obstrukci (a je tedy mozné
umrti v souvislosti se stfevni obstrukci).

| kdyz se muize pravdépodobnost vyprazdnéni
balénku s ¢asem zvySovat, nebyla pozorovana
zadna korelace mezi vyprazdnénim balénku

a dobou zavedeni.

Pred pouzitim systému ORBERA365™ by mél
kazdy lékar a pacient zhodnotit rizika souvisejici
s endoskopii a intragastrickymi balonky (viz nize -
komplikace) vzhledem k potencialnimu pFinosu
docCasné Iécby za Ucelem Ubytku hmotnosti.

UPOZORNENI: Bylo prokazano, ze kratkodoba
léEba smétujici k bytku hmotnosti ma

u obéznich a zavazné obéznich pacientu
dlouhodobé nizkou miru ispésnosti. Pacienti
musi byt vzdy po 365 dnech vysetieni

a prostredek musi byt odstranén nebo
vyménén. Dosud nejsou k dispozici zadné
klinické udaje, které by podporovaly pouziti
jednotlivého balénku systému ORBERA365™
déle nez 365 dnu.

Lékari doporucuji soubézné pouzivaniléciv,
ktera snizuiji tvorbu-kyselin nebo snizuji kyselost.
Silikonovy elastomer se v kyselém prostredi
odbourava. Uprava pH v-zaludku po-dobu



umisténi balonku by méla zajistit neporusenost
systému ORBERA365™.

Materialy pouzivané k vyrobé tohoto vyrobku jsou
testovany v souladu s Mezinarodnim standardem
pro biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedk -ISO 10993.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Riziko vyprazdnéni balénku a stfevni obstrukce
(a tedy'mozného umrti v souvislosti se stfevni
obstrukef) muze byt vyssi, kdyz jsou balonky
ponechany zavedené déle nez 12 mésicl, nebo
kdyz jsou-pouzity s vétSimi objemy (vétSimi nez
700 mt).

Splasknuty baldnek by mél byt okamzité odstranén.

Pacient, u néhoz doslo k posunu splasknutého
balénku do stfeva, musi byt po odpovidajici

dobu peclivé monitorovan, aby bylo zarugeno, ze
balonek prosel stfevem bez zvlastnich komplikaci.

Byly hlaSeny pfipady-stfevni obstrukce v.dusledku
priichodu vyprazdnéného baldnku do stiev. Takové
piipady Ize 1écit enteroskopii (endoskopii tenkého
stfeva) a odstranénim vyprazdnéného balénku

ze stieva. U nékterych obstrukci'je nezbytné
operacni vynéti. Nékteré obstrukce byly udajné
Zzjistény u pacientl s diabetem nebo u pacient

s bfiSni-operaci v anamnéze; tyto okolnosti

je nutné vzit v ivahu pfi posuzovani rizika
vykonu. Stfevni obstrukce muze mit za nasledek
chirurgicky zakrok nebo timrti.

Riziko obstrukce strev mize byt vy$si u pacientd,
ktefi dfive prodélali operaci bficha:nebo
gynekologickou operaci.

Riziko obstrukce stfev mize byt vyssiu pacientu,
ktefi maji poruchu motility stfev nebo diabetes.

Kontraindikaci pro pouziti balénku predstavuje
téhotenstvi nebo kojeni. Paklize je kdykoli

v priibéhu 1éEby zjisténo téhotenstvi, doporucuje
se balének odstranit.

Pacientky-je tfeba upozornit, aby pfed zavedenim
a po.dobu |écby pfijaly nezbytna preventivni
opatteni pro zabranéni-téhotenstvi, a poucit je,
aby vas v pripadé potvrzeni téhotenstvi v prabéhu
|écby co nejrychleji.informovaly, aby bylo mozné
zafidit odstranéni prostredku.

Aby bylo dosazeno spravného napusténi, je
tfeba v zaludku-spravné umistit soustavu katétru
a balének systému ORBERA365™. Pokud se
balének béhem plnéni-nachazi v jicnovém usti,
muze dojit ke zranéni anebo k natrzeni baldnku.

Fyziologicka odpovéd pacienta na pfitomnost
balénku systému ORBERA365™ se mlze

lisit v zavislosti na pacientové-celkovém stavu

a mite a typu aktivity. Na tuto. odpovéd muze mit
vliv také typ a frekvence podavani |é¢iv.nebo
potravnich dopliikt a celkova dieta pacienta.

Kazdy pacient musi byt v priibéhu celé lécby peclivé
sledovan, aby bylo mozno zjistit rozvoj potencialnich
komplikaci. Kazdy pacient by mél byt pouc¢en o
symptomech samovolného splasknuti balénku,
gastrointestinalni obstrukce, akutni pankreatitidy,
spontanniho naplnéni, ulcerace, perforace Zaludku
a jicnu a dalSich komplikacich, které mohou nastat,
a je treba mu doporucit, aby se v pfipadé vyskytu
takovych symptom( okamZité obratil na svého
lékare.
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Pacienti, ktefi hovofi o ztraté pocitu sytosti,
zvy$eném pocitu hladu nebo vahovém prirtstku, by
méli byt vySetieni endoskopicky, nebot tyto pfiznaky
jsou indikaci samovolné splasknutého balonku.

U pacientu s intragastrickym balénkem, ktefi maji
velké bolesti bficha a negativni endoskopickeé i
rentgenové vysetfeni, mtze byt nutné provést CT
sken k definitivnimu vylouceni perforace.

Pokud je tfeba nahradit samovolné splasknuty
balének, doporugeny pocatecni plnici objem
balénku nového je stejny jako u prvniho nebo
jako posledni objem odstranéného baldnku. Vétsi
pocatecni pInici objem nahradniho balénku muze
vést k nauzee, zvraceni nebo tvorbé viedu.

Pfi pfipravé na odstranéni je tfeba odstranit
zbytkovy obsah Zaludku, ktery se mize u
nékterych pacientt vyskytnout. U nékterych
pacientt mtze dojit ke klinicky vyznamnému
zpozdovani pfi vyprazdriovani Zaludku a

k refrakéni netoleranci balonku, coz maze
vyzadovat jeho pfedéasné odstranéni a vést k
dal$im nezadoucim pfihodam. U téchto pacientt
muze byt vySsi riziko aspirace po odstranéni a/
nebo po-anestézii. Anesteticky tym musi byt u
téchto pacientli upozornén na riziko aspirace.

Balonek systému ORBERA365™ sestava

z mékkého silikonového elastomeru a Ize jej
snadno poskodit nastroji nebo ostrymi predméty.
S baldénkem se smi manipulovat pouze rukama
v rukavicich a nastroji, které jsou doporuceny

v tomto dokumentu.

RIZIKA SPOJENA'S OPAKOVANYM POUZITIM

Balonek systému ORBERA365™ je urceny.
pouze na jedno pouziti. Odstranéni balénku
vyzaduje jeho propichnuti in situ tak, aby kazdé
jehonasledné pouziti vedlo k vypusténi balonku
v'zaludku. To by mohlo zptisobit moznou
obstrukci stfeva s naslednou operaci k jeho
vyjmuti. Pokud by byl balének vyjmut pfed
implantaci, neni mozné ho ani tak znovu pouzit,
protozZe jakykoliv pokus o dekontaminaci tohoto
prostfedku by zpusobil poskozeni, které by pak
znovu zpUsobilo vyfouknuti po implantaci.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace pro pouZiti systému
ORBERA365™ patfi:

* Souasna pritomnost vice nez jednoho
systému balénku ORBERA365™.

« . Gastrointestinalni‘operace v anamnéze.

«  Jakékoli zanétlivé onemocnéni
gastrointestinalniho traktu v¢. esofagitidy,
Zaludecnich a duodendlnich viedu, rakoviny.
nebo specifického zanétu jako napf.
Crohnovy nemoci.

' Potencialni krvacivé stavy hornich partii
gastrointestinalniho traktu, jako jsou napf.
jicnové nebo Zzaludeéni varixy, vrozena nebo
ziskana intestinalni teleangiektazie nebo jiné
vrozené anomalie traviciho traktu, jako napf.
atrézie nebo stendzy.

" Rozsahla hiatova hernie nebo hernie >5 cm.

. Strukturalni abnormalita v jicnu ¢i hltanu, jako
napr. striktura nebo divertikl.



Jiny zdravotni stav, ktery by mohl branit
elektivni endoskopii.

Vazna drivéjsi nebo soucasna psychologicka
porucha.

Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi'nejsou ochotni spolupracovat
a dodrzoyat stanovenou dietu pod Iékafskym
dohledem a program Upravy navyku

s pravidelnym |ékafskym sledovanim.

latky, antikoagulancia nebo jiné'latky drazdici
Zaludek bez lékarského dohledu.

Téhotné nebo kojici pacientky.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace pro pouziti systému
ORBERA365™ zahrnuji:

Strevni-obstrukce balénkem. Nedostatecné
naplnény nebo netésnici balének, ktery

jiz nema dostate¢ny objem; mlze projit

ze zaludku do tenkého stfeva.:MuZze projit
skrz az do tracniku a byt vyloucen se stolici.
Pokud by v$ak ve stfevé byl Uzky Usek;

coz se muze stat po predchozi operaci
stfeva nebo pfi tvorbé sristd, baldnek by
nemusel projita mohl by zplsobit obstrukci
stfev. Paklize se tak stane, mohlo by byt
zapottebi perkutanni drenaze, operace nebo
endoskopického odstranéni.

Nasledkem komplikaci zplsobenych stfevni
obstrukci, perforaci zaludku nebo perforaci
jicnu muze dojit az k-Gmrti.

Jicnova obstrukce. Poté; co byl balének

v zaludku 'naplnén, muze byt zatlacen zpét
do jicnu. Paklize se tak stane; mohlo by byt
zapotfebi operace nebo endoskopického
odstranéni.

Poranéni traviciho traktu béhem umistovani
balénku v nespravné oblasti jako napf: vjicnu
nebo duodenu. To'muze zptsobit krvaceni
nebo dokonce perforaci, ktera-by mohla
vyzadovat chirurgicky zakrok:

Nedostatecny nebo zadny vahovy ubytek.

Bylo zjisténo, Ze do€asna |écba za
ucelem dosazeni ubytku hmotnosti ma

u silné obéznich pacientti nedostate¢nou
dlouhodobou uspésnost (udrzeni tbytku
hmotnosti).

Nezadouci zdravotni ucinky vyplyvajici
z Ubytku hmotnosti.

Zaludeéni nevolnost, pocity hauzey

a zvraceni po umisténi balénku v dusledku
prizpusobovani se traviciho systému
pritomnosti balonku.

Setrvala nauzea a zvraceni. MUze byt
nasledkem pfimého drazdéni vystelky.
Zaludku nebo nasledkem toho, Ze balonek
blokuje kone¢nou ¢ast — usti zaludku. Je
dokonce teoreticky mozné, Ze balének mize
branit zvraceni (nikoliv v§ak nauzee nebo
mimovolnimu pocitu na zvraceni) blokovanim
usti jicnu do Zaludku.

Pocit téZkosti v bfiSe.
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Bolesti v bfiSe nebo zadech, bud setrvalé,
nebo cyklické.

Gastroezofagealni reflux.
Vliv na traveni potravy.
Blokovani priichodu potravy do Zaludku.

Bakterialni vegetace v tekuting, ktera vypliuje
balének. Rychlé vypusténi této tekutiny do
stfeva by mohlo zpUsobit infekci, horecku,
kiece a prujem.

Poranéni vystelky traviciho traktu nasledkem
primého kontaktu s balénkem, uchopovacimi
klistkami nebo nasledkem zvysené produkce
kyseliny Zaludkem. MuZe vést k tvorbé viedu
s bolestivosti, krvacenim nebo dokonce
perforaci. K napravé tohoto stavu by mohla
byt zapotfebi operace.

Samovolné splasknuti balénku a jeho
nasledna vyména.

Byla hlaSena akutni pankreatitida v dusledku
poranéni slinivky balénkem. Pacientim je
nutno doporucit, aby v pripadé jakychkoli
pfiznakd akutni pankreatitidy okamzité vyhledali
|ékare. Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost,
zvraceni, bolesti bficha nebo zad, bud trvalé,
nebo cyklické. Pokud je bolest bficha trvald, je
mozné, ze doslo k rozvoji pankreatitidy.

Spontanni naplnéni zavedeného baldnku

s pfiznaky zahrnujicimi intenzivni bolesti
v.bfigni-oblasti, otok bficha (abdominalni
distenzi) s pocitovanym nepohodlim nebo bez
nepohodli, dychaci potize a/nebo zvraceni.
Pacientlim je nutno doporucit, aby v pfipadé
vyskytu jakychkoli z téchto pFiznaku okamzité
vyhledali-lékare.

Vezmeéte na védomi, Ze trvajici nevolnost
a zvraceni mohou. byt disledkem piimého
podrazdéni zaludec¢ni sliznice, blokace
Zaludecniho vyvodu balénkem nebo
spontanniho naplnéni balonku.

MEZ| KOMPLIKACE RUTINNi ENDOSKOPIE
PATRI:

Nezadouci reakce na sedativa nebo lokalni
znecitlivéni.

Krece v bfiSe a diskomfort v souvislosti se
vzduchem pouzitym k roztahnuti Zaludku:

Bolavé nebo podrazdéné hrdlo jako nasledek
procedury.

Aspirace zaludecniho obsahu do plic.

Srdecni nebo dechova zastava (tyto
komplikace jsou krajné-vzacné a obvykle
souviseji s vaznymi-soubéznymi
onemocnénimi).

Poranéni nebo perforace traviciho traktu.

ZPUSOB DODANI

Kazdy systém ORBERA365™ obsahuje
balének umistény v soustavé katétru pro
umisténi balénku. VSechny &asti jsou
dodavany NESTERILNI a jsou uréeny'POUZE
K JEDNORAZOVEMU PQUZITI. Se véemi
soucastmi je potfeba manipulovat opatrné.



POKYNY PRO CISTENI

V pfipadé, Ze je vyrobek pfed pouzitim
kontaminovan, nemél by byt pouzit a mél by byt
vracen vyrobci.

UPOZORNENi: NENAMACEJTE VYROBEK DO
DEZINFEKENIHO ROZTOKU, nebot’ silikonovy
elastomer muze roztok ¢astecné absorbovat;
ten by se mohl nasledné vyluhovat a zplsobit
tkaniovou reakci.

POKYNY K POUZITi

Balonek je dodavan umistény v soustavé katétru
pro umisténi balénku. Zkontrolujte, zda soustava
katétru pro umisténi balénku neni poskozena.
Produkt nepouzivejte, pokud zaznamenéate jakékoli
poskozeni. Béhem umistovani balénku by mél byt
k dispozici-rezervni'systém ORBERA365™.

NEVYJIMEJTE BALONEK ZE SOUSTAVY
KATETRU:

Pro napInéni balénku je k dispozici pinici systém.

Poznamka: Pokud se balének pfed umisténim
oddéli od plasté, nepokouseijte se balének
pouzivat nebo jej vlozit zpét do plasté.

UMISTENI A NAPUSTENI BALONKU

Pripravte pacienta na endoskopii. Endoskopicky
prohlédnéte jicen a Zaludek a poté vyjméte
endoskop. Pokud nejsou pfitomny zadné
kontraindikace, zavedte jemné soustavu katétru
pro umisténi balénku, obsahujici balének; jicnem
do zaludku. Maly rozmér soustavy katétru.pro
umisténi balénku poskytuje dostateény prostor
pro znovuzavedeni endoskopu, aby bylo mozno
pozoravat jednotlivé kroky pfi‘plnéni baldnku:

Po ovéreni, Ze se balonek nachazi pod dolnim
jicnovym svéracem aije dobie umistén v
Zaludeéni dutiné, naplfite balonek sterilnim
fyziologickym roztokem. Zavedte bodec plniciho
systému do lahve se sterilnim fyziologickym
roztokem nebo plnici hadicky vaku. Pripojte k
ventilu plniciho systému stfikacku a proplachnéte
plnici systém. Pfipojte koncovku Luer-Lock

na plnici hadiéee k ventilu-pIniciho systému.
Pokracujte v umistovani balonku a-endoskopem
kontrolujte, Ze se balének nachazi v zaludku (viz
nize uvedena doporuceni tykajici se pinéni).

Poznamka: Béhem procesu plnéni'musi zlstat
plnici trubicka volna. Pokud je na plnici trubi¢ku
béhem procesu zavadéni vyvijeno pnuti, mize
dojit k vypuzeni plnicitrubicky z balénku, ¢imz se
zabrani dal$imu pInénibalénku.

VAROVAN:I: Vysoké plnici rychlosti vytvareji
vysoky tlak, ktery mize poskodit ventil
systému ORBERA365™ nebo zpusobit
predcasné odpojeni.

Abyste se vyhnuli nechténému poskozeni ventilu
nebo prfed€asnému odpojeni, doporucuje se dbat
nasledujicich doporuceni k pInéni:

« Pouzivejte vzdy poskytovany plnici set
systému ORBERA365™.

« Pouzivejte vzdy stfikacku o objemu 50 ml
nebo 60 ml. Dusledkem pouziti mensich
stfikacek mohou byt velmi vysokeé tlaky - 30,
40 nebo dokonce 50 psi (tj. cca 207, 276
nebo 345 kPa), které mohou poskodit ventil.
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« Pouzijete-li 50 ml nebo 60 ml stfikacku, kazdé
plnici stlaceni by mélo byt provedeno pomalu
(nejméné po dobu 10 sekund) a rovhomérné.
Pomalym rovnomérnym pInénim zabranite
vzniku vysokého tlaku ve ventilu.

*  PInéni vzdy provadéjte za pfimé vizualizace
(gastroskopie). Vzdy by méla byt ovéfena
integrita ventilu, a to pozorovanim prisvitu
ventilu po vyjmuti plnici trubi¢ky balénku
z ventilu.

+ Balodnek s netésnicim ventilem musi byt
neprodlené odstranén. Splasknuty balének
muze vést k obstrukci stiev, ktera muze
vést az k umrti. Obstrukce stfev se vyskytly
jako disledek nerozpoznaného nebo
neodstranéného samovolné splasknutého
balénku.

Poznamka: Veskeré netésnici baldnky by mély
byt vraceny spole¢nosti Apollo Endosurgery spolu
s vypInénym formularem vraceného vyrobku
popisujicim udalost. Cenime si Vasi pomoci pfi
nasi snaze o'neustalé zlepSovani kvality.

Aby se balének pIné rozepnul a uvolnil ze sestavy
pro umisténi, je zapotiebi pIniciho objemu nejméné
400.ml. Po napInéni balénku odstrarite plnici

set z plnici trubicky. Pfipojte stfikacku pfimo ke
konektoru typu Luer-Lock plinici trubicky a vytvorte
v umistovacim katétru jemny podtlak povytazenim
pistu stfikacky. Nenasajete zadnou tekutinu, nebot’
ventil se tésné uzavre vytvofenym vakuem.

UPOZORNENI: Pokud Ize z balénku odsat
vice nez 5 ml tekutiny, balének vyménte.
Plnici trubi¢kou nelze z balénku odsat
zadnou tekutinu, protoze hrot plnici trubicky
nedosahuje konce ventilu.

Po napinéni-ze balének uvolnit jemnym
zatahnutim za plnici trubicku, zatimco se balének
nachazi oproti hrotu endoskopu nebo proti dolnimu
jicnovému svéraci. Tahnéte dale za plnici trubicku,
dokud neni:mimo samotésnici ventil. Po uvolnéni
by mél byt balonek vizualné zkontrolovan.

UMISTENi A NAPUSTENi SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK ZA KROKEM)

1. _Pripravte pacienta podle nemocnic¢niho
protokolu pro gastroskopii.

2. Gastroskopicky zkontrolujte jicen a zaludek.
3. Vyjméte gastroskop.
4. Pokud neexistuji zadné kontraindikace:

a. - Namazte plast systétmu ORBERA365™
chirurgickym lubrikacnim gelem:.

b. Zavedte systtm ORBERA365™ jemné
doll jicnem do Zaludku.

5. Kdyz je balének in situ; zavedte znovu
endoskop, aby bylomozno sledovat jednotlivé
kroky plnéni. Balének se musi‘nachazet
pod dolnim jicnovym svéracem a spravné
spocivat v-dutiné Zaludku:

6. Ke konektoru typu Luer-Lock pfipojte
trojcestny uzaviraci ventil. a 50 ml stfikacku.
Zavedte hrot plniciho setu do plnici trubi¢ky
vaku s fyziologickym roztokem.

7. Pomalu plite balonek sterilnim fyziologickym
roztokem v krocich po 50 ml. Opakujte do
objemu-700 ml (14 stlaceni). Doporuc¢eny



plnici objem je do 700 ml. Minimalni plnici
objem je 400 ml.
8. Po poslednim stlaceni zatahnéte zpét za pist,

a vytvorte tak ve ventilu vakuum; presvédcite
se tak o uzavreni ventilu.

9. Jemné vytahnéte hadicku ven a zkontrolujte
ventil, zda nema netésnosti.

VYJMUTi BALONKU (KROK ZA KROKEM)

1. Podle doporu¢eni nemocnice a |lékare
provedte anestézii pro gastroskopické
zakroky.

2. Zavedte gastroskop do pacientova zaludku.

3. Pomoci gastroskopu dosahnete yolného
pohledu.na napustény baldnek.

4. Zavedte endoskopickou-jehlu pracovnim
kanalem gastroskopu.

5. Jehlu pouZzijte k punkci balénku:

6. Zatlacte distalni konec hadicky skrz plast
balénku.

7. Odstraiite jehlu'z objimky hadicky.

8. ‘Vytvarejte v trubi¢ce podtlak, dokud nebude
vSechna tekutina z balénku vyprazdnéna.

9. Vyjméte hadi¢ku z balénku a z pracovniho
kanalu gastroskopu.

10. Zavedte pracovnim kanalem gastroskopu
dvouhroté uchopovaci klistky.

11 Uchopte balének zahnutou uchopovaci
Casti (nejlépe na opacném konci ventilu,
je-lito mozné).

12.-Podejte 5 mg Buscopan®, abyste relaxovali

jicnovou svalovinu, az budete balonek
vytahovat skrz oblast krku.

13.Pevné uchopte baldének a. pomalu jej
vytahnéte jicnem.

14. Jakmile se balének dostane do hrdla, polohujte
hlavu do hyperextenze, ¢imz umoznite
snadnéjsi extrakci plynulej$im zakFivenim.

15. Vyjméte balének z ust.
VYMENA BALONKU

Je-li treba balének vyménit, fidte se-pokyny pro
vyjmuti systemu ORBERA365™ a umisténi

a napusténi systému ORBERA365™. Pokud ma
baldnek v dobé odstrafiovani stale stejny objem,
nahradni balonek by mél mit stejny objem jako

balének, jenz vyjimate. Pokud se v8ak predchazejici
balének pred odstranénim vypustil, doporuceny
plnici objem nahradniho balénku je totozny

s objemem naméfenym u odstranéného baldnku.
UPOZORNENI: Vétsi poéateéni plnici objem
nahradniho balénku muzZe vést k nauzee,
zvraceni nebo tvorbé viedu.

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENi NAPRAVY

U produktu/produktt Apollo Endosurgery, Inc.
popsanych v této publikaci neexistuje Zadna
vyslovna ani micky predpokladana zaruka,
véetné, a to bez omezeni, jakékoli micky
predpokladané zaruky prodejnosti ¢i vhodnosti
pro konkrétni ucel.

Spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc. odmita

v plném rozsahu povoleném platnymi zakony
jakoukoli odpovédnost za jakékoli nepfimé,
zvlastni, nahodné ¢i nasledné skody, bez ohledu
na to, zda je takova odpovédnost zaloZzena

na smlouvé, poruseni predpist, nedbalosti,
objektivni odpovédnosti, odpovédnosti za
produkt &i jinak. Vyluéna a celkova maximalni
odpovédnost spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.
z jakékoli_pficiny a jedina a vyluéna naprava

ve prospéch kupujiciho z jakékoli pfic¢iny bude
omezena na ¢astku zaplacenou zékaznikem

za konkrétni zakoupené predméty. Zadna
osoba neni opravnéna zavazovat spole¢nost
Apollo Endosurgery, Inc. k jakémukoli
zastupovani ani zaruce vyjma zde specificky
uvedenych pripadl. Popisy ¢i specifikace

v tisténych materialech spole¢nosti Apollo
Endosurgery, Inc. véetné této publikace jsou
zamysleny vyluéné k celkovému popisu produktu
v dobé vyroby a nepredstavuji zadné vyslovné
zaruky ¢i doporuéeni pro pouziti produktu

za specifickych okolnosti. Spole¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. vyslovné odmita jakoukoli

a veskerou odpovédnost véetné veskeré
odpovédnosti za jakékoli pfimé, nepfimé,
zvlastni, nahodné ¢i nasledné skody vyplyvajici
Z opakovaného pouziti produktu.

TECHNICKE UDAJE

Systém ORBERA365™, Katalogoveé ¢. B-50012
(Balének umistény. v ramci soustavy pro umisténi)

Poznamka: Vyrobky se dodavaji isté, nesterilnf
a zabalené k pouziti.

Systém ORBERA365™ neobsahuije latex-ani
prirodni pryZzové materialy.



ORBERA365™

tem (Dansk)

INTRODUKTION

ORBERA365™ intragastriske ballonsystem
(Katalognummer B-50012)

Figur 1. ORBERA365™ intragastriske
ballonsystem fyldt til 400 ml og 700 ml med
uopfyldt system i forgrunden

ORBERAS365™ intragastrisk ballonsystem
(figur 1) er udviklet til at. fremme veegttab

ved at fylde-mavesaekken delvist ud og
fremkalde maethedsfornemmelse. Ballonen

i ORBERA365™-systemet anbringes i
mavesaekken og fyldes med saltvand, hvorved
den udvides til kugleform (figur. 2). Den

fyldte ballon er udviklet til at fungere somen
kunstig besoarkugle og kan bevaege sig frit
rundt i maven. Ballonen i ORBERA365™-
systemet har et udvideligt design, hvilket
muligger justering.af opfyldningsmaengden ved
anbringelsestidspunktet fra 400 ml til 700 ml.
En selvforseglende ventil muliggerlgsgering fra
eksterne katetre.

Bemaerk: Laegen skal have tilstraekkelige
feerdigheder i generel endoskopi. Traening af
Apollo Endosurgery uddannelses/felteksperter
i anlaeggelse og udtagning af Orbera365-
anordningen er tilgaengelig via den lokale
repraesentant. Kontakt den lokale Orbera365-
repreesentant for yderligere oplysninger.

Figur 2. Udvidet ballon i maven
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| ORBERA365™ systemet er ORBERA365™
systemets ballon positioneret inden

i kateteranlaeggelsesenheden.
Kateteranlaeggelsesenheden (fig. 3) bestar af et
polyurethankateter med en udvendig diameter
pa 6,5 mm, hvis ene ende er tilsluttet en sheath,
i hvilken den sammenklappede ballon sidder. Den
anden ende er tilsluttet en Luer-Lock-konnektor,
der kan tilsluttes et fyldningsystem. Der er
leengdemarkerer pa opfyldningsslangen til brug
som reference.

Figur 3. Indferingskateterenhed

Der medfalger et opfyldningssystem bestaende
af en iv-spids, en opfyldningsslange og en
opfyldningsventil til brug ved udvidelse af ballonen.

INDIKATIONER
ORBERA365™-systemet er indiceret til:

Midlertidig brug til vaegttab hos overveegtige
og sveert overveegtige patienter (BMI 27-50),
som ikke kan opna eller vedligeholde veegttab
vha. et overvaget vaegtkontrolprogram.

Pree-kirurgisk, midlertidig brug til vaegttab hos
sveert overvaegtige og ekstremt overvaegtige
patienter (BMI 40 eller BMI 35 med
komorbiditeter) for fedmekirurgi eller anden
kirurgi. mhp. at reducere operationsrisikoen.

ORBERA365™ -systemet skal anvendes
sammen med en langvarig, kontrolleret diset samt
adfeerdsaendringsprogram, der er udviklet til at
oge chancen for opretholdelse af vaegttabet pa
langt sigt.

Den maksimale placeringsperiode for
ORBERA365™-systemet er 12 maneder, og det
skal fiernes pa dette tidspunkt eller tidligere.

FORSIGTIG! Der har allerede vaeret tilfelde
af ballontemning og tarmobstruktion (og
derfor muligvis dedsfald i forbindelse med
tarmobstruktion). Risikoen for.ballontemning
oges muligvis over tid, men der er ikke
observeret en sammenhang mellem
ballontemning og placeringstid.

Den enkelte lzege og patient bar vurdere risikoen
i forbindelse med endoskopi og intragastriske
balloner (se komplikationer nedenfor).og de
mulige gavnlige virkninger af en midlertidig
vaegttabsbehandling, inden ORBERA365™-
systemet tages i anvendelse.

FORSIGTIG! Midlertidige vagttabsbehandlinger
har vist sig at have ringe langtidsvirkning hos
overvagtige og svaert overvagtige patienter.
Patienterne skal evalueres, og enheden skal
fiernes eller udskiftes efter 365 dage. Der
foreligger i gjeblikket ingen kliniske data, som
taler for brug af en enkelt ORBERA365™-
systemballon i mere end 365 dage.

Nogle leeger har rapporteret samtidig brug af
lzegemidler, som reducerer syredannelse eller
surhedsgrad. Silikoneelastomer nedbrydes af



syre. Hvis pH-veerdien i maven modereres, mens
ballonen er indlagt, bar det sikre ORBERA365™-
systemets integritet.

De materialer, der er anvendt til fremstilling
af denne enhed, er blevet testet i henhold til
1ISO 10993, den internationale standard for
biologisk evaluering-af medicinske enheder.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Risikoen for ballontemning og tarmobstruktion

(og derfor muligvis dedsfald i forbindelse-med
tarmobstruktion) kan veere hgjere, nar balloner

er anbragti mere end12 maneder eller hvis den
anvendes ved stgrre maengder (sterre end 700 ml).

Temte enheder skal fiernes med det samme.

Hvis dentemte ballon har beveeget sig ind.i
tarmen, skal patienten monitoreres ngije i.et
passende tidsrum, til det er bekraeftet, at-ballonen
har bevaeget sig problemfrit gennem tarmen.

Der er rapporteret om tarmobstruktion, der
skyldes, at en temt ballon har bevaeget sig

ind i tarmen. Sadanne tilfelde kanbehandles

ved at fierne den temte ballon fra tarmen ved
enteroskopi af tyndtarmen. Nogle obstruktioner
har kreevet kirurgisk fiernelse. Nogle obstruktioner
har angiveligt veeret forbundet med patienter, som
har diabetes, eller.som tidligere har gennemgaet
mavekirurgi, sa dette ber tages i betragtning

ved vurdering af risikoen ved denne procedure:
Tarmobstruktion kan kreeve kirurgisk indgreb eller
medfgre dod..

Risikoen for tarmobstruktion kan veere hgjere
hos patienter, som tidligere har gennemgaet
abdominal eller gynaekologisk kirurgi.

Risikoen for tarmobstruktion kan vaere forhajet
hos patienter med dysmotilitet eller diabetes.

Graviditet og amning kontraindicerer brug af
denne enhed. Hvis det pa‘noget tidspunkt under
behandlingsforlobet konstateres, at patienten.er
gravid, anbefales det at fierne enheden.

Patienterne skal .adviseres om at treeffe de
nedvendige forholdsregler for at undga graviditet
inden.anlaeggelsen og under hele behandlingens
varighed. Patienterne skal ogsa instrueres i-at
informere laegen hurtigst muligt'i tilfeelde af en
bekreeftet graviditet i Iabet af behandlingen,
saledes at udtagning-af anordningen kan
arrangeres.

Korrekt anbringelse afindferingskateterenheden
og ORBERA365™-systemballonen i maven er
nedvendig for at muliggere korrekt fyldning. Hvis
ballonen saetter sig fasti spisergrsabningen under
fyldningen, kan det medfare personskade og/eller
brist pa enheden.

Patientens psykologiske reaktion pa
ORBERA365™-systemballonens tilstedeveerelse
kan variere, afhaengigt af patientens generelle
tilstand og aktivitetsniveau og -type. Typen og
hyppigheden af laegemiddelindgivelse eller
kosttilskud og patientens generelle kost kan
ligeledes pavirke reaktionen.

Hver enkel patient skal monitoreres ngje under
hele behandlingsforlgbet for at pavise udvikling
af eventuelle mulige komplikationer. Alle patienter
skal informeres om symptomer pa ballontemning,
tarmobstruktion, akut pancreatitis, spontan
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inflatering, sardannelse, gastrisk og @sofageal
perforering samt andre komplikationer, som kan
forekomme, og de skal instrueres i at kontakte
deres lzege gjeblikkeligt ved forekomsten af
sadanne symptomer.

Patienter, som rapporterer tab af
meethedsfornemmelse, gget sult og/eller
veegtegning, skal undersgges endoskopisk,
da dette er tegn pa ballontemning.

Patienter med en intragastrisk ballon, som

har svaere abdominalsmerter samt en negativ
endoskopi og rentgenundersggelse, kan desuden
Kreeve en CT-scanning for at udelukke perforering
definitivt.

Hvis det er ngdvendigt at udskifte en ballon,

som er temt spontant, er den anbefalede
opfyldningsmaengde for erstatningsballonen

den samme som for den ferste ballon eller den
seneste meengde i den fiernede ballon. En storre
startopfyldningsmaengde i erstatningsballonen
kan medfere svaer kvalme, opkastning og
ulceration.

Ved klarggring til fiernelse kan nogle patienter
have tilbageveerende indhold i maven. Nogle
patienter kan have klinisk signifikant forsinkelse
i-gastrisk temning og refrakteer intolerans over
for ballonen, hvilket kan nedvendiggere tidlige
udtagning og muligvis fere til andre utilsigtede
haendelser. Disse patienter kan have en hgjere
risiko for aspiration under fjernelse og/eller under
administration af anaestesi. Anaestesiholdet skal
advares om risikoen for aspiration hos disse
patienter.

ORBERA365™-systemballonen er fremstillet af
blad silikoneelastomer og kan let blive beskadiget
afinstrumenter og skarpe eller spidse genstande.
Ballonen skal handteres ved brug af handsker

og med de instrumenter, der.anbefales i dette
dokument.

RISICI VED GENBRUG

Ballonen i ORBERA365™-systemet er kun til
engangsbrug. Det er ngdvendigt at punktere
ballonen in situ for at temme og fierne den, og
eventuel efterfalgende genbrug vil resultere i, at
ballonen temmes i maven. Dette kan fare-til mulig
tarmobstruktion.og kan ngdvendiggere kirurgisk
fiernelse. Hvis ballonen fiernes inden implantation,
ma denstadig ikke genbruges, eftersom forseg pa
at.dekontaminere udstyret kan forrette skade, hvilket
igen kan resultere i temning efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for brug af ORBERA365™ -
systemet omfatter:

« Tilstedeveerelsen af mere end en
ORBERA365™-systemballon samtidig.

«  Tidligere gastrointestinalt indgreb.

«  Enhvilken som helst inflammatorisk sygdom
i.mave-tarm-kanalen, herunder gsofagitis,
gastrisk ulcus, duodenalulcus, cancer eller
specifik inflammation, f.eks. Crohns sygdom.

" Tilstande med potentiel @vre gastrointestinal
bladning, f.eks. varicer i spisergr eller mave;,
medfadt eller erhvervet intestinal teleangiectase
eller andre medfedte anomalier i mave-tarm-
kanalen, f.eks. atresi eller stenoser.



Stort hiatushernie eller >5 cm hernie.

Strukturel abnormitet i spiserer eller svaelg,
f.eks. forsnaevring eller divertikel.

En hvilken som helst.anden medicinsk
tilstand, som ikke tillader elektiv endoskopi.

Alvorlig tidligere-eller nuveerende psykologisk
sygdom.

Alkoholisme eller stofafhaengighed.

Patienter, der ikke vil folge et
fastlagt medicinsk overvaget kost-
og adfeerdseendringsprogram med
rutinemaessig leegelig opfalgning.

Patienter; der modtager behandling

med aspirin, antiinflammatoriske stoffer,
antikoagulantika eller andre maveirriterende
stoffer, ikke under lzegelig overvagning.

Gravide eller ammende patienter.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer ved brug af
ORBERA365™-systemet:

Tarmobstruktion pa grund.af ballonen. En
utilstreekkeligt fyldt-ballon eller en uteet ballon,
som ikke lzengere har tilstraekkelig volumen;
kan passere fra maven og.ud'i tyndtarmen.
Den kan muligvis passere hele vejen ud i
tyktarmen og udskilles:med afferingen. Hvis
patienten har et smalt omrade i tarmen,

som det kan vzere tilfeeldet efter tarmkirurgi
eller sammenvoksning; kan ballonen dog
ikke passere og kan saledes forarsage
tarmobstruktion. Hvis dette sker, kan perkutan
draenage, kirurgi eller endoskopisk fiernelse
veere ngdvendig.

Ded pa grund af komplikationer relateret til
tarmobstruktion, gastrisk perforering eller
gsofageal perforering ‘ermulig.

Spisergrsobstruktion. Efter at ballonen er
udfyldt i maven, kan den-blive skubbet tilbage
i spiseraret. Hvis dette sker, kan kirurgi eller
endoskopisk fiernelse vaere ngdvendig.

Beskadigelse af mave-tarm-kanalen ved
fejlplacering af ballonen, f.eks. i spiseroret
eller tolvfingertarmen. Dette kan forarsage
bladning eller tiimed perforation, som kan
kreeve kirurgisk korrektion:

Utilstraekkeligt eller intet veegttab.

Midlertidige vaegttabsbehandlinger har vist sig
at have ringe langtidsvirkning (opretholdelse
af veegttab) hos sveert fede patienter.

Negative sundhedskonsekvenser som fglge
af vaegttab.

Ubehag i maven, kvalme og opkastning/
opkastningsfornemmelse efter-anlaeggelse
af ballon, mens fordgjelsessystemet tilpasser
sig ballonens tilstedeveerelse.

Vedvarende kvalme og opkastning/
opkastningsfornemmelse. Dette kan skyldes
direkte irritation af mavevaeggen, eller at
ballonen blokerer maveudgangen. Det er
tilmed teoretisk muligt, at ballonen kan
forhindre opkastning (ikke kvalme eller

klegning) ved at blokere indmundingen til
maven fra spisergret.

En tung fornemmelse i maven.

Mave- eller rygsmerter, enten konstante
eller cykliske.

Gastroesofageal refluks.
Indvirkning pa fordejelsen af fade.
Blokering for fade i maven.

Bakterieveekst i den vaeske, som ballonen er
fyldt med. Hurtig frigivelse af denne vaeske
ud i tarmen kan forarsage infektion, feber,
kramper og diaré.

Beskadigelse af vaeggen i mave-tarm-kanalen
som felge af direkte kontakt med ballonen,
kirurgiske taenger eller som folge af foraget
syreproduktion i maven. Dette kan fare

til dannelse af ulcus med deraf falgende
smerter, bladning eller tilmed perforation.

Det kan veere ngdvendigt med kirurgi for at
korrigere'denne tilstand.

Ballontgmning og efterfalgende
genanlaeggelse.

Der er rapporteret om akut pankreatitis som
folge af skade pa pankreas forarsaget af
ballonen. Patienter, som oplever symptomer
pa akut pankreatitis, skal rades til gjeblikkeligt
at spge leegehjeelp. Symptomerne kan
omfatte kvalme, opkastning, mave- eller
rygsmerter, enten konstante eller periodiske.
Hvis mavesmerterne er konstante, kan der
veere udviklet pankreatitis.

Spontan fyldning af en anlagt ballon

med symptomer, der omfatter intense
mavesmerter, udspiling af maven (abdominal
distension) med eller uden.ubehag,
vejtreekningsbesvaer og/eller opkastning.
Patienterne skal rades til gjeblikkeligt at sege
lzegehjeelp, hvis de far-et eller flere af disse
symptomer.

Det skal bemzerkes, at kvalme og opkastning
kan skyldes direkte irritation af mavevaeggen,
at ballonen blokerer-maveudgangen eller
spontan fyldning af ballonen:

KOMPLIKATIONER VED RUTINEMASSIG
ENDOSKOPI OMFATTER:

Komplikation pa grund-af sedation-eller
lokalbedavelse.

Mavekramper og.ubehag som folge af'den
luft,-der anvendes til at udspile maven:

@m ellerirriteret hals efter indgrebet.
Aspiration af maveindhold i lungerne.

Hijerte- eller respirationsstop (disse er yderst
sjeeldne og er som regel relateret til alvorlige
til grundliggende medicinske problemer).

Leesion eller perforering af mave-tarm-kanalen.

LEVERING

Hvert ORBERA365™-system indeholder
en-ballon, som er anbragti en
indfaringskateterenhed. Alle dele leveres
IKKE-STERILE og KUN TIL ENGANGSBRUG.
Alle komponenter bgr handteres forsigtigt.
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RENG@RINGSANVISNINGER

Hvis produktet bliver kontamineret inden brug,
ma det ikke anvendes, men skal returneres til
producenten.

FORSIGTIG! PRODUKTET MA IKKE
NEDSANKES | DESINFICERENDE VASKER,
da silikoneelastomeren kan absorbere noget
af oplgsningen, som derefter kan vaskes ud
og forarsage vavsreaktion.

BRUGSANVISNING

Ballonen leveres anbragt i
indfaringskateterenheden. Inspicer
indfgringskateterenheden for eventuelle

skader. Enheden'ma ikke anvendes; hvis der
konstateres.nogen form for beskadigelse. Der
skal forefindes et reserve-ORBERA365 ™-system
pa anlaeggelsestidspunktet:

TAG IKKE BALLONEN UD AF
INDFGRINGSKATETERENHEDEN.

Der medfolger et fyldningssystem til brug ved
udvidelse af ballonen.

Bemaerk! Hvis ballonen bliver adskilt fra hylstret
inden anlaeggelse, ma ballonen ikke forsages
genanvendt eller genindfert i hylstret.

BALLONANLAGGELSE OG FYLDNING

Klarger patienten til endoskopi. Inspicer
spisergret og-maven med endoskopi, og

fiern derefter endoskopet. Hvis der ikke
konstateres kontraindikationer, fores
indfgringskateterenheden ‘med ballonen
forsigtigt nedi spisergret og videre til maven.
Indfgringskateterenheden er. tilstraekkelig lille til,
at endoskopet kan genindfares for at observere
ballonfyldningstrinnene.

Nar det er bekreeftet, at ballonen befinder

sig under den nedre gsofageale sfinkter

og er godt inde-i ventriklen, fyldes ballonen

med sterilt saltvand. Seet fyldningsystemets
spyd.ned i flasken med sterilt saltvand eller
posens fyldningsslange. Seet en sprojte
pafyldningssystemets ventil, og prime
fyldningssystemet. Szet Luer-Lock-konnektoren
pa fyldningsslangen til fyldningssystemets

ventil. Forsaet med at fylde ballonen, mens det
bekreeftes.med endoskopet, at ballonen er inden i
ventriklen (se fyldningsanbefalingerne nedenfor).

Bemaerk! Fyldningsslangen ma ikke veere
udstrakt under fyldningsproceduren. Hvis
fyldningsslangen er.udspaendt under
intuberingen, kan fyldningsslangen Igsrive sig fra
ballonen og forhindre yderligere ballonudvidelse.

ADVARSEL! Hurtige fyldningshastigheder

vil generere hgjtryk, som kan beskadige
ORBERA365™-systemventilen eller forarsage
for tidlig frakobling.

Folgende fyldningsanbefalinger gives for at undga
utilsigtet beskadigelse af ventilen eller for tidlig
frakobling:

* Anvend altid det medfalgende fyldningskit til
ORBERA365™-systemet.

* Anvend altid en 50- eller 60-ml-sprgjte.
Anvendelse af mindre sprojter kan medfere
meget hgje tryk pa 30, 40 eller tilmed 50 psi,
hvilket kan beskadige ventilen.
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*  Med en 50- eller 60-ml-sprgjte skal hver
fyldningsstempelfremfaring udferes langsomt
(mindst 10 sekunder) og stet. Ved langsom
og stet fyldning undgas dannelse af hgjtryk
i ventilen.

«  Fyldningen skal altid udfgres under direkte
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
skal bekraeftes ved at observere ventillumen,
idet ballonfyldningsslangen fiernes fra
ventilen.

« En ballon med uteet ventil skal fiernes
ojeblikkeligt. En temt ballon kan forarsage
tarmobstruktion, hvilket kan medfere ded.
Der har veeret observeret tarmobstruktioner
som folge af uopdaget eller ubehandlet
ballontgmning.

Bemaerk! Alle uteette balloner skal returneres

til Apollo Endosurgery sammen med et
produktreturneringsskema, hvor haendelsen
beskrives i bemaerkningsfeltet. Vi saetter pris pa
feedback fra brugerne af systemet, som kan vaere
til hjeelp i vores lebende kvalitetsforbedringer.

Der kreeves en opfyldningsmaengde pa mindst
400 ml, for at ballonen kan fyldes og frigere sig
helt fra indferingsenheden. Fjern fyldningskittet
fra fyldningsslangen, nar ballonen er blevet fyldt.
Slut en spraijte direkte til fyldningsslangens Luer-
Lock, og frembring et let sug pa indfgringskatetret
ved at treekke sprejtestemplet tilbage. Der vil ikke
treekke veeske ud, da ventilen forsegles af det
dannede vakuum.

FORSIGTIG! Hvis der kan fjernes mere end
5 ml vaeske fra ballonen, skal den udskiftes.
Der kan ikke fjernes vaeske fra ballonen

ved hjalp af fyldningsslangen, da spidsen
af fyldningsslangen ikke kan na hen til
ventilenden.

Nar ballonen er fyldt, frigeres den ved at
traekke forsigtigt i fyldningsslangen, mens
ballonen ligger mod spidsen af endoskopet
eller den nedre spisergrslukkemuskel. Bliv.ved
at treekke i fyldningsslangen, indtil den er fri af
den selvforseglende ventil. Efter frigarelse skal
ballonen efterses visuelt.

ANLAGGELSE OG FYLDNING AF
ORBERA365™-SYSTEMET (TRIN-FOR-TRIN)

1. Klarger patienten i henhold'til hospitalets
procedure for gastroskopi.

2. Udfer gastroskopisk inspektion af spiserar
0g mave:

3. Fjern gastroskopet.
4. ~Hvis der ikke er kontraindikationer:

a.. Smgr ORBERA365™-systemets
indfgringshylster med kirurgisk-smoregel.

b. Feor forsigtigt ORBERA365™-systemet
ned i spisergret og videre til maven.

5.+ Genindfer endoskopet, mens ballonen
befinder sig in situ;, for-at observere
fyldningstrinnene. Ballonen skal ligge under
den nedre spiserarslukkemuskel og et godt
stykke inde i‘bughulen.

6. Saeten 3-vejsstophane og en'50-ml-sprajte
pa-Luer-Lock: Seet spidsen fra fyldningskittet
i fyldningsslangen pa saltvandsposen.



7. Fyld langsomt ballonen med sterilt saltvand,
50 ml ad gangen. Gentag det op til 700 ml
(14 stempelfremfgringer). Den anbefalede
fyldningsmaengde er op til 700 ml. Den
mindste fyldningsmaengde er 400 ml.

8. Efter den sidste stempelfremfering traekkes
stemplet tilbage for at danne et vakuum
i ventilen, sa denne lukker teet.

9. Treekforsigtigt slangen ud, og efterse ventilen
for uteethed.

BALLONFJERNELSE (TRIN-FOR-TRIN)

1. Bedpyv patienten i henhold til
hospitalets og laegens anbefalinger
for gastroskopiprocedurer.

2. Indfer gastroskopet i patientens mave.

3. Faet klart billede af den fyldte ballon gennem
gastroskopet.

4. Indfer et naleinstrument ned gennem
arbejdskanalen til- gastroskopet.

5. Brug naleinstrumentet til at punktere ballonen.

6. Skub slangens distale ende gennem
ballonskallen.

7. Fjern nalen fra slangemuffen.

8. Pafer sugekraft pa slangen, indtil ballonen er
helt temt for vaeske.

9. Fjernslangen fraballonen, og tag den ud
gennem gastroskopets arbejdskanal.

10._Indfer en togrenet tradgribetang gennem

gastroskopets arbejdskanal.

11._Gribfat om ballonen med gribekrumtangen
(helst i den ende, der er modsatventilen, hvis
det er muligt).

12. Indgiv 5 mg Buscopan®, sa patientens
spisergrsmuskler er afslappede, nar ballonen

fores ud gennem halsregionen.

13. Hold godt fast om ballonen, og traek den

langsomt op.gennem spisergret.

14. Nar ballonen nar op i halsen, bgjes patientens
hoved helt bagover for at.give en mere jeevn

Kurve og en lettere udtraekning.
15. Fjern.ballonen fra munden.
BALLONUDSKIFTNING

Hvis ballonen skal udskiftes, falges instruktionerne
for fiernelse af ORBERA365 ™-systemet og

for anleeggelse og fyldning af ORBERA365™ -
systemet. Hvis ballonen.ikke har mistet volumen
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ved udtagningstidspunktet, kan erstatningsballonen
have samme volumen som den ballon, der er
fiernet. Hvis den forrige ballon har mistet volumen
inden udtagning, anbefales det dog at anvende

en opfyldningsmaengde, som svarer til den malte
maengde for den fiernede ballon.

FORSIGTIG! En starre startopfyldningsmangde
i erstatningsballonen kan medfere svar kvalme,
opkastning og ulceration.

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG
BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet
garanti, herunder uden begreensning en
underforstaet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, pa et eller flere

af de produkter fra Apollo Endosurgery, Inc., der
er beskrevet i denne publikation. | det videste
omfang, det er tilladt ifglge loven, fralaegger
Apollo Endosurgery, Inc. sig alt ansvar for
indirekte, seerlige, tilfeeldige eller folgemaessige
skader, uanset om et-sadant ansvar er baseret pa
kontrakt, skadevoldende handling, uagtsomhed,
objektivt ansvar, produktansvar eller pa anden
made. Det eneste og fuldsteendige maksimale
erstatningsansvar, som Apollo Endosurgery,

Inc., uanset arsagen, heefter for, og keberens
eneste og eksklusive retsmiddel, uanset

arsagen, er begreenset til det belgb, kunden har
betalt for de pageeldende indkebte genstande.
Ingen person har bemyndigelse til at binde

Apollo Endosurgery, Inc. til nogen erkleering eller
garanti, undtagen som specifikt angivet heri.
Beskrivelse eller specifikationer i trykt materiale
fra Apollo Endosurgery, Inc., herunder denne
publikation, har udelukkende til formal at beskrive
produktet generelt pa fremstillingstidspunktet

og udger ikke nogen udtrykkelige garantier

eller anbefalinger om anvendelse af
produktet.under en specifik omstaendighed.
Apollo Endosurgery, Inc. fralaegger sig
udtrykkeligt ethvert og alt ansvar, herunder ansvar
for eventuelle direkte, indirekte, szerlige, tilfaeldige
eller felgemaessige skader som folge af genbrug
af produktet.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

ORBERA365 ™ -systemet, Katalognummer.
B-50012 (ballon.anbragt i indferingsenhed).

Bemaerk! Produkterne leveres rene, ikke-sterile
og pakket til brug.

ORBERA365™-systemet indeholder ikke latex
eller naturgummi.



INLEIDING

ORBERA365™ intragastrisch ballonsysteem
(catalogusnr. B-50012)

Afbeelding 1. Het ORBERA365™
intragastrisch ballonsysteem gevuld tot
400.cc en 700 cc, met op de voorgrond een
ongevuld systeem

Het ORBERA365™ intragastrisch ballonsysteem
(afbeelding 1) is bedoeld ter ondersteuning van
gewichtsverlies door het gedeeltelijk vullen van de
maag, hetgeen een verzadigd gevoel teweegbrengt.
De ballon van het ORBERA365™-systeem
wordtiin de maag geplaatst en gevuld met een
zoutoplossing waardoor deze uitzet en.de vorm
van een bol-aanneemt (afbeelding 2). De gevulde
ballon.moet fungeren als kunstmatige bezoar, die in
de maag vrijelijk kan bewegen. Doordat de ballon
van het ORBERA365 ™-systeem uitzetbaar is,

kan bij het plaatsen van.de ballon het vulvolume
worden aangepastvan 400 cc tot 700 cc.-Dankzij
een zelfsluitend ventiel kan'de ballon worden
losgekoppeld van externe katheters:

NB: De arts moet bekwaam zijn-in algemene
endoscopische vaardigheden, Training door
opleidings-/vakgebiedexperts van Apollo
Endosurgery in het plaatsen en verwijderen van
het Orbera365-hulpmiddel is beschikbaar via
uw.vertegenwoordiger. Neem contact op met uw
plaatselijke Orbera365-vertegenwoordiger voor
aanvullende informatie.

Afbeelding 2. Gevulde ballon in de maag

Bij het ORBERA365™-systeem bevindt de ballon
van het ORBERA365™-systeem zich in de
plaatsingskatheterconstructie. De plaatsingskatheter
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(afbeelding 3) bestaat uit een katheter van
polyurethaan met een buitendiameter van 6,5 mm,
waarvan één uiteinde verbonden is met een huls
met daarin de opgevouwen ballon. Het andere
uiteinde is voorzien van een Luer-Lock-aansluiting
waarmee de katheter aan een vulsysteem kan
worden gekoppeld.

Afbeelding 3. Plaatsingskatheter

Het meegeleverde vulsysteem, bestaande uit een
i.v. spike, vulslang en vulventiel, vergemakkelijkt
de plaatsing van de ballon.

GEBRUIKSINDICATIES
Het ORBERA365 ™-systeem is geindiceerd voor:

Tijdelijk gebruik om gewichtsverlies te
bereiken bij patiénten met overgewicht en
obese patiénten (BMI van 27-50) die er niet
in-geslaagd zijn om gewicht te verliezen of
op het bereikte gewicht te blijven met een
afslankprogramma onder begeleiding.

Preoperatief tijdelijk gebruik om
gewichtsverlies te bereiken bij obese en
extreem obese patiénten (BMI van 40 of
hoger of BMI van 35 met comorbiditeiten)
voorafgaand aan een operatie vanwege
obesitas of een andere operatie, om het
operatierisico te verkleinen.

Het ORBERA365™-systeem dient te

worden gebruikt in combinatie met een
langdurig, onder toezicht gevolgd dieet en
gedragsveranderingsprogramma die tot doel
hebben de kans op het bereiken van langdurig
gewichtsverlies.te vergroten.

Het ORBERA365™-systeem mag maximaal
12 maanden op zijn plaats blijven'en moet na die
tijd of eerder worden verwijderd.

LET OP: Leeglopen van de ballon of
darmobstructie (en derhalve mogelijk
overlijden.in verband met darmobstructie) is
reeds voorgekomen. Hoewel de kans-op het
leeglopen van de ballon kan toenemen met.de
tijd, is er geen correlatie vastgesteld tussen
het leeglopen van.de ballon en de periode dat
het systeem zich in de maag bevindt.

Arts en patiént dienen de risico’s in verband met
endoscopie en intragastrische ballonnen (zie de
hierna beschreven complicaties) en de mogelijke
voordelen van een tijdelijke behandeling met als
doel'gewichtsverlies altijd te evalueren voordat
het ORBERA365™-systeem wordt toegepast.

LET OP: Gebleken is dat tijdelijke
gewichtsverliesbehandelingen bij patiénten
met overgewicht en ernstige obesitas op

de lange termijn geringe resultaten hebben.
De patiént moet worden geévalueerd en het
hulpmiddel moet elke 365 dagen worden
verwijderd dan wel vervangen. Er bestaan
momenteel geen klinische gegevens die het
toepassen van een individuele ballon van het
ORBERA365™-systeem langer dan-365 dagen
ondersteunen.

Artsen hebben melding gemaakt van het
gelijktijdige gebruik van geneesmidddelen die



zuurvorming verminderen of de zuurgraad
verlagen. Siliconenelastomeer wordt afgebroken
door zuur. Matiging van de pH in de maag terwijl
de ballon geplaatst is moet waarborgen dat het
ORBERA365™-systeem intact blijft.

De materialen waaruit dit-hulpmiddel is
vervaardigd, zijn getest conform ISO 10993, de
internationale norm voor biologische evaluatie
van medische hulpmiddelen.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer de ballon langerdan 12 maanden in
de maag wordt gelaten of tot een groter volume
wordt gevuld (meer dan 700 cc), is de kans op
het leeglopen van de ballon of darmobstructie
(en derhalve mogelijk overlijden in.verband met
darmobstructie) aanzienlijk groter.

Een leeggelopen ballon dient.onmiddellijk te
worden verwijderd.

Als een'leeggelopenballon in de darmen
terechtkomt, moet de patiént gedurende een
bepaalde periode nauwlettend in de gaten worden
gehouden om te controleren of de ballon zonder
problemen de darmen passeert:

Er zijn gevallen gemeld van darmobstructie door
een leeggelopen ballon'in.de darmen. Deze
gevallen kunnen worden behandeld door via een
enteroscopie van de dunne darm de leeggelopen
ballon uit de darmen te verwijderen. Sommige
obstructies moesten operatief worden verwijderd.
Sommige obstructies-kwamen voor bij diabetici
of patiénten die eerdereen buikoperatie hadden
ondergaan, wat bij.de beoordeling van de risico’s
van de ingreep in overweging dient te worden
genomen: Een darmobstructie kan chirurgische
behandeling of de dood tot gevolg hebben.

Het risico van darmobstructie kan hoger zijn
bij patiénten die eerder een buikoperatie of
gynaecologische operatie hebben ondergaan.

Het risico van darmobstructie kan hoger zijn bij
patiénten meteen verstoorde dysmotiliteit of
diabetes:

Bij zwangerschap en het geven van borstvoeding
wordt de toepassing van dit hulpmiddel gecontra-
indiceerd. Ingeval tijdens de behandeling

een zwangerschap wordt vastgesteld, wordt
aanbevolen het hulpmiddel te verwijderen.

De patiént moet voorafgaand aan de plaatsing.en
gedurende de behandeling worden geadviseerd
de noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te nemen
om zwangerschap te voorkomen. De patiént
moet worden geinstrueerd om u zo snel mogelijk
op de hoogte te stellen als zwangerschap wordt
bevestigd gedurende de behandeling, zodat
verwijdering van het hulpmiddel kan worden
geregeld.

Een juiste positionering van.de plaatsingskatheter
en de ballon van het ORBERA365™-systeem in
de maag is noodzakelijk voor het correct uitzetten
van de ballon. Als de ballon tijdens het vullen

blijft steken in de slokdarmmond, kan dit leiden
tot verwondingen bij de patiént en/of kan het
hulpmiddel scheuren.

De fysiologische respons van de patiént

op de aanwezigheid van de ballon van het
ORBERA365™-systeem is afhankelijk van diens
algehele conditie en de aard en mate van diens
activiteit. Ook kunnen verschillende soorten
medicijnen en de frequentie waarmee deze
worden toegediend, voedingssupplementen en
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het totale dieet van de patiént van invloed zijn op
de respons.

ledere patiént dient gedurende de volledige
behandelingsperiode nauwkeurig te worden
gevolgd om eventueel optredende complicaties
vroegtijdig te kunnen ontdekken. Elke patiént
moet geinstrueerd worden over symptomen van
leeglopen, gastrointestinale obstructie, acute
alvleesklierontsteking, spontaan gevuld raken,
ulceratie, perforatie van de maag en slokdarm,
en andere complicaties die kunnen optreden.
De patiént moet geadviseerd worden contact op
te nemen met zijn/haar arts onmiddellijk na de
aanvang van deze symptomen.

Patiénten met een verminderde perceptie van
het verzadigingsgevoel, met een toegenomen
hongergevoel en/of een gewichtstoename dienen
een endoscopisch onderzoek te ondergaan;
genoemde verschijnselen zijn indicatief voor
lekkage van de ballon.

Bij patiénten met eenintragastrische ballon die
ernstige buikpijn hebben en die een negatieve
endoscopie en rontgenfoto hebben, moet
mogelijk een CT-scan worden uitgevoerd om een
perforatie definitief uit te sluiten.

Mocht hetnodig zijn een spontaan leeggelopen
ballon te vervangen, dan is het aanbevolen initiéle
vulvolume van de vervangingsballon gelijk aan
het volume dat gold voor de eerste ballon of het
meest recente volume van de verwijderde ballon.
Een vervangingsballon met een groter initieel
vulvolume kan ernstige misselijkheid, braken of
ulceratie veroorzaken.

Bij de voorbereiding voor het verwijderen, is het
mogelijk dat sommige patiénten achtergebleven
inhoud in de maag hebben. Sommige patiénten
hebben mogelijk een klinisch significante
vertraging in hetlegen van de maag en refractaire
intolerantie voor-de ballon, waardoor vroegtijdige
verwijdering nodig is.en wat mogelijk kan leiden tot
andere ongewenste voorvallen. Deze patiénten
hebben-mogelijk een hoger risico van aspiratie

bij het verwijderen en/of bij het toedienenvan

de anesthesie. Het anesthesieteam moet op

de hoogte worden gebracht van het risico voor
aspiratie bij deze patiénten.

De ballon die bij het ORBERA365™-systeem
hoort, is gemaakt van zacht siliconenelastomeer en
raakt gemakkelijk beschadigd door instrumenten
of scherpe voorwerpen. De ballon mag uitsluitend
worden gebruikt met handschoenen en'met deiin
dit document aanbevolen instrumenten.

RISICO’S VAN HERGEBRUIK

De ballon van het ORBERA365™-systeem is
uitsluitend voor eenmalig gebruik: Om de ballon
te verwijderen, moet hij in situ worden aangeprikt
om hem te laten leeglopen; hergebruik zou ertoe
leiden dat de ballon in de'maag leegloopt. Dit
zou tot darmobstructie kunnen leiden waarna de
ballon mogelijk operatief moet worden verwijderd.
Als de ballon véor de implantatie moeten worden
verwijderd, dan kan deze toch niet opnieuw worden
gebruikt, omdat elke poging om. dit hulpmiddel

te ontsmetten ertoe kan leiden dat de ballon
beschadigd wordt en na implantatie leegloopt.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties tegen het gebruik van het
ORBERA365™-systeem zijn onder.meer:

«  Gelijktijdige aanwezigheid van-meer dan één
ballon van het ORBERA365™-systeem.



« Eerder ondergane gastro-intestinale chirurgie.

* Inflammatoire aandoeningen van het maag-
darmkanaal, zoals oesofagitis, ulceratie van de
maag, duodenaal ulcus, kanker of specifieke
inflammatie zoals deziekte van Crohn.

« Aandoeningen die bloedingen in het bovenste
gedeelte van het maag-darmkanaal kunnen
veroorzaken, zoals slokdarm- of maagvarices,
congenitale of verworven teleangiéctasieén
van de darmen of andere aangeboren
afwijkingen in het maag-darmkanaal, zoals
atresieén of stenosen.

«* Een grote hiatushernia of een hernia >5 cm.

« Eenstructurele abnormaliteit in de oesofagus
of farynx, zoals een strictuur of een divertikel.

« Enig-ander medisch probleem waarbij de
keuze voor endoscopie niet mogelijk.is.

« Ernstige psychologische stoornissen;
nu of in het verleden.

*  Alcohol- of drugsverslaving.

. Patiénten die niet bereid zijn onder medische
begeleiding een erkend programma voor
dieet- en gedragsverandering met de
gebruikelijke medische nazorg te volgen.

« ~Patiénten die zonder medisch toezicht
aspirine, anti-inflammatoire middelen,
anticoagulantia of andere middelen gebruiken
die de maag kunnen'irriteren.

«  Patiénten'van wie bekend is dat zij zwanger
zijn of borstvoeding geven:

COMPLICATIES

Bij het toepassen van het ORBERA365™-systeem
kunnen de volgende complicaties optreden:

= Darmobstructie veroorzaakt door de ballon.
Een onvoldoende gevulde ballon of een
lekkende ballon die niet langer voldoende
volume heeft, kan in de dunne darm
terechtkomen. Het is mogelijk dat de ballon
de dunne darm en vervolgens de dikke darm
normaal passeert.en via de ontlasting het
lichaam verlaat. Indien zich in het darmkanaal
echter'een vernauwing bevindt, bijvoorbeeld
als gevolg van een eerdere darmoperatie
of adhesievorming, blijft de ballon mogelijk
steken, waarna deze een darmobstructie
kan veroorzaken. Indien dit het.geval is, kan
percutane drainage, operatief ingrijpen of
endoscopische verwijdering noodzakelijk zijn.

« Overlijden als gevolg van complicaties
gerelateerd aan darmobstructie of perforatie
van de maag of slokdarm, is. mogelijk.

«  Oesofagusobstructie. Nadat de ballon.in de
maag is gevuld, kan het voorkomen dat de
ballon weer in de oesofagus.wordt geduwd.
Indien dit het geval is, kan operatief ingrijpen of
endoscopische verwijdering noodzakelijk zijn.

« Beschadiging van het spijsverteringskanaal
ten gevolge van onjuiste plaatsing van de
ballon, bijvoorbeeld in de oesofagus of het
duodenum. Hierdoor kunnen bloedingen
en zelfs perforaties ontstaan, die mogelijk
operatief moeten worden verholpen.

«  Onvoldoende of geen gewichtsverlies.

« Gebleken is dat tijdelijke gewichtsverlies-
behandelingen bij patiénten met ernstige
obesitas op de lange termijn geringe
resultaten (blijvend gewichtsverlies) hebben.
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Nadelige gevolgen voor de gezondheid door
gewichtsverlies.

Een onprettig gevoel in de maag,
misselijkheid en braken na plaatsing van
de ballon als aanpassingsreactie van het
spijsverteringssysteem op de aanwezigheid
van de ballon.

Aanhoudende misselijkheid en braken. De
oorzaak hiervan kan zijn dat de ballon de
maagwand irriteert. Een andere mogelijkheid
is dat de ballon de maaguitgang blokkeert.
Theoretisch is het zelfs mogelijk dat de ballon
door afsluiting van de maagingang het braken
(maar niet het gevoel van misselijkheid of
kokhalzen) onmogelijk maakt.

Een ‘zwaar gevoel’ in de buik.

Constante dan wel regelmatig terugkerende
buik- of rugpijn.

Gastro-oesofageale reflux
Beinvloeding van de spijsvertering.

Afsluiting van de maagingang, zodat het
voedsel nietin de maag kan geraken.

Bacteriegroei in de vloeistof waarmee de
ballon’is gevuld. Indien deze vloeistof snel
vrijkomt in de darmen, kan dit infecties,
koorts, krampen en diarree veroorzaken.

Beschadigingen aan de wand van het
spijsverteringskanaal als gevolg van direct
contact met de ballon of forceps, of door een
verhoogde zuurproductie in de maag. Dit kan
leiden tot ulceratie, waarbij pijn, bloedingen
of zelfs perforatie kunnen optreden. Operatief
ingrijpen kan noodzakelijk zijn om dit
probleem te verhelpen.

Leeglopen van de ballon, gevolgd door
vervanging.

Er is melding gedaan van acute
alvleesklierontsteking als gevolg van letsel
dat door de ballon aan de alvleesklier is
toegebracht. Patiénten met symptomen
van acute alvleesklierontsteking moeten
het advies krijgen-om onmiddellijk hulp'in
te roepen. Symptomen zijn onder meer
misselijkheid, braken, buikpijn of rugpijn,
ofwel ‘constant of cyclisch. Als buikpijn
constant aanhoudt, is er mogelijk sprake van
alvleesklierontsteking.

Spontaan gevuld raken van een ingebrachte
ballon met symptomen van onder meer
intense buikpijn; opzwellen.van de buik
(opgezette buik) al-dan niet met ongemak,
ademhalingsproblemen en/of braken.
Patiénten met een of meer van deze
symptomenmoeten het advies krijgen
onmiddellijk hulp in te roepen.

Aanhoudende misselijkheid en-braken
kunnen het gevolg zijn van directe irritatie van
het maagslijmvlies, blokkering van de uitgang
van de maag door de ballon of het spontaan
gevuld raken van de ballon.

BIJ ROUTINEMATIGE ENDOSCOPIE KUNNEN
DE VOLGENDE COMPLICATIES OPTREDEN:

Ongewenste reactie op sedatie of lokaal
anestheticum.

Maagkrampen en andere klachten die worden
veroorzaakt door de-lucht die wordt gebruikt
om de maag te doen uitzetten.



« Keelpijn of een geirriteerde keel na afloop
van de procedure.

« Aspiratie van de maaginhoud in de longen.

« Hart- of ademhalingsstilstand (uiterst
zeldzaam, doorgaans veroorzaakt door
ernstige onderliggende medische problemen).

« Beschadiging of perforatie van het
spijsverteringskanaal.

WIJZE VAN LEVERING

leder ORBERA365™-systeem bevat een ballon
die in een plaatsingskatheter is geplaatst. Alle
onderdelen worden NIET-STERIEL geleverd en
zijn UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG
GEBRUIK. Alle onderdelen dienen voorzichtig te
worden behandeld.

REINIGINGSINSTRUCTIES

Indien het product voér gebruik besmet raakt,
mag hetniet worden gebruikt en dient het aan de
fabrikant te worden geretourneerd.

LET OP: LAAT HET PRODUCT NIET

IN-EEN DESINFECTANS WEKEN. Het
siliconenelastomeer zou deeltjes van de
oplossing kunnen absorberen; deze kunnen er
vervolgens weer uitsijpelen en f
veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij levering bevindt de ballon zich reeds

in de plaatsingskatheter. Inspecteer de
plaatsingskatheter op beschadigingen. De
katheter mag niet worden gebruikt indien er
beschadigingen worden waargenomen. Bij het
plaatsen van-het ORBERA365™-systeem dient
een reservesysteem beschikbaar te zijn.

VERWIJDER DE BALLON NIET UIT-DE
PLAATSINGSKATHETER.

Om hetvullen van de ballon te vergemakkelijken
is een vulsysteem meegeleverd.
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NB: Als de ballon véor plaatsing uit de huls
raakt, mag de ballon niet meer worden gebruikt.
Evenmin - mag worden-geprobeerd om de ballon
opnieuw in.de huls te plaatsen.

DE BALLON PLAATSEN EN VULLEN

Prepareer de patiént voor endoscopie. Inspecteer
de oesofagus en de maag endoscopisch

en verwijder daarna de endoscoop- Indien

er geen contra-indicaties zijn, brengt u de
plaatsingskatheter met daarin de ballon
voorzichtig door de oesofagus in de‘maag. Door
de geringe afmetingen van de plaatsingskatheter
laat deze voldoende ruimte voor het opnieuw
inbrengen van de endoscoop, zodat het vulproces
van de ballon kan worden gecontroleerd.

Zodra is bevestigd dat de ballon de onderste
sfincter is gepasseerd en zich volledig in

de maagholte bevindt, vult u de ballon met
steriele zoutoplossing. Plaats de spike van
het vulsysteem in de flacon met steriele
zoutoplossing of in de vulslang van de zak.
Bevestig een injectiespuit aan het ventiel van
het vulsysteem en vul het vulsysteem. Koppel
de Luer-Lock-aansluiting van de vulslang aan
het ventiel van het vulsysteem. Ga nu over tot
het vullen van de ballon, waarbij u met behulp
van de endoscoop controleert of de ballon
zich in de maag bevindt (zie de onderstaande
aanbevelingen voor het vullen).

NB: Tijdens het vullen moet de vulslang slap hangen.
Als de vulslang gedurende de intubatie onder
spanning staat, kan deze losraken van de ballon.
Verder vullen van de ballon is dan niet mogelijk.

WAARSCHUWING: Door een hoog vultempo
ontstaat hoge druk, die het ventiel van het
ORBERA365™-systeem kan beschadigen of
deze voortijdig kan doen losraken.

Om onbedoelde beschadiging aan of vroegtijdig
loslaten van het ventiel te voorkomen, gelden
voor het vullen van de ballon de volgende
aanbevelingen:

«  Gebruik altijd de bij het ORBERA365™-
systeem geleverde vulkit.

*  Gebruik altijd een 50 cc of 60 cc injectiespuit.
Bij gebruik van een kleinere spuit kan een
zeer hoge druk ontstaan van 30, 40 of zelfs
50 psi, waardoor het ventiel beschadigd
kan raken.

« Het vullen dient met een spuit van 50 of
60 cc langzaam (minimaal 10 seconden)
en gelijkmatig te gebeuren. Langzaam,
gelijkmatig vullen voorkomt het ontstaan van
hoge druk in het ventiel.

< '_Het vullen dient altijd onder direct zicht
(gastroscopie) te worden uitgevoerd. Er dient
te worden gecontroleerd of het ventiel intact
is door het ventiellumen te bekijken wanneer
de vulslang van de ballon uit het ventiel wordt
verwijderd.

« . Een ballon met een lekkend ventiel moet
onmiddellijk worden verwijderd. Een
leeggelopen ballon kan darmobstructie
veroorzaken, wat de dood tot gevolg
kan hebben. Darmobstructie heeft zich
voorgedaan als gevolg van niet-herkend of
onbehandeld leeglopen van de ballon.

NB: Een ballon die lekt, moet altijd naar
Apollo Endosurgery worden geretourneerd,
samen met een volledige beschrijving

van de gebeurtenis. Uw hulp bij onze
voortdurende inspanningen op het gebied van
kwaliteitsverbetering wordt- gewaardeerd.

Voor een volledige ontvouwing van.de ballon
buiten de plaatsingskatheter is een vulvolume van
minimaal 400 ml vereist. Koppel ha het-vullen van
de ballon de vulkit los van de vulslang. Zet een
injectiespuit op de Luer-Lock-aansluiting van de
vulslang.en creéer.een lichte aanzuigspanning
door-de zuiger van-de spuit terug te trekken. Er
zal geen vloeistof worden ‘opgezogen, omdat het
ventiel zich door het ontstane vaculim zal sluiten.

LET OP: Indien meer dan 5 ml vloeistof uit de
ballon kan worden verwijderd, dient'de ballon
te worden vervangen. Er kan geen vloeistof uit
de ballon worden verwijderd met behulp van
de vulslang, omdat de tip van de vulslang niet
tot het einde van het ventiel reikt.

Als de ballon is gevuld, wordt deze vrijgemaakt
door voorzichtig te trekken aan de vulslang, terwijl
de ballon tegen het uiteinde van de endoscoop

of de onderste oesofageale sfincter rust. Blijf
voorzichtig'aan de vulslang trekken, totdat deze
geheel uit het zelfsluitende ventiel is verwijderd.
Als de vulslang.is verwijderd, dient de ballon
visueel te worden geinspecteerd.



HET ORBERA365™-SYSTEEM PLAATSEN EN
VULLEN (STAPSGEWIJS)

1. Prepareer de patiént voor gastroscopie
volgens het protocol van uw ziekenhuis.

2. Voer via de gastroscoop een inspectie van
oesofagus en maag uit.

3. Verwijder de gastroscoop.
4. Indien er geen contra-indicaties zijn:

a.. Smeer de plaatsingshuls van het
ORBERA365™-systeem in met
chirurgische smeergel.

b. - Schuif het ORBERA365™-systeem
voorzichtig door de oesofagus naar
de maag:

5. Breng, terwijl de ballon op zijn plaats zit,
de endoscoop.opnieuw in‘om het vullen te
observeren. De ballon dient zich voorbij de
onderste oesofageale sfincter, volledig in de
maagholte te bevinden.

6.. Bevestig de driewegkraan en de 50 cc
injectiespuit aan de Luer-Lock-aansluiting.
Steek de spike van de vulkit.in de vulslang
van de zak met de zoutoplossing.

7.~ Vul de ballon langzaam met steriele
zoutoplossing, met 50 cc tegelijk. Herhaal
dit totdat een volume van 700 cc is bereikt
(14 maal). Aanbevolen.vulvolume: maximum
700 cc, minimum 400 cc.

8. Trek na de laatste vulbeweging de zuiger
terug om een vaculim in hetventiel tot stand
te brengen zodat het wordt afgesloten.

9.. Trek de slang voorzichtig naar buiten en
controleer of het ventiel nietlekt.

DE BALLON VERWIJDEREN (STAPSGEWIJS)

1. Breng de patiént volgens de aanbevelingen
voor gastroscoop procedures van het
ziekenhuis en de arts onder narcose:

2. ~Breng de gastroscoop in de maag van de
patiént.

3. -Zorg dat u door de gastroscoop duidelijk zicht
hebt op.de gevulde ballon.

4. Steek een naaldinstrument door het
werkkanaal van de gastroscoop.

5. Prik met het naaldinstrument in-de ballon.

6. Duw het distale uiteinde van de slang door de
buitenkant van de ballon.

7. Verwijder de naald vit.de slanghuls.

8. Pas zuigkracht toe op de slang tot alle:
vloeistof uit de ballon:is verwijderd.

9. Verwijder de slang uit de ballon en uit het
werkkanaal van de gastroscoop.

10. Breng via het werkkanaal van de gastroscoop
een gevorkte draadgrijper in.

11. Pak met de haakvormige grijper de ballon
vast (indien mogelijk bij voorkeur.aan het
uiteinde tegenover het ventiel).

12. Dien 5 mg Buscopan® toe om de oesofageale
spieren te ontspannen voor het moment
waarop de ballon via het halsgebied naar
buiten wordt getrokken.
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13. Houd de ballon stevig vast en trek hem
langzaam door de oesofagus.

14. Leg het hoofd in hyperextensie wanneer de
ballon de keel bereikt, zodat de kromming iets
gelijkmatiger is en de ballon gemakkelijker
naar buiten kan worden getrokken.

15. Verwijder de ballon uit de mond.
DE BALLON VERVANGEN

Als een ballon moet worden vervangen, dienen

de instructies voor het verwijderen van het
ORBERA365™-systeem en de instructies voor het
plaatsen en vullen van het ORBERA365™-systeem
te'worden gevolgd. Als vast komt te staan dat de
ballon bij verwijdering geen volumeverlies had, kan
de vervangingsballon tot hetzelfde volume worden
gevuld als het vulvolume van de verwijderde
ballon. Als echter het volume van de verwijderde
ballon voor verwijdering al was afgenomen, is het
aanbevolen vulvolume van de vervangingsballon
het gemeten volume van de verwijderde ballon.

LET OP: Een vervangingsballon met een
groter initieel vulvolume kan ernstige
misselijkheid, braken of ulceratie veroorzaken.

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING
VAN VERHAAL

Op.de in deze publicatie beschreven producten van
Apollo Endosurgery, Inc. rust geen uitdrukkelijke

of impliciete garantie, inclusief doch niet beperkt
tot impliciete waarborgen van verhandelbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Voor

zover toegestaan door de van toepassing

zijnde wet wijst Apollo Endosurgery, Inc. alle
aansprakelijkheid af voor indirecte, speciale,
incidentele of gevolgschade, ongeacht of dergelijke
aansprakelijkheid gebaseerd is op een contract,
een onrechtmatige daad, nalatigheid, strikte
aansprakelijkheid, aansprakelijkheid voor producten
of anderszins. De enige en volledige maximale
aansprakelijkheid van Apollo Endosurgery, Inc.

om welke reden dan ook en het enige, exclusieve
verhaal van de koper om welke reden dan ook
zullen beperkt zijn tot het. door de klant betaalde
bedrag voor de specifieke gekochte artikelen.
Geen enkele persoon is gerechtigd om namens
Apollo Endosurgery, Inc. verklaringen of garanties
te geven behalve deze die hierin specifiek zijn
uiteengezet. Beschrijvingen of specificaties in
drukwerk van Apollo Endosurgery; Inc., inclusief
deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als
algemene beschrijving van het product ten tijde
van de fabricage en vormen geen uitdrukkelijke
garantie of aanbevelingen voor gebruik van

het product in ‘specifieke. omstandigheden.

Apollo Endosurgery, Inc. wijst uitdrukkelijk alle
aansprakelijkheid af, inclusief alle aansprakelijkheid
voor directe, indirecte, speciale, incidentele of
gevolgschade, als gevolg van hergebruik van het
product.

PRODUCTSPECIFICATIES

ORBERA365 ™ -systeem, catalogusnr..B-50012
(ballon in plaatsingskatheter)

NB: De producten worden gereinigd, niet-steriel
en verpakt voor gebruik geleverd.

Het ORBERA365™-systeem bevat geen latex of
natuurlijk rubber.



ORBERA365™ maosisene balloonsiisteem (eesti keel)

SISSEJUHATUS

ORBERA365™ mac
(kataloogi nr B-50012)

1e balloc

Joonis 1. ORBERA365™ maosisene
balloonsiisteem, tiidetud mahuni 400 cm®
ja 700 cm?; esiplaanil taitmata slisteem

ORBERA365™ maosisene balloonsiisteem
(Joonis 1) on moeldud kaalualandamise
hélbustamiseks mao osalise taitmise ning
kiillastustunde tekitamise teel. ORBERA365™
siisteemi balloon asetatakse makku ja taidetakse
fiisioloogilise lahusega, mis pdhjustab selle
laienemise kerakujuliseks (Joonis 2). Taidetud
balloon on’loodud toimima kunstliku besoaarina
ning see liigub-mao sees vabalt. ORBERA365™
suisteemi laiendatava ballooni puhul on
paigaldamise ajal véimalik mahtu suurendada
400 cm?-It 700 cmé-ni. Iselukustuv klapp
voéimaldab véliskateetritest eraldamist.

Markus. Arstidel peavad olema Uldised
endoskoopiaalased oskused. Orbera esindaja
kaudu on saadaval Apollo' Endosurgery
koolitajate / praktiliste spetsialistide poolne
koolitus seadme Orbera365 paigaldamise ja
eemaldamise kohta: Lisateabe saamiseks votke
(ihendust Orbera365 kohaliku esindajaga.

Joonis 2. Taidetud balloon maos

ORBERA365™ siisteemis asub ORBERA365™
susteemi balloon kateetri paigalduskoostus.
Kateetri paigalduskoost (joonis 3) koosneb
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6,5 mm vélisdiameetriga poliiuretaankateetrist,
mille Uks ots on Gihendatud kestaga, milles asub
kokkupandud balloon. Vastasots on Gihendatud
taiteststeemi kiilge kinnitamiseks Luer-luku
muhviga. Taitetorule on vordluseks tehtud
pikkusmargised.

Joonis 3. Kateetri paigalduskoost

Taiteslisteem koosneb |V orast, taitmistorust
ja taitmisklapist, mis hélbustavad ballooni
paigaldamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Siisteem ORBERA365™ on naidustatud
jargmistel juhtudel.

Ajutine kasutamine kaalulangetamiseks
Ulekaalulistel ja rasvunud patsientidel
(KMI-27-50), kel ei 6nnestunud saavutada
ja sailitada kaalulangust jarelevalvega
kaalukontrolli programmis.

Operatsioonieelne ajutine kasutamine
kaalulangetamiseks rasvunud ja ulirasvunud
patsientidel (KMI 40 ja suurem voi

KMI:35 koos kaasuvate haigustega) enne
rasvumisvastast voi muud operatsiooni
kirurgilise riski vahendamiseks.

Stisteemi. ORBERA365™ on ette nahtud
kasutamiseks koos jarelevalvega pikaajalise
dieedi ja kaitumise muutmise programmiga
pikaajalise kaalulanguse sailitamise véimaluse
suurendamiseks.

Siisteemi ORBERA365™ maksimaalne
paigutusaeg on-12 kuud ning see tuleb
eemaldada selle aja-mdddudes voi-varem.

ETTEVAATUST! On esinenud ballooni
tiihjenemist ja soolesulgust (ning
soolesulgusest tingitud surmajuhtumite

ohtu). Kuigi ballooni tithjenemise risk voib aja
jooksul suureneda, ei ole ballooni tiihjenemise
ja kasutamisaja vahelist seost taheldatud.

Iga arst ja patsient peavad enne ORBERA365™
slisteemi kasutamist hindama endoskoopia‘ja
maosiseste balloonidega seotud riske (vt tisistuste
loetelu) ning kaalulanguse ajutist kasu.

ETTEVAATUST! Ajutised kaalualandusravid on
osutunud pikas perspektiivis lilekaalulistel ja
véga lilekaalulistel patsientidel vdheedukateks.
Patsientide seisundit tuleb hinnata ja seade
eemaldada voi valja vahetada iga 365 paeva
jarel. Praegu puuduvad kliinilised andmed, mis
toetaksid siisteemi ORBERA365™ ballooni
kasutamist kauem kui 365 paeva.

Arstid on teatanud samaaegsest happe
moodustumist voi happelisust véhendavate
ravimite kasutamisest. Hape lagundab
silikoonelastomeeri. pH reguleerimine maos
paigaldatud ballooni ajal peab tagama slisteemi
ORBERA365™ terviklikkuse.



Kéesoleva seadme tootmisel kasutatud
materjale on testitud kooskélas ISO 10993,
Meditsiiniseadmete bioloogilise hindamise
rahvusvahelise standardiga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ballooni tiihjenemise ja soolesulguse (ja seetdttu

soolesulgusest tingitud véimalike surmajuhtumite)
risk voib olla suurem, kui balloon jaetakse

paigale kauem kui 12 kuuks voi kui selle maht on

soovitatust suurem (lle 700 cm?).

Tiihjenenud seade tuleb kohe eemaldada.

Patsienti, kellel tiihjenenud balloon on liikkunud
soolestikku, tuleb teataval ajavahemikul hoolikalt
jalgida, kinnitamaks selle'stindmustevaest
likumist:abi soole.

Tuhjenenud ballooni liikumisel soolde on esinenud
soolesulgust. Seda voib ravida peensoole
enteroskoopiaga, mille kdigus eemaldatakse
tlhjenenud balloon soolest. Manel juhul on
soolesulguse korral osutunud vajalikuks kirurgiline
eemaldamine. Mdnel juhul on soolesulgus tekkinud
patsientidel, kellel on diabeet voi kellele on varem
tehtud kbhuddne operatsioon; seet6ttu tuleks
seda protseduuri riskide hindamisel arvestada.
Sooleobstruktsioon véib vajada kirurgilist ravi vai
loppeda surmaga.

Sooleobstruktsiooni tekkerisk voib olla suurem
patsientidel, kel on varem olnud kéhudéne voi
glinekoloogiline operatsioon.

Obstruktsiooni tekkerisk voib olla suurem
patsientidel, kel on soolepassaazi haire voi
diabeet:

Raseduse voi rinnaga toitmise puhul on
kaesoleva seadme kasutamine vastundidustatud.
Kui ravi kéigus peaks rasedus kinnitust leidma, on
soovitatav.seade eemaldada.

Patsientidel tuleb soovitada vétta vajalikke
ettevaatusabinéusid raseduse valtimiseks enne
paigaldamist ja kogu ravi jooksul ja neile tuleb
anda juhis teavitada teid niipea kui véimalik,
kui ravi ajal leiab rasedus kinnitust, et saaks
korraldada ballooni eemaldamise:

Kateetri paigalduskoostu ja ORBERA365™
slisteemi ballooni 6ige paigaldamine makku on
vajalik selleks; et ballooni korralikult taita saaks.
Ballooni kinnijadmine s6dgitoruavasse taitmise
ajal voib pohjustada vigastusi ja/voi seadme
purunemist.

Patsiendi fusioloogiline-vastus ORBERA365™
slisteemi balloonile voib séltuda patsiendi
ildseisundist ja flisilise aktiivsuse ulatusest
ja liigist. Vastust véivad méjutada ka ravimite
Vvoi toidulisandite kasutamine ja sagedus ning
patsiendi Uldised toitumisharjumused.

Kaoiki patsiente tuleb jalgida hoolikalt kogu
raviperioodi jooksul, et tuvastada véimalike
tlisistuste teket. Koiki patsiente tuleks juhendada
tlihjenemise, seedetrakti obstruktsiooni, akuutse
pankreatiidi, spontaanse taitumise, haavandtove,
mao ja sodgitoru perforatsiooni ja muude tisistuste
voimalike simptomite suhtes ning selliste
stimptomite tekkimisel tuleks soovitada neil oma
arstiga viivitamatult ihendust votta.

Patsientidele, kes teatavad killastustunde
kadumisest, kasvavast naljatundest ja/voi kaalu
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lisandumisest, tuleks teha endoskoopiline uuring,
sest see on mark ballooni tihjenemisest.

Maosisese ballooniga patsientidel, kellel

tekib tugev kdhuvalu, kuid on endoskoopia ja
réntgenuuringu tulemus negatiivne, voib olla
taiendavalt vajalik teha kompuutertomograafia
uuring perforatsiooni kindlaks vélistamiseks.

Kui vajalikuks osutub spontaanselt tiihjenenud
ballooni valjavahetamine, on soovitatav uue
ballooni téitmise algmaht vérdne esimese ballooni
vdi eemaldatud ballooni viimase mahuga. Suurem
algtaitemanht ballooni véljavahetamisel vdib kaasa
tuua tésise iivelduse, oksendamise véi haavandite
tekke.

Eemaldamiseks valmistumisel véib ménel
patsiendil olla jddnud makku maosisu. Mdnel
patsiendil voib mao tiihjenemine Kliiniliselt oluliselt
aeglustuda ja tekkida refraktaarne ballooni
talumatus, mistdttu on vaja balloon varem
eemaldada ja voib tekkida muid kérvaltoimeid.
Neil patsientidel voib olla suurenenud
aspiratsiooni oht parast ballooni eemaldamist
ja/voi anesteetikumi manustamist. Anesteesia
meeskonda tuleb hoiatada aspiratsiooniohust neil
patsientidel.

ORBERA365™ siisteemi balloon koosneb
pehmest silikoonelastomeerist ja instrumendid véi
teravad esemed voivad seda hélpsalt kahjustada.
Ballooni tuleb kasitseda ainult kinnastatult

ning kaesolevas dokumendis soovitatud
instrumentidega.

KORDUVKASUTAMISEGA SEONDUV RISK

ORBERA365™ siisteemi balloon on m&eldud
Uhekordseks kasutamiseks. Ballooni eemaldamine
nduab, et seda punkteeritakse tiihjendamiseks

in situ ja mis tahes edasine kasutamine pohjustab
ballooni tiihjenemise maos. See v6ib tekitada
voimaliku sooleummistumise ja. eemaldamiseks
Voib vaja minna operatsiooni. Kui balloon
eemaldatakse enne siirdamist, ei saa seda ikkagi
uuesti kasutada, sest mis tahes katse selle seadme
desinfitseerimiseks vdib pohjustada kahjustuse,
tekitades parast siirdamist jallegi tihjenemise.

VASTUNAIDUSTUSED

ORBERA365™ slisteemi kasutamise
vastunaidustuste hulka kuuluvad.

*  Rohkem kui ihet ORBERA365™
balloonsuisteemi samaaegne olemasolu maos.

« . Eelnev mao- vdi sooleoperatsioon.

*  KOoik seedetrakti poletikulised haigused,
sealhulgas 6sofagiit, maohaavandid,
kaksteistsormiksoole haavandid, vahk voi
spetsiifiline poletik nagu Crohni tobi.

« _Voimalikud seedetrakti lilaosa verejooksud,
naiteks s60gitoru v8i mao veenilaiendid,
kaasastindinud voi omandatud soolte
teleangiektaasia voi muud seedetrakti
kaasastindinud anomaaliad, nagu atreesiad
Voi stenoosid.

«  Suur sodgitoruvarati song.véi > 5 cm
|1abim&dduga song.

.~ Sodgitoru véi neelu ehituse korvalekalle,
nagu striktuur voi divertikkel.



*  Muu tervislik seisund, mis ei luba plaanilist
endoskoopiat.

*  Oluline vaimne haire hetkel v6i anamneesis.
*  Alkoholi- voi ravimisgltuvus.

« Patsiendid, kes ei soovi osaleda meditsiinilise
jarelevalvega' méaratud dieedi- ja
kaitumisprogrammis, millega kaasneb rutiinne
meditsiiniline jarelkontroll.

« Patsiendid, kes manustavad aspiriini,
poletikuvastaseid aineid; antikoagulante
v6i muid magu arritavaid ravimeid.ilma
meditsiinilise jarelevalveta.

« _Patsiendid; kes on teadaolevalt rasedad voi
rinnaga toitvad emad.

TUSISTUSED

ORBERA365™ siisteemi voimalike tiisistuste
hulka kuuluvad:

«  Balloonist pohjustatud sooleobstruktsioon.
Puudulikult tidetud balloon v&i piisava mahu
kaotanud lekkiv balloon voib véljuda maost
peensoolde. See vaib jouda kaarsoolde ning
valjuda valjaheitega. Kui sooles peaks aga
esinema kitsam piirkond, mis voib tekkida
parast sooleoperatsiooni voi liidete korral; ei
pruugi balloon-véljuda ning véib pdhjustada
sooleobstruktsiooni. Sellisel juhul voib
vajalikuks osutuda perkutaanne drenaaz,
operatsioon voi endoskoopiline eemaldamine.

« . V6imalik on'surm sooleobstruktsiooni, mao
perforatsiooni v6i s6dgitoru perforatsiooni
tisistuste tottu

« Sodgitoru obstruktsioon. Kui'balloon-on
maos taidetud, voib see s6dgitorusse tagasi
likuda. Sellisel juhul voib vajalikuks osutuda
operatsioon vdi endoskoopiline eemaldamine.

+ - Seedetrakti vigastus ballooni paigaldamise
ajal valesse kohta, nt sodgitorru voi
kaksteistsormiksoolde. See voib pdhjustada
veritsust voi isegi perforatsiooni, mille
korrigeerimiseks voib vaja minna operatsiooni.

«  Kaaluebapiisav voi olematu alanemine.

+ Ajutised kaalualandusravid on osutunud pikas
perspektiivis vaga adipoossete patsientide
korral vaheedukateks (saavutatud kehakaalu
sailitamine).

+ Kaalu alanemisest tulenevad reaktsioonid
organismi poolt:

« Ballooni paigaldamisele jargneb
ebamugavustunne mao. piirkonnas, iiveldus
ja oksendamine, sest seedetrakt kohandub
ballooni olemasoluga.

« Jatkuv iiveldus ja oksendamine. 'See voib
tuleneda mao limaskesta otsesest arritusest
voi sellest, et balloon blokeerib sédgitoruava.
Teoreetiliselt on ka véimalik, et balloon
voib sddgitoruava blokeerimisega takistada
oksendamist (mitte iiveldust voi 66kimist).

« Raskustunne kéhus.
«  Kbéhu- voi seljavalu, mis on pidev vdi vahelduv:
*  Gastrodsofageaalne refluks.
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*  Mdju toidu seedimisele.
«  Toidu makku sisenemise blokeerimine.

« Bakteriaalne kasv balloonisiseses vedelikus.
Selle vedelikuhulga kiire vabanemine
soolde voib pdhjustada nakkust, palavikku,
soolekrampe ja kéhulahtisust.

«  Seedetrakti seinte vigastus ballooniga voi
haardetangidega otsese kokkupuute voi
maohappe suurenenud eritumise tottu. See
voib kaasa tuua haavandite tekke koos
valude, veritsuse v0i isegi perforatsiooniga.
Selle seisundi parandamiseks vdib vajalikuks
osutuda operatsioon.

« Ballooni tiihjenemine ja selle jargnev ballooni
véljavahetamine.

« Teatatud on akuutsest pankreatiidist, mille
pdhjuseks on ballooniga pankreasele
pohjustatud vigastus. Patsiente tuleb
ndustada, et nad akuutse pankreatiidi
slimptomite esinemisel kohe arsti poole
poorduksid. Siimptomiteks véivad muu
hulgas.olla iiveldus, oksendamine, kdhu- voi
seljavalu (pusiv voi hootine). Kui kdhuvalu on
pusiv, voib olla tekkinud pankreatiit.

- .Kdhusisese ballooni spontaanne taitumine
koos simptomitega, mille hulka kuuluvad
tugev kdhuvalu, kéhu distensioon
(paisumine)-ebamugavustundega véi ilma,
hingamisraskused ja/voi oksendamine.
Patsiente tuleb ndustada, et nad nende
stimptomite esinemisel kohe arsti poole
poorduksid.

« Arvestage sellega, et kestev iiveldus ja
oksendamine voivad tuleneda mao siseseina
otsesest arritusest, mao véljutusava
blokeerimisest ballooni poolt v&i ballooni
spontaansest taitumisest.

TAVAPARASE ENDOSKOOPIA TUSISTUSTE
HULKA KUULUVAD:

* Rahustite vai lokaalanesteetikumi kérvaltoimed.

« . Soolekrambid ja ebamugavustunne,
mille péhjuseks on mao paisutamiseks
kasutatud ohk.

« . Protseduurijargne valu voi neeluarritus.
s+ Maosisu-aspireerimine kopsudesse.

« . Stidame-.vai hingamisseiskus (neid esineb
dliharva ning need on harilikult seotud raskete
varjatud haigustega)-

« Seedetrakti vigastus voi perforatsioon.
TARNIMISVIIS

Kéikidel ORBERA365™ siisteemidel on kateetri
paigalduskoostu paigaldatud balloon. K&ik
tarnitakse MITTESTERIILSETENA ja AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. K6iki
komponente tuleb kasitseda ettevaatlikult.

PUHASTAMISJUHISED

Juhul, kui toode enne kasutamist saastub, ei tohi
seda kasutada, vaid tuleb tagastada tootjale.

ETTEVAATUST! ARGE LOPUTAGE TOODET
DESINFEKTANDIS; sest silikooni elastomeer



voib absorbeerida osa lahusest, mis voib
seet6ttu vilja lekkida ning pohjustada
koereaktsioone.

KASUTUSJUHISED

Balloon tarnitakse kateetri paigalduskoostu
sisse paigaldatult. Veenduge, et kateetri
paigalduskoostul poleks kahjustusi. Kahjustuste
avastamisel ei tohi seadet kasutada. Seepérast
peab paigaldamise ajal saadaval olema
ORBERA365™-varusiisteem.

ARGE EEMALDAGE BALLOONI KATEETRI
PAIGALDUSKOOSTU KULJEST!

Balloonipaigaldamisel on abiks taiteststeem.

Markus: Kui balloon enne paigaldamist hilsist
eraldub, arge pulidke seda kasutada ega seda
uuesti hiilssi paigutada.

BALLOONI PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient endoskoopiaks ette. Uurige
sOogitoru ja magu.endoskoopiliselt ning seejarel
eemaldage endoskoop. Vastunaidustuste
puudumisel viige ballooni sisaldav kateetri
paigalduskoost drnalt s6dgitorust alla ja.edasi
makku. Kateetri paigalduskoostu vaike suurus
jatab endoskoobi sisestamiseks piisavalt ruumi,
et ballooni taitmist jalgida.

Kui on kinnitatud, et balloon on alumisest
so0gitorusulgurist allpool ja korralikult

maoddnes, taitke balloon steriilse fiisioloogilise
lahusega. Paigutage taiteststeemi tipp steriilse
fusioloogilise lahuse pudelivoi koti taitetorusse.
Kinnitage taitestusteemiklapi kilge sistal ja
eeltditke taitesiisteem. Uhendage taitetoru/Luer-
luku.muhv taiteslisteemi klapiga. Jatkake ballooni
paigaldamisega, kontrollides endoskoobiga, et
balloon on mao sees (vt taitesoovitusi allpool).

Markus. Taitmisprotsessi kaigus peab taitetoru
jaama lodvaks. Kui taitetoru on toru sisestamise
ajal pingul, voib see balloonist eralduda ja
takistada ballooni'edasist paigaldamist.

HOIATUS! Suur taitmiskiirus tekitab
korgsurve, mis voib kahjustada ORBERA365™
slisteemi klappi'véi pohjustada enneaegset
eraldumist.

Klapi soovimatu kahjustuse voi enneaegse

eraldumise arahoidmiseks soovitame taitmisel

jargmist.

« Kasutage alati kaasasolevat ORBERA365™
slisteemi taitekomplekti.

« Kasutage alati 50 cm?® v6i 60 cm? sustalt.
Vaiksemate slstalde kasutamine voib kaasa
tuua kérgsurve 30, 40 ja isegi 50 psi, mis v6ib
klappi kahjustada.

* 50 cm?® v6i 60 cm? siistla korral tuleks
taitmissurumisi teha drnalt (vahemalt
10 sekundit) ja pidevalt. Aeglane ja pidev
taitmine hoiab &ra klapis korgsurve tekke.

«  Taitmine tuleks alati Idpetada visuaalse kontrolli
all (gastroskoopia). Klapi terviklikkust tuleks
kontrollida klapivalendiku jalgimise ajal, mil
ballooni taitetoru klapi killjiest eemaldatakse.
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«  Lekkiva klapiga balloon tuleb viivitamatult
eemaldada. Tihjaks ldinud balloon véib kaasa
tuua surmaga l6ppeva sooleobstruktsiooni.
Sooleobstruktsioone on esinenud ballooni
avastamata voi ravimata tiihjenemise korral.

Markus. Koik lekkivad balloonid tuleks tagastada
Apollo Endosurgeryle koos taidetud toote
tagastuslehega, kus on stindmust kirjeldatud. Me
hindame teie abi kvaliteedi jatkuval téiustamisel.

Et balloon paigalduks paigalduskoostust
taielikult, on vaja vahemalt 400 ml taitemahtu.
Ballooni taitmise jarel eemaldage taitekomplekt
téitetoru kiiljest. Unendage siistal vahetult
taitetoru Luer-Lock-iga ning tdmmake siistlaga
paigalduskateetrist, kuni ststlakolb eemaldub.
Te ei tdmba vedelikku valja, sest klapp sulgub
tekkiva vaakumi tottu.

ETTEVAATUST! Kui balloonist saab
eemaldada iile 5 ml vedelikku, vahetage
balloon vilja. Vedelikku ei saa balloonist
téitetoru abil vélja tommata, sest téitetoru tipp
ei ulatu klapi otsani.

Kui balloon on taidetud, vabastatakse see
taitetoru 6rna tdmbega, samal ajal on balloon
vastu.endoskoobi tippu voi sddgitoru alumist
sulgurlihast. Jatkake taitetoru tbmbamisega seni,
kuni ta on isesulguvast klapist véljas. Parast
vabastamist tuleb balloon lle vaadata.

ORBERA365™ SUSTEEMI PAIGALDAMINE JA
TAITMINE (ETAPIVIISILINE)

1. Valmistage patsient gastroskoopiaks ette
vastavalt haigla protokollile.

2. Viige labi s6dgitoru ja mao gastroskoopiline
uuring.

3. Eemaldage gastroskoop.
4. Vastunaidustuste puudumisel:

a.” Maarige ORBERA365™ siisteemi
paigaldushiilssi kirurgilise maardegeeliga.

b.. Liigutage ORBERA365™ siisteem érnalt
s60gitorust alla makku.

5. Kui balloon on paigas, sisestage endoskoop
uuesti, et jalgida ballooni taitmist. Balloon
peab olema allpool s6édgitoru alumist
sulgurlihast ja korralikult maovalendikus.

6. Kinnitage 3-suunaline korkkraan ja 50 cm®
sustal Luer-Lock-i kilge. Sisestage
taiteslisteemi tipp flisioloogilise lahuse kotti.

7. Taitke aeglaselt balloon fiisioloogilise
lahusega, korraga 50 cm?.-Korrake; kuni
balloonis-on.700 cm?® (14 sistlatéit).
Soovitatav taitemaht-on kuni 700 cm?.
Minimaalne taitemaht on 400 cm®.

8.~ Viimase siistlataie jarel tommake kolb tagasi,
et klapil tekiks sulgumiseks vaakum.

9. Témmake toru érnalt vélja ja kontrollige-klappi
lekete suhtes.

BALLOONI EEMALDAMINE (ETAPIVIISILINE)

1. Tuimestage lahtuvalt haigla ja kirurgi
gastroskoopia alastest soovitustest.



2. Viige gastroskoop patsiendi makku.

3. Taidetud balloonist saate gastroskoobiga
vaadates selge llevaate.

4. Sisestage ndelinstrument gastroskoobi
tookanalist alla.

5. Kasutage ballooni punkteerimiseks
ndelinstrumenti.

6. Suruge toru distaalne ots ballooni kestast Iabi.

7. _Eemaldage ndel toru muhvist.

8. Imege toruga seni, kuni balloonist.on kogu
vedelik eemaldatud.

9. _Eemaldage toru balloonikiiljest ja
gastroskoobi téokanalist.

10. Viige 2-haruline traathaarats gastroskoobi
todkanalist abi.

11." Haarake balloon konkshaaratsiga (kui vahegi
voimalik, siis klapi vastasotsast).

12: Manustage 5 -mg Buscopan®-i séogitoru
lihaste 16dvestamiseks ajal, mil balloon
voetakse kaelapiirkonnast vélja.

13, Témmake balloon sellest tugevasti kinni
hoides soogitorust Ules:

14. Kui balloon jduab. neelu, painutage patsiendi
pead taha, et koverus oleks suuremja
valjatdmbamine hélpsam.

15. Eemaldage balloon suust.
BALLOONI TAASASETAMINE

Jargnevalt on toodud ORBERA365™ slisteemi
eemaldamise ja ORBERA365™ siisteemi
paigaldamise ja taitmise juhised ballooni
valjavahetamiseks. Kui-eemaldatav-balloon ei ole
oma mahtu kaotanud, v&ib uus balloon olla'sama
ruumalaga kui eemaldatud balloon. Kui-eelmine
balloon on enne eemaldamist tiihjenenud, on uue
ballooni soovituslikuks taitemahuks eemaldatud
ballooni méddetud maht.
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ETTEVAATUST! Suurem algtéditemaht ballooni
véljavahetamisel voib kaasa tuua tosise
iivelduse, oksendamise voi haavandite tekke.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA
HUVITAMISE PIIRANG

Puudub igasugune sdnaselge voi kaudne garantii.
Samuti puudub mis tahes piiranguteta kaudne
garantii selles triikises kirjeldatud ettevdtte Apollo
Endosurgery, Inc. toote/toodete miitigikdlblikkuse
voi teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kehtivate
seadustega suurimal lubatud maaral Gtleb Apollo
Endosurgery, Inc. lahti igasugusest vastutusest
mis tahes kaudse, spetsiaalse, juhusliku voi
teisese kahju eest, olenemata sellest, kas
niisuguse vastutuse alus on leping, lepinguvaline
kahju, hooletus, range vastutus, tootevastutus
vms. Ettevétte Apollo Endosurgery, Inc. ainus ja
kogu maksimaalne vastutus mis tahes pdhjusel
ning ostja ainus ja valistav hivitus mis tahes
pohjusel on piiratud kliendi ostetud kauba eest
tasutud summaga.. Uhelgi isikul pole digust
siduda ettevotet Apollo Endosurgery, Inc. mis
tahes esindatuse ega garantiiga, v.a siin selgelt
nimetatud juhtudel. Kirjeldused véi tehnilised
andmed ettevdtte Apollo Endosurgery, Inc.
triikistes, sh see triikis, on méeldud Uksnes toote
tldiseks kirjeldamiseks tootmise ajal ja need

ei kujuta endast lihtegi s6naselget garantiid

ega toote kasutussoovitust teatud tingimustes.
Apollo Endosurgery, Inc. ltleb sdnaselgelt lahti
mis tahes vastutusest, muu hulgas vastutus
igasuguse otsese, kaudse, spetsiaalse voi
teisese kahju eest, mis tuleneb toote korduvast
kasutamisest.

TOOTE ANDMED

ORBERA365™ sisteem, kataloog nr. B-50012
(Balloon asetatud paigalduskoostu)

Markus. Tooted tarnitakse puhtana, mittesteriilselt
ja kasutuspakendis.

ORBERA365™ siisteem ei sisalda lateksit ega
looduslikku kautSukit.



Systeme de ballon gastrique ORBERA365™ (Francais)

INTRODUCTION

Systéme de ballon gastrique ORBERA365™
(N° de Cat. B-50012)

Figure 1. Systéme de ballon gastrique
ORBERA365™ rempli a.400 cc et 700 cc -
Systéme non gonflé au premier plan

Le systéme de ballon gastrique ORBERA365™
(figure 1) est.congu pour faciliter la perte de poids
par remplissage partiel de I'estomac, provoquant
ainsi une sensation de satiété. Le ballon du systeme
ORBERA365™ est placé dans 'estomac et rempli
d'une solution saline qui lui.permet de se gonfler
en-adoptant une forme sphérique (Fig. 2). Une

fois rempli, le ballon est.congu pour-agir comme

un bézoard artificiel et se déplacer librement dans
I'estomac. Congu pour étre extensible, le ballon du
systeme ORBERA365™ permet d’ajuster le volume
de remplissage de 400 cc a 700 cc au moment.de
la mise en place: Une valve auto-obturante permet
de le larguer de la sonde.

Remarque : Les praticiens doivent-posséder de
réelles compétences en matiere d’endoscopie
générale. Une formation pourla mise en-place
et le retrait du dispositif Orbera365, dispensée
par des experts Apollo dans I'enseignement

de 'endochirurgie et ayant une connaissance
pratique, est disponible par le biais de votre
représentant local. Pour obtenir des informations
complémentaires, veuillez contacter votre
représentant Orbera365 local.

Figure 2. Ballon gonflé dans I'estomac
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Dans le systtme ORBERA365™, le ballon du
systéme ORBERA365™ est positionné dans

la sonde de mise en place. La sonde de mise
en place (Fig. 3) se compose d’une sonde en
polyuréthane de diametre externe de 6,5 mm
dont 'une des extrémités est reliée a une gaine
contenant le ballon non gonflé. L'autre extrémité
est reliée a un connecteur Luer-Lock permettant
la fixation a un systéme de remplissage. Le
conduit de remplissage porte des marques de
longueur.

———y

Figure 3. Sonde de mise en place

Un systéme de remplissage composé d’'une
pointe IV, d’un conduit de remplissage et d’une
valve de remplissage est fourni pour permettre
I'expansion du ballon.

INDICATIONS
Indications du systéme ORBERA365™ :

Utilisation temporaire pour la perte de poids
chez les patients en surpoids et obeses
(IMC de 27 a 50) n’ayant pas réussi a
atteindre et maintenir la perte de poids dans
le cadre d’un programme de contréle du
poids sous surveillance.

Utilisation préchirurgicale temporaire pour
la perte-de poids chez les patients obéses
et gravement obeses (IMC de 40 et plus,

ou IMC de 35 avec comorbidités) avant.une
chirurgie bariatrique ou autre, dans.le but de
réduire le risque chirurgical.

Le systtme ORBERA365™ doit étre associé a un
régime sous surveillance médicale a long terme
et a.un traitement comportemental destinés a
favoriser-une perte de poids durable.

La durée maximale de la pose du systéme
ORBERA365™ est de12 mois ; ce dernier doit
impérativement étre retiré apres ce délai, voire
méme avant.

ATTENTION : Le dégonflage du ballon et
Pobstruction intestinale (et par conséquent

la possibilité de déces suite a I'obstruction
intestinale) ont déja été constatés. Bien que

le potentiel d’un dégonflage du ballon puisse
augmenter avec le temps, aucune corrélation
n’a été observée entre le dégonflage du-ballon
et ladurée a demeure.

Il appartient'au médecin et-au patient d'évaluer
les risques liés a 'endoscopie et al'implantation
de ballons gastriques (voir complications
ci-dessous) par rapport aux avantages potentiels
d’'une thérapie d’amaigrissement temporaire
avant de recourir au systeme.ORBERA365™.

ATTENTION : Il'est prouvé que les traitements
temporaires pour la perte de poids ont de
faibles taux de réussite a long terme chez

les patients obéses et gravement obéses.

Les patients doivent subir une évaluation et
le dispositif doit étre retiré ou remplacé tous
les 365 jours. Il n’existe actuellement aucune
donnée clinique soutenant I'utilisation d’un
ballon individuel du systéme ORBERA365™
au-dela de 365 jours.



Des médecins ont signalé I'utilisation simultanée
de médicaments permettant de réduire la
formation d’acide ou I'acidité. L'acide ronge
I'élastomere silicone. La modération du pH

de I'estomac pendant que le ballon est en

place devrait assurer lintégrité du systéme
ORBERA365™.

Les matériaux entrant dans la fabrication de

ce dispositif ont été testés conformément aux
normes I1SO 10993, la norme internationale
d’évaluation biologique des dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le risque de dégonflage du ballon et d’obstruction
intestinale (et par conséquentla possibilité

de décés suite a I'obstruction intestinale) peut
étre supérieur quand les ballons sontlaissés a
demeure pendant plus de 12 mois ou utilisés avec
des volumes plus grands (supétieurs a 700 ml).

Les dispositifs dégonflés doivent étre retirés
rapidement.

Si.un ballon dégonflé atteint les intestins-du
patient, ce dernier doit faire I'objet d’une étroite
surveillance jusqu’a confirmation.de I'élimination
du ballon par voie.naturelle sans.complication.

Des obstructions.intestinales ont été signalées
en raison ‘du passage du ballon dégonflé dans
les intestins. Ces cas peuvent étre pris en charge
en procédant a I'entéroscopie de I'intestin gréle
pour retirer le-ballon dégonflé des intestins.
Certaines obstructions ont nécessité un retrait-par
voie chirurgicale. Certaines obstructions ont .été
associées a des patients diabétiques ou ayant
subi une chirurgie abdominale antérieure ; ces
facteurs doivent donc étre pris en compte lors

de I'évaluation des risques liés'a l'intervention.
Une obstruction-intestinale peut conduire.a un
traitement chirurgical, voire au décés.

Les risques d’'occlusion intestinale peuvent étre
plus élevés chez des patients ayant déja subi une
chirurgie abdominale ou gynécologique.

Les risques d’occlusion intestinale peuvent étre
plus élevés chez des patients diabétiques ou
présentant des troubles de motilité.

Ce dispositif est contre-indiqué en cas de
grossesse ou d’allaitement. Si.une-grossesse
se déclare en cours de traitement, il est
recommandé de retirer le dispositif.

Il convient de conseiller-aux patientes de prendre
les précautions -nécessaires.pour éviter une
grossesse avantla mise en place et pendant
toute la durée du traitement, et les inviter a vous
informer dés que possible si une grossesse est
confirmée pendant le traitement, afin de pouvoir
organiser le retrait du dispositif.

La sonde de mise en place et le ballon

du systtme ORBERA365™ doivent étre
correctement positionnés dans I'estomac pour
garantir le bon gonflage du ballon. Si le ballon
se loge dans I'ouverture cesophagienne lors
du gonflage, il y a risque de blessure et/ou de
rupture du dispositif.

La réponse physiologique du patient a la
présence du ballon du systeme ORBERA365™
peut varier en fonction de son état général et
de son niveau/type d’activité. Les types et la
fréquence d’administration des médicaments ou
compléments de régime prescrits et le régime
général du patient peuvent également affecter
cette réponse.
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Chaque patient doit étre étroitement surveillé
pendant toute la durée du traitement afin de
détecter I'apparition de complications éventuelles.
Il est indispensable d’'informer le patient des
symptémes liés a un dégonflage, a une occlusion
gastro-intestinale, a une pancréatite aigué, a un
gonflement spontané, a une ulcération, a une
perforation gastrique et cesophagienne ou a
d’autres complications susceptibles d’apparaitre
et de lui conseiller de contacter immédiatement
son médecin des I'apparition de ces symptdmes.

Les patients qui signalent une perte de la
sensation de satiété, une augmentation de

la sensation de faim et/ou une prise de poids
(signes de dégonflage du ballon) doivent subir un
examen endoscopique.

Les patients porteurs d’un ballon gastrique,

qui présentent des douleurs abdominales
graves et dont I'endoscopie et la radiographie
sont négatives peuvent nécessiter une
tomodensitométrie pour exclure indubitablement
une perforation.

S'il s’avere nécessaire de remplacer un ballon
qui s’est spontanément dégonflé, le volume de
remplissage initial recommandé du ballon de
remplacement est identique a celui du ballon
initial'ou a celui du dernier ballon. Un remplissage
initial plus important du ballon de remplacement
peut provoquer des nausées conséquentes, des
vomissements ou la formation d’un ulcére.

Lors de la préparation pour le retrait, il se peut
que certains patients aient conservé du contenu
dans leur I'estomac. Certains patients peuvent
présenter des retards cliniquement significatifs
dans le vidage gastrique et une intolérance
réfractaire au ballon, nécessitant un retrait
précoce, et pouvant entrainer éventuellement
d’autres effets indésirables. Ces patients peuvent
présenter unrisque plus élevé d’'aspiration lors
du retrait'du ballon et/ou lors de I'administration
d’anesthésiques: L'équipe d’anesthésie doit &tre
mise en garde contre le risque d’aspiration chez
ces patients:

Le ballon du systtme ORBERA365™, en
élastomere de silicone souple, peut étre
endommagé facilement par des instruments
ou des objets tranchants. Le ballon ne doit étre
manipulé qu'avec des gants et les instruments
indiqués dans le présent document.

RISQUES ASSOCIES A LA REUTILISATION

Le ballon du systeme ORBERA365™ est.un
dispositif a usage unique. Etant donné que le
retrait du ballon nécessite sa perforation in situ
pour le dégonfler, il ne-pourra plus étre utilisé
ultérieurement car il se dégonflerait alors dans
I'estomac, risquant de provoquer une-obstruction
intestinale et de nécessiter‘une intervention
chirurgicale pour I'enlever. Dans I'hypothése ou le
ballon devrait étre retiré avant son implantation, il
ne sera toujours pas possible de le réutiliser car
toute tentative de décontamination du dispositif
pourrait 'endommager et provoquer, la encore,
son dégonflement aprés implantation.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du systtme ORBERA365™ est
contre-indiquée dans les cas suivants :

+ . Présence de plus d’'un systeme de ballon
ORBERA365™ a la fois.

+ ‘Antécédents de chirurgie gastro-intestinale.



Toute inflammation de I'appareil gastro-
intestinal, notamment cesophagite, ulcere
gastrique ou duodénal, cancer ou inflammation
spécifique telle que la maladie de Crohn.

Affection présentant-un risque de saignement
dans la partie gastro-intestinale supérieure,
comme des varices gastriques ou
cesophagiennes, une télangiectasie intestinale
congénitale ou acquise ou d’autres.anomalies
congénitales de I'appareil gastro-intestinal
comme des atrésies ou des sténoses.

Grosse hernie hiatale ou hernie de taille
supérieure a 5 cm.

Anomalie structurelle de I'cesophage ou
du pharynx comme une sténose ou un
diverticule.

Tout autre état médical qui n‘autoriserait pas
la pratique'd’'une endoscopie élective.

Présence ou antécédents de trouble
psychologique majeur.

Patients sujets a la dépendance en matiere
d’alcool ou de drogue:

Patients refusant de se soumettre a un
régime établi-sous surveillance médicale

et a un programme de modification du
comportement alimentaire, avec suivi médical
deroutine.

Patients sous aspirine, anti-inflammatoires,
anticoagulants ou autres irritants gastriques
et qui ne bénéficient pas.d’un-suivi médical.

Grossesse-connue ou-allaitement.

COMPLICATIONS

L'utilisation du systtme ORBERA365™ peut
entrainer les complications suivantes

Occlusion intestinale provoquée par le ballon.
Un ballon sous-gonflé ou présentant une fuite
et.qui a perdu-un certain volume peut passer
de I'estomac dans l'intestin gréle. Il peut
suivre le trajet du colon et étre évacué dans
les selles. Le ballon peut-également rester
blogué et provoquer une occlusion intestinale
s'il rencontre une zone plus étroite dans
l'intestin comme-cela peut se produire apres
une intervention-chirurgicale-de l'intestin ou a
la suite de formation d’adhérences. Dans ce
cas, il peut s’avérer nécessaire de procéder
a un drainage percutané ou a un retrait par
chirurgie ou.par endoscopie:

Un déceés résultant de complications
associées a une obstruction intestinale, @ une
perforation gastrique ou a.une perforation de
I'cesophage est possible.

Occlusion cesophagienne. Une fois le ballon
gonflé dans I'estomac, il peut arriver qu'il soit
repoussé dans I'oesophage. Dans ce cas, un
retrait par chirurgie ou par endoscopie peut
s'avérer nécessaire.

Blessure au niveau de I'appareil digestif
lors de la mise en place du ballon dans
un site inapproprié comme I'cesophage
ou le duodénum. Ce type de blessure
peut entrainer des saignements, voire une
perforation, nécessitant une correction
chirurgicale de controle.

Perte de poids insuffisante ou nulle.

Les traitements d’amaigrissement
temporaires donnent des résultats a long
terme (maintien de la perte pondérale)
décevants chez les patients souffrant
d’obésité ou d’'obésité sévere.

Perte de poids entrainant des conséquences
néfastes pour la santé.

Géne gastrique, nausées et vomissements
consécutifs & la mise en place du ballon
(période au cours de laquelle le systeme
digestif s’habitue a la présence du ballon).

Nausées et vomissements continus dus a
une irritation directe de la paroi de I'estomac
ou au blocage de la sortie de I'estomac par le
ballon. Il est méme possible, en théorie, que
le ballon empéche les vomissements (et non
les nausées ou les haut-le-coeur) en bloquant
I'accés de I'oesophage al’estomac.

Sensation de lourdeur dans I'abdomen.

Douleur abdominale ou dorsale, continue
ou cyclique.

Reflux gastro-cesophagien.
Incidences sur la digestion.
Blocage des aliments entrant dans I'estomac.

Développement bactérien dans le liquide de
remplissage du ballon. Une perte rapide de
ce liquide dans l'intestin peut provoquer une
infection, de'la fiévre, des crampes et des
diarrhées.

Blessure de la paroi de I'appareil digestif
provoquée par un contact direct avec le
ballon, des pinces a corps étrangers ou une
production d’acide accrue dans I'estomac.
La formation'd’un‘ulcére s’accompagnant
de douleurs, de saignements, voire d'une
perforation, est possible. Le recours a une
chirurgie peut alors s’avérer nécessaire.

Dégonflage du ballon et remplacement
consécutif:

Une pancréatite aigué aurait été signalée a la
suite-d’une |ésion du pancréas par le ballonnet.
Il.est conseillé aux patients présentant des
symptémes de pancréatite aigué de consulter
immédiatement un médecin. Les symptémes
peuvent inclure nausées, vomissements,
douleurs abdominales ou dorsales, soit
constantes, soit récurrentes. Siles douleurs
abdominales sont constantes,.il peut s’agir
d’une pancréatite.

Gonflement spontané d’un ballonnet a
demeure accompagné de symptomes
dont des douleurs abdominales intenses,
'augmentation du volume de I'abdomen
(distension abdominale) avec ou sans
géne, des difficultés a respirer et/ou des
vomissements. Il est conseillé aux patients
présentant I'un de ces symptomes.de
consulter immédiatement un médecin.

Noter que des nausées ou vomissements
persistants peuvent provenir d’une irritation.
directe de'la paroi stomacale, de I'obstruction
du pylore par le-ballonnet ou du gonflement
spontané du-ballonnet.



UNE ENDOSCOPIE DE ROUTINE PEUT
ENTRAINER LES COMPLICATIONS
SUIVANTES :

« Réaction défavorable au sédatif ou a
I'anesthésique local:

«  Crampes abdominales et géne provoquées
par l'air utilisé pour distendre I'estomac.

« lIrritations ou maux de gorge.

« Passage du contenu de I'estomac dans
les poumons.

« . Arrét cardiaque ou.respiratoire (cas
extrémement rare et généralement lié a de
graves problémes médicaux sous-jacents).

« | Blessure ou-perforation de I'appareil digestif.
PRESENTATION

Chaque systeme ORBERA365™ comporte un
ballon se trouvant dans.une sonde de mise en
place. Ils sont tous fournis NON-STERILES

et sont EXCLUSIVEMENT RESERVES A UN
USAGE UNIQUE: Tous les composants doivent
étre manipulés avec précaution.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Si le produit est contaminé avant usage, ne pas
l'utiliser et le retournerau fabricant.

ATTENTION : NE'PAS TREMPER LE PRODUIT
DANS UN DESINFECTANT ; I'élastomére de
silicone risque d’absorber une partie de la
solution, qui pourrait ensuite filtrer a I'extérieur
et provoquer une réaction des tissus.

MODE D’EMPLOI

Le ballon est fourni'dans la sonde de mise'en
place. Inspecterla'sonde de mise en place pour
détecter toute trace de dommage. Ne pas I'utiliser
s'il'y a le moindre dommage. Se munir d’'un
systéme ORBERA365™ de réserve lors de/la
mise en place.

NE PAS RETIRER LE'BALLON DE LA SONDE
DE MISE EN PLACE.

Un systeme de remplissage est fourni pour
permettre I'expansion du-ballon.

Remarque : Si le ballon est sorti de sa gaine
avant la mise en place, ne pas essayer de
I'utiliser ou de'le réintroduire dans sa gaine.

MISE EN PLACE ET GONFLAGE DU BALLON

Préparer le patient pour I'endoscopie. Inspecter
I'cesophage et I'estomac-par endoscopie puis
retirer 'endoscope:. EnI'absence de contre-
indication, introduire délicatement la sonde

de mise en place contenant le ballon dans
I'cesophage, puis dans I'estomac. La sonde de
mise en place est de petit calibre, et I'espace
est suffisant pour réintroduire I'endoscope et
observer les étapes de remplissage du ballon.

Aprés s'étre assuré que le ballon se trouve sous
le sphincter oesophagien inférieur et qu'il est
bien placé dans la cavité gastrique, remplir le
ballon de solution saline stérile. Placer la pointe
du systéme de remplissage dans le conduit de
remplissage de la bouteille ou de la poche de
sérum physiologique stérile. Fixer une seringue
a la valve du systéme de remplissage et amorcer
le systéme. Relier le connecteur Luer-Lock du
conduit de remplissage a la valve du systeme
de remplissage. Procéder au déploiement du
ballon sous contréle endoscopique pour vérifier
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qu'il est dans I'estomac (voir les consignes de
remplissage ci-dessous).

Remarque : Le tube de remplissage doit garder
du mou pendant le remplissage. Si le tube

de remplissage est sous tension au cours de
l'intubation, il risque de se détacher du ballon et
empécher ce dernier de se déployer.

MISE EN GARDE : Des débits de remplissage
élevés provoqueront une élévation de la
pression susceptible d’endommager ou de
détacher prématurément la valve du systéeme
ORBERA365™.

Les consignes de remplissage ci-dessous visent
a éviter tout endommagement accidentel ou
détachement prématuré de la valve :

« \Veiller a toujours utiliser le kit de remplissage
du systtme ORBERA365™ livré avec le
dispositif.

« Veiller a toujours utiliser une seringue de
50 ou 60 cc. L'utilisation de seringues de
capacité inférieure peut provoquer des
pressions élevées de 30, 40, voire 50 psi,
et endommager la valve.

« La course du piston pour le remplissage doit
s'effectuer lentement (10 secondes minimum)
et sans a-coups a l'aide d'une seringuede
50 ou 60 cc. Un remplissage lent et régulier
permet d’éviter une production de pression
trop importante dans la valve.

« Le remplissage doit toujours étre effectué
sous visualisation directe (gastroscopie).
Lorsque le conduit de remplissage du ballon
est retiré de la valve, vérifier I'intégrité de la
valve en observant sa lumiére.

*  Retirerimmédiatement le ballon en cas de
fuite de la valve. Un ballon dégonflé peut
provoquer une occlusion intestinale, pouvant
entrainer la mort. Des cas ‘d’occlusion
intestinale résultant d’'un dégonflage du ballon
non détecté ou non traité se sont produits.

Remarque : Tout ballon présentant une fuite doit
étre retourné a Apollo. Endosurgery accompagné
d’une fiche de retour de produit décrivant le
probléme..Ces informations-nous permettront

de poursuivre notre objectif d’amélioration de

la qualité.

Un volume de remplissage minimum-de 400 mi
est requis pour permettre-un déploiement
complet-du ballon a partir de la sonde de mise
en place. Une fois le ballon rempli, retirer le

kit de remplissage du conduit de remplissage.
Connecter/une seringue directement au Luer-
Lock du.conduit de remplissage et, a I'aide

du piston de la seringue, exercer une légere
aspiration sur.la.sonde de mise en place.
Aucun liquide ne pourra étre aspiré car la
valve se refermera hermétiquement avec le
vide ainsi créé.

ATTENTION : Si-une contenance supérieure
a 5 ml de liquide peut étre extraite du

ballon, remplacer le ballon. Il est impossible
d’extraire du liquide du ballon par le conduit
de remplissage car I'extrémité du conduit de
remplissage n’atteint pas I'extrémité de la valve.

Une fois le ballon rempli, le-larguer en tirant
délicatement le conduit de remplissage pendant.que
le ballon se trouve contre I'extrémité de I'endoscope
ou contre le sphincter cesophagien inférieur.
Continuer a tirer le-.conduit de remplissage pour



le dégager de la valve auto-obturante. Inspecter
visuellement le ballon une fois largué.

MISE EN PLACE ET GONFLAGE DU SY§TEME
ORBERA365™ (PROCEDURE DETAILLEE)

1. Préparer le patient.conformément au
protocole de I'hépital pour la gastroscopie.

2. Effectuer une gastroscopie de I'cesophage et
de I'estomac pour inspection.

3. Retirer le gastroscope.
4. En/labsence de contre-indications:

a: Lubrifierla gaine de mise en place du
systéme ORBERA365™ avec un gel
lubrifiant chirurgical.

b. " Faire descendre délicatementle systéme
ORBERA365™ dans 'cesophage, puis
dans I'estomac.

5. ‘Une fois que le ballon est in situ, réinsérer
I'endoscope pour procéder au remplissage.
Le ballon doit se trouver sous-le sphincter
cesophagien inférieur et bien dans la cavité
gastrique.

6. Fixer le robinet a trois. voies et la seringue
de 50 ccau Luer-Lock. Insérer la broche
du kit de remplissage dans le-conduit
de remplissage de la poche de sérum
physiologique.

7. Remplir lentement le ballon de sérum
physiologique par 50 cc a la fois. Répéter
I'opération jusqu’a obtention d’'unvolume de
700 cc (14 courses du piston). Le:volume
de remplissage recommandé est de 700 cc
maximum. Le volume de remplissage
minimum est de 400 cc.

8. Aprés la derniere course du piston, tirer
le piston pour.évacuer l'air de la valve et
assurer sa fermeture.

9. Retirer.délicatement la sonde et vérifier que
la valve ne fuit pas.

RETRAIT DU BALLON (PROCEDURE

DETAILLEE)

1. Effectuer l'anesthésie conformément a
la procédure appliquée par I'hopital et le
médecin pour les gastroscopies.

2. Insérerle gastroscope dans |'estomac
du patient.

3. Obtenir une vue nette du ballon rempli a
travers le gastroscope:

4. Insérer une aiguille gainéedans le canal
opérateur du gastroscope.

5. Utiliser 'aiguille gainée pour percer le ballon:

6. Pousser I'extrémité distale du cathéter-a
travers la coque du ballon:

7. Retirer l'aiguille du'manchon du cathéter.

8. Aspirer par le cathéter jusqu’a ce que tout le
liquide soit évacué du ballon.

9. Retirer le cathéter du ballon et.du canal

opérateur du gastroscope.
. Insérer une pince métallique a deux crochets
a travers le canal opérateur du gastroscope.

11. Saisir le ballon avec la pince a crochets (de

préférence a I'extrémité opposée par rapport

a la valve, si possible).

Administrer 5 mg de Buscopan® pour

détendre les muscles cesophagiens avant

I'extraction du ballon (zone du cou).

1
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13. Saisir fermement le ballon et le retirer
lentement de I'oesophage.

14. Lorsque le ballon parvient dans la gorge,
mettre la téte du patient en hyperextension
pour obtenir une courbe plus souple et
faciliter I'extraction du ballon.

15. Retirer le ballon par la bouche.
REMPLACEMENT DU BALLON

Pour remplacer un ballon, suivre les instructions
des sections Retrait du systtme ORBERA365™
et Mise en place et gonflage du systéme
ORBERA365™. Si le ballon n’a pas perdu

de volume au moment du retrait, le ballon de
remplacement peut contenir le méme volume
que le ballon remplacé. Cependant, si le ballon
retiré s’était préalablement dégonflé, le volume
de remplissage recommandé pour le ballon de
remplacement correspond au volume mesuré du
ballon retiré.

ATTENTION : Un volume de remplissage initial
plus important du ballon de remplacement
peut entrainer.des nausées importantes, des
vomissements ou la formation d’un ulcére.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE
RECOURS

Il-n‘existe aucune garantie expresse ou implicite,
y.compris et sans s’y limiter, toute garantie
implicite de qualité marchande et d’adaptation a
un usage particulier, applicable au(x) produit(s)
Apollo Endosurgery, Inc. décrit(s) dans ce
document. Dans toute la mesure permise

par la loi en vigueur, Apollo Endosurgery, Inc.
décline toute responsabilité pour tout

dommage indirect, particulier, accessoire ou
consécultif, indépendamment du fait qu’une

telle responsabilité découle d’'un contrat; d'un
tort, d’une négligence, d’'une responsabilité
stricte, d’une responsabilité du fait des produits
ou autre. La seule et entiére responsabilité
maximum d’Apollo Endosurgery, Inc., pour
quelque raison que ce soit; et le seul et unique
recours de l'acheteur pour quelque raison que

ce soit, sont strictement limités-aux sommes
payées par le client-pour les articles particuliers
achetés. Aucun individu n'est habilité a lier
Apollo Endosurgery, Inc. a quelque déclaration
ou garantie que ce soit, sauf disposition
spécifique par les présentes. Les descriptions ou
caractéristiques contenues dans la'documentation
imprimée d’Apollo Endosurgery, Inc., 'y compris.ce
document, sont données uniquement a des fins
de description générale du-produit au moment de
sa fabrication; et ne constituent pas-des garanties
expresses ou des recommandations pour I'usage
du produit dans des circonstances spécifiques.
Apollo.Endosurgery, Inc. décline toute
responsabilité, y'compris toute responsabilité

en cas de-dommage direct, indirect, particulier,
accessoire ou consécutif, résultant de la
réutilisation du produit.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Systeme ORBERA365™, Numéro de catalogue
B-50012 (comporte un ballon se trouvant dans
une sonde de mise en place).

Remarque : Les produits sont fournis propres,
non stériles et emballés préts.a I'emploi.

Le systtme ORBERA365™ ne contient ni latex.ni
matériaux en caoutchouc naturel.



Das ORBERA365

EINLEITUNG

ORBERA365™ Intragastrisches Ballonsystem
(Kat.-Nr. B-50012)

Abbildung 1. Das mit 400 cm® und 700 cm*
befiilite ORBERA365™ Intragastrische
Ballonsystem, mit unaufgeblasenem System
im Vordergrund

Das ORBERA365™ Intragastrische Ballonsystem
(Abb. 1) soll die Gewichtsabnahme: durch
teilweises Ausfiillen des. Magenvolumens

und durch schnelleres Herbeifiihren des
Sattigungsgefiihls unterstiitzen. Das
ORBERA365™ System wird in den Magen
eingesetzt und anschlieBend mit physiologischer
Kochsalzlosung gefiillt, die den Ballon zur einer
Kugelform aufweitet (Abb! 2). Der gefiillte Ballon
ist'so konzipiert, dass er als kinstlicher Bezoar
wirkt und innerhalb des Magens frei beweglich
ist. Dank der expandierbaren Ausfiihrung des
ORBERA365™ Ballons kann das Fiillvolumen
zum Zeitpunkt der Einflihrung in den Magen

zwischen 400 cm®und 700 cm?® eingestellt werden.

Ein selbstschlieBendes Ventil ermdglicht das
Abtrennen des Ballons von externen Kathetern:

Hinweis: Arzte missen in der Durchfiihrung
endoskopischer Eingriffe erfahren sein. Eine
Schulung durch Ausbilder/Fachspezialisten von
Apollo Endosurgery in der Implantation und
Entfernung des Ballons ist tiber |hren Orbera365-
Vertreter erhéltlich. Weitere Informationen erhalten
Sie von |hrem Orbera365-Vertreter vor Ort.

Abbildung 2: Befiillter Ballon im Magen
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Beim ORBERA365™ System ist der
ORBERA365™-Ballon bereits in der
Einflhrkathetereinheit positioniert. Die
Einfihrkathetereinheit (Abb. 3) besteht

aus einem Polyurethan-Katheter mit einem
AuBendurchmesser von 6,5 mm, an dessen
einem Ende eine Hiilse angeschlossen ist, in der
sich der zusammengelegte Ballon befindet. Das
andere Ende ist mit einem Luer-Lock-Anschluss
zur Verbindung mit einem Beflillungssystem
verbunden. Langenmarkierungen versehen.

[ ; —ug

Abbildung 3: Einfiihrkathetereinheit

Ein Befiillungssystem bestehend aus einer
IV-Flllspitze, einem Fullschlauch und einem
Fullventil zur Unterstitzung der Ballonentfaltung
gehort ebenfalls zum Lieferumfang.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
Das ORBERA365™ System ist indiziert fiir:

Die voriibergehende Verwendung zur
Gewichtsreduktion bei libergewichtigen

und adipdsen Patienten (BMI 27-50), die

in einem tiberwachten Abnahmeprogramm
keine dauerhafte Gewichtsreduktion erzielen
konnten.

Praoperative voriibergehende Verwendung
zur Gewichtsreduktion bei adipdsen

und extrem adipdsen Patienten (BMI

von 40 oderhéher oder BMI von 35 mit
Komorbiditaten).vor einer Adipositas- oder
sonstigen Operation zur Senkung des
Operationsrisikos.

Das ORBERA365™ System ist zusammen

mit einem langfristigen tiberwachten Diat- und
Verhaltensmodifizierungsprogramm anzuwenden,
das auf Langzeitgewichtsverlust abzielt.

Die maximale Verweildauer fiir das ORBERA365™
System betragt 12 Monate. Es'muss spatestens zu
diesem Zeitpunkt entfernt werden.

ACHTUNG: Es ist bereits zu Vorfallen mit
Deflation des Ballons und Darmverschluss
(und-damit potenziell zum Tod durch
Darmverschluss) gekommen. Das Potenzial
fiir eine Ballondeflation nimmt zwar
moglicherweise im Laufe der Zeit zu, ein
Zusammenhang zwischen Ballondeflation
und Verweildauer wurde jedoch bislang
nicht beobachtet.

Jeder Arzt muss sich gemeinsam mit seinem
Patienten/genau mit den méglichen Risiken
auseinandersetzen, die im Zusammenhang
mit-Endoskopie und intragastrischen Ballons
(siehe Komplikationen weiter unten) entstehen
kénnen, und mit den mdglichen Vorteilen einer.
vorlibergehenden Reduktionsdiat vor Einsatz des
ORBERA365™ Systems.

ACHTUNG: Voriibergehende Behandlungen
zur Gewichtsreduktion haben bei adipésen
und schwer adiposen Patienten nachweislich
nur-geringe langfristige Erfolgsaussichten.



Alle 365 Tage muss der Patient beurteilt und
das Produkt entfernt oder ausgetauscht
werden. Derzeit liegen keine klinischen Daten
vor, die fiir die Verwendung eines einzelnen
ORBERA365™ Systemballons iiber 365 Tage
hinaus sprechen.

Arzte haben Begleitmedikationen gemeldet, die
die Saurebildung bzw. den Magensauregehalt
reduzieren. Der Silikonelastomer wird von

der S&ure angegriffen. Durch Pufferung eines
moderaten pH-Werts im Magen bei liegendem
Ballon bleibt das ORBERA365™ System Ulber
langere Zeit hinaus unversehrt.

Die Werkstoffe zur Fertigung des vorliegenden
Produkts wurden geman der internationalen
Norm fiir die biologische Beurteilung von
Medizinprodukten ISO 10993 geprift.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Risiko fiir. Ballondeflation.und Darmyerschluss
(und damit potenziell Tod durch-Darmverschluss)
ist eventuell.hoher, wenn ein Ballon langer als

12 Monate verweilt oder bei groRerem Volumen
(Uber 700 cm?) verwendet wird.

Ballons, die an Volumen verloren haben, miissen
unverziglich entfernt werden.

EinPatient, bei dem sich.der volumenverminderte
Ballon in den Darm weiterbewegt hat, muss tiber
den entsprechenden Zeitraum hinweg genau
Uberwacht werden; um seine komplikationsfreie
Darmpassage bestatigen zu konnen.

Es wurden Falle von Darmverschluss durch
Abgang eines deflatierten Ballons in den
Darm berichtet. Derartige Falle kénnen durch
eine Dinndarm-Enteroskopie zur Entfernung
des deflatierten Ballons-aus dem Darm
behandelt werden: In einigen Fallen musste
der Verschluss chirurgisch entfernt werden.
Einige Darmverschlussfélle waren Berichten
zufolge mit an Diabetes leidenden oder zuvor
am Darm operierten-Patienten assoziiert. Diese
Faktoren sollten daher bei der Beurteilung
des Eingriffsrisikos berticksichtigt: werden.
Darmverschliisse konnen einen operativen
Eingriff erforderlich machen oder zum Tode
fiihren.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die sich bereits
einer Bauchoperation bzw. einem-operativen
gynakologischen Eingriff unterziehen mussten.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die‘an einer
Stérung der Kolonmotilitat oder an Diabetes leiden.

Bei Schwangerschaft oder in.der Stillzeit ist die
Verwendung des Ballons kontraindiziert. Sollte
im Laufe der Behandlung eine Schwangerschaft
festgestellt werden, empfiehlt sich die Entfernung
des Ballons.

Die Patientinnen miissen daher angewiesen
werden, vor der Implantation und fiir die Dauer
der Behandlung entsprechende Vorkehrungen
zur Vermeidung einer Schwangerschaft zu
treffen und angewiesen werden, dass sie Sie
sobald wie moglich dariber informieren, wenn
eine Schwangerschaft bei ihnen wahrend der
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Behandlung bestatigt wurde, damit die Entfernung
des Ballons geplant werden kann.

Die korrekte Positionierung des Einflihrkatheters
sowie des ORBERA365™ Ballons im Magen

ist fir das einwandfreie Befiillen zwingend
notwendig. Ein Steckenbleiben des Ballons in
der Speiseréhrenmiindung kann beim Befiillen
zu Verletzungen und/oder zum Platzen des
Ballons fiihren.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf
das Vorhandensein des ORBERA365™ Ballons
hangt vom jeweiligen Allgemeinzustand des
Patienten sowie von der Intensitat und Art seiner
Aktivitat ab. Auch die Art und Haufigkeit von
Medikamentengaben bzw. der Verabreichung
von Nahrungserganzungsstoffen sowie die
Gesamterndhrung des Patienten kénnen sich auf
sein Ansprechverhalten auswirken.

Jeder Patient muss wahrend des gesamten
Behandlungszeitraums genauestens tiberwacht
werden, um das Entstehen moglicher
Komplikationen schnell festzustellen. Jeder
Patient muss Uber Symptome aufgeklart werden,
die im Zusammenhang mit dem Volumenverlust
des Ballons, einem Darmverschluss, einer akuten
Pankreatitis, einer spontanen Befiillung, einer
Ulzeration, Magen- und Speiserohrenperforation
und mit sonstigen eventuell auftretenden
Komplikation entstehen, und angewiesen werden,
sich bei Einsetzen entsprechender Symptome
unverziglich.an seinen Arzt zu wenden.

Patienten, die berichten, dass sie kein
Sattigungsgefiihl mehr bekommen, wieder
gréReren Hunger haben und/oder wieder
zunehmen, missen endoskopisch untersucht
werden, da dies ‘auf einen Volumenverlust des
Ballons hindeutet.

Bei Patienten mit einem intragastrischen

Ballon, die an starken Bauchschmerzen leiden,

in der endoskopischen-Untersuchung und
Rontgenaufnahme aber einen Negativbefund
haben, muss unter Umstanden zusatzlich ein CT-
Scan durchgefiihrt werden, damit eine Perforation
definitiv ausgeschlossen werden kann.

Falls es erforderlich wird, einen Ballon zu
ersetzen, der von allein an Volumen verloren hat,
entspricht das empfohlene Erstbefiillungsvolumen
des Ersatzballons dem-des ersten Ballons

bzw. dem letzten Fillvolumen des entfernten
Ballons. Ein groReres Erstbefiillungsvolumen des
Ersatzballons kann zu starker UbelKeit, Erbrechen
oder Geschwirbildung fiihren.

Vorbereitend vor der Entfernung kdnnen
manche Patienten noch Mageninhalt im Magen
haben. Einige Patienten kdnnen eine klinisch
signifikante Verzégerung der Magenentleerung
und refraktare Intoleranz gegeniiber dem Ballon
aufweisen..In diesem Fall muss der Ballon bereits
vorher entfernt und-es: muss mit méglichen
weiteren-unerwiinschten Ereignissen gerechnet
werden. Diese Patienten kénnen ein-héheres
Aspirationsrisiko nach Entfernung des Ballons
und/oder Verabreichung von Anasthetika tragen.
Das Anasthesieteam sollte sich bei diesen
Patienten Uber das Aspirationsrisiko im Klaren
sein.

Der ORBERA365™ Ballon besteht aus weichem
Silikonelastomer und kann durch Instrumente



oder scharfkantige Gegenstande leicht beschadigt
werden. Der Ballon darf nur mit Handschuhen
und den in der Bedienungsanleitung empfohlenen
Instrumenten manipuliert werden.

RISIKO IM ZUSAMMENHANG MIT DER
WIEDERVERWENDUNG

Der Ballon des ORBERA365™ Systems ist
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Zum Entfernen des Ballons muss er in situ
punktiert und damit deflatiert werden, und
jegliche anschlieRende Verwendung wiirde
zur Deflationdes Ballons im Magen fuhren.
Dies kann Darmverschluss verursachen und
dazu flihren, dass der Ballon operativ entfernt
werden muss. Selbst wenn der Ballon vor

der Implantation entfernt wird, darf ernicht
wiederverwendet werden, da jeglicher Versuch
der Dekontaminierung dieses Gerats Schaden
verursachen kann, die wiederum zur Deflation
nach der Implantation fiihren kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das ORBERA365™ System ist unter anderem in
folgenden Fallen kontraindiziert:

* - ‘Gleichzeitiges Vorhandensein von mehr als
einem ORBERA365™ Systemballon.

« Vorherige Magen- oder Darmoperation.

« . Entzindliche Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts, unter anderem Osophagitis,
Magengeschwiir, Zwolffingerdarmgeschwiir,
Krebs oder spezifische Entziindungen wie
Morbus Crohn.

» Potenzielle im oberen Gastrointestinalbereich
vorkommende Osophagus- oder
Magenvarizenblutungen; angeborene oder.
erworbene Darmteleangiektasien oder
sonstige angeborene Anomalien des Magen-
Darm-Trakts wie Atresien.oder Stenosen.

. ~GroRe Hiatushernie oder Hernie > 5 cm.

+  Strukturelle’ Anomalie bei-Osophagus.oder
Pharynx wie Strikturen oder Divertikel.

«~ Sonstige medizinische Befunde, die eine
elektive Endoskopie verhindern.

«  Schwere psychologische Stérungen in der
Vorgeschichte oder aktuell.

*  Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit.

« Patienten, die nicht bereit sind, an einem
bewéahrten Programm mit medizinisch
Uberwachter Reduktionsdiat und Anleitungen zu
Essverhaltensanderungen mit routinemaniger
medizinischer Kontrolle teilzunehmen.

«  Patienten, die ohne &rztliche Uberwachung
Aspirin, entziindungshemmende Mittel,
Antikoagulanzien oder sonstige den Magen
reizende Stoffe einnehmen.

« Patientinnen, bei denen eine Schwangerschaft
festgestellt wurde oder die stillen.

KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen bei Verwendung des
ORBERA365™ Intragastrischen Ballonsystems:

«  Darmverschluss durch den Ballon. Ein
nicht ausreichend befiillter Ballon bzw.
ein undichter Ballon, der genug Volumen
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verloren hat, kann unter Umstanden vom
Magen in den Diinndarm gelangen. Er kann
unter Umsténden den ganzen Weg durch
das Colon zuriicklegen und mit dem Stuhl
wieder ausgeschieden werden. Doch wenn
im Darm Verengungen vorhanden sind, wie
sie etwa nach vorherigen Operationen am
Darm oder durch Verwachsungen entstehen
kénnen, kann es vorkommen, dass der
Ballon diese Stellen nicht passieren kann und
einen Darmverschluss verursacht. In diesem
Fall kdnnte eine perkutane Drainage, ein
operativer Eingriff oder eine endoskopische
Entfernung notwendig werden.

Tod aufgrund von Komplikationen in
Zusammenhang mit Darmverschluss, Magen-
oder Speiserdhrenperforation ist moglich.

Osophagusverschluss. Nachdem der Ballon
im Magen befillt worden ist, kdnnte der
Ballon zuriick in die Speiserdhre gedriickt
werden. In diesem Fall kdnnte ein operativer
Eingriff oder.eine endoskopische Entfernung
notwendig werden.

Verletzung des Verdaungstraktes

durch Einsetzen des Ballons an einer
ungiinstigen Stelle wie im Osophagus oder
im Zwolffingerdarm. Dies kénnte zu einer
Blutung oder sogar zu einer Perforation
fiihren, die eine Einddmmung durch operative
Korrektur erfordern kénnte.

Unzureichende oder gar keine
Gewichtsabnahme.

Kurzzeitige Reduktionsdiaten haben
bei extrem (ibergewichtigen Patienten
nachweislich nur-geringe langfristige
Erfolgsaussichten (das Halten des
reduzierten Gewichts).

Unerwlinschte gesundheitliche Folgen durch
Gewichtsabnahme.

Magenbeschwerden, Ubelkeit. und
Erbrechen nach Einsetzen des Ballons fiir
die Dauer des Zeitraums, in dem sich das
Verdauungssystem auf das Vorhandensein
des Ballons einstelit:

Anhaltende Ubelkeit und. Erbrechen. Dies
konnte durch die direkte Reizung der
Magenschleimhaut oder durch den Ballon
bedingt sein, falls er den Magenausgang
versperrt. Es ist theoretisch sogar‘méglich,
dass der Ballon Erbrechen (nicht aber
Ubelkeit oder Brechreiz) verhindert, indem
er den Mageneingang zur Speiserdhre hin
versperrt.

Ein Schweregefiihlim Bauch.

Bauch- oder Riickenschmerzen, entweder
dauerhaft oder zyklisch.

Gastrodsophagealer Reflux.
Auswirkung auf die Verdauung der Nahrung.

Behinderung der Nahrung beim Eintritt in
den Magen.

Bakterienwachstum in der Flussigkeit, mit
der der Ballon gefiilltist. Eine schnelle
Freisetzung der Flissigkeit.in den Darm
konnte Infektionen, Fieber, Krampfe und
Diarrhd.verursachen.



« Beschadigung der Schleimhaut des
Verdauungstrakts durch direkten Kontakt mit
dem Ballon, mit dem Greifer oder infolge der
erhdhten Magensaureproduktion. Dies kann
zu einer schmerzhaften Geschwirbildung mit
Blutungen oder sogar Durchbriichen fiihren.
Zur Abhilfe kénnte ein operativer Eingriff
notwendig werden.

*  Volumenverlust des Ballons und
anschliefende Auswechselung:

* Meldungen zufolge wurde durch
ballonbedingte Schadigungen des Pankreas
akute Pankreatitis verursacht. Patienten,
bei denen ein oder mehrere Symptome
einer akuten Pankreatitis auftreten,
sind anzuweisen, sich unverziiglich in
medizinische Behandlung zu begeben:

Zu den Symptomen kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Bauch- oder Riickenschmerzen
(dauerhaft oder zyklisch) gehdren. Wenn
die Bauchschmerzen andauern, hat sich
maoglicherweise eine Pankreatitis entwickelt.

« Zu starke Befiillungeines Verweilballons
mit Symptomen wie z. B. starken
Bauchschmerzen, Schwellung des
Abdomens (geblahtes Abdomen) mit oder
ohne Beschwerden, Atembeschwerden und/
oder Erbrechen. Patienten; bei denen ein
oder mehrere dieser Symptome auftreten,
sind anzuweisen, sich unverziiglich in
medizinische Behandlung zu begeben:

« “Es’ist zu beachten, dass anhaltende Ubelkeit
und anhaltendes Erbrechen eventuell auf
eine direkte Reizung der Magenschleimhaut,
eine Versperrung des Magenausgangs durch
den Ballon oder eine zu starke Befiillung des
Ballons zurlickzufiihren sind.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN BEI ROUTINE-
ENDOSKOPIEN:

« Unerwiinschte Reaktionen auf Sedierung
oder Lokalanasthetika.

« (Bauchkrampfe und Unwohlsein durch
die Luft, die zum Auftreiben des Magens
verwendet wird.

«  Wunder oder gereizter Rachen nach dem
Endoskopieren.

«  Eindringen von Mageninhaltin die Lunge
wahrend der Inspiration.

*  Herz- oder Atemstillstand (diese
Komplikationen'sind aufRerst selten und
stehen normalerweise mit schweren zugrunde
liegenden medizinischen Problemen in
Zusammenhang).

«  Verletzung oder Perforation des
Verdauungstraktes.

DARREICHUNGSFORM

Jedes ORBERA365™ System enthélt einen
Ballon, der sich bereits im Einfiihrkatheter
befindet. Alle Bestandteile des Systems werden
UNSTERIL geliefert und sind NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen. Alle
Komponenten miissen sorgfaltig behandelt
werden.

48

REINIGUNGSANLEITUNG

Falls das Produkt noch vor seinem Einsatz
verschmutzt wird, darf es auf keinen Fall
verwendet werden, sondern muss an den
Hersteller zuriickgeschickt werden.

ACHTUNG: DAS PRODUKT NICHT IN
DESINFEKTIONSMITTEL EINLEGEN, da der
Silikonelastomer Losung absorbieren kénnte.
Bei einer spateren Abgabe der Losung kénnte
es zu Gewebereaktionen kommen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Ballon befindet sich bei Lieferung bereits

im Einflihrkatheter. Den Einfiihrkatheter

auf Beschadigungen untersuchen. Bei
festgestellten Beschadigungen darf der Katheter
nicht verwendet werden. Zum Zeitpunkt

der Balloneinfiihrung muss ein weiteres
ORBERA365™ System als Reservesystem
griffbereit sein.

DEN BALLON NICHT AUS DEM
EINFUHRKATHETER HERAUSNEHMEN.

Ein Beflllungssystem zur Unterstlitzung
der Ballonentfaltung gehort ebenfalls zum
Lieferumfang.

Hinweis: Falls sich der Ballon noch vor dem
Einflihren aus der Hiilse 16st, den Ballon auf gar
keinen Fall verwenden bzw. nicht versuchen, den
Ballon wieder in die Hiilse zustecken.

DEN BALLON EINFUHREN UND BEFULLEN

Den Patienten fiir die Endoskopie vorbereiten.
Die Speiserohre und den Magen endoskopisch
untersuchen, und anschlieRend das Endoskop
entfernen. Wenn keine Kontraindikationen
vorliegen, wird der Einfiihrkatheter mit dem
mitgefiihrten-Ballon vorsichtig durch-die
Speiseréhre und in den Magen gefiihrt. Dank
der geringen GroRe des Einflihrkatheters ist
gentigend Platz'um das Endoskop wieder
einzufiihren, um die Beflillung des Ballons.im
Magen zu liberwachen.

Sobald eindeutig ersichtlich-ist, dass

sich der Ballon unterhalb des unteren
Osophagussphinkters und weit.genug in der
Magenhdhle befindet, den Ballon mit steriler
Kochsalzldsung fiillen. Hierzu die Fllspitze

des Befiillungssystems in die Flasche

mit steriler Kochsalzlésung oder in den
Beutelfiillschlauch stecken. Eine Spritze am
Ventil des Beflllungssystems ansetzen und

das Befiillungssystem zum Ansaugen bringen:
Den Luer-Lock-Anschluss am Fiillschlauch an
das Ventil.des Befiillungssystems anschlieRen.
Dann zur Entfaltung-des Ballons fortschreiten
und dabei mit dem Endoskop Uberpriifen, ob der
Ballon sich innerhalb des Magens befindet (siehe
Empfehlungen zum Beflillen weiter.unten).

Hinweis: Wahrend des Befiillens'-muss der
Fullschlauch stets spannungsfrei bleiben. Falls
der Fiillschlauch wahrend der Sondierung
unter Spannung steht, kann er sich vom Ballon
16sen-und eine weitere Entfaltung des.Ballons
verhindern.

WARNUNG: Eine hohe Befiillgeschwindigkeit
fiihrt zu einem hohen Druck, der das Ventil
des ORBERA365™ Systems beschédigen



oder zu einer vorzeitigen Ablésung fiihren
kann.

Die folgenden Empfehlungen zum Befiillen
dienen der Vermeidung von versehentlichen
Beschadigungen des Ventils oder einer
vorzeitigen Ablésung:

«  AusschlieBlich das mitgelieferte, zum
ORBERAS365™ System gehdrende
Beflillungssystem verwenden.

* _Nur50-cm?®- oder 60-cm?*-Spritzen verwenden.

Die Verwendung kleinerer Spritzen kann zu
sehr hohen Druckwerten von 30,40 oder
sogar 50 psi fithren, bei denen das Ventil
beschadigt werden konnte.

* Bei einer 50-cm?®- oder 60-cm®-Spritze
muss jeder Fillhub langsam (mindestens
10 Sekunden) und gleichmaRig erfolgen.
Langsames, gleichmaBiges Befiillen
verhindert die Entstehung eines hohen
Drucks im Ventil.

« Das Befiillen muss stets unter direkter
visueller Kontrolle (Gastroskopie) erfolgen.
Die Unversehrtheit des Ventils muss
durch Beobachtung des Ventillumens bei
Entfernung des Fiillschlauchs aus dem Ventil
bestéatigt werden.

« _Ein Ballon mit einem undichten Ventil
ist unverziiglich zu entfernen. Ein
volumenverminderter Ballon kann einen
Darmverschluss verursachen, der wiederum
zum Tode flihren kann. Es ist infolge
eines unbemerkten bzw. unbehandelten
Volumenverlustes des Ballons bereits zu
Darmverschlissen gekommen.

Hinweis: Eventuell undichte Ballons sind an
Apollo Endosurgery einzuschicken. Der Sendung
sollte-ein vollstandiges Produkteinsatzprotokoll
mit einer Kurzbeschreibung des Vorfalls beigelegt
werden. Wir'sind dankbar fiir Ihre Mithilfe bei
unseren kontinuierlichen Bemuhungen um
Qualitatssicherung.

Ein Mindestfiillvolumen.von 400 ml.ist notwendig,
damit der Ballon ganz aus dem Einfiihrkatheter
austreten und sich entfalten kann. Nach dem
Befiillen des Ballons das Befiillungssystem

vom Fiillschlauch trennen:Eine Spritze direkt

an den Luer-Lock Anschluss des Fiillschlauchs
anschlieBen und durch langsames Zuriickziehen
des Spritzenkolbens einen leichten Unterdruck
auf den Einflihrkatheter ausiiben. Sie werden
dabei keine Flussigkeit entnehmen, da das Ventil
bei dem entstehenden Unterdruck dicht schlie3t.

ACHTUNG: Wenn dabei mehr als 5ml
Fliissigkeit aus dem Ballon-entnommen
werden kdnnen, muss der Ballon ausgetauscht
werden. Die Fliissigkeit kann nicht mit dem
Fiillschlauch aus dem Ballon entnommen
werden, da die Spitze des Fiillschlauchs nicht
bis zum Ende des Ventils reicht.

Sobald der Ballon gefilllt ist, wird der Ballon durch
vorsichtiges Ziehen am Flllschlauch gelost.
Dabei befindet sich der Ballon an der Spitze des
Endoskops bzw. unterhalb der Miindung der
Speiserohre. So lange weiter am Fillschlauch
ziehen, bis er sich vom selbstschlieRenden

Ventil gelést hat. Nach dem Herausziehen des
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Fullschlauchs muss der Ballon einer Sichtpriifung
unterzogen werden.

EINSETZEN UND BEFULLEN DES
ORBERA365™ SYSTEMS (SCHRITT
FUR SCHRITT)

1. Den Patienten entsprechend dem
Krankenhausprotokoll fiir die Gastroskopie
vorbereiten.

2. Die Gastroskopie der Speiserohre und des
Magens durchfiihren.

3. Gastroskop herausnehmen.
4. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Die Einfiihrhiilse des ORBERA365™
Systems mit chirurgischem Gel gleitfahig
machen.

b. Das ORBERA365™ System vorsichtig
durch die Speiserohre in den Magen
fihren.

5. Wahrend sich der Ballon bereits in situ
befindet, das Endoskop wieder einfiihren, um
den Fiillvorgang zu tiberwachen. Der Ballon
muss-sich hierzu unterhalb der Miindung
der Speiserohre und weit genug in der
Magenhohle befinden.

6. Den 3-Wege-Hahn und die 50-cm?-Spritze
an den Luer-Lock Anschluss anschlieRen.
Die Fiillspitze des Befiillungssystems in den
Fillschlauch des Beutels mit physiologischer
Kochsalzlésung stecken.

7. Den Ballon langsam in Einzelmengen
von je 50 cm?® mit steriler Kochsalzlésung
befiillen. Den Vorgang bis zum Erreichen
einer Fullmenge von bis zu 700 cm?®
(14 Spritzenfillungen) wiederholen. Das
empfohlene Fiillvolumen betragt maximal
700 ecm®. Das Mindestfiillvolumen betragt
400 cm®.

8: Nach'dem letzten Fiillvorgang (Kolbenhub
der Spritze) den Kolben zuriickziehen um
ein Vakuum'im Ventil zu erzeugen, mit dem
sichergestellt wird, dass es sich schlief3t.

9. Den Schlauch.vorsichtig herausziehen und
Ventil auf Dichtigkeit Gberprifen.

DEN BALLON ENTNEHMEN (SCHRITT FUR
SCHRITT)

1. Den Patienten geman den Empfehlungen des
Krankenhauses bzw. des zustandigen Arztes
fiir gastroskopische Eingriffe.andsthesieren.

2. ( Das Gastroskop in den Magen des Patienten
einflhren.

3. Den gefiillten Ballon durch das Gastroskop
klar visuell erfassen.

4. Ein Nadelinstrument durch den Arbeitskanal
des Gastroskops nach unten.einfiihren.

5. Mit dem Nadelinstrument den Ballon
aufstechen.

6. Das distale Ende des Instrumentenmantels
durch die Ballonhiille schieben.

7. Die Nadel aus dem Mantel herausziehen.



8. Einen Unterdruck am Mantel anlegen, bis
die gesamte Flissigkeit aus dem Ballon
abgesaugt ist.

9. Den Mantel aus dem Ballon und aus dem
Arbeitskanal des Gastroskops herausziehen.

10. Einen 2-armigen Greifer durch den

Arbeitskanal des Gastroskops einfiihren.

11. Den Ballon mit den hakenférmigen
Greifarmen erfassen (idealerweise moglichst
auf.der dem Ventil gegentiberliegenden
Seite).

Dem Patienten 5 mg Buscopan®
verabreichen, damit die ©Osophagusmuskeln
entspannt sind, wenn der Ballon-beim
Herausziehen die Halsregion passiert.

12.

1
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Den Ballon mit fest geschlossenem
Greifer langsam die Speiserdhre hinauf
herausziehen.

14. Sobald der Ballon den Hals erreicht, den‘Kopf
durch Uberstreckung so lagern, dass der
Mund- und Rachenraum zusammen mit der
Speiserohre eine nahezu gerade Achse bildet

und das Herausziehen des Ballons erleichtert.
15. Den Ballon aus dem Mund nehmen.
DEN BALLON AUSWECHSELN

Muss ein Ballon ausgewechselt werden, sind die
Anweisungen unter ,Das ORBERA365™ System
entnehmen” sowie unter ,Das ORBERA365™
System einsetzen und befiillen* zu befolgen.

Hat der Ballon zum Zeitpunkt seiner Entnahme
noch keinen Volumenverlust erlitten, darf der
Ersatzballon das gleiche Volumen haben wie der
entnommene Ballon. Hat der bisherige Ballon
jedoch vor seiner Entnahme an Volumen verloren,
entspricht das empfohlene Fiillvolumen fiir den
Ersatzballon dem gemessenen Volumen des
entnommenen Ballons.

ACHTUNG: Ein groReres Erstbefiillungs-
volumen des Ersatzballons kann zu schwerer
Ubelkeit, Erbrechen oder Geschwiirbildung
fiihren.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Fur das bzw. die in dieser Publikation
aufgefiihrte(n) Produkt(e) von
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Apollo Endosurgery, Inc. wird jegliche
ausdriickliche oder implizierte Garantie,
einschlieRlich und ohne Einschrankung
jeglicher implizierten Garantie hinsichtlich

der Markttauglichkeit oder Eignung fir

einen bestimmten Zweck, ausgeschlossen.
Apollo Endosurgery, Inc. lehnt jegliche Haftung
fur indirekte, besondere, zuféllig entstandene
oder Folgeschaden im vollen rechtlich zulassigen
Umfang ab, unabhéngig davon, ob derartige
Haftungsanspriiche auf einem Vertrag, dem
Schadensersatzrecht, Fahrlassigkeit, der
Erfolgshaftung, der Produkthaftung oder
sonstigem beruhen. Die einzige und maximale
Haftbarkeit seitens Apollo Endosurgery, Inc.

aus jeglichem Grunde sowie der einzige

und ausschlieBliche Haftungsanspruch des
Kéaufers aus jeglichem Grunde ist auf den

vom Kunden fiir die bestimmten Waren
gezahlten Kaufpreis beschrankt. Keine

Person ist befugt, Apollo. Endosurgery, Inc.

an jegliche andere als die ausdricklich hier
aufgefiihrten Erklarungen oder Garantien

zu binden. Die in-den Druckerzeugnissen,
einschlieBlich dieser Publikation, von Apollo
Endosurgery, Inc. aufgefiihrten Beschreibungen
und Spezifikationen dienen ausschlieRlich der
allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdriicklichen Garantien oder Empfehlungen fiir
die Verwendung des Produkts unter besonderen
Bedingungen dar. Apollo Endosurgery, Inc. lehnt
ausdriicklich jegliche Haftung, einschlieRlich
jeglicher Haftung fiir direkte, indirekte, besondere;
zuféllig entstandene oder Folgeschaden ab, die
sich aus der Wiederverwendung des Produkts
ergeben.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

ORBERA365™ System, Katalog-Nr. B-50012
(Ballon, der sich bereits im Einfiihrkatheter
befindet)

Hinweis: Die Produkte werden sauber, unsteril
und gebrauchsfertig verpackt geliefert.

Das ORBERA365™ System enthalt kein Latex
oder andere aus Naturkautschuk gewonnenen
Materialien.



EIZArQrH

Z0oTNHa EVEOYaoTPIKOU pTTaAoviou
ORBERA365™ (Ap. kataAdyou B-50012)

ZxnApa 1. To cuoTnua evdoyaoTpikoU
pmaAoviod ORBERA365™ mAnpwveral £éwg Ta
400 cc ka1 700 cc pe P SI0YKWHEVO. OUOTNUA
OTO TTPOOKNAVIO

To.oUoTnHa evOoyaoTPIKOU PTTaAOVIOU
ORBERA365™ (Zxrjpa.1) éxel oxediaoTel

WoTe va uPPBaAAel oTnv aTTWAEIa. Bdpoug
TTANPWYOVTAG €V PEPEI TO OTOPAXO KAl
£M@EPOVTAg To aigbnua Tou kopeauou. To
pmaAévi Tou ouoTripatog ORBERA365™
TOTTOBETEITAI OTO OTOPAXO KAl TTANPUVETAI PE
aAatoUxo SidAupa, TTPOKaAWVTAg T dIGTaoh. Tou
KAl TNV-OTTOKTNON OQaIpIKOU OXANATOG (ZXHA 2).
To TTANPWHEVO PTTAAOVI EXEL OXEDIAOTEI OUTWG
WOTE va NEITOUPYET WG TEXVNTS THANPA KAl KIVEITaN
eAelBepa evTOG TOU OTOHAXOU. O OXEDIOOHOG
Tou-guoTApaTtog ORBERA365™ woTe va utropei
va diaTeiveTal EMTPETTEL TR PUBUION TOU OYKOU
TAfpWang katéd TNv. TomoBétnon. améd 400 cc £wg
700 cc. Mia autoao@alifopevn BaABida emTpETEl
TNV amoKOAANGN. aTTd §WTEPIKOUG KABETHPEG.
Znueiwon: Or1arpoi Ba TpéTTel va dlaBéTouv:
YEVIKEG BEGIOTNTEG OTNV. EVOOOKOTTNOT.

AlaTiBeTan eKTTAidEUON OTNV TOTTOBETNON KOl

TNV agaipeon Tng ouokeung Orbera365 atméd
€181K0UG ETTIPOPPWONG/EIBANOVEG TNG TTPAKTIKAG
Tng Apollo Endosurgery péow Tou. ToTTiKoU 0ag
avTiTipoowTrou. Fia va AGBEeTe TEPIOOOTEPES
TTANPOYOPIES, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO
avTITTPOowTTo TN Orbera365.

IXNHA 2. AIOYKWHEVO UTTAAGVI OTO GTOHAX!
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210 oUoTnua ORBERA365™, 1o ptraAdvi Tou
oguoTpatog ORBERA365™ BpiokeTal evidg TnG
Siaragng Tou kaBeTApa ToTroBETNONG. H didtagn
Tou KaBeTApa ToTroBEéTNoNG (ZXAMa 3) amoteAsital
atmé évav KabeTrpa TToAUOUPEBAVNG PE EEWTEPIKN
dIGPETPO 6,5 mm, To €va AKpo TOu OTToioU
ouvdéeTal Pe €va Bnkdpr GTTou BpiokeTal TO Un
diateTapévo PTraAdvi. To avTiBeTo dkpo ouvdEeTal
He oUvdeopo ao@daAiong Luer yia oUvdeon pe

10 oUOTNA TTARPWONG. ZT0 CWARVA TTARPWONG
TrapéxovTal deikTeG HAKOUG WG ONHEI avapopas.

[ ; —ug

Ixnua 3. Aidragn kabeTApa ToToBéTNONG

Mapéxetal éva ouoTnUa TTARPWONG atroTEAOUHEVO
atré akida evOoPAEBIaG xoprynong, CwAfva
TApwaong kai BaABida TARpwaong To otroio
utroonBd aTnV €KTITUEN TOou PTTAAOVIOU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To avotnua ORBERA365™ evdeikvuTal yia:

Mpoowpivr} xpAon e GKOTTO TNV ATTWAEIX
Bdpoug o UTTEPRaPOUG Kal TTaXUoAPKOUG
aoBeveig (AMX 27-50) TTou dev UTTépeTav va
€TMITUXOUV. Kal Va SI0TNPro0oUY aTTWAEIN BEPOUg
ME ETITNPOUHEVO TIPOYPAUHA EAEYXOU BAPOUG.

[1pOXEIPOUPYIKT, TIPOCWPIVA XPron yia

TNV ammwAeia Bapoug o€ TTaXUoaPKoUg Kal
uTTEPTTaXUgapkoug aoBeveig (AMX 40 kai
avw.f AMZ 35 pe ouvvoonpoTnTEG) TTPIV Ao
gyxeipnon maxuoapkiag f GAAn eTépBacn, pe
OKOTTO TN MEIWON TOU XEIPOUPYIKOU KIVOUVOU.

To oUotnpa ORBERA365™ mpétel va
XPNOIUOTIOIEITAl 08 TUVOUAONO. UE HOKPOXPOVIT
€ITNEOVPEVN diaita Kal TTPOYPAPHa
TPOTIOTIOINGNG TNG CUUTIEPIPOPAG TXEDIOOUEVO VA
aunaoel TNV MeavoTNTa-SIAaTAPNONG TNG ATTWAEING
Bdpoug ae Babog xpdvou.

H péyiotn mepiodog T0TTOBETNONG Yia TO OUCTNHA
ORBERA365™ eivarl 12 prjveg Kal TRETTEl PEXPI
TOTE va EXEI aQaIPEDE.

MPOXZOXH: ‘Exe1 ndn maparnpnleito
EVOEXOPEVO VO EEQPOUTKWOEI TO HTTAAOVI

ME aTroTéAET O EVTEPIKI aTTOPPagn (Kai
ETTOPEVWG TOV BAvVaTO AOYW EVTEPIKAG
amégpadng). MapoT n mbavoeTnTa va
EEPOUOTKWOEI TO UTTAAGVI HTTOPEI VO QUEAVETI
HE TOV.XPOVO, dev EXEl TTapaTnPENnBEi Kapia
OX£0T OQVAPETA OTO §EQPOUTKWHA TOU
prraAovioU Kai Tov Xpdvo TotroBéTnang.

KaBe 1aTpdg ka1 aoBevrig TTPETTEL va agioAoyei Toug
KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTaI PE TNV EVOOOKATINON

Kal. T EvOoyaoTpIKG pTraAdvia (BA. eTTITTAOKES
TIOPAKATW). KA T EVOEXOUEVD OPEAN, HIOG
TIPOCOWPIVIAG BepaTTEiag yia TNV aTTWAEIa BApoug
TIPIV.ATTO TN XPrian TououoTripatog ORBERA365™.

MPOZOXH: lNpoowpivég Bepatreieg aTTWAEING
Bdpoug £xel TTapatnenBei 611 £xouv
TTEPIOPICPEVESG HOKPOTTPOBETHES TTIOAVOTNTEG
EMITUXiAG O€ TTaXUCAPKOUG Kl IBI0ITEPA
TraxUoapkoug acBeveig. O1 aoBeveig TTPETTEL
va agloAoyouvTal Kai Il CUCKEUR TTPETTEL

va agaipeital - va avTikabioToTal kGe

365 nuépeg. Asv UTTAPXOUV.AUTH TN OTIYHA
KAIVIKG Sedopéva TTou var uTrooTnpifouv Tn



XPNON HEHOVWHEVOU PTTaAOVIOU CUCTAHATOG
ORBERA365™ 1épav Twv 365 nuepwv.

latpoi éxouv ava@épel TNV TTApdAANAn xprion
QAPUAKWY TTOU TTEPIOPICOUV. TOV OXNMUATIONG
o&éwv ry Trepiopiouv TNV o&UTNTa. To EAAOTOEPEG
oINKOVNG @BeipeTal ammd 1o 0§u. O PETPIACHOG TOU
pH oT0 oTOPdYKI 600 TO PTTAASVI Eival OoTn Béon
Tou Ba TTPETTEL VA OIacPaAifel TNV aKePAIOTNTA TOU
ouoTripatog ORBERA365™.

Ta UAIKG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl VIO TNV KATAOKEUN
QUTAG TNG OUCKEUNG éXOUV SOKIHAOTE GUNPUVT
pe TorpdTuTo ISO 10993, 10 dIEBVEG TTPATUTIO
yia TNRIoAQYIKR a§IOAGYNGT IATPOTEXVOAOYIKWV
OUOKEUWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MTIPO®YAAZEIZ

O kivOuvog §EQOUCKWHATOG TOU, UTTAAOVIOU-Kal
EVTEPIKAG aTTO@PPagNG (kai eTopévwg BavdTou
AOyW €VTEPIKAG ATTOPPANG) UTTOPET VOt gival
HeYaAUTEPOG €AV PTTAAGVIO TTapaueivouv oTn Béon
TOUG TIEPAV TWV 12 pnNvwdv i XpNoIPoTToinBouy o€
peyaAUTEPO OYKO (Gvw Twv 700-cc).

QO1.a1TOdI0YKWHEVEG CUTKEUEG TTPETTEI VO
apaIPOUVTAl EYKAIPWG.

2y TTepITTwon aoBevoUg TToU To JTTAAOVI €XEl
aTTedI0YKWOEL KOl UETOKIVROE OTO £VIERO TTPETTE
Vo TTapakoAouBeiTal oTevd yia KATGAANAN XPOVIKA
TTEPiodO WOTE VO ETIRERAIWVETAI N AVEUTIODIOTN
SIENEUON TOU. HEOW TOU EVIEPOU.

‘Exer avapepBei amoepatn eviépou Adyw
EEQPOUTKWHEVOU PTTAAOVIOU TTOU €XEI TTEPAOEL
0710 eVIEPIKG 0UQTNMA. OI TIEPITITWOEIG AUTEG
MTTOPOUV VO AVTIPETWTTICBOUV UE EVIEPOTKOTTNON
TOU AETTTOU. EVTEPOU VIO TNV 0QAiPETT TOU
EEPOUTKWHEVOU UTTAAOVIOU aTTd TO EVTEPIKO
oUoTNHA. Z€ OPICUEVEG TIEPITITWOEIG ATTOPPAENG
OTTaITABNKE XEIPOUPYIKT) ETTEPBAON Yia THV
a@aipeon. OPIoPEVEG TTEPITITWOEIG ATTOPPALNG
£xel avapepBei OTI.OXETICOVTaI HE BIABATN

1| TTPONYOUNEVN XEIPOUPYIKA ETTEUBACN OTNV
KOINIOKT) XWPEA TwV aoBEVWY, OTTOTE QUTO TTPETIEI
Vo guvuTioAoyigeTal oToV Kivouvo TnG eTTéuRaong.
O eVIEPIKEG ATTOPPAEEIG UTTOPET VA ETTIPEPOUV
XEIPOUPYIKNA BepaTtreia 1) Tov Bavaro.

Q KivOUVOG EVTEPIKIG ATTOPPAGNG EVOEXOUEVIIG
va gival MEYOAUTEPOG O€ OBEVEIG TTOU Eixav
uttoPBANnBei o€ TIponyoUpevn emméuBacn aTnv
KOINIOKT) XWPO i} YUVAIKOAOYIKT ETTEUBAON.

O KivOUVOG EVTEPIKAG OTTOPPAENG EVOEXOUEVWG
va gival peyaAUTepog o€ aoBeveig pe diarapayrn
duokivnoiag f diapATn.

AvTevdeikvuTal N XPAON TNG OUYKEKPILEVNG
OUOKEUNG Katd Tn dIGPKEIT TNG EYKUPOOUVNG

1) Tou BnAacpou. Eav emBeBaiwBei TepimTwon
£YKUPOOUVNG OTTOIAdNTIOTE OTIVHK KATA TN
Sidipkela TNG BepaTTeiag, TUVICTATALN aPAiPETH
TNG OUOKEUNG.

Oa TTPETTEl va CUPBOUAEUETE TOUG AOBEVEIG WOTE
va AapBAvouV TIG aTrapaitnTeG TTPOPUAGEEIS Yia
TNV ATTOTPOTIH TUXOV EYKUPOOUVNG TTPIV.OTTE. TNV
TOTTOBETNON KOl KABAAN TN SidpKela TNG BepaTreiag
KQI va Toug SiveTE 0BNYIEG VA 0AG EVIUEPWVOUV:
TO OUVTOPOTEPO duvaTov edv eTIRERAIWOET
£ykupooUvn kard Tn didpkeia TG Bepartreiag, WoTe
VO UTTOPECEI VO TIPOYPAUHATIOTEN N apaipean TG
GUOKEUNG.

Atraiteital n katdAAnAn TotmoBéTnon Tng SidTagng

TOU KABETAPA TOTTOBETNONG KAl TOU PTTAAovIoU Tou
ouoTriyatog ORBERA365™ evTdg Tou OTOPEXOU

52

0oUTWG WOTE va eTMITEUXOE N KATAGAANAN SidyKwaon.
H evoerivwon Tou ptraAoviol oTo Gvolypa Tou
oloo@dyou KaTd Tn diGpKela TNG dIdyKwong
EVOEXETOI VO TIPOKAAEDEI TPAUPATIONO Kau/fy pragn
TNG OUOKEUNG.

H @uaioloyiki amokpion Tou acBevr) otV
TTaPOUCia Tou PTTAAoVIOU TOU CUCTHHATOG
ORBERA365™ gvdexouévwg va TToIKIAEl avaAoya
ME TN YEVIKA KATAOTOON TOu aoBevr), KaBWGs Kal
Tou eTITTESOU Kal Tou TUTTOU TNG dpacTneIdTnTag.
O1 T0TT01 APHAKWY ATUPTTANPWHAETWY dIATPOPHG
Kal n ouxveTnNTa X0Prynong Toug, Kabwg Kai

N YEVIKOTEPN BIATPOPH TOU ACBEVI) UTTOPOUV
€TMIONG VA £TTNPEACOUV TNV OTTOKPICNTOU.

KdaBe aoBevig TTpéTrel va TrapakoAouBeital oTevd
ka®’ 6An Tn SidpKeIa TNG BEPATTEING TTPOKEIUEVOU
VO EVTOTTICETAI N QVATTTUEN TUXOV ETTITTAOKWV.
Kd&Be aoBevig TTPETTEI VOl EVNUEPWVETAI OXETIKG HE
TO CUPTITWHOTA O€ TIEPITITWOEIG OTTOSIOYKWONG
TOU PTTAAOVIOU, YOOTPEVTEPIKAG ATTOPPAENG,
ogeiag TTaykpearindag, autépatg didykwaong,
£EEAKWONG, DIATPNANG GTOPAXOU Kal 0I00PAayou,
KaBWG Kal GAAEG ETTITTAOKEG, OI OTTOIEG EVOEXETAI
Va TTOPOUCIAaTOUV Kal 0TI € TETOIEG TTEPITITWOEIG
TIPETTEI VA ETTIKOIVWVET AUETA PE TOV 10TPO

TOU/ TNG KOTA TN OTIYHA EYPAVIONG QUTWV TwV
OUMTITWHATWY.

Ol aoBeveig o1 0TT0i0I AVAPEPOUV ATTWAEIC TOU
QAI0BrPATOG TOU KOPETHOU, auénuévn Teiva
Ko/ avgnon Bapoug TTpéTel va eEeTadovTal
£VOOOKOTIIKWG, BI6TI OAEG auTEG aTToTEAOUV
evOeigeIg aTTOBIOYKWONG Tou PTTaAovioU.

O1 agBeveig pe evdoyaoTpIkG UTTAASVI TTou
Trapoucialouy goBapd KOIAIOKOS TTOVO Kal EXouV
apvNTIKA €v80OKATINCN KAl aKTIVOYPa@ia UTTOPET
Va XPEIOOTER ETTITTAEOV VO TTPAYUATOTIOIRCOUV
agoVIKI) TOHOoypa®ia yia va aTToKAEIoTE] 0pIoTIKA
TUXOV dIGTPNON:

Edv kataoTel amapaitntn N aviikatdotaon evog
ptalovioU To oTT0io €Xel aTTOdIoYKWOET autoparTa,
0 OUVIOTWHEVOS aPXIKOG OYKOG TTARPWONG Tou
pTaAovioU avTikataoTaong Ba givaro idiog pe
€KEIVOV.TOU TTPWTOU MTTAAOVIOU 1 HE TOV TTIO
TPAOPATO OYKO TOU PTTAAOVIOU TTOU OPAIPEITAl.
O peyaAUuTEPOG BYKOG TTAIPWONG TOU UTTAAOVIOU
QVTIKATAOTAONG EVOEXOPEVWG VO OdNYAOEI OE
ooBapni vauTia, £PeTo 1) EEEAKWON.

Katd tnv TrpogToipacia yia TRV agaipeon, o€
0PIOPEVOUG OOBEVEIG PUTTOPET VO £XOUV TTAPAUEIVE]
TrEPIEXOUEVA OTO OTOUAYI. OpIopEVOl a0BEVEiG
HTTOpEl va €XoUV.KAIVIKG ONnUavTIKr KaBuaTépnon
01N YOOTPIKA KEvwon Kal Suoaveia oTo, pTraAdvI
AGyw aTro@PAgNG, TTou KABIOTA aTrapaiTnTN THY
TTPWIKN. AQaipeon Kal TTou eVOEXETAI VO 0ONYAOE!
o€ aQveTBUPNTa guPBavTa. AUToi O A0BEVEIG
uTTopEi va diaTpéxouv uynAdTEPO Kivouvo
£I0pOPNONG KATA TNV aPaipean.fi/kal Katd Tn
Xopriynon avaicdnrikoU. H opéda avaiobnoiag Ba
TIPETTEl va gival o€ eypriyopon Adyw Tou KIvOUvou
£10POPNONG T€ AUTOUG TOUG OI0BEVE(G.

To ptraAoévi Tou ouaTiuatog ORBERA365™
atroTeAeiTal ard. HaAakd EAQOTOPEPES TIAIKOVNG
KOl KOTaoTPEPETAI EUKOAA aTTé epyaAeia iy aixpunpd
avTikeipeva. O XeIpIoP6g Tou PTTaAovioU TTPETTE
Va yiVETAl MOVOV POPUIVTAG YAVTIA KAl UE TA
£pyaAEia TTOU GUVIGTWVTAI GTO TTAPOV £yyPaPo.

KINAYNOI 1NOY AMOPPEOYN AMO THN
EMNANAXPHZIMOMOIHZH

To oGoTnua pmraAoviol ORBERA365™
gival yia pia-pévo xprjon. H agaipean tou



HTTOAOVIOU OTTQUTEN ETTITOTTIO TITAPAKEVTNON Yia
Va EEQOUTKWOEI TO PTTAAGVI Kal KaBe dladoxIKn

XPNon KATaARyel 0TO EEQOUOKWHA TOU UTTAAOVIOU

€VTOG TOU OTOPGKOU. AUTO eVOEXETAI VA aTTORET
o€ mlavr) TTApeUTTOdIoN EVTEPWY KAl IoWG

va aTraITn i XxeIpoupyikA ETERaoN. ZTnv
TTEPITITWAON TTOU TO PTTAAGVI apaIpeBEi TIPIV

TNV EYQUTEUCT, V. UTTOPET va XpNnoIdoTToINOEi
gava dedopévou OTI OTTOIadATIOTE TTPOCTIABEIR
aTTOAUPAVONG TNG OUOKEUNG EVOEXETAN VO
TIpoKaAéael {npid TTou Ba odnyraer kal TTAI oTo

&EPOUOKWHA TOU UTTAAOVIOU PETE TNV EPPUTEUDH.

ANTENAEIZEIZ

2TIG avTEVDEIEIG VIO TN XPrON TOU CUCTAKOTOG
ORBERA365™ mrepiAapfavovtal ol €§AG:

* . H Tautéxpovn TTapouaia TTEPIoaOTEPWY ATIO
éva pmaloviwv ouoTipatog ORBERA3BS™.

«_[ponyouUusvn eTEPBAON OTO YOOTPEVTEPIKO
ouoTnua.

o PAeypovwdelg VOGOl TOU YOOTPEVTEPIKOU
OuOTHATOG GUNTTEPIAGHBavoPévnNg TNG
0100¢payiTIdag, Tou.yaoTpIkoU £AKOUG, TOU
£AKOUG TOU dWOEKADAKTUAOUY, TOU KAPKIVOU
1} GUYKEKPIPEVWV PAEYHOVWY OTTWG gival
1 v6oog6 10U Crohn.

«  EvOexOpEVEG TTEPITITWOEIG AIOPPAYIAg TOU
AV YOOTPEVTIEPIKOU CUCTAPATOG OTTWG
0100PaYIKOf 1) YOOTPIKOI KIPOOi, GUYYEVAG
A €TTIKTNTN EVTEPIKN TEAQYYEIEKTATIO 1) GAAEG
OouyyeVeig avwuaAieg TOU YyaoTPeEVTEPIKOU
OUGTAHOTOG OTIWG ATPNCIEG I} OTEVWIOEIG.

« | MeydAn diagpayuatokiAn ) kiAn.>5 cm.

+ AopIKn avwpaAia Tou olgo@dyou rj Tou
PAPUYYQ OTTWG OTEVWOT ) EKKOATIWHA.

+- OmoiadiTroTe GAAN IaTPIK TTABnon, n otroia
Ba YTTopOoUcE Va ATTOTPEWEN TRV EQAPHOYR
€KAEKTIKAG EVOOOKOTINONG.

(. XoBapr TponyoUpEvn A TpEXoUaa
WuxoAayIKr dlaTapaxn.

*  AAkooAiopdg 1 Togikopavia:

*  (AoBeveig TToU dev ival TTPGBUpOI v
OUPPETAGXOUV OF KABIEPWUEVO, TIPOY PO A
SIOTPOPAG KA TPOTIOTIOINONG TNG
OUMTTEPIPOPAG HE IATPIKM ETIBAEYN Ko
TOKTIKH IGTPIK TTapakoAouBnan.

« AoBeveig Tou AapBdavouv acTmipivn,
QAVTIQAEYHOVWSEIG TTAPAYOVTEG, AVTITINKTIKEG
ouaieg 1) GAAEG OUTIEG TTOU TTPOKAAOUV
YOOTPIKO €PEBIOUO, XWPIG 10TPIKNA ETTIBAEWN.

*  AoBeveig TTou gival yVwoTo 0TI €ival €YKUEG
i OnAadouv.

ENINAOKEZ

O1 mBavég emMTTAOKEG TNG XPAONG TOU CUCTHHATOG

ORBERA365™ mrepiAapfavouv:

«  Evrepikn améepagn améd 1o praidvi. Eva
HTTaAGVI TTou Sev £xel SIoYKWOET ETTAPKWG
1) TTou Trapouaciddel dlappor Kal £XErXAaEel
onNUAvTIKG TTOGOOTS TOU GYKOU TOU UTTOPEI
va J1EABEI aTTd TO GTOPAXO OTO AeTTITO
évtepo. MTopei va @Tdoel £éwg To TTayu
£VTEPO Kal va atmoBAnBei pe Ta KO6TTpava.
Q0T1600, €4V UTTAPXEI KATTOIO OTEVO TUANA

0710 €VTEPO, OTTWG EVOEXETAI VO OUNBE ETTEITa

atd TTponyoUpEVn ETTEURACT OTO EVTEPO
| OXNUATIOPO CUPQUOEWY, EVOEXOPEVWG VT
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unv eival duvartr) n diéAeucn Tou PTraAoviou
Kal va TTpoKANBEi evTepikn amoepagn. Eav
oupBei KATI TETOI0, EVOEXOPEVWG Va aTTaITNOEi
SIOBEPUIKN TTAPOXETEUDT), XEIPOUPYIKN
eTTéPRaaon r) evOOOKOTTIKY apaipeon.

YTdapxel 1o evoexOUeVo BavaTou Adyw
ETTITTAOKWV EVTEPIKAG aTTOPPaENng, dIGTpnong
OTOPAXOU Kal 0I00QAYOoU.

Oicogayikn améppagn. Epocov 1o pTraAdvi
£x€l OIOYKWOEI EVTOG TOU OTOPAKOU UTTOPET
VO PETAKIVNBET TTPOG Tal TIOW OTOV 0IC0PAYO.
Edv oupBei kAT TETOI0, EVOEXOHEVWG

Va aTraITnBEi XEIPOUPYIKN ETTEURAON

1} EVOOOKOTIIKI apaipean.

Tpaupatiopd oTo TETITIKG oUGTNHA KATA

TNV TOTT0BETNON TOU PTTaAovioU O€ un
katdAANAn B€on 6TwG gival 0 0100PAYog 1 TO
OwdEKASAKTUAO. Z€ AQUTAV TNV TTEPITITWON

Ba utropouce va TTPpokANnBei aipgoppayia

i ak6pnN kail didTpnon,.n otoia Ba aTraITAoE!
XEIPOUPYIKA B10pBwan yia éAeyxo.

AveTtapkr| i Kapia amrwAeia Bapoug.

‘Exel atrodelxTei OTI 01 TTPOCWPIVEG BepaTTeieg
aTTWAEING BAPOUG £X0UV XauNA& TTOTOOTA
£TITUXiag pakpotpdBeopa (diatpnan
aTrwAEIag Bapoug) oe uTTEPBOAIKG
TTOXUOOPKOUG 0OBEVEIG.

AuopevEig ETITITWOEIG OTNV UYEia Adyw
aTTWAEING BApPOuG.

[aoTpIkA-BucPopia, aiobnua vautiag Kai
€UETOU ETTEITALOTTO TNV TOTTOBETNON TOU
HTaAovioU; dI6TI TO TTETTTIKG cUoTNUA
TTPOCaPHPOLETAl GTNV TTAPOUTIa TOU
pTTaAovioU.

Zuvexi{opevn vauTia Kal €uetog. Auté Ba
HTTOpOUCE Va TTPOKANBEi aTrd TOoV aTTEUBEiag
£peBIoPS.Tou BAEVVOyOVOU TOU GTOPAXOU

| WG CUVETTEIO TG aTTOPPAgNGS TNG £§630U
Tou -OoTOPdxOoU aTTéd To pTTaidvi. Eivar emmiong
OewPNTIKA EPIKTO TO UTTAAGVI VA TFAPEUTTODIGE!
ToV EUETO (OXI TN VauTia ) TIG EPUYEG)
PpaooovTag TNV €i0050 GTOV OTOPOXO ATTO
TOV 0100QAyo0.

AioBnpa Bapoug atny KoIANIOKR Xwpa.
Z1a6gp0 1} KUKNIKO KOINIOKS GAYOG 1) 00@UOAYia.
FaoTpooicogayik TaAivopounan.
EmmTwoeig otnv-méyn NG TPOPNG.

ATIé@pagn TG £106d0u-TNG TPOPAG OTO
gTOPAXO.

Bakrnpiakr avamrugn ato uypod

TIOU TTANPWVEL TO PTTAAOVI. H Taxeia
aTTEAEUBEPWAN AUTOU TOU UYPOU OTO €VTEPO
Ba pmopoUoe va TTpokaAéoel Aoipwen,
TTUPETO, KPAUTTES Kal BIGppoIa.

TpaupaTiopd oTo BAEVYOYOVO TOU TIETTTIKOU
OUCTAHOTOG CUVETTEIQ AUECNG ETTAPNAG

Me 10 pTTaASVI, Tig AaBideg cUAMNWNG

A ougnpévng TTapaywyng ogéwv oTo
oTOpaX0. AuTé Ba pTmopoUce va-odnynoel
o€ ETWOLVN EEAKWON, alpoppayia i akdun
kol og diatpnaon. [a tn 816pbwaon auTig

NG KATAOTAONG EVOEXOPEVWG VO aTTaITnBEi
XEIpoUpYIKr| ETTEUROON.

ATTEdI0YKWON TOoU uTTaAovioU Kal eTTakéAoudn
QVTIKATAOoTAON TOU.



*  'Exer avagepBei oggia TaykpeaTinda wg
aTTOTEAEOUA KAKWONG TOU TIaYKPEATOG ATTO
70 pTraAdvi. Or aoBeveig TTou ekdnAwvouv
OTTOIOSATIOTE CUPTITWHATA, O&Eiag
TIayKPEaTiTISag Ba TTPETTEN va kaBodnyouvTal
va avadntolv GUeon 1aTPIKY @povTida. Ta
OUNTITWHATA PTTOPET va TrepIAapBdavouv
vaurtia, £peTo, KoIAiakd aGAyog fi dAyog aTn
paxn, €iTe oTaBePO €iTe KUKAIKG. Edv TO
koINIakS GIAyog gival oTaBepS, EVOEXOUEVWG
£X€El QVaTITUXOET TTAYKPEQTITIOA!

* _H autépatn didykwaon evog TOTTOBETNHEVOU
HTTaAOVIOU GUVODEUETAN OTTO GUMTITWHATA
TToU TrepIAapBavouy €viovo.KolAiakd GAyog,
S10ykwan TnG Kolhiag (kotAlakr didraan) pe
- Xwpig duaPopia, SuoKoAia oTnv avatrvor
f/karépeto. O1 aoBeveig TTou EKONAWVOUY
OTTOIAdATIOTE ATTO QUTA TALCUPTITWHOTO Ba
TpETel va KaBodnyouvTal va avadntouv
GueoN 1GTPIKA PPOVTIdA.

*° ZnPEIWOTE OTI TUXOV VOUTIO KOl EUETOG TTOU
ETTIPEVOUV PTTOPET Va gival TO aTTOTEAETUA
dueoou epeBiopol TG TTEVOUONG TOU
oTOUAXoU, aTTOPPAgNS TNG £66d0U Tou
OTOPAXOU aTrd TO UTTAAGVI f} AUTONATNG
S16ykwaong Tou PTraAoviod.

Ol ENINAOKEZ ENAOZKOMHZHZ POYTINAZ
MEPINAMBANOYN:

« AvemBuuNTN QVTIdPACH GTNV KATAOTOAR ATV
TOTTIKA avaiodnaia.

*  Kpaptreg otnv KoIAIOKr XWpa kal duaopia
aTid Tov aépa TToU XPNOIUOTTOIEITal.YIa TN
BIGTOON TOU OTOPGXOU.

* T6vog 1 €peBICUOG OTO PAPUYY ETTEITA-ATTO
T d1adIkaoia:

«- Elopbenon 10U TTEPIEXOUEVOU TOU GTOPGXOU
OTOUG TIVEUHOVEG:

« . Kopdiakn A avaTvEUOTIKH GVAKOTTT)
(TTpOKEITal YIot AKPWG OTIAVIEG ETTITTAOKEG KOt
Ol OTTOIEG CUVIBWG OUVOEOVTAI JE UTTOKEIMEVD
10TPIKG TTPOBAAUATA).

» ~TpaupaTiIopdg 1 DIGTPNON TOU TTETTTIKOU
OUCTAMATOG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

KaBe ovotnpa ORBERA365™ TrepiAauBavel
£va PTTaAGVI TO OTTOiO, TOTTOBETEITAI O€ pia
didTagn kabetpa TomoBéTnong. Ta Tapamévw
Trapéxovral MH XTEIPA kai FIA MIA MONO
XPHZH. AmraiTeital TTpogoxry Katd. 1o XEIpIopd
OAWV TWV EEAPTNHATWYV:

OAHTFIEZ KAGAPIZMOY.

TNV TEPITITWON TTOU TO TTPOIOV POAUVBE TTPIV.
atd TN XPHon, Oev TTPETTEl va XPNCIUOTIOINBET
OaAAG va ETTIOTPOQET OTOV KATAOKEUAOTH.

MPOZOXH: MHN EMMNOTIZETE TO MPOION
ZE AMOAYMANTIKO 81671 To eAagTOopEPES
NG GIAIKOVNG EVOEXOHEVWG VO ATTOPPOPNOEL
HEPOG TOU SIGAUPATOG TO OTTOI0 OTI CUVEXEIX
Ba propouce va 3iInBRoEIToug 1I0TOUG Kal Vo
TTPOKAAECEI IOTIKA avTidpaon.

OAHTFIEZ XPHZHZ

To PTTaAGVI TIapEXETAI TOTTOBETNHEVO EVTOG TNG
S1dTagng Tou KabeTrpa ToTmoBETNONG. EAEYETE
Tn dIGTagN TOU KABETAPQ TOTTOBETNONG YIa TUXOV
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{nuId. Ze TrEPITITWON TTOU TTapaTtnpEnBei {nuId
Oev TTPETTEl va Xpnaolpotroindei. Katd tn oTiyur
TNG TOTTOBETNONG TIPETTEI VO UTTAPXEI EPEDPIKO
ovoTnua ORBERA365™.

MHN AQAIPEITE TO MAIAAONI AMO TH
AIATAZH TOY KAGETHPA TOMNOOETHZHZ.

MapéxeTal éva ouoTnua TTARpwaong Tou Ba
BonBroel oTnv £€kTITUEN TOU PTTaAOVIOU.

Inueiwon: Edv 10 pmraAdvi diaxwpioTel aTrd
To ONKapI TIPIV atTd TNV TOTTOBETNON, PNV
ETTIXEIPAOETE VA TO XPNOIUOTIOINOETE A VA TO
ETTAVEICAYETE EVTOG TOU BnKapIoU.

TOMOGETHZH KAI AIOFKQZH TOY
MMAAONIOY

MpogTolpdoTe TOoV aoBevr yia evO0OKOTINGN.
EmBewproTe TOV 0100QAYO0 KAl TO GTOPAXO
£VOOOKOTTIKWG KalI, OTN CUVEXEIQ, APAIPETTE TO
£vO0OKOTTIO. EQV dev UTTApXOUV avTEVDEIEEIS,
€l0aydyeTe TN dIGTALN TOU KABETAPA TOTIOBETNONG
TTOU TTEPIEXEI TO UTTAAGVI TIPOOEKTIKA TTPOG Ta
KGTW £VTOG TOUOICOPAYOU Kal OTN OUVEXEIT
TTPOG TO OTONOXO. To pIKPO péyeBog TG didrTagng
TOou KaBeTAPA TOTTOBETNONG APrVEl TTOAU XWPo
yia TNV €K’ VEOU €100ywYr Tou VOOTKOTTIOU YIa
TNV TToPaATAPNOoN Twv BnudTtwy TARpwong Tou
paAoviol.

Orav éxel emBeRaIWOET 6TI TO PTTAAOVI

BpiokeTal KATW ATTé TOV KATWTEPO TPIYKTAPA

TOU 0I00PAYOU Kal KaAd EVTOG TNG OTOPOXIKAG
KOIAOTNTAG, TTANPWOTE TO UTTAAGVI JE OTEIPO
aAaTouxo didAupa. ToTToBeTrOTE TNV aKida Tou
OUGTAPOTOG TTARPWGNG OTN PIGAN Tou aTEipou
aAaTouxou SIGAUPATOG i} 0TO GWARVA TTARPWONG
ToU aokoU. ZuvdéaTe pia aUplyya oTn BaABida
TOU OUOTANATOG TTAPWONG KAl TIPAYUATOTIONOTE
apxIKA. TTARpWaN Tou cUCTANATOS TTARPWONG.
20vdéaTe T0-0UVdETO aoPpaAiong Luer Tou
owAnva TARPWong aTn BaABida. Tou CUCTANATOG
TAPWONG. XTN GUVEXEIQ, EKTTTUETE TO PTTAAGVI
€AEYXOVTOG UE TO EVOOOKOTTIO OTI TO UTTAAOVI
BpiokeTal viog Tou oTopdyou (BA. ouaTdoeig
OXETIKG PE TRV TTARPWON TTOPAKATW).

Inueiwon: Katd mn-didpkeia Tng diadikaoiag
TTAPWONG 0 GWAAVAG TTARPWONG TTPETTEI Val
TTapapéver Xahapog. Eav.o cwAfjvag Afnpwaong
BpiokeTal UTTO TAGN KATA TN dladikaacia
SiacwAvwang, evoéxeTal o awAnvag TAfpwang
VO 0TTOoUVOEBE aTTO TO UITTAAGVI ATTOTPETTOVTAG
TNV TTEPAITEPW EKTITUEN TOU PTTAAOVIOU.

MPOEIAOMNOIHZEH: Edv o puBpoég TARpwong
€ivaruywnAog 8a dnuioupynBei upnAn icon
n otoia pIropei va TrpokaAécel Jnpid oTn
BaABida Tou cuoTiuatog ORBERA365™

A TTPpOwpPN amokOAAnoN.

MapéxovTal o1 €§AG TUOTACEIG OXETIKA E TNV
TANPWON TIPOKEIPEVOU VO aTTOQEUXBET akoUoia
{nuic.otn BaABida fj Tpéwpn amokOAAnon:

«( XpnoiJoTrolgite TTaAvTa. To KIT TTApWaong Tou
ouoTrigatog ORBERA365™ 110U TTapéxETal.

« XpnoipoTroleite Tavia olplyya Twy 50.cc
A Twv 60 ce. H xprian MIKpOTEPWY TUPIYYWV
EVOEXETAIVA EXEL WG TUVETTEID aUgnuévn
Trieon 30, 40, akéun kai 50 psi, n omoia
propei va TTpokaAéoel {npia oTn BaABida.

+  Me oupiyyeg 50 ccry 60 cc, kGBe £yxuon
TARPWONG Ba TTpémel va eivarapyry (Kot



ehaxioTo 10 deutepOAeTITa) KaI OTABEPN.
Me Tnv apyrj kai oTaBepr TARpwaon Ba
atropeuxBei n dnuioupyia uwnAig Trieang
oTn BaABida.

*  HmAnpwaon TPETTEITIAVTA va OAOKANPWVETAI
uTré dueon aTrelkévion (yaoTpookoTnon).
Mpétel va emBERAIWVETAI N AKEPAIOTNTA
NG BaABidag mapatnpwvTag Tov auAd Tg
KOBWG 0 OWAARVAG TTANPWAONG Tou PTTaAovIoU
agaipeital atéd 1n BaABida.

e _ZTNV TTEpITITWON TTou Nn-BaABida Tou
pmaloviol Tapouoiadel Siappor autod
Ba TpETTEl va agaipeital apéowg. Eva
aTTodloyKWHEVO, PTTaASVI Ba uTropouae va
TTPOKAAEOEN EVTEPIKN ATTOPPAEN, N oTToia
evOEXETOI VO ETIQEPEI TO BavaTo. Exouv
UTTAPEEI TTEPITITWOEIG EVTEPIKAG ATTOPPALNG
Aoyw ammodIdykwong PTrahoviol TTou. dev
TIapaTnNPEABNKE 1 SEV. AVTIHETWTTIOTNKE.

Inueiwon: Tuxov PTTaAGVIa TTou. Trapouciddouv
SI0ppor). TTPETTEI VA ETTIOTPEPOVTAI 0TV Apollo
Endosurgery pe gupTrAnpwpévn. TN onyeiwon
ETIOTPOPAG TTPOIOVTOG PETG TN XPrON, OTNV OTToix
Ba TrepiypdgeTal To oupPav. H eraipia ekTIipd TN
oUpBOAN 0aG OTIG OUVEXI(OUEVEG TTPOOTIGOEIEG
NG y1aTn BeATiwON TNG TTOIGTNTAG.

FiaTnv TARPN €KTITUEN TOU PTTaAovioU aTTd Tn
SidTagn ToTToBETNANG aTTaITEITAI EAGXIOTOG OYKOG
TARpwong 400 ml. 'Etreita amod v TARpwon
Tou pTTaAovIol, a@aipéoTe TO KIT TTARPWONG aTrd
To-OwAfva TTAPWONG: ZuvdEéaTe Pia GUpPIyya
ateuBeiag aTo ouvdeopo ac@aAiong LuerTou
owARva TAPWGENG Kal dNUIOUPYAOTE EAAPPG
avappdPnon aTov kaBEeTPa TOTTOBETNONG
TPaBwvTag To éuBoAo TG aUplyyag. Aev Ba
a@aIpEoETe UYPS dedopévou OTIN BaABida Bar
o@payioel Adyw Tou dNUIOUPYOUPEVOU KEVOU.

MPOZOXH: Eav ivai duvari n agaipeon
TTooéTnTag UypoU TTAéov TwV 5 ml amé 1o
HTTaAGVI, TOTE AVTIKATAOTAOTE TO. Agv gival
duvatn n agaipeon uypol aTrd To UTTAAGVI
HE TN XPAON Tou cwARvVa TARPWOonNg d16T
TO GKPO TOU BV EKTEIVETAI £WG TO AKPO TNG
BaABidag.

E@doov TAnpweei, To prraAdvi amreAeuBepuveTal
TPABWVTAG EAAPPE TO CWARVA. TTARPWONG

£VW) TO PTTaAOVI BpioKeTal amrévavT amo 1o

GKPO TOU EVOOOKOTTIOU I} OTTO TOV KATWTEPO
0100QayIKO OQIYKTAPA. ZUVEXIOTE Va TpaBAaTe

T0 owAfva TTARpwang éwg 6Tou £§EABeI aTTd

TNV autoao@aAifopevn BaABida. Metd Tnv
atreAeUBEPWOT, Ba TTPETTEN Va ETTIBEWPEITE OTITIKG
TO PTTAAOVI.

TOMOGETHZH KAI'AIOTKQZH TOY
ZYZTHMATOZ ORBERA365™
(BHMA NPOZ BHMA)

1. TpoeToipdoTe TOV a0BEVH TUHPWVE HE
TO TTPWTOKOAAO TOU VOCOKOUEIOU YT
YaoTPOOKATINON.

2. TlpoPeiTe o€ yaOTPOOKOTTIKA ETTIOEWPNAT TOU
0100¢pAyou Kal TOU OTOPGXOU.

3. AQaIpECTE TO YAOTPOOKATTIO.
4. Edv dev uTtdpxouv avTevOEigelg:

a. Aiévete 10 OnKApI TOTTOBETNONG
Tou ouoTpatog ORBERA365™ pe
XEIPOUPYIKA NITTAVTIKH YEAN.
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B. MeTaKIVAOTE pE ATTIEG KIVATEIG TO
ouotnua ORBERA365™ 1rpog Tal KATW
£VTOG TOU OICOPAYOU KAl OTN CUVEXEI
£VTAG TOU OTOHAYXOU.

Emaveiodyete TO eVOOOKOTTIO EVW) TO PTTAAOVI
BpiokeTal 0Tn BEON TOU YyIa va TTAPATNPHOETE
Ta BApaTa TARpwong. To PTTaASVI TIPETTEN VO
BpiokeTal KATW OTTO TOV KATWTEPO 0ICOPAYIKO
OQIYKTAPA Kal EVTOG TNG OTOHAXIKAG
KOIAGTNTOG.

ZUVOEOTE TNV TPIOdN OTPOPIYYA KAl TN
ouplyya Twv 50 cc 070 0UVOETHO aoPAAIoNG
Luer. Eiodyete TV akida Tou KIT TTARpwong
oT10 OWARvVa TTARPWONG Tou aokoU aAaToUxou
SiaAUpaTog.

MAnpwaoTe apyd 1o PTTaAdvI pe aTEIPO
aAatouxo SidAupa, 50 cc kaBe popd.
EmavaAdBete Tn diadikaoia £éwg 6Tou
eyxuoete 700 cc (14 eyxuoeig). O
OUVIOTWHEVOG BYKOG TITARPWONG gival £wg
700 cc. O eAaxi1oT0G 6YKOG TTARpWonNg eival
400 cc.

‘Emeita amré Tnv TeAeuTaia €yxuon TpaRgTe
T0 £uPB0AO TTPOG Ta TTOW YA VO SNUIOUPYACTE
kevo oTn BaABida Kal va eEaopaAioeTe TN
ouUyKA€IOn TNG.

TpaBAgTe pe ATTIEG KIVATEIG TN CwAvwon
TTPOG Ta €W Kal EAEYETE eav uTTApXE! Diappor
oTn BaABida:

A®AIPEZH TOY MMAAONIOY
(BHMATIPOZ BHMA)

1.

XopnyAaTe avaiodbnaoia oupewva Pe TIg
OUOTAOEIG TOU VOOOKOWEIOU Kl TOU 1aTPoU yia
YOOTPOOKOTTIKEG DIODIKATIE.

ElgdyeTe.T0 YOGTPOOKATTIO €VTOG TOU
OTOPGXOU TOU aOBEvr).

EmrlyeTe kaBapn eikdva ToU TTAnpwuévou
pTTaAovIoU PECW TOU YOOTPOOKOTTIOU:

Eioayere éva epyaleio pe BeAdva Trpog
Ta KATW €VTOG ToU BlaUAou epyaciag Tou
YOOTPOOKOTTIOU.

XpnoiyotroinaTe To.gpyaeio pe BeAdva yia va
TPUTTAOETE TO PTTAAGVI.

QBoTE TO TTEPIPEPIKS AKPO TNG CWARVWONG
Héow TOU KEAUPOUG TOU. UTTAAOVIOU.

AgaipéoTe Tn BeAdva aTré TO XITWVIO TNG
awARvVWong.

E@apudoTe avappéenan o1o cwArfva éwg
6ToU EKKEVWOEI-OAD TO UYPO ATTO TO PTTAAGVI.

AQaIpEOTE TH.OWARVWON &TTO TO PTIAAGVI Kail
aTré 1o diauAo epyaaiag Tou yaoTpooKOTTIOU.
Eloayete pia oupparvn Aafide aUAMnwng

2 0d6VTWV pécw Tou diaUAou epyaaiag Tou
YAOGTPOOKATTIOU.

. ZUAAGBETE TO PTTAAGVI LE TNV QYKICTPWTH

AaBida GUAANYNG (13avIKG-OTO avTiBETO GKPO
NG BaABidag edv auTd €ival Suvatd).

. Xopnyrjote' 5 mg Buscopan® yiava

XaAGpwoouv ol JUES TOU 0I0OPAYOU KATA
TNV €§QYWYI) TOU PTTAAOVIOU OTTO TNV, TTEPIOXT
TOU Aaipou:

. Me.otaBepry cUMnYnN Tou ptraAovioy,

AQPAIPEOTE TO-APYA HETW, TOU OICOPAYOU.



14. O1av 10 uTTaAdVI €l TAOEI OTO QAPUYYA,
UTTEPEKTEIVETE TNV KEPAAN WWOTE VA ETTITPEYETE
Hia TTIo oTadIakr Kapwn Kal EUKOASTEPN
£gaywyn.

15. AQaIp£oTe TO PTTAAGVI GTTO TO OTOA.

ANTIKATAZTAZH MIMAAONIOY

Edv amaiteitar n.aviikataoTtacn evog ymaioviol,
aKOAOUBNOTE Tig 0dnyieg agaipeong Tou
ouoTigatog ORBERA365™ Kail Tig-0dnyieg
TOTTOBETNONG Kal JIOYKWO NG TOU-CUCTAPATOG
ORBERA365™. Edv 10 puTTaAGVI DeV.-£XEI

XGoel Gyko KATE TNV APAipEON TOU, TO-UTTAAOVI
QVTIKATAOTOONG PTTOPET VO EXEITOV-iBI0 OYKO

HE TO MTTAAGVI TTou ‘a@aipédnke. QoTéo0, £V
TQ TTIPONYOUHEVO PTTAAGVIEXEI ATTODIOYKWOET
TIPIV aTTé THY APAiPETT), O GUVIOTWHEVOG OYKOG
TAPWONG Yia TO PTTAAGVI QVTIKATAOTAONG
ival o JETPoUPEVOG GYKOG TOU pTTaAovioy TTou
APAIPEBNKE.

MPOZOXH: O peyaAUTepog OyKog TTARpWONg
TOU PTTaAOVIOU AVTIKATACTACNG EVOEXOHEVWG
va odnynoel og oofapn vauTia, EPETo 1
£§EAKwON:

AMNONOIHZH EFTYHZHZ KAI MIEPIOPIZMOZ
ANOZHMIQZEQN

Aev TIApEXETAI KOPia PNTA 1) CIWTTNPY Eyyunon,
oupTTEPIANaPBavVONEVNG OTTOIGONTTOTE CIWTTNPNAG
£yyUnong ePTopeUoINOTNTAG i KaTaAANASGTNTOG
VIO GUYKEKPIMEVO OKOTTO, YIa Ta TTPOIOVTA TNG
Apollo Endosurgery, Inc. TTou TreplypagovTal

0€ QUTO TO €VTUTTO. ZT0 PEYIOTO Babud Trou
ETHTPETIETAI AT TNV I0XUOUOO VOUOBEDia,
nApollo Endosurgery, Inc.-amotroigital 6Aeg

TIG EUBUVEG YIa OTTOIAdATTOTE £UPETN, EIDIKT),
OUNTITWHATIKA A TTAPETTOEVN {npia, avegapTnTa
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edv auth n €uBUvVN BaoileTal oe oUuBaon,
adikotrpagia, apéAeia, atréAuTn €uBUVN, EUBUVN
yia TpoidvTa ) o€ GAAo Adyo. H povadikn

Kal OAOKANPWTIKA peyioTn eubuvn Tng Apollo
Endosurgery, Inc., yia otroiovdrirote Adyo, kai

N HOVAJIKA KaI ATTOKAEIGTIK) OTTONnWiwan Tou
ayopaaTr yia oTroladrTToTe aiTia, TreplopideTal
OTO TT000 TTOU KATABAABNKE 1T TOV TTEAATN

YIO TA CUYKEKPIMEVA €iDN TTOU AYOPAOTAKAV.
Kavéva @uaoikd TTpoowTro dev €xel T dikalodooia
va deopevoel Tnv Apollo Endosurgery, Inc. o€
OTTOIadATIOTE AVTITIPOOWTTEUDN A £yyunaon, TTépav
G0WV avapEPovTal CUYKEKPIUEVA OTO TTapdV
£yypago. O1 TTepIypaPég A o1 TTpodiaypapég

TTOU TTEPIEXOVTAI OTO €VTUTTO UAIKG TNG

Apollo Endosurgery, Inc., cuptrepiAappavouévou
Kal Tou TTapdévTog eVIUTIOU, TTpoopidovTal
OTTOKAEIOTIKG VIO TN YEVIKH) TIEPIYPAPY) TOU
TIPOIGVTOG KATA TO XPOVO KATAOKEUNG TOU Kal gV
atroteAoUV pNTEG EYYUAOEIG 1) OUOTATEIG XPAONG
TOU TTPOIOVTOG O€ GUYKEKPIUEVES TIEPIOTATEIG.

H Apollo Endosurgery; Inc: atmotroieitar pnté
OAeG TIG TUXOV €UBUVEG, ouPTTEPIABavopévng
NG €uBUVNG YIQ-OTTOIABATIOTE AUEDT, EUHEDT,
€I0IKN), CUUTTTWHATIKN 1) TTapeTTOPEVN {npia,

TTOU OQEIAQVTal OE ETTAVOXPNOIKOTIOINGT TOU
TIPOIOVTOG:

MPOAIAIPA®EZ NPOIONTOZ

20otnua ORBERA365™, ap. kataAdyou B-50012
(To pmraAévi ival TorroBeTnpévo aTn didTagn
TOTTOBETNONG)!

Znpeiwon: To TTapdv TPoidv TTapéxeTal Kabapo,
Hn OTEIPO Kl CUGKEUAOUEVO TTPOG XPAON.

To oboTnua ORBERA365™ &ev repIéxel AATES 1
UAIKG aTTd-QUOTKS KAOUTOOUK.



Az ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszer (Magyar)

BEVEZETES

ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszer
(kat. szam: B-50012)

1.abra: Az ORBERA365™ intragasztrikus
ballonrendszer 400 és 700 cm?-re toltve,
az el6térben a leeresztett rendszerrel

Az.ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszert
(1.abra) arra tervezték, hogy a gyomor részleges
telitésével és jollakottsagérzet keltésével
elosegitse a testsulyleadast. Az ORBERA365™
rendszer ballonja.a gyomorban helyezkedik

el, és sooldattal valo feltdltés hatasara gomb
alakura tagul ki (2. abra): A ballont ugy
alakitottak ki, hogy: feltoltve miivi-bezoarként
miikddjon, és szabadon mozoghasson

a gyomorban. Az ORBERA365™ rendszer
ballonjanak tagulékonysaga lehetéve teszi, hogy
behelyezéskor térfogatat 400 és700 cm?® kozotti
értékre allitsak be. Egy 6nzaro szelep biztositja

a levalaszthatosagot a kiilsé katéterekrol.

Megjegyzés: Az orvosoknak altaldnos
endoszkdpos gyakorlattal kell'rendelkeznilik.

Az Apollo Endosurgery oktatasi/helyszini
szakértdi-az Orbera365 eszkdz behelyezésére és
eltavolitasara vonatkozdlag képzést nyujtanak,
amely a helyi képvisel6n keresztiil-érhetd el.
Tovabbi informacioért Iépjen kapcsolatba a helyi
Orbera365 képviselbvel.

2. abra. Feltoltott ballon a gyomorban
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Az ORBERA365™ rendszerben a ballon a
behelyez6 katéter szerelékének belsejében
talalhato. A behelyezé katéter szereléke (3. abra)
egy 6,5 mm-es kiilsé atmérdjl poliuretan
katéterbdl all, amelynek egyik vége egy, az
Osszeesett ballont tartalmazé hiivelyhez
csatlakozik. A masik vége egy Luer-végi
csatlakozoval kapcsolddik a feltdltérendszerhez.
A pontos mérés megkonnyitésére a feltltécsovon
hosszusagjelzések vannak.

[ ; —ug

3. abra: A katéter szerelékének elhelyezése

A ballon behelyezésének elésegitésére egy
feltéltérendszer szolgal,-amely egy iv. tliskébdl,
feltdltd cs6bdl és feltdlté szelepbdl all.

JAVALLOTT ALKALMAZASOK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalata a
kovetkez6khoz javallott:

Ideiglenes hasznalatra olyan tulsulyos és
elhizott (27-50-es testtomegindex{i) betegek
fogyasztasahoz, akiknek nem siker(lt
testsulyukat csokkenteni és megtartani
fellgyelt fogyasztdprogram keretében.

Mitétet megeléz6 ideiglenes hasznalatra
elhizott.és rendkiviil elhizott (legalabb

40-es, tarsbetegségek jelenléte esetén pedig
legalabb 35-6s testtdmegindexii) betegek
fogyasztasahoz, az elhizas kezelését célzd
vagy egyéb miitét el6tt, a mutéti kockazat
csokkentése érdekében.

Az ORBERA365™ rendszert hosszu tavd, feliigyelt
diétaval, valamint a testsulycsokkenés hosszu

tavi megtartasat el6segit6 viselkedésmodosito
programmal egyiitt kell alkalmazni.

Az ORBERA365™ rendszer maximalis
behelyezésiidétartama 12 honap. A rendszert
12 hénap elteltével vagy korabban el kell tavolitani.

FIGYELEM! A ballon leeresztédése és a
bélelzarédas (és az abbol adédoé halal
lehetésége) mar eléfordult. Bar a ballon
leeresztédésének lehetésége az id6 teltével
novekedhet, a ballon leeresztédése és a
behelyezés id6pontja k6zott nem figyelhetd
meg Osszefiiggés.

Az ORBERA365™ rendszer hasznalata el6tt
minden orvosnak és paciensnek értékelnie kell
az-endoszkdpiaval és az intragasztrikus ballonnal
kapcsolatos szévédmények kockazatait (lasd
alabb a szévédmeényeket) és a teststlycsokkenés
érdekében végzett atmeneti kezelés lehetséges
elényeit.

FIGYELEM! Az atmeneti testsulycsékkentd
kezelések hosszu tavon rossz eredményeket
mutatnak elhizott és sulyosan elhizott
paciensek esetében. A paciensek allapotat
értékelnikell, és az eszkozt 365 naponként el
kell tavolitani vagy ki kell cserélni. A jelenleg
rendelkezésre all6 klinikai adatok nem



tamogatjak az egyedi ORBERA365™ rendszer
ballonjanak a hasznalatat 365 napon tul.

Orvosok beszamoltak olyan gyogyszerek
egyuttes alkalmazasarol, amelyek a
savképzddést vagy a savassagot csokkentetik.
A szilikon elasztomert a sav lebontja. A ballon
behelyezési ideje alatt a gyomorbeli savas

pH mérséklése biztositia az ORBERA365™
rendszer épségét.

Az ennek az eszkdéznek az el6allitasahoz
felhasznalt anyagokat az orvosi eszkdzok
bioldgiai értékelésének nemzetkdzi standardja,
az 1ISO-10993 szerint tesztelték:

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Aballon leeresztédésének és a bélelzarddasnak (és
az emiatti halalozas lehetéségének) a kockazata
magasabb lehet, ha a ballont 12 hénapnal tovabb

a helyén hagyjak, vagy nagyobb mennyiséggel toltik
fel (t6bb mint 700 cm®).

A leeresztett eszkozt azonnal el kell tavolitani.

Megfelel6.ideig és szigortan kell monitorozni azt
a pacienst, akinél a leeresztett ballon a belekbe
kerilt, hogy meggy6zédjenek a ballon bélen
keresztiili zavartalan athaladasarol.

Vannak beszamoldk olyan bélelzarédasokrol,
amelyeket a bélbe vandorlé, leeresztédétt ballon
okozott. Ezek az esetek a leereszt6dott ballon
vékonybél-enteroszkdpia utjan.a belekbdl torténd
eltavolitasaval megoldhatok. Egyes elzarédasok
esetében miitéti eltavolitasra volt szilkség.
Néhany olyan bélelzarodasi eset is ismert,
amelynél a paciensnek diabétesze vagy korabbi
hasi mitétje volt, igy ezt is figyelembe kell venni
a beavatkozas kockazatanak megitélésénél. A
bélelzarodas miitéti kezelést tehet sziikségessé
vagy halalt is.okozhat.

A bélelzarodas kockazata nagyobb lehet az
olyan pacienseknél, akik korabban hasi vagy
négyogyaszati mitéten estek at.

A bélelzarédas kockazata nagyobb lehet az olyan
pécienseknél; akiknek bélmotilitasi zavaruk vagy
diabétesziik van.

Terhesség vagy szoptatas esetén az eszko6z
hasznalata ellenjavallt. Ha a paciensnél a kezelés
idétartama alatt barmikor terhesség kévetkezik
be, javasolt az eszkoz eltavolitasa.

A paciensnek javasolni kell, hogy a behelyezés
el6tt és a kezelés teljes idétartama alatt
alkalmazzon megfelelé fogamzasgatlast, és
utasitani kell 6t arra, hogy ha a kezelés soran
terhesség kévetkezik be, azonnal értesitse Ont,
hogy intézkedni lehessen az eszkoz eltavolitasarol.

Afeltéltés elétt a behelyezd katéter szerelékét és
az ORBERA365™ rendszer ballonjat megfeleléen
kell elhelyezni a gyomorban. Ha a ballon a feltdltés
alatt a nyel6csd beszajadzasaba sodrodik, az
sérilést okozhat, és/vagy az eszkdz kirepedhet.

A paciens fiziologiai valasza az ORBERA365™
rendszer ballon jelenlétére valtozo lehet,

a paciens altalanos allapotatdl, aktivitasanak
szintjétdl és annak jellegétdl fliggden.

A gyogyszerek vagy a taplalékkiegészitdk fajtaja
és adagolasanak gyakorisaga, illetve a paciens
altalanos diétdja szintén befolyasolhatja

a fiziologiai valaszt.
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A pacienst szigortan kell monitorozni a kezelés
egész id6tartama alatt, hogy az esetleges
szovédmények felismerhetdk legyenek. A
pacienst fel kell vilagositani arrol, hogyan

lehet észrevenni a ballon leeresztédésének, a
bélrendszeri elzarédasnak, az akut hasnyalmirigy-
gyulladasnak, a ballon spontan felfijédasanak,
a fekélyképz6désnek, a gyomor vagy a nyel6cs6
perforaciojanak és mas, esetlegesen eléforduld
szOvédményeknek a tlineteit, és javasolni

kell a paciensnek, hogy az ilyen tiinetek
megjelenésekor azonnal Iépjen kapcsolatba az
orvosaval.

Ajollakottsagérzés csokkenésérdl, megndvekedett
éhségérzetrdl és/vagy sulygyarapodasrol beszamold
pacienseket endoszkdppal meg kell vizsgaini, mert
ezek a ballon leeresztédésének tiinetei.

Azoknal az intragasztrikus ballonnal rendelkezd
pacienseknél, akiknél sulyos hasfajas jelentkezik,
endoszképos, valamint réntgenleletiik pedig
negativ, ezeken felil még CT vizsgalatot is kell
végezni a perforacié biztos kizarasa céljabol.

Ha a spontan leereszt6dott ballont ki kell cserélni,
akkor az uj ballon kezdeti feltoltési térfogata
ugyanakkora legyen, mint az elsé ballon térfogata,
illetve mint az eltavolitott ballon utoljara mért
térfogata. Ha a csereballon kezdeti feltoltési
térfogata nagyobb a megengedettnél, az sulyos
hanyingert, hanyast vagy fekélyképzddést okozhat.

A ballon eltavolitasara valé el6készités idején
egyes paciensek gyomraban még jelen lehet
maradék gyomortartalom. Egyes pacienseknél
a.gyomordriilés klinikailag jelent6s késése és a
ballon iranti refrakter intolerancia allhat fenn,-ami
a ballon korai eltavolitasat teheti sziikségessé,
és mas nemkivanatos eseményeket is okozhat.
Ezeknél a pacienseknél a ballon eltavolitasakor
és/vagy anesztetikum beadasakornagyobb
lehet az aspiracio kockazata. Az anesztezioldgus
csapatot figyelmeztetni kell az ilyen pacienseknél
fennallo aspiracios kockazatra.

Az ORBERA365™ rendszer ballonja lagy szilikon
elasztomerbdl késziilt, igy azt az orvosieszk6zok
vagy az éles targyak kdnnyen megsérthetik.
A'ballont csak kesztylis-kézzel, illetve csak a jelen
dokumentumban javasolt eszkézokkel szabad
kezelni.

AZ UJRAFELHASZNALASHOZ KAPCSOLODO
KOCKAZATOK

Az ORBERAS365™ rendszer ballonja egyszer
hasznalatos. A ballon.eltavolitasa szilkségessé
teszi, hogy a leeresztéshez megszurja a ballont,
amig az a helyén van. Barmely ezt kdvetd
Ujrafelhasznalas a ballon gyomorban térténd
leeresztédését eredményezi. Ez bélelzarédashoz
vezethet, és az eltavolitashoz mitétre lehet
szilkség. A ballon még akkor sem hasznalhatd
fel-Ujra, ha a belltetés elétt eltavolitjak, mert a
fertétlenitésére tett barmely kisérlet az eszkdz
karosodasat okozhatja, amely szintén a'belltetés
utani-leeresztédéshez vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalatanak
ellenjavallatai tébbek kdzott:

* Toébb mint egy ORBERA365™ rendszer
ballon jelenléte egyidejiileg.



Korabbi gasztrointesztinalis sebészeti
beavatkozas.

Barmilyen gyulladasos emésztérendszeri
betegség, példaul nyelécségyulladas,
gyomorfekély, nyombélfekély, rak vagy olyan

specidlis gyulladasok, mint a Crohn-betegség.

Potencialisan fels6 gyomor—bélrendszeri
vérzést okozo allapotok, példaul nyelécsé- és
gyomorvarixok, velesziletett vagy. szerzett
bélrendszeri teleangiectasia, vagy mas
velesziiletett rendellenességek a gyomor—
bélrendszerben, példaul atresiak és stenosisok.

Nagy hiatus herniavagy 5 cm-nél nagyobb
hernia.

Szerkezeti-rendellenesség (példaul strictura
vagy diverticulum) a nyel6csében vagy
a‘garatban.

Barmilyen mas orvosi allapot, amely
kizarhatja az elektiv endoszkoépiat.

Jelentds, korabbi vagy még fennalld
pszicholdgiai rendellenesség.

Alkoholizmus vagy gyogyszeraddikcio.

Azon paciensek, akik nem hajlandok részt
venni egy orvosilag feliigyelt diétat és
életmod-valtoztatast célzé programban,
amely rendszeres orvosi nyomon kovetést is
magaban foglal.

Aszpirint, gyulladascsokkent6.gyégyszert,
antikoagulanst vagy egyéb, gyomorirritaciot
okozo gyogyszert orvosi felligyelet nélkiil
szedd paciensek.

Ismerten terhes vagy szoptaté paciensek.

SZOVODMENYEK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalatanak
lehetséges szovédmeényei kozé tartoznak az
alabbiak:

A ballon okozta bélelzarédas. Eléfordulhat,
hogya nem megfeleléen feltoltétt ballon
vagy az olyan szivargd ballon, amely
elvesztette a hatas kifejtéséhez szlikséges
térfogatat, a gyomorbdl a vékonybélbe jut.
Abélen végighaladva eljuthat-a vastagbélbe,
és.a széklettel tavozhat. Korabbi mitétek
vagy adhézidk miatt eléfordulhat azonban,
hogy a bélben egy sziikebb szakasz van,
ahol a ballon esetleg nem tud athaladni,

igy bélelzarédast okozhat. Ha ez térténik,
perkutan drenazs, mtét, vagy endoszkopos
eltavolitas valhat szlikségessé.

A bélelzarédasbol, gyomorperforaciébél vagy
nyel6csé-perforaciobol eredd szovédmények
halalt is okozhatnak.

Nyel6cs6-elzarodas. Amikor a ballont
feltoltik a gyomorban, a ballon felnyomddhat
a nyel6cs6be. Ha ez torténik, mitét vagy
endoszkdpos eltavolitas valhat szikkségessé.

Az emésztérendszer sériilhet, ha a ballon
a behelyezése soran nem a megfeleld
helyre — hanem példaul a nyel6csébe vagy
a nyombélbe — kerll. Ez vérzést, vagy akar
perforaciot is okozhat, amelyek megoldasa
mitéti beavatkozast tehet szlikségessé.

Nem kovetkezik be sulycsokkenés vagy
annak mértéke nem kielégitd.
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Az atmeneti testsulycsokkentd kezelések
hosszu tavon rossz eredményeket mutatnak
elhizott és sulyosan elhizott paciensek
esetében.

A sulycsokkenésbél eredd egészséglgyi
kovetkezmények.

Emelygés, hanyinger vagy hanyas a ballon
behelyezése utan, amint az emésztérendszer
probal hozzaszokni a ballon jelenlétéhez.

ElhGzédé hanyinger és hanyas. Ez a
gyomornyalkahartya kdzvetlen irritacidjanak
vagy a ballon okozta pyloruselzarédasnak
lehet a kévetkezménye. llyen esetben
elméletileg az sem zarhato ki, hogy a ballon
a gyomorszdj elzarasaval megakadalyozza
a hanyast (de a hanyingert és az
Oklendezést nem).

Hasi telitettségérzés.

Hasi vagy hatfajdalom, allando vagy visszatéré.
Gastro-oesophagealis reflux.

Az emésztésre gyakorolt hatas.

Elzarodas gatolja az étel gyomorba kerlilését.

Baktériumok elszaporodasa a ballont

felt6lto folyadékban. Ennek a folyadéknak a
bélrendszerbe valo gyors bejutasa fertézést,
lazat, hasi gorcsoket és hasmenést okozhat.

Az emésztérendszer nyalkahartyajanak
sériilése a ballonnal, vagy fogokkal valo
kozvetlen érintkezés, vagy a gyomor fokozott
savtermelése miatt. Ez fekélyképz&déshez
vezethet, amely fajdalommal, vérzéssel,
vagy akar perforacioval is jarhat. Ennek az
allapotnak a'megsziintetésére miitét valhat
szikségessé.

A ballon leereszthet, és lehetséges, hogy ki
kell-cserélni.

Kimutattak, hogy az akut hasnyalmirigy-
gyulladast a hasnyalmirigyet megsérté
ballon okozza.’Az akut hasnyalmirigy-
gyulladas tlineteit tapasztalé betegeknek azt
tanacsoljuk, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz. A tlinetek lehetnek: hanyinger,
hanyas, hasivagy hatfajdalom, amely lehet
dllandé vagy visszatérd. Ha a hasi fajdalom
allandd, lehetséges, hogy a-hasnyalmirigy-
gyulladas mar kialakult.

Abeliltetett ballon spontan feltoltédése

a kévetezo tiinetekkel jarhat: erés hasi
fajdalom, haspuffadas (a has fesziilése)
diszkomfortérzettel vagy anélkiil, nehézlégzés
és/vagy hanyas. Az ezek kozll barmely tiinetet
tapasztald betegeknek azt tanacsoljuk, hogy
haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

Megjegyzendd, hogy a folyamatos hanyinger
és hanyas a gyomornyalkahartyajanak
kozvetlen irritaciojabol, vagy-abbdl, hogy a
gyomor kimenetét elzarja-a ballon, illetve a
ballon spontan feltdltédésébdl is fakadhat.

A RUTIN'ENDOSZKOPIA SZOVODMENYEI
KOZE TARTOZNAK AZ ALABBIAK:

.

A nyugtatas vagy-a helyi érzéstelenités
mellékhatasai.



* Hasi gorcsok és rossz kdzérzet a gyomor
levegével vald felfujasa miatt.

«  Torokfajas vagy a torok érzékenysége
a beavatkozas utan.

« Gyomortartalom aspiracidja a tidokbe.

«  Sziv- vagy légzésleallas (ezek rendkiviil
ritkan fordulnak el6, és altalaban a meglevé
stlyos orvosi problémak okozzak).

«  Emésztérendszeri sériilés'vagy perforacio.
KISZERELES

Az ORBERA365™ rendszer egy behelyezd
katéter szerelékbél és az abban elhelyezett
ballonbdl all. A termék NEM STERIL és
KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS
kiszerelésii. Az alkotorészeket megfeleld
gondossaggal kell kezelni:

TISZTITASI UTMUTATO

Amennyiben a termék a hasznalat el6tt
szennyezédik, nem szabad felhasznalni és
visszakiildend6 a gyartonak.

FIGYELEM! NE MERITSE A TERMEKET
FERTOTLENITO OLDATBA, mert a szilikon
elasztomer megkotheti az oldat egy részét,
amely kés6bb a paciens testébe szivarogva
szoveti reakciot okozhat.

HASZNALATI UTMUTATO

A ballon abehelyezd katéter szerelékének
belsejébe van-csomagolva. Vizsgélja meg
abehelyez6 katéter szerelékét, hogy nincs-e rajta
sériilés. Sériilt eszkézt nem szabad hasznalni.

A behelyezéskor legyen kéznél egy masik
ORBERA365™ rendszer:

NE TAVOLITSA EL A BALLONT A BEHELYEZO
KATETER SZERELEKEROL!

Aballon behelyezésének elésegitésére egy
feltéltérendszer is tartozik a készlethez.

Megjegyzés: Ha a ballon a behelyezés el6tt
elvalik a hivelytdl, semmiképpen ne hasznalja,
és ne probalja meg a hivelybe visszailleszteni
a ballont:

A BALLON BEHELYEZESE ES FELTOLTESE

Készitse el6 a pacienst az endoszkopiara.

Az endoszkopon keresztiil vizsgalja meg

a nyel6csovet és a gyomrot, majd tavolitsa el

az endoszképot. Ha nincsenek ellenjavallatok;,

a ballont tartalmazé behelyez6 katéter szerelékét
finoman vezesse le a nyelécsovon keresztil

a gyomorba. A behelyezé katéter szereléke

kis méreti, és elég hely van mellette, hogy.az
endoszkopot vissza lehessen vezetni, és' meg
lehessen figyelni a ballon telédésének Iépéseit.

Ha a ballon mar biztosan az alsé nyelécsé-
sphincter alatt, b6ven a gyomor {rterében van,
toltse fel a ballont steril séoldattal. Helyezze

a feltdlté rendszer tuskéjét a steril séoldatot
tartalmazé palack vagy zsak toltécsévébe:
Csatlakoztasson egy fecskendét a feltoltd
rendszer szelepéhez, és toltse fel a feltdltd
rendszert. Csatlakoztassa a toltécsovon lévo
Luer-végl csatlakozot a feltdltd rendszer

szelepére. Folytassa a ballon elhelyezését,
és ellendrizze endoszkdppal, hogy a ballon a
gyomorban helyezkedik-e el (lasd az alabbi
feltoltési javaslatokat).

Megjegyzés: Feltoltéskor a feltdltécsovet lazan
kell hagyni. Ha feltéltés kdzben a toltécsd
megfesziil, lecstszhat a ballonrol, és ez
megakadalyozhatja a tovabbi feltdltést.

VIGYAZAT: Tul gyors feltoltés esetén
megndvekedhet a nyomas, ami karosithatja
az ORBERA365™ rendszer szelepét vagy a
toltéeso ido el6tti levalasat okozhatja.

A'szelep véletlen sériilésének és a toltécsd
levalasanak megakadalyozasara a feltdltéshez
a kovetkezbket javasoljuk:

* Mindig csak az ORBERA365™ rendszer
mellékelt készletét hasznalja.

»  Mindig 50-60 cm?®-es fecskendét hasznaljon.
Kisebb fecskendék hasznalata tul nagy
nyomast eredményezhet (30, 40 vagy akar
50 psi-t), ami karosithatja a szelepet.

+ © 50-60 cm?-es fecskendd alkalmazasakor
minden egyes feltdltési befecskendezést
folyamatosan és lassan kell végezni
(legalabb 10 masodperc alatt). Lassu, allando
sebességli feltdltéssel elkeriilhetd, hogy
a szelep tul nagy nyomasnak legyen kitéve.

«  Afeltdltést mindig kozvetlenil vizualisan
nyomon kell kdvetni (gasztroszképpal). Amikor
a ballontélté csovet levalasztja a szeleprdl,
ellendrizni kell, hogy a szelep lumene ép-e.

«. Azonnal el kell tavolitani a ballont, ha a szelep
ereszt. A leeresztett ballon bélelzarodast
okozhat, amely-halalhoz vezethet. Az eddig
tapasztalt bélelzarédasokat az okozta, hogy
nem vették észre vagy nem vették figyelembe
a ballon szivargasat.

Megjegyzés: Minden ereszt6 ballont vissza
kell kiildeni az Apollo Endosurgery vallalathoz.
A visszarunyomtatvany megjegyzés rovataban
pontosan le kell-irni az eseményt. El6re is
koszonjlik, hogy segitségével hozzajarul
folyamatos mindéségjavité eréfeszitéseinkhez.

A ballont legalabb 400 ml-re kell feltélteni ahhoz,
hogy teljesen levaljon a behelyezé szerelékrdl.
Aballon feltéltése utan tavolitsa el a toltékészletet
a toltécs6bdl. Csatlakoztasson egy fecskendét
kozvetlenil a'toltéesd Luer-Lock végéhez és a
fecskendd dugattydjanak visszahuzasaval hozzon
létre gyenge szivoerdt a behelyezé katéteren.
Folyadék nem fog visszaaramlani, mert-a szelep
a vakuum hatasara lezarodik.

FIGYELEM! Ha 5 ml-nél tobb folyadékot lehet
visszaszivni a ballonbél, akkor cserélje ki

a ballont. A t6lt6¢cs6 hasznalataval nem lehet
folyadékot kiszivni a ballonbél, mert a t61técs6
vége nem nyulik til a szelep végén.

Feltoltés utan a ballont a téltées6 enyhe
meghuzasaval lehet levalasztani, mikozben

a ballon nekinyomoédik az endoszkép

végének vagy az alsé nyel6cso sphincternek.
Folyamatosan htizza a felt6lt6csovet, amig ki
nem j6n az 6nzaro szelepbdl. Levalasztas utan
a ballont ellenérizni kell.



AZ ORBERA365™ RENDSZER BEHELYEZESE
ES FELTOLTESE (LEPESENKENTI UTMUTATO)

1. Készitse el6 a pacienst a gasztroszképiara
vonatkozo kérhazi protokolinak megfeleléen.

2. Végezzen gasztroszképos vizsgalatot a
nyel6csében és a gyomorban.

3. Tavolitsa el a gasztroszképot.
4. Ha nem mertiltek fel ellenjavallatok:

a.. kenje be az ORBERA365™ rendszer
behelyezd hiivelyét sebészeti sikositd
zselével.

b.~ vezesse le 6vatosan az ORBERA365™

rendszert a nyel6csébe, majd a gyomorba.

5. Vezesse be Ujra az endoszkdpot, mialatt a
ballon.a helyén marad, hogy. megfigyelhesse
a feltoltés Iépéseit. A ballonnak az alsé
nyel6cs6 sphincter alatt, megfeleléen
a gyomor Urterében kell lennie.

6. Csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot
és egy 50 cm®-es fecskend6t a Luer-Lock
véghez. lllessze a toltokészlet tliskéjét
a séoldatot tartalmazo zséak toltécsovébe.

7. ‘Lassan toltse fel a ballont steril séoldattal,
alkalmanként 50 cm*-t befecskendezve.
Ismételje a toltést 700 cm?-ig (14 fecskenddnyi).
Ajavasolt mennyiség maximum 700.cm?,

a legkisebb feltoltési térfogat 400 cm?.

8. Az utolsd befecskendezés utan hizza vissza
a.dugattyut, hogy a keletkezé vakuum lezarja
a szelepet:

9. Ovatosan huzza ki a toltécsovet, és
ellendrizze, hogy nem ereszt-e a szelep.
ABALLON ELTAVOLITASA (LEPESENKENTI

UTMUTATO)

1. . Erzéstelenitse-a pacienst a gasztroszképiahoz
a korhazi és orvosi ajanlasoknak megfeleléen.

2. \Vezesse le a gasztroszkdpot a-paciens
gyomraba.

3. Ugy allitsa be a gasztroszképot, hogy
a feltdltott ballon tokéletesen lathaté legyen:

4. Vezessen le egy-tivel ellatott eszkozt
a gasztroszkop munkacsatornajaba.

5. Atlvel ellatott eszkdzzel szurja meg a ballont.

6. Tolja elére a burkolécsé disztalis véget
a ballon belsejébe.

7. Tavolitsa el a tiit a burkolocsébél.

8. Hozzon létre szivoerét a.csében, amig az
Osszes folyadék nem tavozik a ballonbdl.

9. Tavolitsa el a burkolocsévet a ballonbdl és
vegye ki a gasztroszkép munkacsatornajabol.

10. Vezessen le egy kétagu drétfogot
a gasztroszkop munkacsatornajaban.

11. Fogja meg a ballont a horgas végti fogoval
(lehetéleg a szeleppel ellentétes oldalan).

12. Adjon be a paciensnek 5 mg Buscopan®-t,

hogy a nyelécséizomzat ellazuljon, amikor
a ballont athizza a nyaki szakaszon.

13. Aballont hatarozottan fogva lassan huzza ki
a nyel6cs6bol.
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14. Amikor a ballon eléri a garatot, hajtsa hatra
a paciens fejét, hogy az ivesebb hajlat révén
a ballont kdnnyebb legyen kihtzni.

15. Vegye ki a ballont a paciens szajabol.
A BALLON CSEREJE

Amennyiben a ballon cseréjére van sziikség,
az ORBERA365™ rendszer eltavolitasaval és
az ORBERA365™ rendszer behelyezésével

és feltoltésével kapcsolatos ttmutatokat kell
kovetni. Ha a ballon az eltavolitas idépontjaban
mar veszitett a térfogatabdl, akkor a csereballont
ugyanolyan térfogatra javasolt télteni, mint
amilyen az eltavolitott balloné volt. Ha azonban
a korabbi ballon az eltavolitas elétt leeresztett,
akkor a csereballon ajanlott feltdltési térfogata
azonos az el6zd ballon mért térfogataval.

FIGYELEM! Ha a csereballon kezdeti feltoltési
térfogata nagyobb a megengedettnél,

az sulyos hanyingert, hanyast vagy
fekélyképzédést okozhat.

SZAVATOSSAGRA VONATKOZO
FELELOSSEGKIZARASESA
JOGORVOSLATOK KORLATOZASA

Az-Apollo Endosurgery, Inc. jelen kiadvanyban
ismertetett termékeire semmiféle kifejezett
szavatossag vagy kellékszavatossag nem
vonatkozik, ideértve egyebek kozott az
értékesithetéségre vagy adott célra valo
megfeleléségre vonatkozo kellékszavatossagot
is. Az.Apollo Endosurgery, Inc. a vonatkozé
toérvények altal megengedett legteljesebb
mértekben mindennemdi felelésséget elutasit

az dsszes kozvetett, killonleges, jarulékos

és kovetkezményes karral kapcsolatban,
fliggetlendl attol, hogy az igény alapjat szerzédés,
jogszabalysérteés, hanyagsag, szigorl felelésség,
a termékkel kapcsolatos felelésség vagy egyéb
képezi. Az Apollo Endosurgery, Inc. barmilyen ok
miatti egyetlen és teljes maximalis feleléssége,
illetve a vasarlé barmilyen ok miatti egyetlen.és
kizarélagos jogorvoslata az adott megvasarolt
tételekért az ligyfél altal fizetett. 6sszegre
korlatozott. Senki sem jogosult arra; hogy az Apollo
Endosurgery, Inc. vallalatra kotelezd érvényi
allasfoglalast tegyen vagy szavatossagot vallaljon
a jelen dokumentumban kifejezetten szerepl6kon
kivil. Az Apollo Endosurgery, Inc. nyomtatott
anyagaiban, egyebek kozott a jelen kiadvanyban
szerepld leirasok vagy specifikaciok kizardlag a
termék altalanos leirasanak céljat szolgaljak a
gyartas idépontjaban, és nem képeznek semmiféle
kifejezett szavatossagot vagy ajanlast a termék
konkrét koriilmények kozétt torténd hasznalatara
vonatkozéan. Az Apollo Endosurgery; Inc:
kifejezetten elutasit mindennemii felelésséget,
ideértve a termék ismételt hasznalatabdl szarmazo
barmiféle kdzvetlen, kdzvetett, kilénleges,
jarulékos vagy kedvezményes karral kapcsolatos
Osszes felelésséget.

A TERMEK JELLEMZOI

ORBERA365™ rendszer, kataldgusszam
B-50012 (a ballon a behelyezé szerelék része)

Megjegyzés: A termék tisztan, nem sterilen
és hasznalatra-készen csomagolva kertil
kiszallitasra.

Az ORBERA365™ rendszer nem tartalmaz latex
vagy kaucsuk alapu anyagokat.



Sistema a palloncino intragastrico ORBERA365™ (Italiano)

INTRODUZIONE

Sistema a palloncino,intragastrico
ORBERA365™ (Cat. No. B-50012)

Figura 1. Il sistema a palloncino intragastrico
ORBERA365™ riempito con 400 cc e 700 cc
di liquido e il palloncino non gonfiato in
primo piano

Il sistema-a palloncino intragastrico
ORBERA365™ (Figura 1) € progettato per
coadiuvare la perdita di peso mediante il
riempimento parziale dello stomaco e inducendo
un senso di sazieta. Il sistema a palloncino
ORBERA365™ viene posizionato nello

stomaco ed € riempito-con una soluzione salina,
causandone I'espansione fino.al raggiungimento di
una forma sferica (Fig. 2). Il palloncino riempito si
comporta come un bezoario artificiale e 'si muove
liberamente all'interno dello stomaco. Grazie alla
struttura.espandibile del sistema ORBERA365™,
& possibile regolare il volume di riempimento, da
400.a 700 cc, durante il posizionamento. Una
valvola autosigillante consente di rimuovere i
cateteri esterni dal palloncino.

Nota : | medici.devono avere solide competenze
endoscopiche generali. Attraverso il
rappresentate locale, € disponibile la formazione
da parte-di Apollo Endosurgery/degli esperti del
settore nel posizionamento e nella rimozione del
dispositivo Orbera365: Per ricevere informazioni
aggiuntive, contattare, il rappresentate locale di
Orbera365.

Figura 2. Palloncino gonfiato nello stomaco
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Nel Sistema ORBERA365™ il palloncino sistema
ORBERA365™ & posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. |l gruppo
catetere di posizionamento (Fig. 3) € composto
da un catetere in poliuretano dal diametro esterno
di 6,5 mm, una cui estremita & collegata a una
guaina in cui € posizionato il palloncino sgonfio.
L'estremita opposta & connessa a un connettore
Luer Lock per il collegamento a un sistema

di riempimento. Sul tubo di riempimento sono
presenti dei marcatori di lunghezza forniti come
riferimento.

[ ; —ug

Fig. 3. Gruppo catetere di posizionamento

Viene fornito un sistema di riempimento
consistente di unago da e.v., un tubo e una
valvola di riempimento per assistere nelle
operazioni di espansione del palloncino.

INDICAZIONI PER L’'USO
Il sistema ORBERA365™ & indicato per:

L'uso temporaneo per la perdita di peso in
pazienti in sovrappeso e obesi (IMC di 27-50)
che non hanno ottenuto e mantenuto la
perdita di peso con un programma di controllo
del'peso con supervisione.

L'utilizzo temporaneo pre-chirurgico per la
perdita di peso in pazienti obesi e super

obesi (IMC di 40-o superiore o IMC di 35 con
comorbidita) prima della chirurgia per-obesita o
di altro tipo, al fine di ridurre il rischio chirurgico.

Il sistema ORBERA365™ deve essere utilizzato

in combinazione con una dieta e un programma

di modifica del.comportamento controllati-a lungo
termine e progettati per aumentare la possibilita di
mantenimento a lungo termine della perdita di peso.

La permanenza massima del sistema
ORBERA365™ e di 12 mesi'e dovra essere
rimosso entro tale periodo.

ATTENZIONE: si sono gia verificati casi di
sgonfiaggio del palloncino e ostruzione
intestinale (con conseguente, possibile decesso
associato all’ostruzione intestinale). Mentre la
possibilita di.sgonfiaggio del palloncino puo
aumentare con il tempo, non é stata osservata
alcuna correlazione tra lo sgonfiaggio del
palloncino e il tempo di permanenza.

Prima dell'uso del sistema ORBERA365™,

il medico e.il‘paziente devono valutare i rischi
associati all’endoscopia e all’'uso dei palloncini
intragastrici (vedere le possibili complicazioni
pitravanti) e i possibili benefici di un trattamento
dimagrante temporaneo.

ATTENZIONE: i trattamenti dimagranti
temporanei hanno dimostrato di avere

scarsi tassi di'successo-a lungo termine nei
pazienti obesi e gravemente obesi. | pazienti
devono essere valutati e il dispositivo deve
essere rimosso o sostituito ogni 365 giorni.
Attualmente non esistono dati clinici a
supporto dell’'uso di un singolo palloncino del
sistema ORBERA365™ oltre i 365 giorni.



Alcuni medici hanno riferito dell'uso
contemporaneo di farmaci per la riduzione
dell’acidita o della sua formazione. Gli acidi sono
responsabili della degradazione-dell’elastomero
di silicone. Mantenendo sotto controllo il pH
dello stomaco mentre il palloncino € in posizione
dovrebbe essere possibile assicurare l'integrita
del sistema ORBERA365™.

| materiali usati per la produzione del dispositivo
sono stati sottoposti ai test previsti dalla normativa
1ISO 10993, lo standard internazionale per la
valutazione biologica dei dispositivi medicali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il rischio-di sgonfiaggio del palloncino edi
ostruzione intestinale (e, di.conseguenza, di

un possibile decesso associato all'ostruzione
intestinale) puo risultare piu elevato se i palloncini
vengono lasciati in sede per piu di 12 mesi o
utilizzati con volumi maggiori (superiori-a 700 cc).

Una volta sgonfio, il dispositivo-deve essere
rimosso tempestivamente.

Nel caso in cui un palloncino sgonfio sia- passato
nell'intestino, il paziente deve essere tenuto sotto
stretto-controllo per.un periodo di.tempo appropriato,
allo'scopo di assicurarsi che'il dispositivo attraversi
l'intestino senza conseguenze.

Sono state segnalate ostruzioni intestinali causate
da un palloncino sgonfio che attraversa l'intestino.
Questi casi possono essere gestiti mediante
enteroscopia dell'intestino tenue per la rimozione
del palloncino sgonfio. Alcune ostruzioni hanno
richiesto la rimozione chirurgica. A quanto riferito,
alcune ostruzioni sono state associate a pazienti
affetti da diabete o precedentemente sottoposti a
chirurgia addominale; occorre pertanto.considerare
questa evenienza durante la valutazione del rischio
della procedura: Le ostruzioni intestinali possono
comportare interventi chirurgici-o essere causa

di morte.

Il rischio di ostruzione intestinale pud essere
maggiore nei pazienti sottoposti.in precedenza a
interventi chirurgici addominali o ginecologici:

Il rischio di ostruzione intestinale pu essere
maggiore nei pazienti affetti da dismotilita o diabete.

Il dispositivo non-pud essere usato in gravidanza
e allattamento: Nel caso in cui la gravidanza
sopravvenga successivamente all’inizio del
trattamento, il dispositivo dovra essere rimosso.

Alle pazienti va-suggerito di evitare gravidanze
prima del posizionamento e per tutta la durata
del trattamento, e devono essere istruite ad
avvisare il medico quanto prima se si verifica una
gravidanza durante il trattamento, in modo da
organizzare la rimozione del dispositivo.

Per consentire un gonfiaggio corretto,

€ necessario posizionare correttamente
allinterno dello stomaco il gruppo catetere

di posizionamento e il palloncino del sistema
ORBERA365™. |l posizionamento del palloncino
nel canale esofageo durante la fase digonfiaggio
puo causare lesioni e/o la rottura del dispositivo.

La risposta fisiologica del paziente alla presenza
del palloncino del sistema ORBERA365™ pud
variare a seconda delle condizioni generali

del paziente oltre che del tipo e dell'intensita
delle attivita svolte. Altri fattori che possono
influenzare la risposta del paziente sono i tipi

di farmaci utilizzati e la relativa frequenza di
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somministrazione, I'uso di integratori dietetici e il
regime alimentare nel suo complesso.

| pazienti devono essere accuratamente
monitorati durante I'intero periodo di trattamento,
in modo da individuare tempestivamente
I'insorgere di possibili complicazioni. Ciascun
paziente va istruito sui sintomi di sgonfiaggio,
ostruzione gastrointestinale, pancreatite acuta,
gonfiaggio spontaneo, ulcerazione, perforazione
gastrica ed esofagea, e altre complicazioni che
potrebbero intervenire e gli deve essere suggerito
di contattare il proprio medico immediatamente
alla comparsa di tali sintomi.

Fattori quali scomparsa del senso di sazieta,
aumento dell'appetito e/o aumento di peso
possono indicare lo sgonfiamento del palloncino e
rendono quindi necessario un esame endoscopico.

| pazienti con palloncino intragastrico che si
presentano con dolori addominali severi con
endoscopia e raggi X negativi potrebbero anche
necessitare una scansione TC in modo da
escludere un’eventuale perforazione.

Quando occorre sostituire un palloncino che si &
sgonfiato spontaneamente, il volume iniziale del
palloncino sostitutivo dovrebbe essere uguale

al volume iniziale del palloncino originale o al
volume piu recente del palloncino rimosso. L'uso
di'un volume di riempimento iniziale maggiore
per il palloncino sostitutivo pud causare nausea
intensa, vomito o ulcerazioni.

In preparazione per la rimozione, alcuni pazienti
potrebbero aver conservato del contenuto
allinterno dello stomaco. Alcuni pazienti potrebbero,
sperimentare un ritardo clinico significativo nello
svuotamento gastrico e intolleranza refrattaria
al palloncino, con'necessita di una rimozione
anticipata, che potrebbe portare ad altri eventi
avversi. Questi pazienti potrebbero essere-a
rischio elevato di aspirazione alla rimozione

e/o somministrazione di anestetico. Il teamdi
anestesisti deve essere avvisato del rischio di
aspirazione in questi pazienti.

Il palloncino del sistema ORBERA365™ &
realizzato in elastomero di silicone morbido e pud
quindi facilmente essere danneggiato da-oggetti e
strumenti appuntiti. Il palloncino deve essere toccato
solo dopo aver indossato i guanti e utilizzando gli
strumenti indicati in-questo documento.

RISCHIO ASSOCIATO AL RIUTILIZZO

Il palloncino del Sistema ORBERA365™ &
esclusivamente monouso. Per poter rimuovere il
palloncino occorre forarlo in situ per sgonfiarlo,
e qualsiasi uso successivo risulterebbe nello
sgonfiamento del palloncino nello stomaco: Lo
sgonfiamento potrebbe determinare la possibile
ostruzione dell’intestino e richiedere un intervento
chirurgico per la sua rimozione. Anche nel

caso in cui fosse rimosso prima dell'impianto,

il palloncino.non potrebbe essere riutilizzato

in quanto qualsiasi tentativo di decontaminare
questo dispositivo potrebbe causare danni

che risulterebbero, ancora una volta, nello
sgonfiamento dopo 'impianto.

CONTROINDICAZIONI

Le contraindicazioni per I'uso del sistema
ORBERA365™ includono:

« Lapresenza di pit di un'palloncino del sistema
ORBERA365™ contemporaneamente.



Interventi chirurgici gastrointestinali pregressi.

Tutte le patologie di tipo infiammatorio a carico
del tratto gastrointestinale, tra cui esofagiti,
ulcere gastriche e duodenali, neoplasie o
flogosi specifiche, qualiil morbo di Crohn.

Potenziali emorragie del tratto gastro
intestinale superiore, ad esempio varici
gastriche 0 esofagee, telangectasie intestinali
congenite o acquisite o altre anomalie
congenite del tratto gastrointestinale, quali
atresie o stenosi.

Ernia iatale voluminosa o superiore ai 5 cm.

Alterazioni strutturali dell’esofago o della
faringe, quali stenosi o diverticoli.

Qualsiasi altra condizione clinica che
potrebbe non permettere endoscopie elettive.

Importanti patologie psicologiche in atto
0 pregresse.

Alcolismo o tossicodipendenza.

Rifiuto del paziente di‘partecipare a.un
programma di modifica del regime alimentare
e del comportamento, sotto controllo medico
di routine.

Pazienti in terapia con aspirina, agenti
antinfiammatori, anticoagulanti o gastrolesivi
senza supervisione medica.

Gravidanza e allattamento.

COMPLICAZIONI

Tra le possibili-complicazioni.derivanti dall’'uso del
sistema ORBERA365™ visono:

Ostruzione intestinale causata dal palloncino.
Un palloncino gonfiatoin modo insufficiente
o il cui volume si e ridotto a causa di perdite
puo passare dallo stomaco all’intestino.tenue,
proseguire fino al colon ed essere espulso
con le feci.. Tuttavia, eventuali restringimenti
intestinali, dovuti ad esempio ainterventi
intestinali pregressi-o alla. formazione di
aderenze, potrebbero ostacolare il passaggio
del palloncino e causare un’ostruzione
intestinale: In questo caso potrebbe essere
necessaria la rimozione tramite intervento
chirurgico, endoscopico-o drenaggio
percutaneo.

E possibile il decesso a causadi
complicazioni'conseguenti a-ostruzione
intestinale, perforazione gastrica o-esofagea.

Ostruzione esofagea: Dopo essere stato
gonfiato all'interno dello stomaco, il palloncino
potrebbe retrocedere nellesofago. In questo
caso potrebbe essere necessariala rimozione
tramite intervento chirurgico 0 endoscopico.

Lesioni al tratto digerente causate dal
posizionamento del palloncinoin'una

sede impropria, ad esempio nell’esofago

o nel duodeno. Questo potrebbe causare
emorragia o perforazione, con la conseguente
necessita di correzione chirurgica.

Calo ponderale nullo o insufficiente.

| dati mostrano che i trattamenti temporanei
per la perdita di peso hanno basse
percentuali di successo (mantenimento della
perdita di peso) a lungo termine nei pazienti
affetti da obesita grave.

Effetti negativi sullo stato di salute
conseguenti al dimagrimento.

Disturbi a livello gastrico, sensazione

di nausea e vomito successivamente al
posizionamento del palloncino, durante il
periodo di adattamento del sistema digerente
alla presenza del dispositivo.

Persistenza di nausea e vomito. | disturbi
potrebbero essere dovuti a un’irritazione
diretta della mucosa gastrica o in un blocco
dello svuotamento gastrico causato dal
palloncino. In teoria, & anche possibile che il
palloncino impedisca il vomito (non la nausea
o i conati) bloccando il transito dall’esofago
allo stomaco.

Senso di pesantezza addominale.

Dolore addominale o mal di schiena, costante
o ciclico.

Reflusso gastroesofageo.
Influenza sulla'digestione dei cibi.
Blocco del transito degli alimenti nello stomaco.

Riproduzione di batteri nel liquido di
riempimento del palloncino. Un rapido rilascio
di-questo liquido nell'intestino pud causare
infezioni, febbre, crampi e diarrea.

Lesioni alla mucosa del tratto digerente
causate dal contatto diretto con il palloncino
o con le pinze da presa o dall’aumento delle
secrezioni gastriche. Questo puo portare
alla formazione di ulcere, accompagnate da
dolore, emorragia e persino perforazione. In
questo.caso potrebbe essere necessario un
intervento chirurgico.

Sgonfiamento del palloncino e conseguente
sostituzione:

Sono stati segnalati casi di-pancreatite acuta
secondaria a‘lesioni del pancreas causate
dal palloncino. | pazienti.che mostrano
sintomi di-pancreatite acuta dovranno
contattare immediatamente un medico.
I'sintomi possono includere nausea, vomito,
dolore addominale.o/lombare continuo o
intermittente. Il dolore addominale continuo
puo essere sintomo di pancreatite.

Gonfiaggio spontaneo di un palloncino a
permanenza accompagnato da sintomi quali
forte dolore addominale, addome gonfio
(distensione-addominale) con o senza
fastidio, difficolta respiratoria e/o vomito.
|'pazienti che mostrano uno o pit di questi
sintomi dovranno contattare immediatamente
un medico.

Tenere presente che nausea e vomito
continui possono essere provocati
dall'irritazione diretta della mucosa gastrica,
dall’ostruzione dell’'uscita dello stomaco

da parte del palloncino o dal gonfiaggio
spontaneo del palloncino:

TRA LE COMPLICAZIONI DEGLI ESAMI
ENDOSCOPICI DI ROUTINE VI SONO:

Reazioni avverse a sedativi o anestetici locali.

Crampi addominali edisturbi causati dall'aria
usata per la distensione gastrica.

Dolore o irritazione a livello della gola'in
seguito alla procedura.



« Aspirazione del contenuto dello stomaco nei
polmoni.

« Arresto cardiaco o respiratorio (eventi
estremamente rari e in-genere correlati a
gravi patologie concomitanti).

« Lesioni o perforazioni del tratto digerente.
CONFEZIONE

Ogni sistema ORBERA365™ include un palloncino
inserito in-un gruppo catetere di posizionamento.
Tuttii dispositivi sono forniti in confezioni NON
STERILI e sono MONOUSO. Tutti.i componenti
devono essere maneggiati con attenzione.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Se il prodotto & contaminato prima del’'uso non
deve essere usato ma restituito al fabbricante.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE IL
PRODOTTO IN SOLUZIONI DISINFETTANTI.
L’elastomero di silicone potrebbe assorbire
parte della soluzione che potrebbe quindi
percolare, causando reazioni-non desiderate a
livello dei tessuti.

INDICAZIONI PER L'USO

Il palloncino & fornito posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. Verificare
l'integrita del gruppo catetere di posizionamento
In caso di danneggiamento; il dispositivo.non
deve essere usato. Per questo motivo, al
momento dell'intervento deve essere disponibile
un dispositivo ORBERA365 ™ di scorta.

NON RIMUOVERE IL PALLONCINO DAL
GRUPPO CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Per facilitare I'apertura del palloncino &-fornito un
sistema di riempimento.

Nota: se il palloncinoviene estratto dalla guaina
prima del posizionamento, non deve essere
usato. Non cercare di reinserire il palloncino nella
guaina.

POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO DEL
PALLONCINO

Preparare il paziente per 'esame endoscopico.
Esaminare per via endoscopica I'esofago e 1o
stomaco, quindi rimuovere I'endoscopio. Se non

vi sono controindicazioni, inserire delicatamente

il gruppo.catetere di posizionamento contenente

il palloncino nell’esofago e quindi nello stomaco:
Le dimensioni ridotte del gruppo catetere di
posizionamento fanno si.che resti lo.spazio
necessario per inserire nuovamente I'endoscopio
per osservare le fasidi riempimento del palloncino.

Dopo aver verificato che il palloncino-abbia
oltrepassato lo sfintere esofageo inferiore e

sia ben inserito nella cavita gastrica, riempire

il palloncino con soluzione fisiologica sterile.
Inserire il puntale del sistema di riempimento

nel flacone di soluzione fisiologica sterile o nel
tubo di riempimento della sacca di soluzione
fisiologica sterile. Collegare una siringa alla
valvola del sistema di riempimento e caricare il
sistema di riempimento. Collegare il connettore
Luer Lock del tubo di riempimento alla valvola del
sistema di riempimento. Procedere al rilascio del
palloncino controllando tramite endoscopio che si
trovi all'interno dello stomaco (vedere piu avanti i
consigli per il iempimento).
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Nota: durante il processo di riempimento il tubo
non deve essere teso. Se il sistema di riempimento
¢ in tensione durante il processo di intubazione,

il tubo potrebbe fuoriuscire dal palloncino,
rendendone impossibile I'ulteriore espansione.

AVVERTENZA: un riempimento rapido genera
una pressione elevata che pud danneggiare la
valvola del sistema ORBERA365™ o provocare
il distacco prematuro del palloncino.

Per evitare di danneggiare la valvola o di
provocare un distacco prematuro del palloncino,
si consiglia di attenersi alle seguenti indicazioni
per il riempimento:

« Usare sempre il kit di riempimento fornito con
il sistema ORBERA365™.

« Usare sempre una siringa da 50 cc o 60 cc.
L'uso di siringhe di dimensioni inferiori puo
generare pressioni elevate (30, 40 o anche
50 psi), che possono danneggiare la valvola.

«  Con una siringada 50 cc o 60 cc, il caricatore
deve essere spinto in modo lento (10 secondi
minimo).e uniforme. Un riempimento lento
ed uniforme evita la generazione di pressioni
elevateall'interno della valvola.

« ~ll'riempimento deve sempre essere eseguito
in condizioni di visualizzazione diretta
(gastroscopia). L'integrita della valvola
deve essere verificata osservando il lume
della valvola quando si rimuove il tubo di
riempimento del palloncino.

« Se'lavalvola presenta perdite, il palloncino
deve essere rimosso immediatamente. Un
palloncino sgonfio pu6 causare ostruzione
intestinale, che comporta il rischio di
decesso per il paziente. Si sono verificati
casi di ostruzioni intestinali conseguenti al
mancato riconoscimento o trattamento dello
sgonfiamento del palloncino:

Notaz: i palloncini che presentano perdite devono
essere restituiti ad Apollo Endosurgery.con
indicazioni esaurienti che spieghino il problema
riscontrato. |l vostro aiuto & necessario per
continuare a migliorare la qualita dei prodotti
Apollo Endosurgery.

Un volume di riempimento minimo di 400 ml

€ necessario per distendere completamente il
pallencino dal gruppo di-posizionamento. Dopo

il riempimento del palloncino, rimuovere il kit

di riempimento dal tubo. Collegare una siringa
direttamente al connettore Luer Lock deltubo di
riempimento e produrre una lieve aspirazione sul
catetere di posizionamento ritraendo il caricatore
della siringa. Il vuoto cosi creato provochera la
chiusura della valvola, impedendo 'aspirazione
del liquido.

ATTENZIONE: se € possibile estrarre piu

di 5'ml di liquido, sostituire il palloncino. Il
liquido non puo essere estratto dal palloncino
con il tubo di riempimento perché I'estremita
del tubo non raggiunge la fine della valvola.

Una volta riempito, il palloncino viene rilasciato
tirando delicatamente:il tubo di riempimento
mentre il palloncino si trova contro I'estremita
dell’endoscopio o dello sfintere esofageo inferiore.
Continuare a tirare il tubo di riempimento fino

ad estrarlo.dalla valvola autosigillante. Dopo il
rilascio, controllare visivamente.il palloncino.



POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO DEL
SISTEMA ORBERA365™ - PROCEDURA
DETTAGLIATA

1. Preparare il paziente come previsto dal
protocollo ospedaliero della gastroscopia.

2. Eseguire 'ispezione gastroscopica di esofago
e stomaco.

3. Rimuovere il gastroscopio.
4. Se non vi sono controindicazioni:

a. Lubrificare la guaina di posizionamento
del sistema ORBERA365™ con gel
lubrificante chirurgico.

b lInserire lentamente il sistema
ORBERA365™ attraverso |'esofago, fino
araggiungere lo stomaco.

5. _Inserire nuovamente I'endoscopio conil
palloncino in sito per osservare le fasi di
riempimento. Il palloncino deve trovarsi sotto
los fintere esofageo-inferiore, ben inserito
nella cavita dello stomaco.

6. Collegare il rubinetto.a 3 vie e lasiringa da
50 cc al connettore Luer Lock. Inserire il
puntale del sistema di riempimento nel tubo
di riempimento della sacca di soluzione
fisiologica.

7. Riempire lentamente il palloncino con
soluzione fisiologica sterile (50 cc per volta),
fino a raggiungere i 700 cc (14 pressioni). Il
volume finale consigliato € di-un massimo di
700 cc. 1l volume di riempimento minimo.&
pari a 400 cc.

8. ~Dopo I'ultimo svuotamento della siringa,
ritirare il caricatore per creare il vuoto nella
valvola, in modo da assicurarne la chiusura.

9. Estrarre delicatamente il tubo e controllare
che la valvola non presenti perdite.

RIMOZIONE DEL PALLONCINO (PROCEDURA
DETTAGLIATA)

1. Anestetizzare il paziente secondo le
indicazioni dell'ospedale-e del medico per le
procedure gastroscopiche.

2. Inserire il gastroscopio nello stomaco del
paziente.

3. Ottenere unavisione chiara del palloncino
riempito attraverso il gastroscopio.

4. Inserire uno strumento ad.ago lungo il.canale
operativo-del gastroscopio.

5. Usare lo strumento.ad ago per forare il
palloncino.

6. Spingere I'estremita distale del tubo fino a
penetrare nell'involucro del palloncino.

7. Rimuovere I'ago dal tubo:

8. Aspirare con il tubo fino ad estrarre
completamente il liquido dal palloncino.

9. Rimuovere il tubo dal palloncino ed estrarlo
dal canale operativo del gastroscopio.

10. Inserire un filo metallico prensile a
2 denti attraverso il canale operativo del
gastroscopio.

11. Afferrare il palloncino con la pinza da presa
a uncino (se possibile, all'estremita opposta
della valvola).

12. Somministrare 5 mg di Buscopan® per
rilassare i muscoli esofagei in modo da
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consentire il passaggio del palloncino dalla
regione del collo per I'estrazione.

13. Afferrare saldamente il palloncino ed estrarlo
lentamente attraverso 'esofago.

14. Quando il palloncino raggiunge la gola,
iperestendere la testa del paziente per
rendere piu graduale la curva e facilitare
I'estrazione.

15. Rimuovere il palloncino dalla bocca.
SOSTITUZIONE DEL PALLONCINO

Se il palloncino deve essere sostituito, seguire
le‘istruzioni per la rimozione, il posizionamento

e il gonfiaggio del sistema ORBERA365™. Se il
palloncino non presentava riduzioni di volume al
momento della rimozione, il palloncino sostitutivo
deve avere lo stesso volume di quello rimosso.
Se invece il palloncino originale si & sgonfiato
prima della rimozione, per il palloncino sostitutivo
si consiglia di utilizzare un volume di riempimento
pari al volume misurato-del palloncino rimosso.

ATTENZIONE: Fuso di un volume di
riempimento iniziale maggiore per il
palloncino sostitutivo puo causare nausea
intensa, vomito o ulcerazioni.

ESCLUSIONE DI GARANZIE E LIMITAZIONE
DEI RIMEDI

L'azienda non fornisce alcuna garanzia esplicita
né implicita, incluse, senza limitazioni, eventuali
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita
ad uno.scopo particolare relativamente al
prodotto o ai prodotti Apollo Endosurgery, Inc.
descritti nella presente pubblicazione. Nei limiti
previsti dalle leggi vigenti, Apollo Endosurgery,
Inc. declina qualsiasi responsabilita nei

confronti di danni indiretti, speciali, incidentali o
conseguenti,.sia-tale responsabilita basata su
contratto, illecito civile, negligenza, responsabilita
assoluta, responsabilita di prodotto o altro.

La sola'e massima responsabilita di Apollo
Endosurgery, Inc., per qualsiasi mativo, e il

solo ed esclusivo rimedio per I'acquirente, per
qualsiasi-.causa, saranno limitati al prezzo pagato
dallacquirente per gli specifici articoli acquistati.
Nessun individuo ha I'autorita di vincolare Apollo
Endosurgery, Inc. a qualsiasi dichiarazione o
garanzia diversa da quanto specificamente
indicato in questa sede. Le descrizioni e

le specifiche fornite nella:documentazione
stampata di Apollo Endosurgery; Inc., inclusa la
presente pubblicazione, sono volte unicamente
a descrivere in.modo generale il prodotto al
momento della fabbricazione e non costituiscono
alcuna garanzia esplicita o raccomandazione
per 'usodel prodotto in circostanze specifiche.
Apollo Endosurgery, Inc. declina espressamente
qualsiasi responsabilita, incluse tutte le
responsabilita nei confronti di‘danni diretti;
indiretti, speciali, incidentali o conseguenti
derivanti dal riutilizzo del'prodotto.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sistema ORBERA365™, n. di-catalogo.
B-50012 (palloncino inserito in un gruppo di
posizionamento).

Nota: i prodotti-sono forniti puliti, non sterili e
confezionati-pronti per I'uso.

Il sistema ORBERA365™ non.contiene
componenti in lattice né gomma naturale.



ORBERA365™ kunga balona sistéma (Latvie$u)

IEVADS

ORBERA365™ kunga balona sistéma
(Kat. Nr. B-50012)

1. attéls. ORBERA365™ kunga balona
sistéma piepildita Iidz 400 ml un 700 ml ar
nepiepilditu sistemu priekSplana

ORBERA365™ kunga balona sistema (1 att.) ir
veidota svara zuduma veicinasanai, dalgji piepildot
kungi un veicinot sata sajutu. ORBERA365™
sistémas balonu ievieto kungi un piepilda ar
fiziologisko $kidumu, lai tas izplestos sfériska
forma (2. att.). Piepilditais balons ir veidots, lai tas
darbotos ka maksligs bezuars un brivi parvietotos
kung. Izplesamais ORBERA365™ sistémas
balona dizains-Jauj piepildit to ievieto§anas laika
no 400 ml lidz 700 ml. PasnoslédzoSais varsts |auj
noslégties no aréjiem katetriem.

levéribai! Arstiem jabt vispargjo endoskopijas
iemanu lietpratéjiem. Arjisu vietéja parstavja
starpniecibu pieejama Orbera365 ierices
ievietosanas un iznemsanas apmaciba, ko veic
Apollo Endosurgery apmacibas specialisti vai
eksperti uz vietas. Ladzu, sazinieties ar savu
vietéjo Orbera365 parstavi, lai sanemtu plasaku
informaciju.

2. attéls. Piepildits balons kungi

ORBERA365™ sisttma ORBERA365™ sistémas
balons atrodas ievietoSanas katetra. levietoSanas
katetru (3. attéls) veido poliuretana katetrs,

kura aréjais diametrs ir 6,5 mm un viens gals ir
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savienots ar apvalku, kura ir saklautais balons.
Pretéjais gals ir savienots ar Luera skrivéjamu
savienotaju, ar ko to piestiprina pildisanas
sistémai. Uz pildiSanas caurules ka atsauce ir
garuma atzimes.

3.attéls. lzvietojuma katetra iekarta

Balona izpleSanu veic pildi$anas sistéma, kas
sastav no IV smailes, pildianas caurules un
pildisanas varsta.

INDIKACIJAS LIETOSANAI
ORBERA365™ sistémair.paredzéta:

Pagaidu lietoSanai svara zaudésanai
pacientiemar virssvaru vai aptauko$anos
(KMI.27-50), kuri nav sp&jusi panakt un
saglabat svara zudumu ar uzraudzitas svara
kontroles programmas palidzibu.

Pagaidu lieto$anai svara zaudésanai

pirms kirurgiskam procedram pacientiem
ar aptaukos$anos un parlieku lielu
aptauko$anos (KMI 40 un vairak vai KMI
virs 35 ar vienlaikus saslim$anam) - pirms
aptaukosanas kirurgiskas arstésSanas vai cita
veida kirurgiskas procedaras, lai samazinatu
kirurgisko risku.

ORBERAB365™ sistéma ir jalieto kopa ar ilgtermina
uzraudzitu diétu un uzvedibas modifikacijas
programmu, kas jzveidotas, lai palielinatu iespéju
ilgtermina saglabat svara zudumu.

ORBERA365™ sistémas maksimalais
ievietojuma ilgums laiks ir-12 ménesi, un 87
perioda beigas vai agrak Si'sistéma. ir jaiznem.

UZMANIBU: jau ir novérota balona saplak$ana
un zarnu nosprostosana (un tadé| iespéjama
nave saistiba ar zarnu nosprostojumu). Kaut ari
iespéjama balona saplaksana var palielinaties
laika gaita, nav novérota saistiba starp balona
saplak$anu un ievieto$anas ilgumu:

Katram arstam un pacientam pirms
ORBERA365™ sistémas izmanto$anas jaizverté
riski, kas saistiti ar endoskopiju un kunga
baloniem (skatit komplikacijas zemak), ka art
iespéjamie ieguvumi péc svara samazinasanas
Tslaicigas arstéSanas.

UZMANIBU: ir paradits, ka tukliem un

loti tukliem pacientiem Tslaicigi svara
samazinasanas lidzek|i dod sliktu ilglaicigu
panakumu rezultatu. Pacienti ir janoverte
un ierice jaiznem vai janomaina-ik péc

365 dienam. Paslaik nav klinisku datu, kas
atbalstitu atseviSka ORBERA365™ sistémas
balona lietoSanu ilgak par 365 dienam.

Arsti ir zinojusi par vienlaicigu lieto§anu ar zalém,
kas samazina skabes veido$anos vai samazina
kunga skabes fimeni. Skabe boja silikona
elastomeéru. Laika, kamer.ir ievietots balons,
kunga pH limena regulésanai ir janodrosina
ORBERA365™ sistémas integritate.



Materiali, kas izmantoti §Ts iekartas razosanai,
ir testéti saskana ar ISO 10993, International
Standard for biological evaluation of medical
devices (Starptautiskais standarts medicinas
iekartu biologiskajai novertésanai).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Balona saplak$anas un zarnu nosprosto$anas
(un tadé| iespéjamas naves saistiba ar. zarnu
nosprosto$anu) risks var bat augstaks, ja baloni
paliek vieta ilgak par 12 ménesiem vai tiek lietoti
ar lielaku tilpumu.(lielaku par.700 ml).

IzpUtudas iekartas nekavéjoties jaiznem.

Pacients; kura izpatusais balons iekluvis zarnu
trakta, stingri janovéro nepiecieSamo laika
periodu, lai parliecinatos par ta netraucétu
slidésanu zarnu trakta:

Ir.zinots par zarnu nosprostojumiem, nonakot
zarnas saplakusam balonam. Lai izpemtu
saplaku$o balonu no zarnam, $os gadijumus var
risinat ar tievas zarnas enteroskopiju. Daziem
nosprostojumiem bija nepiecieSama iznpems$ana
kirurgiski. Zinots, ka dazi.nosprostojumi bijusi
pacientiem ar diabétu-vai agraku-kirurgisku
iejaukSanos védera dobuma, tapéc $adi gadijumi
janem veéra, novertéjot procediras risku. Zarnu
nosprostojumi var izraisit kirurgiskas arstésanas
nepiecieSamibu vai navi.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks
pacientiem, kam iepriek$$ ir bijusi kunga vai
ginekologiska kirurgiska iejauk$anas.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks
pacientiem, kam ir traucéta zarnu trakta darbiba
vai diabéts.

Gratnieciba vai baro$ana ar kriiti ir
kontrindikacijas iekartas izmantosanai. Ja
arstésanas laika tiek konstatéta gratnieciba,
ieteicams iekartu nekavéjoties iznemt.
Pacienti ir jainformé par nepiecieSamo
piesardzibas pasakumu veik§anu,-lai novérstu
gratniecibu pirms ierices ievietoSanas
un-arstéSanas laika, un jainformé par.
nepiecieSamibu pazinot jums cik atri vien
iespéjams, ja arstésanas laika irapstiprinata
gratnieciba, lai varétu vienoties par ierices
iznem8anu.

Precizai pieptSanai nepiecieSama izvietojuma
katetra iekartas.un ORBERA365™ sistémas
balona preciza pozicioné$ana kungi. Balona
atrasanas baribas vada atveré piepdSanas laika
var izraisTt ievainojumu.un/vai iekartas plisumu.

Pacienta fiziologiska reakcija uz ORBERA365™
sistémas balona klatbatni var variéties atkariba
no pacienta vispariga stavok|a un aktivitates
ITmena un veida. Reakciju var ietekmétart
lietoto medikamentu veids un biezums vai diétas
papildprodukti un pacienta vispariga édienkarte.

Katrs pacients stingri janovéro visa arstéanas
perioda, lai savlaicigi noteiktu iesp&jamo
komplikaciju attistibu. Katrs pacients jainformé
par balona iztuk§o$anas, nosprostojuma kunga-
zarnu trakta, akdta pankreatita, patvaligas
piepildianas, ¢llosanas, kunga un baribas
vada perforacijas un citu iesp&jamo komplikaciju
simptomiem, ka arf jaieteic nekavéjoties
sazinaties ar gimenes arstu, [tdzko $adi simptomi
paradas.
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Pacienti, kam trikst sata sajatas, piemit pastiprinats
izsalkums un/vai svara pieaugums, jaizmeklé
endoskopiski, jo tas ir indikativi balona iztuk§o$anai.

Pacientiem ar kunga balonu, kas vérsas pie
arsta ar stipram sapém védera, kuriem ir negativi
endoskopijas un rentgenoskopijas rezultatiti, var
bat nepiecieS$ama datortomografijas skenésana,
lai galigi izslégtu perforaciju.

Ja nepiecie$§ams mainit balonu, kas ir spontani
iztukSojies, jauna balona ieteicamais sakuma
piepildisanas apjoms ir tads pats, ka pirmajam
balonam vai art vienads ar iznpemta balona
iepriek$&jo apjomu. Lielaka sakotnéja vértiba
otraja balona var izraistt smagu nelabumu,
vems$anu vai ¢ilas veido$anos.

Sagatavojoties iznemsanai, daziem pacientiem
var bat saglabajies kunga saturs. Daziem
pacientiem var bat kiiniski nozimiga kunga
iztuk8oSanas aizkave un grati arstéjama balona
nepanesiba, kas izraisa agrinas iznemsanas
nepiecieSamibu, un iesp&jamu citu nevélamu
blakusparadibu izraisisanu. Siem pacientiem var
but augstaks aspiracijas risks ierices iznemsanas
un/vai anestézijas lidzek|a ievadisanas laika.
Anesteziologi jabridina par aspiracijas risku Siem
pacientiem.

ORBERA365™ sistémas balons sastav no
miksta silikona elastoméra un to viegli var bojat
instrumenti vai asi priekSmeti. Balonu drikst
aizskart tikai-ar.cimdiem un tikai ar instrumentiem,
kas rekomendéti $aja dokumenta.

AR ATKARTOTU LIETOSANU
SAISTITAIS RISKS

ORBERA365™ sistemas balons ir paredzéts
tikai vienreizé&jai'lietoSanai. Lai saplacinatu un
iznemtu balonu, to atraSanas vieta nepiecieSams
caurdurt un, ja tas péc tam tiktu lietots vélreiz,
balona saplak$ana notiktu kungt. Tas varétu
izraisit zarnu nesprostojumu, un I1dz ar to balona
iznems$anai batu javeic operacija. Ja balons
jaiznem pirms implantacijas, to nedrikst izmantot
atkartoti, jo jebkur§ méginajums veikt $Ts ierices
dekontaminaciju var radit bojajumu, kas var
izraisit saplak$anu péc implantacijas.

KONTRINDIKACIJAS

ORBERA365™ sistémas lietoSanas
kontrindikacijas ietver:

+ . Vairak ka viena-ORBERA365™ sistemas
balona vienlaicigu atrasanos pacienta.

*  lepriek$éjas kunga un zarnu trakta operacijas.

* ~Kunga un:zarnu trakta iekaisumus, tostarp
smagus, grati arstéjamu ezofagitu, kunga
¢alu, divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu
vai-specifiskus iekaisumus, pieméram,
Krona slimibu.

» lesp&jamu virsgjo kunga un zarnu asino$anu,
pieméram, baribas vada vai kunga varikozi,
iedzimtu vai ieglta zarnu telangiektaziju, vai
citu iedzimtu anomaliju, pieméram, atréziju
vai stenozi.

« ' Lielu baribas vada trici vai trici >5.cm.

».~ Strukturalu novirzi no-normas baribas vada
vai rikles gala; tadu ka sasaurinajums vai
diverticulum.



Jebkuru citu medicTnisku apstakli, kas
neatlauj veikt elektivu endoskopiju.

Lielus iepriek$éjus vai pasreiz esoSus
psihiskos traucéjumus:

Alkoholismu vai narkotikua tkaribu.

Pacientus, kuri nevélas piedalities noteikta
mediciniski kontroléta diétas un uzvedibas
mainas programma, ar regularu medicinisku
uzraudzibu.

Pacientus, kuri sanem-aspirinu,
pretiekaisuma ITdzek|us, antikoagulantus vai
citas kungi kairino3as vielas, un neatrodas
arsta uzraudziba.

Pacientes, kuram irzinama gratnieciba,
vai kuras baro bérnu ar krati.

KOMPLIKACIJAS

ORBERA365™ sistemas lietoSanas iespéjamas
komplikacijas ietver:

Balona izraisTtu zarnuaizsprostojumu.
Nepietiekami piepastu balonu vai balonu ar
stci, kas, zaudéjis nepiecie§amo apjomu, var
iekldt no kunga zarnas. Tas var virzities uz
resno zarnu un tiktizvadits ar jzkarnijumiem.
Tomeér, ja zarnas irsasaurindjums, kas var
izveidoties péc kirurgiskas. iejauk$anas vai
veidojoties saaugumam, balons var veidot
zarnu aizsprostojumu. Tada gadijuma var bat
nepiecie$ama zemadas drenaza, kirurgiska
iejauk$anas vai endoskopiska izvade.

Zarnu nosprostojuma, kunga vai baribas
vada perforacijas-izraisitu komplikaciju dé|
iespéjams letals iznakums.

Baribas vada nosprostojumu. Kad balons
kundr ir piepUsts, tas var tikt atgrasts atpakal
baribas vada. Tada gadijuma nepiecieSama
kirurgiska vaiendoskopiska iznemsana.

Gremosanas trakta ievainojumu balona
ievietoSanas laika nepareiza vieta, tada ka
baribas vads vai divpadsmitpirkstu zarna. Tas
var izraisit asino$anuvai pat perforaciju, kam
var bt nepiecie$ama kirurgiska korekcija
kontrolei.

Nepietiekamu vai nekadu svara.samazinajumu:

TslaicTga arstésanas-ar svara samazinaganu
uzrada sliktas ilgtermina sekmes (svara
samazinajuma saglabasanos) pacientiem ar
|oti izteiktu korpulenci.

Veselibai nelabvéligas sekas svara
samazinasanas rezultata.

Kunga diskomfortu, nelabuma sajatu un
vems$anu, kas pavada balona ievieto$anu,
gremos$anas sistémai pielagojoties balona
klatbatnei.

Pastavigu nelabumu un vems$anu. Tam par
céloni var bat kunga sieninu kairinajums vai
tas, ka balons bloké kunga izeju. Teorétiski
pat ir iespéjams, ka balons novér$ vem$anu
(ne nelabumu vai risti$anos), blok&jot kunga
ieeju no baribas vada.

Smaguma sajdtu védera dobuma.

Pastavigas vai periodiskas védera vai
muguras sapes.
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*  Gastroezofagalu refluksu.
« letekmi uz gremosanu.
« Partikas iekluves kungr blokésanu.

«  Baktériju vairoSanos $kidruma, kas piepilda
balonu. 5T 8kidruma atra iepli$ana zarnas var
izraisit infekciju, drudzi, krampjus un caureju.

« Gremosanas trakta sieninu ievainojums tiesa
kontakta rezultata ar balonu vai kirurgiskajam
knaiblém, ka arT pieaugot kunga skabes
daudzumam. Tas var turpinaties ar sapigas,
asinojosas vai pat perforativas ctlas
veido$anos. Lai korigétu $o stavokli, var bat
nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas.

« Balona iztukSo$anos un sekojo$u mainu.

«  Zinots, ka balona radita aizkunga dziedzera
trauma izraisijusi aktu pankreatitu. Pacientiem,
kam rodas jebkadi akata pankreatita
simptomi, janorada nekavéjoties vérsties péc
mediciniskas palidzibas. Simptomi var bat
§adi: slikta dasa, vem3ana, sapes védera vai
mugura, kas var bat nepartrauktas vai cikliskas.
Ja sapes védera ir nepartrauktas, iesp&jams, ir
attistijies pankreatits.

« [ levietota balona patvaliga piepiSanas, ka
simptomi ir, pieméram, stipras sapes védera,
tilpumprocess védera (védera uzpusanas)
kopa ar neértibas sajtu, apgratinatu
elpoSanu un/vai vem$anu vai bez tam.
Pacientiem, kam rodas jebkur$ no Siem
simptomiem, janorada nekavéjoties vérsties
péc mediciniskas palidzibas.

«. Nemiet véra, ka nepartrauktas sliktas disas
un-vemsanas célonis var bat kunga glotadas
tie$s kairinajums, tas, ka balons nosprosto
kunga izejas atveri, vai balona patvaliga
piepusanas.

RUTINAS ENDOSKOPIJAS KOMPLIKACIJAS

IETVER:

« Negativu reakciju uz nomierinoSiem
Iidzekliem vai vietéjo anestéziju.

« Sapes védera un diskomfortu.no gaisa, ko
izmanto védera izpleSanai.

« ~Saposu vai sakairinatu rikli péc procediras.

+ Kunga satura aspiraciju plausas.

«  Sirdsdarbibas vai elpo$anas problemas

(loti reti un parasti saistitas ar nopietnam
mediciniskam pamatproblémam).

« Gremosanas trakta ievainojums vai perforacija.
PIEGADES VEIDS

Katra ORBERA365™ sistéma satur balonu, kas

pozicionéts izvietojuma katetra iekarta. Viss tiek

piegadats NESTERILS un TIKAI VIENREIZEJAI

LIETOSANAL Ar visiem komponentiem jaapietas
rapigi.

NORADIJUMI PAR TIRISANU

Gadijuma; ja produkts pirms lieto$anas tiek
piesarnots, to nedrikst izmantot, bet tas jaatgriez
razotajam.

UZMANIBU: NEIEN!I'ERCIE'[ PRODUKTU
DEZINFEKCIJAS LIDZEKLI, jo silikona



elastomeérs var absorbét kadu no skidrumiem,
kas var ekstrahéties un izraisit audu reakciju.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Balons tiek piegadats pozicionéts izvietojuma
katetra iekarta. Parbaudiet, vai izvietojuma katetra
iekarta nav bojata. Bojajuma konstatéSanas
gadijuma ta nav izmantojama. ST iemesla dé|
novieto$anas laika jabut pieejamai rezerves
ORBERAS365™ sistémai.

NENONEMIET BALONU NO IZVIETOJUMA
KATETRA |EKARTAS.

Pildi8anas sisttma nodrosina balona izvéléSanos.

levéribai: ja balons atdalas no apvalka pirms ta
ievieto$anas, neméginiet izmantot.balonu vélreiz
vai atkartoti ievietot apvalka.

BALONA IEVIETOSANA UN PIEPUSANA

Sagatavojiet pacientu'endoskopijai. Parbaudiet
endoskopiski parbaudito baribas vadu unkungi
un tad iznemiet endoskopu. Ja kontrindikaciju
nav, viegli ievadiet izvietojuma katetra iekartu,
kas satur balonu, lejup pa baribas vadu kungr.
Izvietojuma katetra iekartas mazie izméri atstaj
vietu endoskopa atkartotai ievadisanai, lai varétu
novérot balona piepildisanas solus.

Kad ir-apstiprinats, ka balons atrodas zem
baribas vada apak3éja sfinktera un dzili kunga
dobuma, piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko
Skidumu. PildiSanas sistémas adatu ievietojiet
sterila fiziologiska Skiduma pudeles vai maisina
pildisanas caurulé. Piestipriniet $irci pildiSanas
sistémas varstam un piepildiet pildisanas sistému.
PildiSanas.caurules Luera skriivéjamo savienotaju
pievienojiet pildisanas sistemas varstam. Izpletiet
balonu, ar endoskopu parbaudot, vai balons ir
kungt (ieteikumus piepildisanai skatit talak).

levéribai: iepildiSanas procesa laika.iepildiSanas
caurulei jabat valigai. Jaiepildi$anas.caurule ir
nospriegota intubacijas laika, ta var atvienoties no
balona, partraucot talaku ta piepildisanu.

BRIDINAJUMS: atra piepildisana rada
spiedienu; kas var bojat ORBERA365™
sistémas varstu-vai izraisit paragru
atvienosanos.

Lai novérstu neti$u varsta-bojasanu vai paragru
atvieno$anos, tiek sniegtas $§adas piepildisanas
rekomendacijas:

« Vienmér izmantojiet tikai piegadato
ORBERA365™ sistémas piepildisanas
darbartku komplektu.

«  Vienmér lietojiet 50 ml vai 60 ml Slirci.
Mazakas $lirces lietoSana var.izraist |oti
augstu spiedienu 30, 40, un pat 50 psi
apmera, kas varbojat varstu.

«  Ar50 ml vai 60 ml $lirci katrs iepildiSanas
gajiens jaizdara Iéni (minimali 10 sekundes)
un neatlaizot. Léna, neatlaidiga iepildi$ana
noveérsis augsta spiediena rasanos varsta.

« lepildisana javeic tiesa vizuala kontrolé
(gastroskopija). Varsta integritate jaapstiprina,
novérojot varsta lumenu, kad balona
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iepildisanas caurule tiek nonemta no varsta.
Balons ar varsta stici janonem nekavéjoties.

« lztuk$ots balons var bat par céloni zarnu
aizsprostojumam, kas var izraisit navi.
Zarnu aizsprostojumi rodas nepamanitas vai
nenovérstas balona saplak$anas rezultata.

levéribai: baloni ar stci jaatgriez

Apollo Endosurgery ar pilnigu zinojumu par

atgriezama produkta defektu. Més augstu

vertéjam jasu lidzdalibu pastaviga masu
produkcijas kvalitates uzlabo$ana.

Minimalais iepildisanas apjoms 400 ml ir

nepiecieSams, lai balonu pilntba izvietotu no

izvietojuma iekartas. Péc balona piepildisanas
nonemiet piepildisanas komplektu no
piepildisanas caurules. Pievienojiet $lirci tiesi pie
iepildisanas caurules Luer-Lock slédza un veiciet
vieglu stk$anu no izvietojuma katetra, izvelkot

§lirces virzuli. Js neizvilksiet Skidrumu, jo varstu

ciesi noslégs raditais vakuums.

UZMANIBU: ja no balona var izvilt vairak ka
5 ml $kidruma, nomainiet balonu. Skidrumu
no balona nevar ekstrahét, izmantojot
iepildiSanas cauruli, jo tas gals nesniedzas
lidz varsta galam.

Kad piepildits, balonu atlaiz, viegli pavelkot
iepildisanas cauruli, Iidz balons atduras pret
endoskopa galu vai zemako baribas vada
muskuli. Turpiniet vilkt iepildisanas cauruli, Iidz
ta iznak no pasnoslédzsa varsta. Péc atlaiSanas
balons vizuali japarbauda.

ORBERA365™ SISTEMAS IEVIETOSANA UN
IEPILDISANA (SOLI PA SOLIM)

1. Saskana ar slimnicas protokolu sagatavojiet
pacientu gastroskopijai.

2. Veiciet bartbas vada un kunga gastroskopisko
izmekléSanu.

3. lznemiet gastroskopu:
4. Ja nav kontrindikaciju:

a.- Samitriniet ORBERA365™ sistémas
izvietojuma apvalku ar kirurgisko
lubric&joso Zeleju.

b. Viegli virziet ORBERA365™ sistému
lejup-pa baribas vadu kungr.

5. Veélreiz ievietojiet endoskopu;-kamér balons
ir in'situ, lai.novérotu iepildiSanas gaitu.
Balonam jaatrodas zem apaks$éja baribas
vadamuskula un-dzili iek$a kunga dobuma.

6. Pievienojiet'3 celu noslédzoSo kranu
un 50.ml§lirci Luer-Lock slédzim.
levietojietiepildisanas komplekta smaili
fiziologiska skiduma maisina iepildisanas
caurulé.

7. Leéni piepildiet balonu-pa 50 mlviena reize,
atkartojot, [1dz sashiegti 700.ml (14 gajieni).
leteicamais pilnais apjoms.ir 700 ml.
Minimalais iepildisanas apjoms ir400 ml.

8. Pécpadsja gajiena atvelciet atpakal/ virzuli,
lai raditu vakuumu varsta un nodroSinatu
noslégsanu.



9. Uzmanigi izvelciet cauruli un parbaudiet, vai
varstam nav slces.

BALONA IZNEMSANA (SOLI PA SOLIM)

1. Anestezéjiet gastroskopa proceddram
saskana ar slimnicas-un arsta
rekomendacijam.

2. levadiet gastroskopu pacienta kungr.

3. Skaidri saskatiet piepildito balonu caur
gastroskopu.

4. “levadiet-adatas instrumentu lejup pa
gastroskopa darba kanalu.

5. Izmantojiet adatas instrumentu balona
sadursanai.

6. levadiet caurules distalo galu caur balona
apvalku.

7. lznemiet adatu no caurules uzmavas.

8. Caur cauruli stkngjiet, l1dz viss Skidrums.no
balona ir izvadits:

9. Iznemiet cauruli no balona un'gastroskopa
darba kanala.

10. levadiet 2 Zuburu vada satvéréju caur
gastroskopa darba kanalu.

11. Satveriet balonu ar aka satvéréju (ja

iespéjams, tad vislabak vérstam pretéja gala).

12. levadiet 5 mg Buscopan®, lai atbrivotu
baribas vada muskulus balona vieglakai
iznemsanai caur kakla regionu.

13. Ciesi satverot balonu, 1éni velciet to augSup
pa baribas vadu.

14.-Kad balons sasniedz rikli, péc iespgéjas vairak
atlieciet galvu, lai izlidzinatu izliekumu un
atvieglotu ekstrakciju.

15.Iznemiet balonu no mutes.
BALONA MAINA

Ja balonu nepiecie§ams mainit, sekojiet
instrukcijam ORBERA365™ sistémas.iznemsanai
un-ORBERA365™ sistémas ievieto$anai un
piepildiSanai. Ja balons nav zaudéjis apjomu
iznem8$anas laika, jaunajam balonam var bat

tas pats apjoms, kas iepriek$&jam. Tomer, ja
iepriek$é&jais balons ir samazinajis-apjomu pirms
iznemsanas, ieteicamais iepildi$anas apjoms
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jaunajam balonam ir iznemta balona izméritais
apjoms.

UZMANIBU: apjoms jaunajam balonam var bit
par céloni smagam nelabumam, vems$anai un
culas formacijai.

GARANTIJAS ATRUNA UN ZAUDEJUMU
ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS

Nav nekadu tieu vai netieSu garantiju,

tostarp, bet ne tikai, nekadu domajamu
garantiju par piemérotibu pardo$anai vai
atbilstibu noteiktam mérkim attieciba uz

$aja dokumenta aprakstitajiem Apollo
Endosurgery, Inc. izstradajumiem. PilnTba,
ciktal to atlauj piemérojamie tiesibu akti,

Apollo Endosurgery, Inc. atsakas no jebkadas
atbildibas par jebkadiem netiesiem, Tpasiem,
nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem neatkarigi
no ta, vai $ada atbildiba ir pamatota ar liguma
nosacijumiem, tiesibu parkapumu, neparprotamu
atbildibu, atbildibu par precém vai citadi. Vienigo
un pilno maksimalo Apollo Endosurgery, Inc.
atbildibu jebkada iemesla d&| un pircéja vienigo
un ekskluzivo zaudé&jumu atlidzibu jebkada
iemesla délierobezo klienta samaksata summa
par attiecigajam iegadatajam precém. Neviena
persona nav pilnvarota uznémumam Apollo
Endosurgery, Inc. uzlikt saistibas attieciba

uz jebkada veida apliecindjumu vai garantiju,
iznemot aja dokumenta Tpasi noraditajos
gadijumos. Apollo Endosurgery, Inc. drukatajos
materialos, tostarp $aja dokumenta, esoSie
apraksti un tehniskie dati ir paredzéti vienigi
visparigam izstradajuma aprakstam razoSanas
bridT un tie nesniedz nekadas tieSas garantijas
vai ieteikumus izstradajuma lietoSanai noteiktos
apstakl|os. Apollo Endosurgery, Inc. skaidri
atsakas no jebkada veida atbildibas, tostarp
jebkada veida atbildibas par jebkadiem tieSiem,
netieSiem, Tpasiem; nejausiem vai izrietoSiem
zaud&jumiem; kas radusies atkartotas produkta
lietoSanas gadijuma.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

ORBERA365™ sistema, Kataloga Nr. B-50012
(Balons pozicionéts izvietojuma iekarta)
levéribai: izstradajumi tiek piegadati tiri, nesterili
un iesainoti lieto§anai.

ORBERA365™ sistéma nesatur lateksu vai
dabigas gumijas materialu.



ORBERA365™ intraskrandine balio

sistema (Lietuviskai)

IVADAS

ORBERA365™ intraskrandiné baliono sistema
(katalogo nr. B-50012)

1 Paveikslas: ORBERA365™ intraskrandiné
baliono sistema pripildyta 400 ir 700 kub. cm,
priekiniame plane parodyta nepripildyta sistema

ORBERA365™ intraskrandiné baliono sistema
(1-Paveikslas) skirta padéti mazinti svorj, ji i$
dalies uzpildo skrandjir sukelia sotumo jausma.
ORBERA365™ sistemos balionas patalpinamas
skrandyje, pripildomas fiziologinio tirpalo, nuo
kurio jgyja rutuli$kg pavidalg (2 Paveikslas).
Pripildytas balionas pritaikytas veikti kaip dirbtinis
svetimkanis, jis laisvai juda skrandyje. I1Splec¢iama
ORBERA365™ sistemos baliono konstrukcija
leidZia talpinamg baliong pripildyti nuo.400 iki
700 kub..cm.Savaime uZsisandarinantis vozZtuvas
leidZia atsijungti nuo iSoriniy kateteriy.

Pastaba. Gydytojai turéty turéti bendrujy
endoskopijos jgudziy: ,Apollo Endosurgery"”
mokymo. / srities specialisty apmokymas, kaip
istatyti-ir pasalinti ,Orbera365* jtaisg galimas per
jusy vietos atstova. Norédami gauti papildomos
informacijos, susisiekite su savo.,Orbera365*
atstovu.

2 Paveikslas: Pripildytas balionas skrandyje.

ORBERA365™ sistemoje ORBERA365™
sistemos balionas i§déstomas Talpinimo kateterio
jtaise. Talpinimo kateterio jtaisg (3 pav.) sudaro
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6,5 mm iSorinio skersmens poliuretano kateteris,
vienu galu prijungtas prie apvalkalo, kuriame
yra nepripildytas balionas. PrieSingas galas yra
prijungtas prie Luerio jungties, skirtos pildymo
sistemai pritaisyti. Ant pildymo vamzdelio yra
informacinés ilgio Zymos.
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3 Paveikslas: Talpinimo kateterio jtaisas

Pildymo sistemg sudaro IV smaigalys, pildymo
vamzdelis ir pildymo voZtuvas, skirti pripildyti
baliona.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
ORBERA365™ sistema indikuojama:

Laikinam naudojimui antsvorio turintiems
arba nutukusiems pacientams (KMl 27-50),
kuriems nepavyko numesti svorio ir jj palaikyti

PrieSoperaciniam laikinam naudojimui
nutukusiems ir labai nutukusiems pacientams
(KMI 40 ir daugiau arba KMI 35 esant
gretutinéms ligoms) prie$ nutukimo mazinimo
arba kitg operacijg siekiant sumazinti
chirurging rizikg.

ORBERA365™ sistema reikia naudoti kartu

programa, sukurtg ilgalaikio svorio mazinimo

palaikymo galimybéms didinti.

ligiausia ORBERA365™ sistemos laikymo
trukmé yra 12 ménesiy; sistema turi biti pasalinta
praéjus:Siam laikotarpiui arba anksciau.

DEMESIO. Jau pasitaiké baliono issileidimo
bei zarny obstrukcijos (bei dél zarny
obstrukcijos galimos mirties) atvejy. Nors
laikui bégant baliono issileidimo tikimybé gali
padidéti, nenustatyta, kad baliono iSsileidimas
ir jo implantavimo laikas baty susije.

Kiekvienas gydytojas ir pacientas turéty jvertinti
pavojus, susijusius su endoskopija ir. skrandzio
vidaus balionais (Zr. toliau'nurodytas komplikacijas),
ir galima nauda, pritaikius laiking nutukimo gydyma,
prie$ naudojant ORBERA365 ™. sistema.

DEMESIO, Laikinasis gydymas siekiant
sulieknéti neparode ilgalaikés sekmés
gydant nutukusius ar smarkiai nutukusius
pacientus. Pacientus reikia vertinti ir prietaisa
pasalinti arba pakeisti kas 365 dienas.
Klinikiniy duomeny dél atskiros sistemos
ORBERA365™ baliono naudojimo ilgiau nei
365 dienas Siuo metu néra.

Yra gydytojy pranesimy apie kartu naudojamus
vaistus kurie mazina rags$¢iy atsiradimg arba
mazina ragstinguma. Rugstys skaido silicio
elastomerg. Skrandzio pH reguliavimaskol
istatytas balionas turéty uztikrinti ORBERA365™
sistemos vientisuma.

Medziagos, naudotos kuriant §j jrenginj, buvo
patikrintos pagal ISO. 10993, tarptautinj standartg
medicininiy prietaisy biologiniam jvertinimui.



|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Baliono issileidimo ir Zarny obstrukcijos (bei dél
Zarny obstrukcijos galimos mirties) rizika gali
bati didesné, jei balionai paliekami ilgiau nei

12 ménesiy ar pripildomi dideliu tdriu (didesniu
nei 700 kub. cm).

Sublitske prietaisai turéty bati iSkart iSimti.
Pacientas, kurio subli$kes balionas pateko

i Zarnynag, turi bati atidZiai stebimas tam tikrg
laikotarpj, kol bus jsitikinta, kad jis sklandziai
nuslinko Zarnynu:

Gauta pranesimy apie zarny obstrukcijg
i8sileidusiam balionui patekus j zarnas. Siuos
atvejus galima gydyti atliekant plonyjy zarny
enteroskopijg ir pasalinant issileidusj baliong,i$
Zarny. Kai kuriais atvejais baliong reikéjo iSimti
chirurginiu badu. Kai kuriais atvejais obstrukcijos
sietos su cukriniu diabetu serganciais pacientais
arba pacientais, kuriems ankséiau atlikta pilvo
operacija, taigi j tai reikia atsizvelgti vertinant
proceduiros rizikg. Zarnyno uzkimaimas gali bati
chirurginio.gydymo ar mirties priezastis.

Zarnyno uzkimimo pavojus labiau gresia
pacientams, kuriems anksciau yra atliktos pilvo
arba ginekologinés chirurginés operacijos.

Zarnyno uzkimsimo_pavojus labiau gresia
pacientams, kuriems nustatyti motorikos
sutrikimai arba diabetas.

Sio prietaiso negalima taikyti.né§tiosioms
arba kritimi maitinan¢ioms moterims. Jeigu
pastojama bet kada gydymo metu, prietaisg
rekomenduojama pasalinti.

Pacientai turéty bati.informuoti apie reikiamas
atsargumo priemones néstumui iSvengti-prie$
jstatyma ir viso gydymo metu bei jiems turéty baiti
nurodyta nedelsiant jus informuoti, jei gydymo
metu patvirtinamas néstumas, kad baty galima
atlikti jtaiso-pasalinima.

Kad baty galima tinkamai pripildyti, Talpinimo-
kateterio jtaisas ir ORBERA365™ sistemos
balionas skrandyje turi bati tinkamai iSdéstyti. Jei
pildomas balionas patenka j stemplés anga, gali
suzalotiir (arba) prietaisas gali.sulazti.

Paciento fiziologiné reakcija j ORBERA365™
sistemos baliono buvimg gali skirtis, tai priklauso
nuo bendros paciento biklés ir.aktyvumo lygio
bei tipo. Reakcijai jtaka gali daryti ir vartojami
vaistai bei jy vartojimo daznumas, maisto papildai
ir bendroji dieta.

Kiekvienas pacientas visg gydymo laikotarpj

turi bati atidZiai stebimas, kad baty nustatytos
galimos komplikacijos. Kiekvienas pacientas
turéty bati supazindintas su subliskimo,
vir§kinimo trakto uzsikimsimo, Gmaus pankreatito,
spontanisko iSsiplétimo, opy, skrandzio ir
stemplés praddrimo ir kity galimy komplikacijy
simptomais, taip pat turéty nedelsdamas kreiptis j
savo gydytoja, kai pastebi tokius simptomus.

Pacientai, kurie praranda sotumo jausma, jaucia
padidéjusj alkj ir (arba) priauga svorio, turéty

bati patikrinti endoskopu, nes tai gali bati baliono
subliaskimo pozymis.

Pacientams su skrandZio vidaus balionu, kuriems
pasireiskia stiprus skrandzio skausmas, kuriy
endoskopijos ir rentgeno rezultatai yra neigiami,
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gali papildomai reikéti kompiuterinés tomografijos
pradarimui visiSkai atmesti.

Jeigu batina pakeisti savaime subliaskusj
baliong, rekomenduojamas pradinis naujojo
baliono pripildymo tris yra toks pat, kaip pirmojo
baliono arba paskutiniu metu naudotas iSimtojo
baliono tdris. Jei naujasis balionas i$ pradziy bus
pripildytas daugiau, galimas stiprus pykinimas,
vémimas arba opy susidarymas.

Ruosiantis pasalinti, kai kuriy pacienty skrandyje
gali bati likusio turinio. Kai kuriems pacientams
gali pasireiksti kliniSkai reikSmingas skrandzio
iStustinimo uzdelsimas ir refraktorinis balionélio
netoleravimas, dél ko batina anksti pasalinti
balionélj ir dél ko gali kilti kity nepageidaujamy
reiskiniy. Siems pacientams gali kilti didesné
aspiracijos rizika atliekant $alinima ir (arba)
skiriant anestetikg. Anestezijos komanda turéty
bati jspéta apie tokiy pacienty aspiracijos rizikg.

ORBERA365™ sistemos balionas yra
sudarytas i§ minksto silikono elastomero ir jj
galima nesunkiai paZeisti instrumentais arba
astriais daiktais. Balionas turi bati imamas tik
uzsimovus pirstines arba su Siame dokumente
rekomenduojamais prietaisais.

SU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU SUSIJUSI
RIZIKA

ORBERA365™ sistemos balionas gali bati
naudojamas tik vieng kartg. Norint pasalinti,
baliong reikia pradurti in situ, kad sublioksty. Jei
véliau bty naudojamas pakartotinai, balionas
sublitksty skrandyje. Tai gali sukelti Zarny
uzsikimsima-ir gali prireikti operacijos balionui
pasalinti: Jeigu prie§ implantacijg baliong reikia
iSimti; jo vis tiek negalima naudoti pakartotinai, nes
bet koks méginimas dekontaminuoti-gali pazeisti
baliong ir vél sukelti subliti$kimag-po implantacijos.

KONTRAINDIKACIJOS

ORBERA365™. sistemos naudojimo
kontraindikacijos:

«. Jeivienas ORBERA365 ™ sistemos balionas
jau yra naudojamas.

¢ Buvusios skrandzio-zarnyno operacijos.

« (Uzdegiminés skrandzio ir.Zarnyno ligos,
iskaitant-ezofagitg, skrandzio opa,
dvylikapirstés Zarnos opa, vézj arba
specifines uzdegimines ligas, pvz., Krono liga.

' Galimas kraujavimas.i$ virSutinés virskinimo
trakto dalies (pvz:; kai yra varikoziniy
stemplés arba skrandzio veny, jgimta.ar
igyta zarny telangiektazija arba kity jgimty
virskinimo trakto anomalijy, pvz., atrezija arba
stenoze).

« _Didelé Ziotineé iSvarza arba didesné nei 5 cm
iSvarza.

«  Struktdrinés stemplés arba ryklés anomalijos,
pvz., susiauréjimas arba divertikulas:

« - Bet kokia kita medicininé buklé, neleidZianti
atlikti‘pasirinktinés endoskopijos.

" Svarbus ankstesnis ar esamas psichologinis
sutrikimas.

«  Priklausomybé nuo alkoholio arba vaisty.



« Pacientas nenori dalyvauti nustatytoje
keitimo programoje, taikant jprastinj
medicininj stebéjima.

« Pacientas be gydytojo priezitros vartoja
aspiring, priemones nuo uzdegimo,
antikoaguliantus-arba kitas skrandj
dirginancias medziagas.

+  Zinoma, kad pacienté nésdia‘arba maitina
kratimi.

KOMPLIKACIJOS

Galimos ORBERA365™ sistemos.naudojimo
komplikacijos:

«...Baliono sukeliamas Zarnyno uzkimsimas.
Nepakankamai pripildytas arba nesandarus,
pakankamai torio netekes balionas gali-i$
skrandzio patekti j plongjg zarng. Jis gali
nuslinkti iki pat gaubtinés Zarnos.ir pasisalinti
su-iSmatomis. Taciau, jei Zarnyne yra
susiauréjimy, kurie galimi dél ankstesnés
Zarnyno chirurgijos arba sgaugy, balionas
gali nepraeiti ir uzkiméti Zarnyna. Tokiu atveju
reikalingas poodinis drenavimas, chirurginis
arba endoskopinis pasalinimas.

+\. “Zarnyno uzsikimimo bei skrandzio ar
stemplés pradarimo sukeltos komplikacijos
gali bati mirties priezastis.

. Stemplés uzkim$imas. Kai balionas skrandyje
pripildomas, jis gali pasistumti-atgal j stemple.
Tokiu atveju reikalingas chirurginis arba
endoskopinis pasalinimas.

+  Virskinimo trakto suZalojimas talpinant
baliong netinkamoje vietoje, pvz., stempleje
arba dvylikapirstéje zarnoje. Tai gali sukelti
kraujavima arba net pradirima, kuriam
pasalinti gali reikéti chirurginés korekgeijos.

« - Nepakankamas svorio sumazéjimas.arba
nesumazejimas.

« Laikinas gydymas nuo nutukimo neduoda
ilgalaikés naudos (svorio-mazinimo priezidra)
smarkiai nutukusiems pacientams.

« Neigiamos pasekmés sveikatai dél svorio
sumazéjimo.

« Nepatogumas skrandyje, pykinimo jausmas
ir vémimas po-baliono jdéjimo, kadangi
virSkinimo.sistema turi prisitaikyti prie baliono.

« Nenutrikstamas pykinimas ir vémimas. Tai
gali sukelti tiesioginis skrandzio sienelés
dirginimas arba atvejai, kai balionas uztveria
skrandzio i$éjima. Teoriskai jmanoma, kad
balionas galéty sustabdyti vémimg (ne
pykinima ar Ziaukéiojimg) uzblokuodamas
stemplés peréjima j skrandj.

*  Sunkumo jausmas pilve.

« Nuolatinis arba pasikartojantis pilvo.arba
nugaros skausmas.

*  Gastroezofaginis refliuksas.
* |taka maisto virSkinimui.
«  Kliudymas patekti maistui j skrandj.

«  Bakterijy augimas baliong uZpildZiusiame
skystyje. Staigiai j Zarnyng iSsiliejes, Sis
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skystis gali sukelti infekcija, kar§¢iavima,
méslungj ir viduriavima.

<  VirSkinimo trakto sieneliy pazeidimas,
kurj sukelia tiesioginis salytis su balionu,
Znyplémis arba padidéjes rigsties
susidarymas skrandyje. Dél to gali susidaryti
opa, atsirasti skausmas, kraujavimas arba
sienelés netgi gali bti pradurtos. Siai
situacijai pataisyti gali reikéti chirurginio
jsikisimo.

« Baliono sublit$kimas ir vélesnis pakeitimas.

¢« . Buvo pranesta apie imaus pankreatito atvejj
dél kasos suzalojimo balionéliu. Pacientams,
kuriems pasireiSkia tmaus pankreatito
simptomai, turéty bati patarta skubiai kreiptis
pagalbos. Galimi simptomai: pykinimas,
vémimas, nuolatinis ar ciklinis pilvo ar
nugaros skausmas. Jeigu pilvo skausmas
yra nuolatinis, gali bati, kad iSsivysté
pankreatitas.

«  Spontaniskas kine esancio balionélio
i§siplétimas ‘'su intensyvaus pilvo skausmo,
pilvo_patinimo (pilvo patimo) su nepatogumo
jausmu arba be jo, pasunkéjusio kvépavimo
ir(arba) vémimo simptomais. Pacientams,
kuriems pasireiSkia Sie simptomai, turéty bati
patarta skubiai kreiptis pagalbos.

«  Atkreipkite démesj, kad pykinimas ir vémimas
gali bati tiesioginio skrandzio gleivinés
dirginimo, balionélio skrandzio angos blokavimo
ar.spontanisko balionélio isiplétimo pasekmé.

|PRASTOS ENDOSKOPIJOS
KOMPLIKACIJOS:

« Neigiama reakcija j raminamuosius arba
vietinio veikimo anestetikus.

= Pilvo'spazmai ir nepatogumo jausmas, kuriuos
sukelia skrandziui iSpasti naudojamas oras.

. "Po procediros skaudama arba sudirginta
ryklé.

« Skrandzio turinio jtraukimas'j plau¢ius.

« Sirdies ritmo arba kvépavima sutrikimai (3ie
atvejai labai reti; paprastai yra susijg su
rimtomis medicininémis problemomis).

« . Virskinimo trakto suZalojimas arba
praddrimas.

PRIETAISO TIEKIMAS

Kiekvienoje ORBERA365™ sistemoje yra
balionas, jtaisytas Talpinimo kateterio jtaise. Visi
tiekiami-reikmenys yra NESTERILUS ir SKIRTI
TIKVIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Su visais
komponentais turéty bati-elgiamasi atsargiai.

VALYMO INSTRUKCIJOS

Jei gaminys uzterSiamas prie$ naudojima, jis
neturéty bati naudojamas, bet grazinamas
gamintojui.

DEMESIO. NEMERKITE GAMINIO |
DEZINFEKCIJOS MEDZIAGAS, nes silikono
elastomeras gali sugerti Siek tiek tirpalo,
kuris véliau bus pasalintas ir sukels audiniy
reakcija.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Balionas tiekiamas jtaisytas Talpinimo kateterio
jtaise. Patikrinkite, ar Talpinimo kateterio jtaisas
nepazeistas. Jis neturéty bati naudojamas,

jei pastebimas koks nors sugadinimas.
Talpinimo metu turi blti pasiekiama parengta
ORBERA365™ sistema.

NEMEGINKITE ISIMTI BALIONO IS TALPINIMO
KATETERIO |TAISO.

Pateikiama pildymo sistema, kurios paskirtis
padeéti pripildyti baliona.

Pastaba. Jei prie$ talpinimg balionas atsiskiria
nuo.apvalkalo, neméginkite baliono naudoti-arba
grazinti atgal j apvalkala.

BALIONO PATALPINIMAS IR PRIPILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai. Apzidrekite
stemple ir skrandj endoskopu ir iStraukite
endoskopa. Jeigu néra kontraindikaciju, atsargiai
jstumkite Talpinimo kateterio jtaisg su balionu

per stemple j skrandj. Mazas Talpinimo kateterio
jtaiso dydis palieka daug vietos endoskopui, kuris
reikalingas stebéti baliono pildymo veiksmus.

Kai jsitikinama; kad balionas yra Zemiau apatinio
stemplés sutraukiamojo raumens, t. y. skrandzio
ertméje, pripildykite baliong fiziologinio tirpalo.
|kiskite pildymo sistemos smaigalj j sterilaus
fiziologinio tirpalo buteliukg arba maiselio
pildymo vamzdelj. Pritaisykite $virkstg prie
pildymo 'sistemos voztuvo ir pripildykite pildymo
sistema. Pildymo vamzdelio Luerio jungtj
prijunkite prie pildymo sistemos voztuvo. Pildykite
baliong endoskopu patikrindami, ar balionas

yra skrandyje (zr. toliau pateiktas pildymo
rekomendacijas).

Pastaba. Pildymo metu pildymo. vamzdelis turi
iSlikti nejtemptas. Jeigu intubuojant pildymo
vamzdelis yra jtemptas, jis-gali atsiskirti nuo
baliono, ir baliono pildymas nutriks.

ISPEJIMAS. Greitai pildant gali susidaryti
aukstas slégis, galintis pazeisti ORBERA365™
sistemos voztuva arba sukelti pirmalaikj
atsiskyrima.

Pateikiamos pildymo rekomendacijos, kurios
padés iSvengti netycinio voztuvo sugadinimo arba
pirmalaikio atsiskyrimo:

+ Visada naudokite pateiktq ORBERA365™
sistemos pildymo rinkinj.

« Visada naudokite 50 arba 60 kub. cm
Svirksta. Naudojant mazesnius Svirktus, gali
susidaryti labai aukstas 30, 40 ir netgi 50 psi
slégis, galintis sugadinti voZtuva.

+  Naudojant 50 arba 60 kub. cm Svirksta,
kiekvienas Svirksto stimoklio stamis turi bati
atliekamas létai (maziausiai 10 sekundziy)
ir tolygiai. Létai, tolygiai pildant bus iSvengta
auksto slégio susidarymo voztuve.

«  Pildymas visada turi bati baigiamas tiesiogiai
stebint (gastroskopija). Voztuvo vientisumas
turéty bati patikrintas stebint voZtuvo ertme,
kai baliono pildymo vamzdelis pasalinamas
i§ voztuvo.

« Balionas su nesandariu voztuvu turi bati
nedelsiant pasalintas. IStustintas balionas
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gali uzkimsti Zarnyna, o tai gali netgi tapti
mirties priezastimi. Zarnyno uzkimaimai
ivyksta dél nepastebéto baliono subliaskimo
arba jei sublitskus balionui netaikomos jokios
priemonés.

Pastaba. Visi nesandarls balionai turéty

bati grazinti j ,Apollo Endosurgery* kartu su
iSsamiu jvykio aprasu. Vertiname Jasy pagalba,
padedancia mums nuolat gerinti kokybe.

Kad balionas bty iki galo pripildytas talpinimo
jtaise, reikalingas bent 400 ml pildymo tris.
Pripilde baliona, i$ pildymo vamzdelio pasalinkite
pildymo rinkinj. Prijunkite Svirksta tiesiai prie
pildymo vamzdelio Luer-Lock jungties ir atsargiai
siurbkite talpinimo kateteriu, traukdami $virk§to
stimoklj. Skyscio neistrauksite, kadangi voztuvas
uzsisandarins ir susidarys vakuumas.

DEMESIO. Jeigu i$ baliono galima pasalinti
daugiau kaip 5 ml skyscio, baliong pakeiskite.
Skyscio i$ baliono negalima pasalinti pildymo
vamzdeliu, kadangi pildymo vamzdelio
galiukas nesiekia voztuvo galo.

PripildZius, balionas atlaisvinamas atsargiai
traukiant pildymo vamzdelj, balionui esant prie
endoskopo galiuko arba apatinio stemplés
sutraukiamojo raumens. Traukite pildymo
vamzdelj tol, kol iStrauksite i§ savaime
uzsisandarinancio voztuvo. Atlaisvinus, balionas
turéty bati apzidretas.

ORBERA365™ SISTEMOS TALPINIMAS IR
PILDYMAS (ISSAMUS APRASAS)

1. Paruoskite pacientg pagal ligoninés
gastroskopijos protokola.

2. Atlikite gastroskoping stemplés ir skrandzio
apzidrg.

3. IStraukite gastroskopa.

4. Kainéra kontraindikacijy:

a. Sutepkite ORBERA365™ sistemos
talpinimo apvalkalg chirurginiu geliu.

b.- Stumkite ORBERA365™ sistemg Svelniai
Zemyn stemple j skrandj:

5. Kaibalionas yra savo vietoje, jkiskite
endoskopa, kad galétuméte stebéti pildymo
veiksmus, Balionas turi bati Zemiau apatinio
stemplés sutraukiamojo raumens ir skrandzio
ertméje.

6. Prie Luer-Lock jungties prijunkite triakj
Ciaupg ir 50 kub. cm $virkstg. Pildymo rinkinio
smaigalj jkiskite j fiziologinio tirpalo maielio
pildymo vamzdelj.

7.7 Létaipripildykite baliong sterilaus fiziologinio
tirpalo, vienu kartu — 50 kub. em, kartokite,
kol bus pasiekta 700 kub..cm (14 stamoklio
stimiy)--Rekomenduojamas pripildymo
taris —iki 700 kub. cm. Maziausias pripildymo
taris — 400 kub.-cm.

8. ' Po paskutinio stimio istraukite sttmoklj,

kad voZztuve susidaryty vakuumas ir baty
uztikrintas uzdarymas.

9. Atsargiai iStraukite vamzdelj ir patikrinkite, ar
voztuvas sandarus:



BALIONO ISEMIMAS (ISSAMUS APRASAS)

1. Nuskausminkite laikydamiesi gastroskopijos
proceddroms taikomy ligoninés ir gydytojo
rekomendacijy.

2. |stumkite gastroskopa j paciento skrandj.

3. Naudodamiesi gastroskopu, gaukite aisky
pripildyto baliono vaizda.

4. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiskite
adatos prietaisg.

5. “Adatos prietaisu pradurkite baliong.

6. Prastumkite distalinj vamzdelio galg per
baliono apvalkalg.

7. \Straukite adatg i§ vamzdelio movos.

8. Siurbkite vamzdeliu tol, kol i$ baliono bus
iStrauktas visas skystis:

9.  IStraukite vamzdelj i$ baliono ir i§ gastroskopo
kanalo.

.. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiSkite
dvisakj vielinj Ciuptuka.

11. Ciuptuku suimkite-baliong-(geriausia kitame

gale nei yra voztuvas, jei jmanoma).

. Suleiskite 5 mg Buscopan®, kad
atsipalaiduoty stemplés raumenys, kai
balionas bus traukiamas kaklo srityje.

13. Tvirtai suéme baliona, létai traukite jj stemple
aukstyn.
14. Kai balionas pasieks gerkle, kiek jmanoma

iStieskite kaklg, kad kreivé baty tolygesné ir
baty lengviau istraukti.

15.-IStraukite baliong i$ burnos.
BALIONO PAKEITIMAS

Jeigu baliong reikia pakeisti, laikykités
ORBERA365™ sistemos iSémimo ir.
ORBERA365™ sistemos talpinimo bei pildymo
instrukeijy. Jeigu iSimamas balionas néra iki

galo istustintas, naujasis balionas turi biiti tokio
paties tario, kaip iSimtasis balionas. Taciau, jei
ankstesnis balionas prie$ iSimant'buvo iStustintas,
rekomenduojamas naujojo baliono pripildymo
taris yra toks, koks buvo iSimtojo baliono taris.
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DEMESIO. Jei naujasis balionas i$ pradziy
bus pripildytas daugiau, galimas stiprus
pykinimas, vémi arba opy idarymas.

GARANTIJY NESUTEIKIMAS IR ZALOS
ATLYGINIMO PRIEMONIY RIBOJIMAS

Siame leidinyje aprasytam ,Apollo Endosurgery,
Inc. gaminiui (-iams) nesuteikiama jokiy aiskiai
iSreikSty ar numanomy garantijy, be apribojimy
iskaitant bet kokias numanomas prekés kokybés
ar tinkamumo tam tikrai paskiriai garantijas.
Tiek, kiek tai neprieStarauja taikomiems
istatymams, ,Apollo Endosurgery, Inc.” neprisiima
jokios atsakomybés uz jokius netiesioginius,
specialiuosius, papildomus ar pasekminius
nuostolius, nepriklausomai nuo to, ar reikalavimai
keliami sutarties, delikto, aplaidumo, grieztos
atsakomybés, atsakomybés uz gaminius ar
kitokiu pagrindu. Vienintelé, visa ir didZiausia
LApollo Endosurgery, Inc.” atsakomybé dél bet
kokios priezasties ir pirkéjui numatyta vienintelé
iSskirtiné priemoné dél pretenzijy bet kokiu
pagrindu apribojama pirkéjo sumokétos sumos
uz tam tikras jsigytas prekes atlyginimu. Jokiam
asmeniui néra suteikta teisés susaistyti ,Apollo
Endosurgery, Inc.” jokiais atstovavimo ar garantijy
ipareigojimais, iSskyrus Siame dokumente
iSdeéstytas salygas. ,Apollo Endosurgery,

Inc.” spaudiniuose, tarp jy ir Siame leidinyje,
pateikiami aprasymai ar techniniai duomenys yra
skirti tik bendrai-apibadinti gaminj pagaminimo
metu ir nesuteikia jokiy iSreiksty garantijy ar
gaminio naudojimo tam tikromis aplinkybémis
rekomendacijy.,Apollo Endosurgery, Inc.”
aiSkiai atsisako bet kokios ir visos atsakomybés;,
iskaitant visg atsakomybe uz bet kokius
tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
papildomus ar pasekminius nuostolius, kylancius
del kartotinio-gaminio naudojimo.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

ORBERA365™ sistema, katalogo nr. B-50012
(balionas jtaisytas talpinimo jtaise)

Pastaba. Gaminiai-naudojimui pristatomi §varus,
nesterilus ir supakuoti.

ORBERAB365™ sistemoje néra nei latekso, nei
natdraliojo kauciuko.



ORBERA36

INNLEDNING

ORBERA365™ intragastrisk ballongsystem
(kat. nr. B-50012)

Figur 1. ORBERA365™ intragastrisk
ballongsystem fylt til 400 ml og 700 ml med
et ufylt system foran.

ORBERA365™ intragastrisk ballongsystem

(fig.. 1) er utformet for & bidra til vekttap ved a fylle
magesekken delvis og fremkalle metthetsfolelse.
Ballongen i ORBERA365™-systemet blir
plassert iimagen og fylt med saltlesning som

far den til a utvide seg til kuleform (figur 2).

Den fylte ballongen er utformet slik at den skal
virke som-en kunstig besoar og-bevege seg fritt

i magesekken.-Utformingen av den utvidbare
ballongen i ORBERA365™-systemet gjer det
mulig a justere fyllingsvolumet ved innsettingen
fra 400 ml til 700 ml. En selvlukkende ventil
muliggjer separasjon fra eksterne kateter.

Merk: Leger/kirurger skal ha gode generelle
endoskopiske ferdigheter. Oppleering av.Apollo
Endosurgerys oppleerings-/felteksperter-i
plassering.og fjerning av. Orbera365-anordningen
er tilgjengelig via din lokale representant.
Kontakt din Orbera365-representant fora fa mer
informasjon.

Figur 2. Fylt ballong i magesekken.
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gastrisk ballongsystem (Norsk)

| ORBERA365™-systemet plasseres
ORBERA365™-systemets ballong

i plasseringskateterenheten.
Plasseringskateterenheten (fig. 3) bestar av

et polyuretankateter med en ytre diameter pa
6,5 mm, hvorav én ende er festet til en hylse
som den tgmte ballongen ligger i. Den motsatte
enden er festet til en luerlaskobling for tilkobling
til et fyllesystem. Det finnes markerer som
lengdereferanse pa fyllingsslangen.

Figur 3. Innferingskateter-montasje.

Et fyllingssystem som bestar av en IV-kanyle,
pafyllingsslange og pafyllingsventil medfglger for
a hjelpe til med ballongaktiveringen.

INDIKASJONER
ORBERA365™-systemet indiseres for:

Midlertidig bruk for vekttap hos overvektige

og sveert overvektige pasienter (BMI 27-50)
som ikke kunne oppna og opprettholde vekttap
med et vektkontrollprogram under tilsyn.

Midlertidig bruk fer kirurgi for vekttap hos
sveert overvektige og ekstremt overvektige
pasienter (BMI 40 og over eller en BMI pa
35 med komorbiditet) for fedmekirurgi eller
annen kirurgi, for & redusere kirurgisk risiko.

ORBERA365™-systemet skal brukes i
sammenheng med en langsiktig diett under
tilsyn og et atferdsmodifiseringsprogram som
er utformet for & gke muligheten forlangsiktig
opprettholdelse av vekttap.

Maksimal plasseringsperiode for ORBERA365 ™-
systemet er 12 maneder, og det ma fiernes pa det
tidspunktet eller tidligere.

FORSIKTIG! Temming av ballongen og
tarmblokkering (og derfor mulig ded relatert
til tarmblokkering) har blitt erfart. Potensialet
for ballongtemming kan riktignok gke over tid,
men det er.ikke observert korrelasjon mellom
ballongtemming og plasseringstid.

Hver lege og pasient skal vurdere farene 'som
er-forbundet med endoskopi og intragastriske
ballonger (se komplikasjoner nedenfor) og mulige
fordeler med en midlertidig behandling for fedme
for bruk av ORBERA365™-systemet.

FORSIKTIG! Midlertidige vekttaps-
behandlinger har vist seg a ha darlige
suksessrater pa lang sikt hos overvektige og
svart overvektige pasienter. Pasienter ma
evalueres, og anordningen ma fjernes eller
erstattes hver 365. dag. Kliniske data finnes
for tiden for & stotte bruk av en enkelt ballong
for ORBERA365™-systemet utover 365 dager.

Leger harrapportert samtidig-bruk av
medikamenter.som reduserer syredannelsen eller
reduserer syregraden..Silokonelastomer brytes
ned avsyre: Ved & moderere pH-verdien i magen
mens ballongen er pa plass ber integriteten til
ORBERA365™-systemet forlenges.



Materialene som brukes til & produsere denne
innretningen har blitt testet etter ISO 10993, den
internasjonale standarden for biologisk evaluering
av medisinske innretninger.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Risikoen for ballongtemming og tarmblokkering
(og derfor mulig ded relatert til tarmblokkering)
kan veere hegyere hvis ballonger blir vaerende pa
plass i over 12 maneder eller hvis de brukes med
starre volumer (over 700 ml).

Temte enheter skal fiernes straks.

En pasient hvis temte ballong har beveget seg
inn i tarmene, ma overvakes ngye en passende
periode sa man far bekreftet at ballongen har
passert gjennom tarmene uten problemer.

Det er rapportert om tarmblokkeringer som
folge av at tomt ballong passerer inni
tarmsystemet. Slike tilfeller kan handteres
med enteroskopi av tynntarm for a fierne temt
ballong fra tarmsystemet. Noen blokkeringer
har mattet fiernes kirurgisk. Det er rapportert om
blokkeringer knyttet til pasienter med diabetes
eller som tidligere har hatt abdominal kirurgi,
sa dette ma tas'med i risikovurderingen av
prosedyren. Tarmblokkeringer kan'resultere i
kirurgisk behandling eller dgd.

Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hgyere for
pasienter som har hatt tidligere abdominal eller
gynekologisk kirurgi.

Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hayere for
pasienter som har en dysmotilitetssykdom eller
diabetes.

Graviditet eller amming er kontraindikasjoner for
denne enheten. Hvis graviditet blir fastslatt pa
noe tidspunkt under behandlingen, anbefales det
at enheten fjernes.

Pasienter skal rades til & ta de ngdvendige
forholdsreglene for a forhindre graviditet for
plassering og gjennom hele behandlingsperioden,
og fa'beskjed om a informere deg sa snart som
mulig hvis graviditet pavises under behandling,
slik at fierning av anordningen kan avtales.

Riktig posisjonering av innfgringskateteret

og ORBERA365™-systemet.i magesekken

er ngdvendig for a oppna riktig fylling. Hvis
ballongen befinner-seg i den gsofageale apningen
under fylling, kan det fare til skade og/eller ruptur
av enheten.

Pasientens fysiologiske respons pa
tilstedevaerelsen av ORBERA365™-
systemballongen kan variere avhengig av
pasientens generelle tilstand og graden og typen
av aktivitet. Typer og administrasjonsfrekvens
for legemidler eller kosttilskudd og pasientens
generelle kosthold kan ogsa pavirke responsen.

Hver pasient ma falges opp neye i hele
behandlingsperioden sa man kan oppdage
utviklingen av mulige komplikasjoner. Hver enkelt
pasient skal ha informasjon om symptomer pa
temming, gastrointestinal obstruksjon, akutt
pankreatitt, spontan fylling, ulcerasjon, gastrisk og
gsofageal perforasjon, og andre komplikasjoner
som kan forekomme, og skal rades til a ta kontakt
med sin lege straks slike symptomer inntreffer.
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Pasienter som rapporterer tap av metthetsfelelse,
okt sult og/eller vektokning, ber undersgkes med
endoskop, siden dette er indikasjoner pa temt
ballong.

Pasienter med en intragastrisk ballong som far
alvorlige abdominalsmerter som far et negativt
endoskopi- og rentgenresultat, kan ogsa kreve en
CT-skanning for definitivt & utelukke perforasjon.

Hvis det er ngdvendig a erstatte en ballong

som er tgmt spontant, er det anbefalte initiale
fyllingsvolumet for erstatnings ballongen det
samme som for den farste ballongen eller det siste
volumet for den fiernede ballongen. Et storre initialt
fyllingsvolum i erstatningsballongen kan fere till
sterk kvalme, oppkast eller dannelse av ulcus.

Enkelte pasienter kan ha mageinnhold ved
klargjering for fierning. Noen pasienter kan fa
klinisk signifikant forsinkelse i gastrisk teamming
og refrakteer intoleranse overfor ballongen, som
krever tidlig fierning, 0og som muligens kan fgre
til andre bivirkninger: Disse pasientene kan ha
en hoyere risiko for aspirasjon ved fierning og/
eller ved administrasjon av anestesimidler.
Anestesiteamet skal varsles om risikoen for
aspirasjon i disse pasientene.

ORBERA365™-systemballongen bestar av myk
silikonelastomer og blir lett skadet av instrumenter
eller skarpe gjenstander. Ballongen skal
handteres bare med behanskede hender og med
instrumenter som er anbefalt i dette dokumentet.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK

ORBERA365™-systemets ballong er kun til
engangsbruk: Fjerning av ballongen krever at-den
punkteres pa stedet for & temmes, og all gjenbruk
deretter vil fore til at ballongen temmes i magen.
Dette kan fere til mulig tarmobstruksjon og kan
kreve inngrep for & fiernes. Dersom-ballongen
fiernes for implantering, skal den ikke brukes
pa-nytt fordi ethvert forsgk pa & dekontaminere
denne enheten kan fare til skader som igjen farer
til temming etter implantering.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av ORBERA365™-
systemet omfatter:

« . Tilstedeveerelsen av-mer enn én
ORBERA365 ™-systemballong samtidig.

« _ Tidligere gastrointestinal operasjon.

+' Enhver inflammatorisk sykdom i mage-tarm-
kanalen inkludert-alvorlig gsofagitt, gastrisk
eller duodenal ulcerasjon;.cancer eller
spesifikk inflammasjon som Crohns.sykdom.

+ " Mulige gvre gastrointestinale
blgdningstilstander som gsofageale eller
gastriske varices ellermedfadt ellerervervet
intestinal telangiektasi.eller andre medfadte
anomalier i mage-tarm-kanalen som atresier
og stenoser.

. Stort hiatushernia eller >5 cm hernia.

»  Enstrukturell abnormaliteti gsofagus eller
farynks som striktur eller divertikulum.

»  Enhverannen medisinsk tilstand som ikke
tillater elektiv endoskopi.



« Vesentlig tidligere eller naveerende
psykologisk sykdom.

« Alkoholisme eller avhengighet av narkotika.

« Pasienter som ikke er villige til & felge en
etablert diett under medisinsk veiledning og
program for atferdsendring med rutinemessig
medisinsk oppfalging.

« Pasienter som far aspirin, antiinflammatoriske
midler, antikoagulanter eller andre gastrisk
irriterende stoffer, ikke under medisinsk
oppsyn.

« Pasienter man vet er gravide eller som ammer.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved bruk av
ORBERA365™-systemet omfatter:

« . Tarmobstruksjon av ballongen. En
utilstrekkelig fylt ballong eller en ballong
som lekker og har mistet tilstrekkelig volum,
kan passer fra.magesekken til tynntarmen.
Den kan passere hele veien inn i‘kolon og
komme ut med avferingen. Hvis det imidlertid
er et trangt omrade i tarmen, noe som kan
forekomme etter tidligere inngrep pa tarm
eller adhesjonsdannelse, kan dethende
ballongen ikke passerer og kan forarsake
en tarmobstruksjon. Hvis dette skjer, kan det
veere ngdvendig med perkutan drenering,
inngrep ‘eller endoskopisk fierning.

« _ Dgdsfall som skyldes komplikasjoner knyttet
til tarmobstruksjon, gastrisk perforasjon eller
wsofageal perforasjon er mulig:

*  Osofageal obstruksjon. Narballongen er
blast opp i-magesekken, kan ballongen bli
presset tilbake i @sofagus. Hvis dette skjer,
kan det veere n@dvendig med inngrep eller.
endoskopisk fierning.

+ Skade pa mage-tarm-kanalen under innfaring
av ballongen pa galt sted, som gsofagus eller
duodenum. Dette kan fare til blodning eller
til og med perforering, noe som kan kreve
kirurgisk korreksjon.for-kontroll:

«  Utilstrekkelig eller ikke noe vekttap.

« Temporaer behandling av vekttap har vist
seg a ha darlige langsiktige suksessrater
(vedlikehold av.vekttap) for.overvektige og
sveert overvektige pasienter.

* Negative helsekonsekvenser som fglge av.
vekttap.

«  Gastrisk ubehag, kvalmefolelse og
oppkast etter innfgring-av ballong mens
fordoyelsessystemet tilpasserseg neervaeret
av ballongen.

« Fortsatt kvalme og oppkast. Dette kan komme
av direkte irritasjon av hinnene i magesekken
eller at ballongen blokkerer utgangen fra
magesekken. Det er ogsa teoretisk- mulig at
ballongen kan blokkere oppkast (ikke kvalme
eller brekninger) ved & blokkere inngangen til
magesekken fra gsofagus.

« En tung folelse i abdomen.

« Abdominal smerte eller ryggsmerte, enten
stabil eller syklisk.

*  Gastrogsofageal refluks.
«  Pavirkning pa fordeyelsen av mat.
«  Blokkering av at mat kommer inn i magesekken.

«  Bakteriell vekst i veesken som fyller
ballongen. Hurtig frigjering av denne vaesken
til innvollene kan forarsake infeksjon, feber,
kramper og diaré.

« Skade pa hinnene i mage-tarm-kanalen
som folge av direkte kontakt med ballongen
eller en pinsett eller som resultat av gkt
syreproduksjon i magesekken. Dette kan fore
til ulcusdannelse med smerte, blgdninger eller
til og med perforering. Det vil veere ngdvendig
med inngrep for & korrigere denne tilstanden.

« Temming av ballong og pafglgende erstatning.

«  Akutt pankreatitt har veert rapportert som et
resultat av at ballongen har pafert skade pa
bukspyttkjertelen. Pasienter som opplever
noen symptomer pa akutt pankreatitt, skal
fa rad om & oppseke gyeblikkelig tilsyn.
Symptomer kan inkludere kvalme, oppkast,
mage- eller ryggsmerte, enten vedvarende
eller-syklisk. Hvis magesmerte er vedvarende,
kan det ha utviklet seg pankreatitt.

« = Spontan betennelse grunnet en inneliggende
ballong, med symptomer som inkluderer
intens magesmerte, hevelse i buken
(abdominal distensjon) med eller uten ubehag,
pustevansker og/eller oppkast. Pasienter som
opplever noen av disse symptomene, skal fa
rad om & oppseke gyeblikkelig tilsyn.

«. Merk at vedvarende kvalme og oppkast
kan veere et resultat av direkte irritasjoni
mageslimhinnen, at ballongen blokkerer
utgangen fra magesekken eller spontan
betennelse grunnet ballongen.

KOMPLIKASJONER VED RUTINEMESSIG
ENDOSKOPI OMFATTER:

« Negativ reaksjon pa beroligende middel eller
lokalanestesimiddel.

= Abdominale kramper-og ubehag pa grunn av
luften'som brukes til-a utvide magesekken.

« Sarog irritert strupe etter inngrepet.
. Aspirasjon av mageinnhold inn.i lungene.

« Hijertestans eller respiratorisk stans (dette
er sveert sjeldent og er vanligvis knyttet
til alvorlige underliggende medisinske
problemer).

« ~Skade pamage-tarm-kanalen eller perforering.
LEVERINGSFORM

Hvert ORBERA365™-system inneholder en
ballong som er plassert i.innfgringskateteret. Alt
leveres IKKE-STERILT og FOR ENGANGSBRUK.
Alle komponenter skal behandles forsiktig.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER

Hvis produktet blir kontaminert for-bruk, skal det
ikke brukes, men skal returneres til produsenten.

FORSIKTIG! IKKE DYPP PRODUKTET
I DESINFISERINGSMIDDEL fordi
silikonelastomeren kan absorbere noe



av lgsningen som senere kan lekke ut og
forarsake vevsreaksjoner.

BRUKSANVISNING

Ballongen leveres plassert inne i innfgringskateteret.

Kontroller det monterte innferingskateteret for
skade. Det skal ikke brukes hvis det er skadd.
Derfor skal et reserve- ORBERA365™-system
veere tilgjengelig ved innfgringen.

BALLONGEN MA IKKE FJERNES FRA
INNFORINGSKATETERET.

Det falger med et fyllingssystem til hjelp ved
plasseringen av ballongen.

Obs! Hvis ballongen blir separert fra skjeden
far-plassering, skal man ikke forsgke a bruke
ballongen eller sette ballongen tilbake i skjeden.

INNF@RING OG FYLLING AV BALLONGEN

Gjer pasienten klar for endoskopi. Inspiser
esofagus og magesekken endoskopisk og

fiern deretter endoskopet. Hvis det ikke er
kontraindikasjoner, settinnferingskateteret som
inneholder ballongen forsiktig ned i @sofagus.
og.inn'i magesekken. De sma malene pa
innfaringskateteret muliggjer tilstrekkelig rom til-at
endoskopet kan settes inn igjen for observasjon
av fyllingstrinnene for ballongen.

Nar det er bekreftet at ballongen er under

det nedre gsofageale sfinkteret og godt inni
bukhulen, skal ballongen fylles med sterilt
saltvann. Plasser fyllesystemspiken inn.i flasken
med sterilt saltvann eller posefyllingsslangen.
Fest en.sproyte pa fyllesystemets ventil og

fyll fyllesystemet: Koble luerlaskoblingen pa
fylleslangen til fyllesystemets ventil. Frigjar
deretter ballongen og bekreft med endoskopet at
ballongen er.inni magen (se fylleanbefalingene
nedenfor).

Obs! Under fyllingsprosessen ma fyllingsslangen
veere slakk. Hvis fyllingsslangen er strukket
under intuberingsprosessen, kan fyllingsslangen
Igsne fra ballongen, noe som vil hindre videre
plassering av ballongen.

ADVARSEL! Hoye fyllingsrater vil generere
hoye trykk som kan skade ORBERA365™ -
systemets ventil eller forarsake for tidlig
atskillelse.

Folgende fyllingsanbefalinger gis for & unnga
utilsiktet skade pa ventilen eller for. tidlig atskillelse:

*  Bruk alltid ORBERA365™-
systemfyllingssettet som falger med:

« Bruk alltid en sproyte pa 50 ml eller 60 ml.
Bruk av mindre sprayter kan fere til sveert
heye trykk pa 30, 40 ogtil og med 50 psi, noe
som kan skade ventilen.

«  Utfer hver fyllingsbevegelse langsomt og
jevnt med en 50 ml- eller 60 ml-sprgyte
(minimum 10 sekunder). Med langsom, jevn
fylling unngar man & generere hayt trykk
i ventilen.

«  Fylling skal alltid utfgres under direkte
visualisering (gastroskopi). Integriteten til
ventilen skal bekreftes ved at man observerer
ventillumen nar ballongfyllingsslangen blir
fiernet fra ventilen.
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* En ballong med en ventil som lekker, ma
fiernes straks. En temt ballong kan fare til
obstruksjon av tarmen, noe som kan fare til
dedsfall. Tarmobstruksjoner har forekommet
som resultat av ikke registrert eller ikke
behandlet teamming av ballong.

Obs! Alle ballonger med lekkasje ber returneres
til Apollo Endosurgery med et fullstendig feltnotat
for returnert produkt der hendelsen beskrives.

Vi setter pris pa at du hjelper oss med var
kontinuerlige kvalitetsforbedring.

Det trengs et fyllingsvolum pa minst 400 ml

for at ballongen skal frigjeres helt fra
innfgringsmontasjen. Etter fylling av ballongen
fiernes fyllingssettet fra fyllingsslangen. Sett

en sproyte direkte pa Luer-Lock-koblingen pa
fyllingsslangen, og etabler et forsiktig sug pa
innfgringskateteret ved a trekke ut stempelet i
sprayten. Du trekker ikke ut veeske, da ventilen vil
lukke med det vakuumet som er etablert.

FORSIKTIG! Hvis mer enn 5 ml vaeske kan
fiernes fra ballongen, skal ballongen erstattes.
Vaske kan ikke fjernes fra ballongen ved

bruk av fyllingsslangen, fordi enden av
fyllingsslangen ikke nar frem til enden av
ventilen.

Nar den er fylt, blir ballongen frigjort ved at

man trekker forsiktig i fyllingsslangen mens
ballongen ligger-mot tuppen av endoskopet eller
nedre gsofageale ringmuskel. Fortsett & trekke

i fyllingsslangen til den er ute av den selvlukkende
ventilen. Etter frigjering skal ballongen

inspiseres visuelt.

INNFGRING OG FYLLING AV ORBERA365™ -
SYSTEMET (TRINN FOR TRINN)

1.. Gjer pasienten klar for gastroskopi i samsvar
med sykehusets retningslinjer.

2. Utfer gastroskopisk inspeksjon av gsofagus
og magesekken.

3. Fjern gastroskopet:
4. Hvis det ikke er noen kontraindikasjoner:

a. Smaer innferingsskjeden til
ORBERAS365™-systemet med kirurgisk
glidegel.

b. For ORBERA365™-systemet forsiktig
ned i gsofagus og inn iimagesekken.

5.« Sett inn igjen endoskopet mens ballongen
er pa plass, for a observere fyllingstrinnene:
Ballongen ma veere under nederste
osofageale ringmuskel og godt inne'i
hulrommet i magesekken.

6. Festen treveis stengeventil. og-50 ml sprayte
til. Luer-Lock-koblingen. Sett kanylespissen
fra fyllingssettet inn ifyllingsslangen til
saltlgsningsposen.

7. FEyll'ballongen langsomt med steril
saltlgsning, 50 ml om gangen. Gjenta opp
til maksimalt 700 ml (14 stot). Anbefalt
fyllingsvolum eropptil 700:ml, minimum
fyllingsvolum er 400 ml.

8. Etter siste stot trekkes stempelet bakover
i sproyten for & danne vakuum.i ventilen for
a sikre lukking.



9. Trekk slangen forsiktig ut, og kontroller
ventilen for lekkasje.

FJERNING AV BALLONG (TRINN FOR TRINN)

1. Gianestesi i samsvar med legens og
sykehusets anbefalinger for gastroskopi
prosedyrer.

2. For gastroskopet inn i magen til pasienten.

3. Faetklart bilde av den fylte ballongen
gjennom gastroskopet.

4. Fer inn et naleinstrument langs
arbeidskanalen i-gastroskopet.

5. Bruknaleinstrumentet til & punktere ballongen.

6. Skyv.distal-ende av slangen gjennom
ballongoverflaten.

7. Fjern nalen fra slangemansjetten.

8. Benytt'sug i slangen til all vaeske er evakuert
fra ballongen.

9. Fjern slangen fra ballongen, og ta den ut av
arbeidskanalen i gastroskopet:

10. Ferinn en et forgrenet tradgripeinstrument
gjennom arbeidskanalen igastroskopet.

11.” Grip ballongen med gripeinstrumentets tenner
(ideelt sett pa motsatt side.av ventilen hvis
mulig).

12. Administrer 5 mg.Buscopan® for a fa de
osofageale musklene til & slappe av nar
ballongen trekkes ut gjennom halsregionen.

13. "Med et fast grep pa ballongen, trekk
ballongen langsomt opp gsofagus.

14.-Nar ballongen kommer til strupen,
hyperutvides hodet for & muliggjere en mer
gradvis Kurve og enklere uttrekking.

15. -Fjern ballongen fra munnen.
ERSTATNING AV BALLONGEN

Hvis en ballong'ma erstattes; falger man
instruksjonene for fierning.og for innfaring

og fylling av ORBERA365™-system. Hvis
ballongen ikke har mistet volum nar den fiernes,
kan erstatningsballongen ha'samme volum
som ballongen som fjernes. Hvis den tidligere
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ballongen imidlertid er temt for fierning, er det
anbefalte fyllingsvolumet for erstatningsballongen
det volumet som males for ballongen som fjernes.

FORSIKTIG! Et sterre initialt fyllingsvolum
i erstatningsballongen kan fore till sterk
kvalme, oppkast eller dannelse av ulcus.

GARANTIFRASKRIVELSE OG
ERSTATNINGSBEGRENSNING

Det er ingen uttrykt eller underforstatt garanti,
inkludert, uten begrensning, noen underforstatt
garanti om salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal, for produktet/produktene fra
Apollo Endosurgery, Inc. som beskrives i denne
publikasjonen. Apollo Endosurgery, Inc. frasier
seg sa langt det er tillatt i relevant lovgivning alt
ansvar for noen indirekte, spesielle, tilfeldige eller
falgemessige skader, uansett om slikt ansvar er
basert pa kontrakt, tort, uaktsomhet, objektivt
ansvar, produktansvar eller annet. Det eneste

og maksimale erstatningsansvaret til Apollo
Endosurgery, Inc., uansett arsak, og kjsperens
eneste og eksklusive avhjelping for enhver arsak,
skal begrenses til belgpet kunden betalte for de
spesifikke artiklene som ble kjgpt. Ingen person
har autoritet til & binde Apollo Endosurgery, Inc.
til noen representasjon eller garanti, unntatt

som spesifikt beskrevet heri. Beskrivelser

eller spesifikasjoner i trykt materiale fra Apollo
Endosurgery, Inc:, inkludert denne publikasjonen,
er kun ment-som generell beskrivelse av
produktet pa-produksjonstidspunktet, og utgjer
ingen uttrykte garantier eller anbefalinger for bruk
av produktet under spesifikke omstendigheter.
Apollo Endosurgery, Inc. frasier seg uttrykkelig alt
og ethvert ansvar, inkludert ansvar for eventuelle
direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller
folgemessige skader som kommer av gjenbruk
av produktet.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

ORBERA365™-system; katalognr..B-50012
(ballong plassert i innfgringskateter)

Obs! Produktene leveres rene, ikke-sterile-og
pakket for-bruk.

ORBERA365 ™ -systemet inneholder ingen
materialer av lateks eller naturgummi.



System balonika wewnatrzzotadkowego ORBERA365™ (Polski)

WPROWADZENIE
System balonika wewnatrzzotagdkowego
ORBERA365™ (Nr kat. B-50012)

llustracja 1. System balonika

wewnatrzzotadkowego ORBERA365™
wypetniany do objetosci 400 i 700 cm?,
dostarczany w stanie niewypetnionym

System balonika wewnatrzzotgdkowego
ORBERA365™ (llustracja 1) jest przeznaczony:.
do wspomagania utraty masy ciata poprzez
indukcje sytosci wskutek czgsciowego
wypetnienia zotgdka. Balonik systemu
ORBERA365™ jest umieszczany w zotadku

i napetniany solg fizjologiczng, ktéra powoduje
rozdecie go w ksztatt kuli (llustracja 2).
Napetniony balonik ma dziata¢ jak sztuczny.
bezoar i poruszaé si¢ swobodnie w Zotgdku.
Rozszerzalnha konstrukcja systemu balonika
ORBERA365™ pozwala na regulacje objetosci
od 400.do 700 cm® w chwili. zatozenia.'Balonik
mozna odigczy¢ od cewnikdw zewnetrznych,
poniewaz jest on wyposazony w zaw6r zwrotny.

Uwaga: Lekarze powinni mie¢ biegle opanowane
ogolne umiejetnosci endoskopowe. Szkolenie w
zakresie umieszczania-i wyjmowania urzgdzenia
Orbera365, prowadzone przez ekspertow
edukacyjnych i terenowych Apollo Endosurgery,
jest dostepne u lokalnych przedstawicieli- W

celu uzyskania -dodatkowych informacji nalezy
sie skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem
Orbera365.

llustracja 2. Napetniony balonik w zotadku

W systemie ORBERA365™ balonik systemu
ORBERA365™ jest umieszczany wewnatrz
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uktadu cewnika zaktadajgcego. Uktad cewnika
zaktadajgcego (llustracja 3) sktada sig z cewnika
poliuretanowego o $rednicy zewnetrznej 6,5 mm,
ktorego jeden koniec taczy sig z koszulkg i
umieszczonym w niej balonikiem. Drugi koniec
jest wyposazony w ztgcze typu Luer-Lock stuzace
do przytgczania systemu wypetniajgcego. Na
drenie wypetniajgcym znajdujg sie znaczniki
ditugosci jako punkty odniesienia.

= ; =g

llustracja 3. Zespot cewnika zaktadajacego

System wypetniajacy, na ktory sktadajg sie kolec
do workéw z kropléwkami, dren wypetniajgcy oraz
zastawka wypetniajaca, utatwia umieszczenie
balonika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ORBERA365™ jest wskazany
w nastepujacych sytuacjach:

Tymczasowe zastosowanie w celu utraty
masy ciata u pacjentéw z nadwagg i otytych
(BMI 27-50), u ktérych nie udato sie osiggna¢
i utrzymac utraty masy ciata za pomocag
nadzorowanego programu utraty masy ciata.

Tymczasowe, przedoperacyjne zastosowanie
Ww_celu zmniejszenia masy ciata u otylych

i bardzo otytych pacjentéw (ze wskaznikiem
masy ciata’ (BMI) 40 i powyzej lub

ze wskaznikiem masy ciata (BMI) 35

z chorobami wspotistniejacymi) przed
operacjg.zwigzang z usunigciem otytosci lub
przed inng operacja, w celu ograniczenia
ryzyka zwigzanego z operacja.

System ORBERA365™ jest stosowany.

tgcznie z diugoterminowg dietg nadzorowana

i programem zmian w zachowaniu, ktérego celem
jest zwigkszenie mozliwosci dtugoterminowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

System ORBERA365™ -moze by¢ zatozony na
okres nieprzekraczajgcy 12 miesiecy i nalezy go
usunac przed uptywem tego terminu.

UWAGA: Zdarzyto sie juz opréznienie
balonika i-niedroznos¢ jelit (a zatem mozliwy
zgon zwigzany z niedroznoscig jelit).
Chociaz mozliwos¢ oproéznienia balonika
moze wzrastac¢ z uplywem czasu, nie
zaobserwowano zadnej korelacji pomigedzy
oproéznieniem balonika a czasem zatozenia.

Kazdy lekarz i‘pacjent powinni oceni¢ ryzyko
towarzyszgce endoskopii i zaktadaniu balonikéw
wewnatrzzotagdkowych (zobacz powikfania
ponizej) oraz mozliwe korzysci tymczasowego
leczenia otytosci przed uzyciem systemu
ORBERA365™.

UWAGA: Wykazano, ze dtugoterminowa
skutecznos¢ tymczasowego leczenia
zmierzajacego do spadku masy ciata jest
niewielka u pacjentéw otylych i bardzo otytych.
Co 365 dni nalezy oceni¢ stan pacjenta

i usung¢ lub wymienié urzadzenie. Brak
obecnie danych klinicznych na potwierdzenie
stosowania indywidualnego balonika systemu
ORBERA365™ dtuzej niz 365 dni.



Istniejg doniesienia dotyczace jednoczesnego
stosowania lekéw zmniejszajgcych tworzenie
kwaséw lub zmniejszajacych kwasowosé.
Elastomer silikonowy jest rozktadany przez kwas.
tagodzenie pH zotgdka podczas obecnosci
balonika w Zotagdku powinno wydtuza¢ czas
trwatos$ci systemu ORBERA365™.

Materiaty uzyte do produkcji przyrzadu
poddano testom zgodnym z migdzynarodowymi
standardami dotyczacymi biologicznej oceny
urzadzen medycznych (1ISO.10993).

OSTRZEZENIA1 SRODKI OSTROZNOSCI

Ryzyko opréznienia balonika i niedroznosci
jelit (a zatem mozliwos$¢ zgonu zwigzanego
z niedroznoscig jelit) moze by¢ wyzsze, gdy
baloniki-pozostajg zatozone diuzej niz przez
12 miesigcy lub sg stosowane z wiekszymi
objetosciami (ponad 700 cm?®).

Oprozniony balonik nalezy niezwtocznie usungé.

Jezeli oprozniony. balonik przesunat sig do jelit,
nalezy uwaznie monitorowa¢ wiasciwy.czas
niepowiktanego przejscia przez jelita.

Zgtoszono przypadki niedroznosci jelit z powodu
przemieszczenia opréznionego balonika do jelit.
Przypadkom tym mozna zaradzi¢ za pomoca
enteroskopii jelita cienkiego w celu usuniecia
oprdznionego balonika z jelit. Niektére przypadki
niedroznosci wymagaty usuniecia chirurgicznego.
Zgtoszono, ze niektdre przypadki niedroznosci
byty kojarzone z pacjentami chorujgcymi na
cukrzyce; lub u ktérych wczesniej wykonano
zabieg chirurgiczny w obrebie jamy brzusznej,

co nalezy bra¢ pod uwage przy ocenie ryzyka
omawianego zabiegu. Niedrozno$¢ jelit moze
prowadzi¢ do koniecznosci leczenia chirurgicznego
lub do $mierci.

Ryzyko niedroznosci jelit jest wyzsze u pacjentow
z wezesniejszymi.operacjami na jamie brzusznej
lub operacjami ginekologicznymi.

Ryzyko niedroznosci jelit jest prawdopodobnie
wyzsze U pacjentéw z zaburzeniami motoryki jelit
i cukrzyca.

Stosowanie przyrzadu jest przeciwwskazane
podczas cigzy lub w okresie karmienia piersia.
Jezeli w trakcie leczenia potwierdzono cigze,
zaleca sie usuniecie przyrzadu.

Pacjentkom nalezy zaleci¢ podjecie koniecznych
$rodkoéw ostroznosci w celu zapobiezenia cigzy
przed umieszczeniem urzadzenia oraz podczas
leczenia, a takze udzieli¢-pouczenia, ze w razie
potwierdzenia cigzy podczas leczenia nalezy
zgtosic¢ ten fakt jak najszybciej; tak aby mozna
byto zaplanowa¢ usunigcie urzadzenia.

Wriasciwe umieszczenie w obrebie zotgdka
uktadu cewnika zaktadajgcego oraz balonika
systemu ORBERA365™ jest niezbedne do
prawidtowego wypetnienia. Napetnienie balonika
umieszczonego we wpuscie moze spowodowac
uraz i/lub rozerwanie instrumentu.

Fizjologiczna reakcja organizmu na obecno$¢
systemu balonika ORBERA365™ moze by¢
rézna w zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta
oraz rodzaju i poziomu aktywnosci ruchowe;j.

Na odpowiedz te mogg réwniez wptywac
przyjmowanie lekéw lub suplementéw diety oraz
ogolna dieta pacjenta.
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Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta podczas
leczenia w celu wykrycia ewentualnych powiktan.
Nalezy poinformowac¢ kazdego pacjenta o
objawach towarzyszgcych opréznieniu balonu,
niedroznosci zotgdkowo-jelitowej, ostremu
zapaleniu trzustki, samoistnemu wypetnieniu,
owrzodzeniu, perforacji zotgdka i przetyku i innych
mozliwych powiktaniach. W przypadku pojawienia
sig takich objawow nalezy zaleci¢ natychmiastowy
kontakt z lekarzem.

Pacjentéw zgtaszajacych utrate poczucia sytosci,
zwigkszony apetyt i/lub przyrost masy ciata
nalezy zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te
sugerujg oprdéznienie balonika.

U pacjentéw z balonem wewnatrzzotgdkowym,
odczuwajgcych silne béle brzucha, u ktérych
badania endoskopowe i rentgenowskie dajg
ujemne wyniki, moze by¢ dodatkowo konieczne
wykonanie skanowania TK w celu definitywnego
wykluczenia perforacii.

Jezeli istnieje koniecznos¢ usunigcia

samoistnie opréznionego balonika, zalecana
objeto$¢ nowego balonika jest taka sama

jak pierwszego lub najbardziej zblizona do
objetosci poprzedniego balonika. Jezeli wstepna
objeto$¢ wypetniajaca balonika jest wigksza niz
poprzedzajgca, moga wystapi¢ cigzkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

Podczas przygotowan do usunigcia u niektérych
pacjentéw moze dochodzi¢ do zatrzymywania
tresci w zotgdku. U niektérych pacjentéow moze
wystepowac klinicznie znaczace opdznienie

w opréznianiu zotgdka oraz utrzymujacej sig
nietolerancji balonu, co wymaga wczes$niejszego
usunigcia i'moze prowadzi¢ do innych zdarzen
niepozadanych. Ci pacjenci moga by¢ obcigzeni
wiekszym ryzykiem aspiracji podczas usuwania i/
lub podczas podawania $rodka znieczulajgcego.
Zespot anestezjologiczny powinien by¢
poinformowany o ryzyku aspiracji-u tych
pacjentow.

System balonika ORBERA365™ skfada sig

z migkkiego silikonowego elastomeru i fatwo

go uszkodzi¢ narzedziami lub innymi ostrymi
przedmiotami. Balonik nalezy obstugiwac jedynie
w rekawiczkach i za‘pomocg narzedzi zalecanych
W niniejszej publikacji.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

Balonik systemu ORBERA365™ jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Usuniecie balonu wigze sig

z konieczno$cig naktucia balonu in situ, aby
oprézni¢.go z powietrza i wszelkie pézniejsze
ponowne uzycie bedzie skutkowato opréznianiem
balonu-z powietrza w zotgdku. To moze prowadzi¢
do potencjalnej niedroznosci jelit i moze by¢
zwigzane z koniecznos$cig przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia balonu.
W-przypadku, gdy balon zostanie usuniety

przed implantacja, nadal nie moze by¢ uzyty
ponownie, poniewaz kazda proba dekontaminacji
tego-urzadzenia-mogtaby je uszkodzi¢, co znow
skutkowatoby opréznieniem po implantacii.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan stosowania systemu
ORBERA365™ nalezg:

« Jednoczesna obecnos$¢ wigcejniz jednego
balonika systemu ORBERA365™,



Wczesniejsze operacje zotadka lub jelit,

Wszystkie procesy zapalne przewodu
pokarmowego, wigczajac zapalenie

przetyku, owrzodzenie zotgdka, owrzodzenie
dwunastnicy, nowotwor lub zapalenie swoiste,
np. choroba Crohna,

Obecnos$é ognisk potencjalnego krwawienia

z przewodu pokarmowego, takich jak zylaki
przetyku lub Zotgdka, wrodzone lub nabyte
teleangiektazje lub inne wrodzone anomalie
przewodu pokarmowego, j. atrezje lubstenozy,

Duza przepuklina rozworu przetykowego lub
przepuklina >5 cm,

Anomalie strukturalne przetyku lub gardta,
takie jak zwezenie lub uchytek,

Wszystkie inne stany, ktére sg
przeciwwskazaniem do endoskopii selektywnej,

Powazne przebyte lub obecne zaburzenia
psychiczne,

Alkoholizm lub uzaleznienie odlekéw,

Niechg¢ pacjentéw do podjecia ustalone;j
nadzorowanej medycznie diety i programu
zmian behawioralnych oraz uczestnictwa
w rutynowych wizytach kontrolnych,

Otrzymywanie przez pacjentow aspiryny,
lekéw przeciwzapalnych; lekow
przeciwkrzepliwych lub-innych $rodkéw
wplywajgeych draznigcona $luzéwke zotgdka,
beznadzoru lekarza,

Pacjentki w.cigzy lub karmigce piersia.

POWIKLANIA

Powikfania mozliwe podczas terapii systemem
ORBERA365™:

Niedroznos¢ jelit spowodowana balonikiem.
Niewystarczajgco wypetniony balonik lub
balonik przeciekajgcy, ktdry zmniejszyt swojg
objeto$é, moze przedostac sie z zotgdka do
jelita cienkiego. Balonik moze przemiesci¢
si¢ az do jelita grubego i-zosta¢ wydalony

ze stolcem. Jezeli jednak w jelicie znajduje
si¢ obszarzwezony wskutek wezesniejszych
operacji'lub powstania zrostéw, balonik moze
sie zatrzymac i doprowadzi¢ do niedroznosci
jelita. W takich wypadkach konieczny jest
drenaz wykonany przez skorg, zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usunigcie
balonika.

Smier¢ wskutek powiklan zwigzanych z
niedroznoscig jelit, perforacjg zotadka lub
perforacjg przetyku.

Niedroznos¢ przetyku. Po wypetnieniu

w zotgdku balonik moze zosta¢ wypchnigty.
do przetyku. W takich wypadkach konieczny
jest zabieg chirurgiczny lub endoskopowe
usuniecie balonika.

Uraz przewodu pokarmowego wskutek
nieprawidtowej lokalizacji balonika, np.

w przetyku lub dwunastnicy. Moze to by¢
przyczyna krwawienia, a nawet perforacii,
ktére mogg wymagac zaopatrzenia w trakcie
naprawczego zabiegu chirurgicznego.

Niewystarczajgca utrata masy ciata lub brak
jakiejkolwiek jej utraty.

Wykazano, ze tymczasowe leczenie nadwagi
u pacjentéw z cigzka otytoscig ma niski

wspotczynnik diugoterminowej skutecznosci
(utrzymanie obnizonej masyciata).

Niepozadane skutki zdrowotne wynikajace
z utraty masy ciata.

Dyskomfort w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty
po umieszczeniu balonika jako odpowiedz
przystosowawcza uktadu pokarmowego na
obecnos¢ balonika.

Ciagte nudnosci i wymioty. Mogg wynika¢
z bezposredniego dziatania draznigcego
na $luzéwke zotgdka lub zablokowania
odzwiernika. Istnieje teoretycznie
mozliwos$¢, ze wymioty moga nie wystapic
mimo nudnosci i odruchdéw wymiotnych

w przypadku zablokowania wpustu przez
balonik.

Uczucie cigzkos$ci w jamie brzusznej.

Bol brzucha lub plecow, staty lub cykliczny.
Refluks zotadkowo-jelitowy.

Woplyw na trawienie pokarméw.

Uniemozliwienie przejscia pokarmow
z przetyku do Zzotgdka.

Wzrost liczby bakterii w ptynie wypetniajacym
balonik. Gwattowne uwolnienie ptynu do jelita
moze sta¢ sie przyczyng infekcji, goraczki,
kurczoéw i biegunki.

Uszkodzenie wysciotki przewodu
pokarmowego jako wynik bezposredniego
kontaktu z balonikiem, kleszczykami lub jako
wynik zwigkszonej produkcji kwasu przez
zotgdek moze doprowadzi¢ do powstania
owrzodzenia z towarzyszgcym temu bélem,
krwawieniem lub perforacjg. W takim
przypadku moze by¢ konieczna operacja
chirurgiczna:

Oproznienie balonika i nastepowa wymiana.

Donoszono o przypadkach ostrego zapalenia
trzustki bedgcego wynikiem uszkodzenia
trzustki przez balonik. Pacjentom nalezy
zaleci¢, aby w przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z objawdw ostrego zapalenia
trzustki natychmiast zgtosili si¢ po. pomoc
medyczng. Do objawéw mogg nalezec:
nudnosci, wymioty, bél brzucha lub plecow
(staty lub.cykliczny). Jeslibol brzucha jest
staty, mogto rozwingé sig zapalenie trzustki.

Samoistne wypetnienie zalozonego na state
balonika, ktéremu towarzyszy¢ beda takie
objawy, jak silny bol brzucha, obrzek jamy
brzusznej (wzdgcie brzucha) z uczuciem
dyskomfortu lub bez takiego uczucia,
trudnosci w oddychaniu i/lub wymioty.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w.przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawéw
natychmiast zgtosili sie po pomoc medyczng.

Nalezy zauwazy¢, ze utrzymujgce sig
nudnosci i wymioty mogg by¢ wynikiem
bezposredniego podraznienia $luzowki
zotagdka, zamknigcia odzwiernika zotadka
przez balonik lub samoistnego wypetnienia
balonika.

DO POWIKLAN RUTYNOWEJ ENDOSKOPII
NALEZA:

niepozadane dziatania sedacji-i znieczulenia
miejscowego;



«  kurcze jelit i dyskomfort wynikajacy z rozdecia
zotgdka powietrzem;

*  bdl lub podraznienie gardta po zabiegu;
« aspiracja zawartosci zotadka do ptuc;

«  zatrzymanie krazenia lub oddychania
(niezwykle rzadkie powiktania i zazwyczaj
zwigzane z chorobg podstawowg);

« uszkodzenie lub perforacja przewodu
pokarmowego.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kazdy zestaw systemu ORBERA365™ jest
wyposazony w balonik umieszczony wewnatrz
uktadu cewnika zaktadajgcego. Wszystkie zestawy
sg3 NIEJALOWE i przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze wszystkimi
sktadnikami nalezy-obchodzi¢ sig ostroznie.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

W przypadku zanieczyszczenia produktu nalezy
zaniecha¢ uzycia i zwréci¢ produkt producentowi.

UWAGA: NIE NALEZY MOCZYC W PLYNIE
DEZYNFEKCYJNYM poniewaz elastomer
silikonowy moze pochtania¢ czes$¢ roztworu,
ktéra nastepnie mogtaby wyptynac
i'spowodowac reakcje tkankowa.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Balonik jest dostarczany wewnatrz uktadu
cewnika zaktadajgcego. Sprawdzié¢ uktad cewnika
zaktadajgcego pod katem uszkodzen. W.razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia nie
uzywac. W czasie zaktadania systemu powinien
by¢ dostepny zapasowy system ORBERA365™.

NIE-WYJMOWAC BALONIKA Z UKLADU
CEWNIKA ZAKLADAJACEGO.

System wypeiniajacy stuzy do wypetniania balonika.

Uwaga: Jezeli dojdzie do oddzielenia balonika
od koszulki przed umieszczeniem, nie nalezy
prébowac uzywac balonika lub ponownie
wprowadza¢ do koszulki.

UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE BALONIKA

Przygotowa¢ pacjenta do zabiegu
endoskopowego. Wykona¢ badanie endoskopowe
przetyku i zotadka, a nastepnie wycofaé endoskop.
Jezeli brak przeciwwskazan, nalezy wprowadzi¢
delikatnie uktad cewnika wprowadzajacego.
zawierajgcego balonik przez przetyk do zotgdka.
Mate wymiary uktadu cewnika wprowadzajgcego
zapewniajg wystarczajgcg przestrzen do
ponownego wprowadzenia endoskopu w_celu
obserwowania etapéw wypetniania balonika.

Jezeli zostanie stwierdzona obecnosé¢ balonu
ponizej dolnego zwieracza przetyku i gteboko
wewnatrz zotadka, wypetni¢ balon sterylnym
roztworem soli. Naktu¢ butelke sterylnego
roztworu soli lub worek drenu wypetniajacego
za pomocg kolca systemu wypetniajgcego.
Zamocowac strzykawke w zaworze systemu
wypetniajgcego i usung¢ powietrze z systemu
wypetniajacego. Przytaczy¢ ztacze typu luer
na drenie wypetniajagcym do zaworu systemu
wypetniajgcego. Rozpocza¢ wypetnianie
balonu, po uprzednim sprawdzeniu za pomoca
endoskopu obecnosci balonu w zotadku (zob.
ponizsze zalecenia dotyczace wypetniania).

Uwaga: Dren wypetniajacy podczas procesu
wypetniania nie moze by¢ napigty. Jezeli dren
wypetniajgcy jest napiety podczas intubacji, moze
wysung¢ si¢ z balonika, uniemozliwiajgc dalsze
wypetnianie.

OSTRZEZENIE: Szybkie wypetnianie wytwarza
wysokie cis$nienie, ktére moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia zaworu systemu ORBERA365™
lub przedwczesnego odtaczenia balonika.

W celu uniknigcia nieodwracalnego uszkodzenia
zaworu lub przedwczesnego odtgczenia zaleca
sie stosowanie do ponizszych wskazéwek
dotyczgcych wypetniania:

« Zawsze korzystac z dostarczonego zestawu
wypetniajgcego systemu ORBERA365™.

«  Zawsze uzywac strzykawek 50 lub 60 cm?.
Zastosowanie mniejszych strzykawek
moze by¢ przyczyng wytworzenia wysokich
cisnien (30, 40, a nawet 50 psi), ktére moga
zniszczy¢ zawor,

« Kazdy ruch oprozniajgcy strzykawke 50 lub
60 cm?® nalezy wykonywaé powoli (przez co
najmniej 10 sekund) i w sposéb ciggly. Wolne,
ciggte wypetnianie zapobiega tworzeniu
wysokiego ci$nienia na zaworze.

« ~Wypetnianie nalezy wykonywa¢ pod
bezposrednig kontrolg wzroku (gastroskopia).
Nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ zaworu
poprzez obserwacije $wiatta zaworu po
usunieciu drenu wypetniajgcego balonik.

« Nalezy niezwiocznie usunag¢ balonik
z przeciekajgcym zaworem. Oprdzniony balonik
moze powodowac¢ niedroznos¢ jelit, co moze
doprowadzi¢ do $mierci. Niedroznos¢ jelit
stwierdzano w przypadkach nierozpoznanego
lub nieleczonego oproéznienia balonika:

Uwaga: Wszelkie przeciekajgce baloniki nalezy
zwrdcic¢ do firmy-Apollo Endosurgery z doktadnym
opisem wydarzenia w polu zwrotu produktu.
Dziekujemy.za pomoc w dziataniach stuzacych
poprawie jakosci produktu.

Najmniejsza dozwolona objetos¢ wypetniajaca,
ktéra pozwala na wtasciwg lokalizacje po
opuszczeniu uktadu zakladajgcego, wynosi
400 ml. Po wypetnieniu balonika nalezy usung¢
zestaw wypetniajgcy z drenu wypetniajgcego.
Podtgczyc¢ strzykawke bezposrednio do ztgcza
typu Luer-Lock na drenie wypetniajagcym

i delikatnie'wytworzy¢ podcisnienie w cewniku
zaktadajacym poprzez wycofanie tloka strzykawki.
Nie nastapi zassanie ptynu, poniewaz pod
wptywem podci$nienia zawor sig-uszczelnia:

UWAGA: Balonik nalezy wymienic, jezeli
istnieje mozliwos$¢ usunigcia ponad 5 ml
ptynu. Nie wolno usuwa¢ ptynu z balonika
za pomoca drenu wypetniajacego, poniewaz
koniec drenu wypetniajacego nie sigga do
zakoriczenia zaworu.

Po wypetnieniu, w momencie-gdy balonik
znajduje sig naprzeciw koncéwki endoskopu lub
dolnego zwieracza przetyku, nalezy wycigga¢
delikatnie dren wypetniajacy w celu uwolnienia
balonika. Wyciggnaé dren wypetniajgcy

poza zawor zwrotny. Balonik po uwolnieniu
powinienby¢ sprawdzony wzrokowo:



UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK PO KROKU)

1. Przygotowa¢ pacjenta zgodnie
z obowigzujgcym w szpitalu protokotem
gastroskopii.

2. Wykona¢ endoskopowe badanie przetyku
izotadka.

3. Wyja¢ gastraskop.

4. Jezeli brak przeciwwskazan:

a.. Nasmarowac¢ koszulke umieszczajgca
systemu ORBERA365™ zelem
chirurgicznym.

b. «Wprowadzi¢ system ORBERA365™ do
przetykui zotadka.

5.._Po umieszczeniu balonika na miejscu
ponownie wiozy¢ endoskop w. celu
monitorowania etapéw wypetnienia. Balonik
musi znajdowac sie ponizej dolnego
zwieracza przetyku.i by¢ umieszczonyw
odpowiednim miejscu jamy.zotadka.

6. Dotgczyc tréjnik ze strzykawka 50 cm®do
ztgcza typu Luer-Lock: Wprowadzié kolec
zestawu wypetniajacego do worka drenu
wypetniajgcego zawierajgcego roztwor soli.

7. Powoli wypetni¢ balonik jatowa solg
fizjologiczng, napetniajac go jednoczesnie
objetoscig 50 cm?®. Powtarzac az do
uzyskania objetosci 700 cm?® (14 razy).
Zalecana objeto$é roztworu wypetniajgcego
w baloniku wynosi 700'cm?®. Minimalna
objetos¢ wypetniajgca to 400 cmd.

8. Po ostatnim.opréznieniu strzykawki nalezy
pociggna¢ za tloczek, tak aby wytworzy¢
podcisnienie, co zapewni szczelne
zamkniecie zaworu.

9. . Ostroznie wyciggna¢ dren na zewnatrz
i sprawdzi¢; czy zawor zachowuje szczelnosé.

USUWANIE BALONIKA (KROK PO KROKU)

1. Podac¢ znieczulenie zgodnie z zaleceniami
szpitalnymii lekarskimi dotyczgcymi
zabiegow gastroskopowych:.

2. _Wprowadzi¢ gastroskop do Zzotgdka pacjenta.

3. Uzyskac¢ prawidtowy obraz gastroskopowy
wypetnionego balonika.

4. Przeprowadzi¢ przyrzad-igty przez kanat
roboczy gastroskopu:

5. Nakiu¢ balonik za pomocg przyrzadu igly.

6. Przeprowadzi¢ dystalny koniec drenu przez
powtoke balonika.

7. Usung¢ igte z rekawa drenu.

8. Podtgczy¢ ssanie do drenu i usungé caty ptyn
wypetniajgcy balonik.

9. Wyciagna¢ dren z balonika i.z kanatu

roboczego gastroskopu.

. Wprowadzi¢ przez kanat roboczy gastroskopu

dwuczesciowe kleszczyki endoskopowe.

11. Chwyci¢ balonik wygietymi kleszczykami

(najlepiej po stronie przeciwnej do zaworu,
o ile jest to mozliwe).

. Poda¢ 5 mg Buscopan® w celu rozluznienia

odcinka szyjnego migsni przetyku na czas

wyciggania balonika.

Po pewnym chwyceniu balonika przeciggac¢

go powoli w gére przetyku.

Po osiggnieciu gardta nalezy wyprostowac

gtowice kleszczykow tak, aby dopasowaé

13.

14.
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je do krzywizny tego odcinka i utatwi¢
wyprowadzenie balonika.

15. Wyprowadzi¢ balonik poprzez usta.
WYMIANA BALONIKA

Jezeli zachodzi potrzeba wymiany balonika,
nalezy postgpowac wedtug instrukcji dotyczacych
usuwania balonika systemu ORBERA365™

oraz umieszczania i wypetniania balonika
systemu ORBERA365™. Jezeli nie stwierdzono
zmniejszenia objetosci usunietego balonika,
mozna zastgpi¢ go balonikiem o tej samej
objetosci. Jednakze, jezeli doszto do opréznienia
poprzedniego balonika przed jego usunigciem,
zaleca si¢ wypetnienie balonika zastepczego taka
sama objetoscia, jakg byt wypetniony poprzedni
balonik.

UWAGA: Jezeli wstepna objetos¢
wypetniajaca balonika t ego jest
wigksza niz balonika poprzedniego, moga
wystapic¢ ciezkie nudnosci, wymioty lub
powstanie owrzodzenia.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE
ZADOSCUCZYNIENIA

Nie-ma zadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczen zadnej
dorozumianej gwarancji wartosci handlowej ani
przydatnosci do okreslonego celu, w przypadku
produktéw Apollo Endosurgery, Inc. opisanych

w niniejszej publikacji. W jak najszerszym
zakresie dopuszczalnym obowigzujgcym
prawem, firma Apollo Endosurgery, Inc. zrzeka
sie wszelkiej odpowiedzialnosci za wszelkie
szkody posrednie, szczegdlne, uboczne

lub wynikowe, bez wzgledu na to, czy taka
odpowiedzialno$¢ miataby wynika¢ z umowy,
deliktu, zaniedbania, odpowiedzialnosci
obiektywnej,.odpowiedzialnosci-cywilnej czy

z innego powodu. Jedyna i catkowita maksymalna
odpowiedzialno$¢ firmy Apollo Endosurgery, Inc.,
z jakiejkolwiek przyczyny, oraz jedyne

i wylgczne zados¢uczynienie nabywey ogranicza
sie do kwoty zaptaconej przez klienta za
poszczegolne nabyte produkty. Nikt.niema prawa
zobowigzywac firmy Apollo-Endosurgery, Inc. do
jakiejkolwiek deklaracji-czy gwarancji z wyjagtkiem
wyraznie tu sformutowanej. Opisy lub dane
techniczne zawarte w publikacjach firmy Apollo
Endosurgery, Inc., w tymréwniez w niniejszej
publikacji, majg na celu jedynie ogélny opis
produktu w chwili wyprodukowania i nie stanowig
zadnych wyrazonych gwarancji ani zalecen
dotyczacych stosowania produktu w okreslonych
okolicznosciach. Apollo Endosurgery, Inc.
wyraznie zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci,
w tym wszelkiej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie,
szczegodlne, uboczne lub wynikowe powstate
wskutek ponownego uzycia produktus.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

System ORBERA365™, B-50012 (balonik
umieszczony wewnatrz uktadu cewnika
zaktadajgcego)

Uwaga: Dostarczane produkty sg czyste,
niejatowe i gotowe do uzycia po wyjeciu
z opakowania.

System ORBERA365™ nie zawiera lateksu ani
elementow wykonanych z naturalnego kauczuku.



Sistema de Balao Intragastrico ORBERA365™ (Portugués)

Nota: Acesse http://apolloendo.com/patient-la-
beling-and-dfus/ para ver as instrugées de
uso para o Brasil.

INTRODUGCAO

Sistema de Balao Intragastrico ORBERA365™
(N°. Cat. B-50012)

Figura 1. O Sistema de Baldo Intragastrico
ORBERA365™ até 400 e 700 cm® com sistema
nao insuflavel em primeiro plano

O Sistema de Balao Intragastrico ORBERA365™
(Fig. 1) foi concebido para auxiliar-a perda de
peso, preenchendo parcialmente a cavidade do
estdbmago e dando uma sensacéo de saciedade.
O-baldo do Sistema ORBERA365™ é colocado
no estémago e enchido com'solugéo salina, de
forma a que o mesmo expanda e adopte uma
forma esférica (Fig. 2). O balao enchido foi
concebido para agir como uma congregac¢do
artificial e mover-se livremente dentro do
estdmago. O design expansivel do baldo do
sistema ORBERA365™. permite um ajustamento
do volume de enchimento, na altura da
colocagao, de 400.cm?® a 700 cm®. Uma valvula
auto-vedante permite a separagdo em relagéo
aos cateteres externos.

Nota: Os executantes devem ser proficientes

em habilidades endoscopicas gerais. Formagao
por especialistas em educagao/campo-da

Apollo Endosurgery na colocagdo e remogao-do
dispositivo Orbera365 esta disponivel através.do
seu representante local. Para receber informagoes
adicionais, entre em contacto com o seu
representante Orbera365 local.

Figura 2. Balao insuflado no estdmago
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No Sistema ORBERA365™, o baldo é
posicionado no interior do Aparelho de Insergéo
do Cateter. O Aparelho de Insergéo do Cateter
(Fig. 3) consiste num cateter de poliuretano, com
um didmetro externo de 6,5 mm, do qual uma
das extremidades esté ligada a um involucro
que contem o baldo vazio. A extremidade oposta
estéa ligada a um conector Luer lock para fixagao
num sistema de enchimento. As medidas sdo
apresentadas no tubo de enchimento para
referéncia.

[ ; —ug

Figura 3. Aparelho de Insergao do Cateter

E fornecido um sistema'de enchimento constituido
por uma agulha intravenosa, tubo e valvula de
enchimento para auxiliar na colocagéo do bal&o.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Sistema ORBERA365™ esta indicado para:

Utilizagéo temporaria para perda de peso
em doentes com excesso de peso e

obesos (IMC de 27 a 50) que nao tenham
conseguido atingir e manter a perda de
peso com um programa de controlo de peso
supervisionado.

Utilizacao pré-cirtrgica temporaria para perda
de peso.em doentes obesos e superobesos
(IMC de 40 e superior ou um IMC de 35

com comorbilidades) antes de cirurgia da
obesidade ou outra cirurgia, para reduzir o
risco cirdrgico.

O Sistema ORBERA365™ destina-se a ser
utilizado,em conjunto com uma-dieta e um
programa de modificagdo-.comportamental
supervisionados, a longo prazo, e foi concebido
para aumentar a possibilidade de manutengao da
perda de peso a longo prazo.

O periodo.méximo de permanéncia do Sistema
ORBERA365™ é de 12 meses e tem de ser
removido.nessa altura ou mais.cedo.

ATENGAO: Ja ocorreram casos de
esvaziamento do baldo e obstrugao intestinal
(e, por-.conseguinte, eventual morte devido

a obstrugao intestinal). Apesar de que o
potencial de esvaziamento do baldo pode
aumentar ao longo do tempo, nao foi
observada correlagéo entre o esvaziamento
do baldo e o tempo de permanéncia:

Todos os médicos e pacientes devem-avaliar os
riscos associados a endoscopia-e a utilizagao
de baldes intragastricos (consulte a sec¢do de
complicagbes abaixo) e os/possiveis beneficios
de um tratamento temporario de perda de

peso efectuado antes da aplicagdo do Sistema
ORBERA365™.

ATENGAO: Os tratamentos temporarios de
perda de peso tém demonstrado taxas de
sucesso a longo prazo bastante reduzidas
em pacientes obesos e gravemente obesos.
Os pacientes tém que ser avaliados e o
dispositivo deve ser removido ou substituido
a cada 365 dias. Atualmente, nao existem
dados médicos que corroborem o uso de um



baldo individual do Sistema ORBERA365™
além de 365 dias.

Os médicos comunicaram a utilizagao simultanea
de medicacdes que reduzem a formagéo de
acidos ou a acidez. O elastémero de silicone

€ degradado pelo &cido. A regulagdo do pH no
estdbmago enquanto o baldo esta colocado deve
garantir a integridade do Sistema ORBERA365™.

Os materiais utilizados no fabrico deste
dispositivo foram testados de acordo com a
1ISO 10993, a Norma Internacional de avaliagao
biolégica de dispositivos médicos.

AVISOS E PRECAUGOES

O risco de esvaziamento do baldo e obstrugao
intestinal.(e, por conseguinte, eventual morte
devido a obstrucao intestinal) pode ser mais
elevado em situacdes de permanéncia do balao
no-interior do.estémago durante um periodo
superior.a 12 meses ou.de utilizagdo com
volumes maiores (mais-de 700-¢m®):

Os dispositivos esvaziados devem ser.removidos
imediatamente.

Um paciente no qual o baldo esvaziado se tenha
movido para os.intestinos, deve ser monitorizado
rigorosamente, durante-um periodo de tempo
adequado, de forma a confirmar que-o baldo nao
segue-a via intestinal.

Foi'comunicada a ocorréncia de obstrugdes
intestinais devido a baldes esvaziados que
transitaram para os'intestinos. Esses casos
podem ser tratades com uma enteroscopia do
intestino delgado para remover o baldo esvaziado
do intestino. Algumas. obstrugdes necessitaram
de remocao cirurgica. Algumas obstrugdes

foram supostamente associadas a pacientes

com diabetes ou que tenham sido anteriormente
submetidos a cirurgias abdominais, por isso, este
fato deve ser levado em consideragao durante a
avaliagéo do risco.do procedimento. Obstrugdes
intestinais podem resultar em tratamento cirdrgico
ou morte.

O risco de obstrugao intestinal pode ser

mais elevado em pacientes que tenham sido
anteriormente submetidos a cirurgias abdominais
ou ginecoldgicas:

O risco de obstrugao intestinal pode ser mais
elevado em pacientes que tenham uma disfungdo
da motricidade digestiva ou diabetes.

E contra-indicada a utilizagao deste dispositivo
durante a gravidez ou no-periodo de
amamentacgao. Se for detectada a gravidez.em
qualquer altura do tratamento, recomenda-se a
remogao do dispositivo.

Os doentes devem ser aconselhados a tomar

as precaugdes necessarias para prevenir a
gravidez antes da colocagéo e-durante a duragéo
do tratamento e ser instruidos a informar o

mais rapidamente possivel se a gravidez for
confirmada durante o tratamento, para.quea
remogao do dispositivo possa ser organizada.

E necessario um posicionamento adequado'do
Aparelho de Insergdo do Cateter e do baldo do
Sistema ORBERA365™ no interior do estétmago
de forma a permitir um enchimento apropriado.
O alojamento do baldo na abertura esofagica
durante o enchimento podera causar ferimentos
e/ou ruptura do dispositivo.
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A reacgéo fisiolégica do paciente a presenga do
baldo do Sistema ORBERA365™ pode variar
dependendo da condigao geral do paciente

e do nivel e tipo de actividade. Os tipos e
frequéncia de administragdo de medicamentos ou
suplementos de dieta e da dieta geral do paciente
podem também afectar a reacgéao.

Todos os pacientes devem ser rigorosamente
monitorizados durante todo o periodo do
tratamento, de forma a detectar o desenvolvimento
de possiveis complicagdes. Cada doente deve
ser orientado quanto aos sintomas de deflagéo,
obstrugéo gastrointestinal, pancreatite aguda,
insuflagdo espontanea, ulceragéo, perfuragéo
gastrica e esofagica e outras complicagdes
que possam ocorrer, e deve ser aconselhado a
contactar o seu médico imediatamente apés o
inicio desses sintomas.

Os pacientes que comuniquem perda de
saciedade, aumento da fome e/ou aumento de
peso devem ser examinados endoscopicamente,
uma vez que se tratam de sintomas indicativos de
esvaziamento do balao.

Doentes com baldo intragastrico que apresentam
dor abdominal intensa, com endoscopia negativa
e radiografia, podem necessitar adicionalmente
de uma tomografia computadorizada para
descartar definitivamente uma perfuragéo.

Se for necessario substituir um baldo que tenha
esvaziado espontaneamente, o volume inicial
recomendado de enchimento do baldo de
substituicao devera serigual ao do primeiro baldo
ou ao volume mais recente do bal&o removido.
Um volume inicial de enchimento mais elevado
no baléo de substituigdo podera provocar
nauseas, vomitos ouformagao de Ulceras.

Na preparagao para a remocéo, alguns doentes
podem ter conteudo retido no estdmago.Alguns
doentes podem apresentar atraso clinicamente
significativo no-esvaziamento gastrico e
intolerancia refrataria ao baldo, necessitando
de remogaa precoce e possivelmente levando a
outros acontecimentos adversos. Estes doentes
podem estar em maior risco de aspiragao.apos
a remogao e/ou na administracdo de anestesia.
A equipa de anestesia deve ser alertada sobre o
risco de aspiragao nestes doentes.

O balao do Sistema ORBERA365™ &

composto por um elastémero de.silicone macio
e é facilmente danificado por instrumentos

ou objectos afiados. O baldo so deve ser
manuseado usando luvas e com os instrtumentos
recomendados neste documento.

RISCO ASSOCIADO A REUTILIZAGAO

O baldo do Sistema ORBERA365™ destina-se a
uma Unica utilizagao. A remogao do balao requer.
que seja perfurado no'local para-que desinfle, e
eventuais reutilizagbes subsequentes resultariam
no esvaimento do baldo dentro do estomago. Isso
poderia levar a uma possivel obstrugéo intestinal
e a suaremocéo pode exigir uma cirurgia. Caso o
baldo seja removido antes da.implantagéo, ainda
assim nao pode ser reutilizado, pois qualquer
tentativa-de descontaminagéo deste dispositivo
pode causar danoes, mais uma vez resultando no
esvaziamento-apos o procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes para utilizagdo do Sistema
ORBERA365™ incluem:



Presenga de mais do que um Sistema de
Baldo ORBERA365™ em simultaneo.

Cirurgia gastrica ou intestinal anterior.

Quaisquer doengas inflamatérias do
tracto gastrointestinal, incluindo esofagite,
ulceragéo gastrica, ulceragédo duodenal,
cancro ou inflamagdes especificas como a
doenga de Crohn.

Condigdes de hemorragia potencial na
parte superior do tracto gastrointestinal,

tais como varizes esofagicas ou gastricas,
telangiectasia intestinal congénita-ou
adquirida, ou outras anomalias hereditarias
do tracto gastrointestinal, tais como atresias
ou estenoses.

Uma hérnia do hiato de grandes proporgoes
ouuma hérnia>5 cm.

Uma anormalidade de estrutura no eséfago
ou na faringe, por.exemplo, uma estritura ou
diverticulo.

Qualquer outra condigéo clinica que nao
permita-a utilizagdo de endoscopia electiva.

Perturbagbes psicoldgicas anteriores
ou-actuais:

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Pacientes relutantes em fazer uma dieta
definida supervisionada por um médico ou
em participar num programa de modificagao
de comportamento, com.acompanhamento
clinico de rotina.

Pacientes que tomem aspirinas, agentes
anti-inflamatorios, anticoagulantes ou outras
substancias gastricas irritantes, ndo sujeitos
a supervisdo clinica.

Pacientes que se saiba estarem gravidas ou
em periodo de amamentagédo.

COMPLICAGOES

As complicagbes possiveis da utilizagdo do
Sistema ORBERA365™ séo:

Obstrugao intestinal provocada pelo-baldo.

Um baldo com contetido exiguo-ou com uma
fuga, que tenha perdido volume suficiente
podera transitar do estbmago para o intestino.
delgado. Podera passar pelo célon e ser
expelido através das fezes. No entanto, se
existir uma area estreita no.intestino, o que
pode acontecer apés uma cirurgia ao intestino
ou formagéo de aderéncia, o baldo podera ndo
transitar e provocar uma obstrugdo do intestino.
Se ocorrer uma situagdo desta natureza,
podera ser necessario recorrer a drenagem
percutanea, cirurgia ouremogao endoscopica.

Morte devido a complicagbes relacionadas com
obstrugdo intestinal, perfuragao gastrica ou
perfuragao esofégica € possivel.

Obstrugao esofagica. Quando o bal&o for
enchido e colocado no estémago; podera
ser empurrado, por pressao, de volta para
o esofago. Se ocorrer uma situagéo desta
natureza, podera ser necessario recorrer a
cirurgia ou remogao endoscoépica.

Lesdes no tracto digestivo durante a
colocagao do baldo num local inadequado
como o eséfago ou o duodeno. Estas lesdes
poderao provocar hemorragia ou até mesmo
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perfuragédo, o que podera requerer uma
correcgao cirtrgica de controlo.

Perda de peso nula ou insuficiente.

Os tratamentos temporarios de perda de
peso tém demonstrado taxas de sucesso a
longo prazo bastante reduzidas (manuten¢do
de perda de peso) em pacientes gravemente
obesos.

Consequéncias de saude prejudiciais
resultantesda perda de peso.

Desconforto gastrico, nduseas e vomitos a
seguir a colocagao do baldo, derivados da

adaptacéo do sistema digestivo a presenca
do baldo.

Nauseas e vomitos compulsivos. Estes
podem resultar da irritagéo directa da parede
do estdbmago ou da obstrugéo da saida do
estdmago pelo baldo. E até teoricamente
possivel que o baldo possa impedir a
manifestagdo de vomitos (ndo de nauseas
ou regurgitacéo) bloqueando a entrada do
estdmago a partir do eso6fago.

Uma sensacao de peso no abdémen.

Dor abdominal ou dorsal, constante ou
ciclica.

Refluxo gastro-esofagico.
Alteragdes na digestéo alimentar.

Obstrugdo da entrada dos alimentos no
estdmago.

Crescimento bacteriano no liquido contido
no baldo. A rapida libertagédo deste liquido
no intestino pode causar infecgdes, febre,
céibras e diarreia:

Lesdes na parede do tracto digestivo

como resultado do contacto directo com

o baldo, pingas de colocagéo ou devido a
uma produgéo aumentada de &cido pelo
estdmago. Estas lesdes podem provocar a
formagao de ulceras dolorosas, hemorragias
ou até mesmo perfuragdo. Podera ser
necessario recorrer a uma intervengao
cirlrgica para corrigir-esta condi¢ao.

Esvaziamento do.baldo e consequente
substituicao.

Foi reportada pancreatite aguda resultante de
les&@o no pancreas provocada pelo baldo. Os
doentes queapresentem quaisquer sintomas
de pancreatite aguda s&@o aconselhados a
consultar imediatamente um médico. Os
sintomas podem incluir nduseas, vomitos;,
dores abdominais ou dorsalgias, persistentes
ou ciclicas..Se a dor-abdominal for
persistente, podera indiciar pancreatite.

O enchimento espontaneo de um baldo
implantado com sintomas, incluindo dor
abdominal intensa, tumefacdo do abdémen
(distensdo abdominal) com ‘ou sem sinais

de desconforto, dificuldade respiratéria e/ou
vomitos. Os doentes que registem qualquer
um dos sintomas referidos s&o aconselhados
a consultar imediatamente um médico.

Importante notar que a ocorréncia de
nauseas e vomitos persistentes pode resultar
da irritagao direta da mucosa do estdmago,
da-obstrugdo da saida do estbmago-pelo



baldo ou ainda do enchimento espontaneo do
proprio baldo.

AS COMPLICAGOES DA ENDOSCOPIA DE
ROTINA SAO AS SEGUINTES:

« Reacgao adversa-a sedativos ou anestesia
local.

« Caibras abdominais e desconforto devido ao
ar utilizado para dilatar oestémago.

+ Garganta inflamada ou irritada a seguir ao
procedimento.

«_  Aspiragao de comida ou liquidos-do
estdmago para.0s pulmdes:

« . Paragens cardiacas ou respiratérias/(sao
extremamente raras e estdo geralmente
associadas a graves problemas médicos
subjacentes).

« . Lesbes ou perfuragéo no tracto digestivo.
APRESENTAGAO

O Sistema ORBERA365™ contém um balao
colocado num Aparelho de Inser¢do do Catéter.
Todos os'componentes sdo fornecidos NAQ
ESTERILIZADOS e estéo destinados.a UMA
UNICA UTILIZAGAO. Todos os componentes
devem ser manuseados com muito cuidado.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

No caso do produto ser contaminade antes da
respectiva utilizacédo, devera ser devolvido ao
fabricante e nao ser utilizado.

ATENGAO: NAO MOLHAR O PRODUTO COM
DESINFECTANTE porque o elastémero de
silicone pode absorver parte da'solugdo que,
posteriormente, pode infiltrar-se nos tecidos.e
causar reacgoes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O baléo é fornecido colocado-no Aparelho de
Insergéo do Cateter. Verifique se o Aparelho

de Insergao do Cateter esta danificado. Nao
devera ser utilizado se apresentar danos de
qualquer espécie. Deve estar disponivel um
sistema ORBERA365™ de reserva na altura da
colocagao.

NAO REMOVA O BALAO DO APARELHO DE
INSERGAO DO CATETER:

E fornecido um sistema de enchimento para
auxiliar na colocac¢ao do balao.

Nota: Se o baldo se separar do involucro antes
da colocacédo, ndo tente utiliza-lo ou inseri-lo
novamente no invélucro.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BALAO

Prepare o paciente para a endoscopia. Inspeccione
o eso6fago e o estdmago endoscopicamente e, em
seguida, remova o endoscépio. Se ndo existirem
contra-indicagdes, insira cuidadosamente o
Aparelho de Inser¢éo do Cateter que comporta

o baldo através do eséfago até ao estomago. O
tamanho reduzido do Aparelho de Insergéo do
Cateter permite um espago amplo para a reinsergao
do endoscdpio no sentido de observar as fases de
enchimento do bal&o.

Quando tiver sido confirmado que o baldo se
encontra abaixo do esfincter esofagico inferior e
adequadamente colocado no interior da cavidade
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gastrica, encha o baldo com soro fisiolégico
esterilizado. Coloque a agulha do sistema de
enchimento no tubo do saco ou recipiente com
soro fisiolégico esterilizado. Coloque a seringa
na valvula do sistema de enchimento e purgue

o sistema de enchimento. Ligue o conector Luer
lock do tubo de enchimento a valvula do sistema
de enchimento. Continue com a colocagéo do
baldo, verificando com o endoscépio que o baldo
se encontra no interior do estdmago (consulte as
recomendagdes de enchimento abaixo).

Nota: Durante o processo de enchimento, o
tubo devera permanecer flexivel. Se o tubo

de enchimento estiver sob tensdo durante o
processo de intubagao, este podera separar-se
do baldo, impedindo a sua utilizagao.

AVISO: Um ritmo de enchimento rapido
ird gerar pressao alta que pode danificar
a valvula do Sistema ORBERA365™ ou
provocar uma separacao prematura.

As seguintes recomendacgdes de enchimento sdo
fornecidas para evitar danos ou uma separacgao
prematura:

«  Utilize sempre o kit de enchimento fornecido
como Sistema ORBERA365™.

« | Utilize sempre uma seringa de 50 ou 60 cm?®.
A utilizagéo de seringas de tamanho inferior
pode resultar em pressdes bastantes
elevadas de 30, 40 e até mesmo 50 psi, o
que pode danificar a valvula.

+ Com uma seringa de 50 ou 60 cm?, cada
vez que empurra o émbolo da seringa,
devera fazé-lo de forma lenta (minimo de
10 segundos) e firme. Um enchimento lento
e firme ira evitara geragao de pressao alta
na valvula.

O enchimento deve ser sempre realizado
sob visualizagdo directa (gastroscopia). A
integridade da valvula deve ser confirmada
observando. o limen da valvula enquanto o
tubo de enchimento dobaléo é removido.da
mesma:

«+~Um baldo com uma valyula ndo estanque
deve ser removido imediatamente. Um baldo
esvaziado pode resultar numa obstrugéo
intestinal e provocar a morte: Ocorreram
obstrugdes intestinais como resultado de um
esvaziamento do balao nzo identificado ou
nao tratado.

Nota: Os baldes com fugas devem ser.devolvidos
aApollo Endosurgery. com uma nota-de devolugéo
do produto preenchida, a descrever o evento:
Agradecemos o seu auxilio aos nossos esforgos
continuos de melhoramento da qualidade.

E necessario um volume minimo de enchimento
de 400 ml para que o baldo seja-completamente
colocado a partir do aparelho de insergdo. Depois
de encher o baldo, remova o kit de enchimento
do tubo. Coloque uma seringa directamente no
Luer-Lock do tubo de enchimento-e aplique uma
sucgdo ligeira no cateter de inser¢do puxando
0.émbolo da seringa. N&o retirara liquido, uma
vez que avalvula ira ficar vedada.com o vacuo
criado.

ATENGAO: Se conseguir retirar mais de 5 ml
de liquido do baldo, substitua-o. O liquido ndo
pode ser removido do baldo-através do tubo



de enchimento, porque a ponta do tubo nao
expande até a extremidade da valvula.

Uma vez enchido, o baldo € libertado puxando o
tubo de enchimento cuidadosamente, enquanto o
baldo se encontra junto-a ponta do endoscépio ou
do esfincter esofagico.inferior. Continue a puxar o
tubo de enchimento até que o mesmo se separe
da valvula auto-vedante. Apos a libertagéo, o
balao deve ser inspeccionado visualmente.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO SISTEMA

ORBERA365™ (PASSO A PASSO)

1. Prepare o paciente de-acordo.com o
protocolo hospitalar para gastroscopia.

2. Efectue uma inspecgédo gastroscdpica do
esdfago e do estdbmago.

3. Remova o gastroscopio.

4. Se ndo existirem contra-indicagoes:

a. Lubrifique o invéluero de colocagé@o
do Sistema ORBERA365™ com gel
lubrificante'para fins cirdrgicos.

b. Mova o Sistema ORBERA365™
cuidadosamente pelo eséfago até ao
estomago.

5.« Reinsira o endoscoépio quando o baldo estiver
no lugar de forma a-observar as-fases de
enchimento. O baléao deve estar.abaixo do
esfincter esofagico inferior e adequadamente
colocado norinterior da cavidade abdominal.

6.  Instale.avalvula de 3 vias e a seringa de
50 cm®no Luer-Lock. Insira a-agulha do kit de
enchimento notubo de enchimento do saco
com solugéo salina.

7.. Enchalentamente o baldo com 50 cm?®
de cada vez. Repita até perfazer 700 cm?
(14-vezes). O volume de enchimento
recomendado é de 700 ¢cm®. O volume de
enchimento minimo é de 400 cm®.

8. . Apds o ultimo empurrdo do.émbolo da
seringa, puxe o mesmo de forma a criar um
Véacuo na vélvula para garantir a oclusao.

9. Puxe cuidadosamente o tubo para fora e
verifique se a valvula tem fugas.

REMOGAOQ DO BALAO (PASSO A PASSO)

1. Aplique a anestesia de acordo com as
recomendacdes do hospital e dos médicos
para procedimentos gastroscopicos.

2. Insira o gastroscopio no estdmago do paciente.

3. Visualize nitidamente o bal@o enchido através
do gastroscopio.

4. Insira um aparelho de inserg¢do da agulha no
canal do gastroscopio.

5. Utilize o aparelho de insergéo da agulha para
perfurar o balao.

6. Empurre a extremidade distal do tubo através
da estrutura do balao.

7. Remova a agulha do manga-do tubo.

8. Aplique succéo ao tubo até que todo o liquido
seja evacuado do baldo.

9. Remova o tubo do baldo para fora do canal
do gastroscopio.

10. Insira uma pinga metdlica de 2 ganchos no
canal do gastroscopio.

11. Capture o baldo com o fixador de gancho
(de preferéncia na extremidade oposta da
valvula, se possivel).
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12. Aplique 5 mg de Buscopan® para relaxar
osmusculos esofagicos de forma a facilitar a
extracgéo do baldo na zona do pescogo.

13. Extraia lentamente o baldo peloeséfago,
segurando-o firmemente.

14. Quando o baldo chegar a garganta, movimente
a cabega de forma a permitir uma curva mais
progressiva e uma extracgédo mais facil.

15. Remova o baldo através da boca.

SUBSTITUIGAO DO BALAO

Se um baldo necessitar de ser substituido, deverao
ser seguidas as instrugdes de Remogéo do Sistema
ORBERA365™ e de Colocagado e Enchimento

do Sistema ORBERA365™. Se o baldo nao tiver
perdido volume na altura da remogéo, o baldo

de substituigdo podera ter o mesmo volume do
baldo removido. No entanto, se o balao anterior

se tiver esvaziado antes da remocéo, o volume
recomendado para o baldo de substituicdo devera
ser equivalente ao volume do baldo removido.

ATENGAO: Um volume inicial de enchimento
mais elevado no balao de substituicdo podera
provocar nauseas, vomitos ou formacao de
ulceras.

EXONERAGAO DE GARANTIAS E LIMITAGAO
DE RECURSO

Néo existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitag&o, qualquer garantia implicita
de comercializagdo ou adequagao para um fim em
particular; relativamente ao(s) produto(s) Apollo
Endosurgery, Inc:descrito(s) neste documento. Na
medida do que € permitido pela legislagao aplicavel,
a Apollo Endosurgery, Inc. renuncia qualquer
responsabilidade por.quaisquer danos indirectos,
especiais, acidentais ou consequentes, quer tal
responsabilidade seja contratual, extracontratual,
por negligéncia, responsabilidade estrita,
responsabilidade decorrente dos produtos ou outra.
A Unica e completa responsabilidade maxima da
Apollo Endosurgery, Inc., por qualquer motivo, e a
unica e exclusiva resolugé@o por qualquer causa,
limita-se ao montante pago pelo cliente pelos
artigos adquiridos em particular. Nenhum individuo
tem autoridade para obrigar aApollo Endosurgery,
Inc. a qualquer representacdo ou garantia,

excepto conforme especificamente previsto neste
documento. As descrigdes ou especificagdes na
documentagao impressa da Apollo-Endosurgery,
Inc., incluindo o presente documento, destinam-
se exclusivamente a descrever genericamente 6
produto ho momento do fabrico € ndo constituem
quaisquer garantias expressas ou recomendacdes
para utilizagao do produto em circunstancias
especificas. A Apollo Endosurgery, Inc. renuncia
expressamente toda e qualquer responsabilidade,
incluindo toda a responsabilidade por quaisquer.
danos directos, indirectos, especiais, acidentais
ou.consequentes, resultantes da reutilizagao do
produto.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Sistema ORBERA365™, N.° de Catalogo B-50012
(Balao colocado no aparelho de insergéo)

Nota: Os produtos sao fornecidos.limpos, ndo
esterilizados e embalados para utilizagao:

O Sistema ORBERA365™ nao contém materiais
em latex ou borracha natural.



Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™ (Romana)

INTRODUCERE

Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™
(Cat. No. B-50012)

Figura 1. Sistemul cu balon intragastric
ORBERA365™ umplut.cu 400 cm?®si 700 cm?®
cu sistemul neumflat in prim plan

Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™
(Figura 1) proiectat pentru a ajuta la pierderea
Tn greutate prin umplerea partiald-a stomacului,
inducand astfel o senzatie de satietate. Balonul
sistemului ORBERA365™ este asezat fn stomac
si este umplut cu ser fiziologic, determinand
astfel dilatarea sub forma sferica (fig. 2). Balonul
umplut este proiectat pentru a actiona caun
bezoar artificial si se deplaseaza liber in stomac.
Designul expansibil al balonului din sistemul
ORBERA365™ permite ajustarea volumului

de umplere in momentul aplicarii de la:400 cm?®
la 700 cm?. O(valva cu auto-etansare permite
desprinderea cateterelor externe.

Nota: Practicienii trebuie sa aiba competente

de abilitati endoscopice generale. Instruirea in
aplicarea si indepartarea dispozitivului Orbera365
de catre expertii in domeniu si.in educatie de

la Apollo'Endosurgery este disponibila prin
intermediul reprezentantului dvs. local. Pentru

a primi informatii suplimentare, va rugam sava
contactati reprezentantul local Orbera365.

Figura 2. Balonul umflat in stomac
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Tn sistemul ORBERA365™, balonul sistemului
ORBERA365™ este pozitionat in ansamblul
cateterului de amplasare. Ansamblul cateterului
de amplasare (Fig. 3) consta ntr-un cateter din
poliuretan cu diametru exterior de 6,5 mm, cu un
capat conectat la o teaca in care este gazduit
balonul degonflat. Capatul opus este conectat la
un racord Luer-lock pentru atasare la un sistem
de umplere. Reperele de lungime sunt furnizate
ca si referinta pe tubul de umplere.

[ ; —ug

Figura 3. Ar blu

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului este
furnizat un sistem de umplere alcatuit dintr-un ac
IV, un tub de umplere si o valva de umplere.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul ORBERA365™ este indicat pentru:

Utilizarea provizorie pentru pierderea in
greutate la pacientii supraponderali si obezi
(IMC 27 - 50) care nu au reusit sa obtina si sa
mentina pierderea in greutate cu ajutorul unui
program de pierdere in greutate.

de li e

Utilizarea pre-chirurgicala provizorie pentru
pierderea in greutate la pacientii obezi si
extrem de obezi (IMC 40 si mai mult sau
un IMC-de-35 cu comorbiditati) inainte de
interventia chirurgicala bariatrica sau un alt
tip deinterventie chirurgicala, in vederea
reducerii riscului chirurgical.

Sistemul ORBERA365™ se va utiliza impreuna
cu o dieta pe termen lung monitorizata si
programul de modificare a.comportamentului
conceput sa creasca posibilitatea mentinerii pe
termen lung a pierderii in greutate.

Perioada maxima de amplasarea a sistemului
ORBERA365™ este 12 luni'si trebuie inlaturat
dupa aceasta perioada sau mai devreme.

ATENTIE: A avut loc deja deflatia balonului si
obstructia intestinala (si prin urmare posibilul
deces corelat cu obstructia intestinala).

In timp ce potentialul deflatiei balonului
poate creste de-a lungul timpului, nu.a

fost observata nicio corelatie intre deflatia
balonului si momentul plasarii.

Fiecare medic si/pacient trebuie sa evalueze
riscurile asociate endoscopiei si baloanelor
intragastrice (vezi complicatiile. mai-jos) si
beneficiile posibile ale unui tratament temporar
pentru scaderea greutétii, inainte de utilizarea
sistemului ORBERA365™.

ATENTIE: S-a demonstrat ca tratamentele
temporare pentru pierderea greutatii au rate
de succes slabe pe termen lung:in cazul
pacientilor obezi si cu obezitate severa.
Pacientii trebuie sa fie evaluati, iar dispozitivul
trebuie indepartat sau inlocuit la fiecare 365
de zile. in-acest moment nu exista date clinice
care sa sustina utilizarea unui balon individual
Sistem ORBERA365™ mai mult de 365 de zile.



Medicii au raportat utilizarea simultana a
medicamentelor care reduc formarea acidului sau
activitatea acestuia. Elastomerul siliconic este
descompus de acid. Moderand pH-ul din stomac
n timp ce balonul raméane pe pozitie trebuie sa
garanteze integritatea sistemului ORBERA365™.

Materialele utilizate pentru fabricarea acestui
dispozitiv au fost testate conform ISO 10993,
standardul international pentru evaluarea
biologica a dispozitivelor medicale.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Riscul deflatiei balonului'si al obstructiei
intestinale (si prin‘urmare posibilul deces corelat
cu.obstructia intestinala) poate fi mai mare atunci
cand baloanele sunt utilizate mai mult de 12 luni
sau cu volume ridicate (mai mari de 700 cm?).

Dispozitivele dezumflate trebuie indepartate
imediat.

Un pacient al carui balon dezumflat a ajuns in

intestin trebuie monitorizat indeaproape pentru o
perioada adecvata de timp in vederea confirmarii
pasajului fara evenimente de-a lungul intestinului.

Au fost raportate-obstructii intestinale cauzate

de trecerea unui balon.desumflat prin intestine.
Aceste cazuri pot fi rezolvate cu o enteroscopie
intestinala minora pentru indepartarea balonului
desumflat din intestine. Unele obstructii au
necesitat indepartarea chirurgicald. Unele
obstructii-au fost raportate ca fiind asociate cu
pacientii cu diabet sau care au avut parte de o
interventie chirurgicald abdominala anterioara, iar
acest lucru trebuie luat in considerare in cadrul
evaluarii riscului procedurii. Obstructiile intestinale
pot duce la tratament chirurgical sau deces.

Riscul de obstructie intestinala poate fi mai mare
la pacientii care au suferit anterior o interventie
chirurgicala abdominala sau ginecologica.

Riscul de obstructie intestinala poate fi-mai mare
la pacientii cu tulburari de motilitate sau diabet.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata
n sarcina sau in timpul aléptarii. Daca.in

orice moment pe perioada tratamentului

este confirmata o sarcina, este recomandata
indepartarea dispozitivului.

Pacientii-trebuie sfatuiti sa ia masurile

de precautie necesare pentru a preveni

sarcina inainte de aplicare si pe toata durata
tratamentului, i sa fie instruiti sa vainformeze
cat mai curand posibil daca se confirma sarcina
n timpul tratamentului, astfel incat sa poata fi
organizata indepartarea-dispozitivului.

Pentru a permite umflarea corecta, este necesara
pozitionarea adecvata in stomac a ansamblului
cateterului de aplicare si a balonului sistemului
ORBERA365™. Oprirea balonului n orificiul
esofagian in timpul umflarii, poate cauza leziuni
si/sau deteriorarea dispozitivului.

Raspunsul fiziologic al pacientului la prezenta
balonului sistemului ORBERA365™ poate varia
in functie de starea generala a acestuia si de
nivelul si tipul activi . De asemenea, tipurile
si frecventa administrarii medicamentelor sau
suplimentelor dietetice si dieta generala a
pacientului pot afecta raspunsul.
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Fiecare pacient trebuie monitorizat indeaproape
pe toata perioada tratamentului pentru a

observa aparitia posibilelor complicatii. Fiecare
pacient trebuie instruit cu privire la simptomele
pentru dezumflare, obstructie gastrointestinala,
pancreatita acutd, umflare spontana, ulceratie,
perforatie gastrica si esofagiana si alte complicatii
care ar putea aparea, si ar trebui sfatuit sa-si
contacteze medicul imediat dupa aparitia acestor
simptome.

Pacientii care relateaza pierderea senzatiei de

satietate, cresterea apetitului si/sau cresterea in
greutate trebuie examinati endoscopic, acestea
fiind simptome ce indica dezumflarea balonului.

Pacientii cu un balon intragastric care prezinta
dureri abdominale severe si la care investigatiile
endoscopice si cu raze X sunt negative pot
necesita in plus o scanare CT pentru a exclude
definitiv o perforatie.

Daca este necesara inlocuirea balonului
dezumflat spontan, volumul de umplere initial
recomandat pentru balonul inlocuitor este acelasi
cu volumul-primului balon sau cel mai recent
volum al balonului indepartat. Un volum de
umplere initial mai mare al balonului fnlocuitor
poate provoca greturi severe, varsaturi sau
formarea ulcerului.

Ca pregatire pentru indepartarea balonului, unii
pacienti pot necesita indepartarea continutului
gastric prezent. Unii pacienti pot avea intarzieri
semnificative din punct de vedere clinic in
golirea gastrica si intoleranta refractara la balon,
necesitand fndepartare precoce si, eventual,
conducénd la alte evenimente adverse. Acesti
pacienti pot prezenta un risc mai mare de
aspirare la indepartarea balonului si/sau la
administrarea anesteziei. Echipa de anestezie
trebuie avertizata cu privire la riscul de aspirare la
acesti-pacienti.

Balonul sistemului ORBERA365™ este
compus din elastomer de silicon moale si este
usor deteriorat de instrumente sau obiecte
ascutite. Balonul trebuie manevrat numai cu
mainile protejate cu manusisi cu.instrumentele
recomandate in acest document.

RISCURI ASOCIATE CU REUTILIZAREA

Balonul sistemului ORBERA365™ este exclusiv
de unica folosinta. indepartarea balonului
presupune punctionarea acestuia in situ pentru
dezumflare, drept pentru.care orice reutilizare
ulterioara va avea ca urmare dezumflarea
balonului in stomac. Aceasta poate provoca
obstructie intestinala si eventual interventie
chirurgicala pentru indepartarea sa. Daca
balonul trebuie indepartat inainte de a finaliza
implantarea, tot nu poate fi reutilizat deoarece
orice tentativa de decontaminare a dispozitivului
poate provoca deteriorarea acestuia, fapt care va
conduce la-dezumflarea sa dupa implantare.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sistemului ORBERA365™ sunt
urmatoarele:

«_ Prezentain acelasi timp a mai multor baloane
din sistemul ORBERA365™.



« Interventie chirurgicala gastrointestinala
anterioara.

«  Orice afectiune inflamatorie a tractului
gastrointestinal inclusiv.esofagita, ulcerul
gastric, ulcerul duodenal, cancerul sau
inflamatia specifica precum boala Crohn.

« Patologii gastrointestinale superioare
cu potential hemoragic, precum varicele
esofagiene sau gastrice, telangiectaziile
intestinale congenitale sau dobandite, alte
anomalii congenitale gastrointestinale precum
atreziile 'sau stenozele:

*  Hernia hiataldarga sau o hernie mai-mare
de 5cm.

* O anomalie structurala a esofagului sau
faringelui precum o stricturd sau un diverticul.

. Orice alta-patologie medicala care nu permite
endoscopia electiva.

*  Tulburare psihologica majora anterioara sau
prezenta.

«Alcoolism'sau dependenta de droguri.

« . Pacienti care nu doresc sa participe la dieta
stabilita si'supravegheatd medical si la
programul de modificare a stilului de viata, cu
urmérire medicald de rutina.

« (Pacientj care se afla sub tratament cu aspirina,
agenti antiinflamatori, anticoagulanti sau alti
iritanti gastrici, fara supraveghere medicala.

« - Paciente cunoscute a fi-insarcinate sau care
alapteaza.

COMPLICATII

Posibilele complicatii ale-utilizarii sistemului
ORBERA365™ includ:

« . Obstructie intestinala datorata balonului: Un
balon umflat insuficient sau un balon-neetans
care a-pierdut suficient volum- poate trece din
stomac in'intestinul subtire: Poate trece prin
tot.intestinul pana-in colon si poate fi-eliminat
prin scaun. Totusi, daca exista o zona ingusta
in intestin, cum poate aparea‘in urma unei
interventii chirurgicale anterioare pe intestin
sau datorita formarii aderentelor, balonul nu
poate trece si poate determina obstructia
intestinala. In acest caz, potfi necesare
drenajul percutanat, interventie chirurgicala si
scoaterea prin endoscopie.

« Decesul poate aparea datorita complicatiilor
asociate cu obstructia intestinala, perforatia
gastrica sau perforatia esofagiana.

«  Obstructie esofagiana. Dupa umflarea
balonului in stomac, balonul poate fi impins
fnapoi in esofag. in acest caz, poate
fi necesara scoaterea prin interventie
chirurgicala sau endoscopica.

«  Lezarea tractului digestiv in cazul aplicarii
balonului intr-o locatie inadecvata, de exemplu
n esofag sau duoden. Aceasta poate produce
hemoragie si chiar perforatie, fiind necesara
corectarea chirurgicala pentru control.

« Scadere ponderala insuficienta sau absenta.
« Tratamentele temporare de scadere
ponderala au demonstrat rate scazute de
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succes pe termen lung (mentinere a scaderii
in greutate) la pacientii cu obezitate severa.

« Efecte adverse rezultate in urma scaderii in
greutate.

« Disconfort gastric, senzatie de greata si
varsaturi dupa aplicarea balonului datorate
adaptarii sistemului digestiv la prezenta
acestuia.

«  Greturi si varsaturi persistente. Acestea
pot fi rezultatul iritatiei directe a mucoasei
stomacului sau a blocarii orificiului piloric de
catre balon. Teoretic, este posibil chiar ca
balonul sa previna varsaturile (nu greata sau
eructatiile) prin blocarea orificiului cardia.

« Senzatie de greutate in abdomen.

Dureri abdominale sau dureri de spate,
constante sau periodice.

«  Reflux gastroesofagian.
« Influentarea digerarii alimentelor.
« Blocarea patrunderii alimentelor in stomac.

+ Colonizarea bacteriana a lichidului ce umple
balonul. Eliberarea rapida a acestui lichid in
intestin poate provoca infectie, febra, crampe
si diaree.

Leziuni ale mucoasei tractului digestiv ca
urmare a contactului direct cu balonul,

a penselor de prehensiune sau datorita
secretiei crescute de acid in stomac. Aceasta
poate duce la formarea ulcerului cu dureri,
hemoragie sau chiar perforatie. Interventia
chirurgicala poate fi necesara pentru a
corecta aceasta afectiune.

 ~ Dezumflarea balonului si inlocuirea ulterioara.

+  Au fostraportate cazuri de pancreatita acuta,
ca urmare a unei vatamari a pancreasului de
catre balon. Pacientii care prezinta simptome
de pancreatita acuta trebuie indrumati sa
solicite imediat ingrijire. Printre simptome
se numara greata, voma, dureri abdominale
sau de spate, fie constante, fie ciclice. Daca
durerea abdominala este constanta, este
posibil sa fi facut pancreatita.

. Umflarea spontana a-unui balon introdus, cu
simptome precum durerile abdominale intense,
umflarea abdomenului (distensie abdominala)
cu sau fara disconfort, dificultati de respiratie
si/sau voma. Pacientii care prezinta vreunul
dintre aceste simptome trebuie indrumati-sa
solicite imediat ingrijire medicala.

«. “Retineti ca greata si.voma continue pot fi o
urmare directa a iritarii mucoasei stomacale;
balonul blocand evacuarea stomacului, sau a
umflarii spontane a balonului.

COMPLICATIILE ENDOSCOPIEI DE RUTINA

INCLUD:

« . 'Reactii adverse la sedare-sau anestezie
locala.

*  Crampe abdominale si disconfort datorita
aerului utilizat pentru distensia stomacului.

+ - Gat inflamat sauiritat ca urmare a procedurii.

«  Aspirarea in-plamani a continutului gastric.



«  Stop cardiac sau respirator (acestea sunt
extrem de rare si de obicei asociate cu
probleme medicale subiacente severe).

* Lezarea sau perforatia tractului digestiv.
MOD DE LIVRARE

Fiecare sistem ORBERA365™ contine un
balon agezat intr-un ansamblu de cateter de
aplicare. Toate sunt furnizate NESTERILE si
sunt EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Toate
componentele trebuie manipulate cu atentie.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Tn cazul contamindrii produsului Tnainte de'a
fi utilizat, acesta nu trebuie utilizat, si trebuie
returnat producatorului:

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL iN
DEZINFECTANT deoarece elastomerul de
silicon poate absorbi o parte din solutie, care
ulterior poate fi eliminata, provocand reactie
tisulara.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La livrare, balonul.este pozitionat in ansamblul
cateterului de aplicare. Verificati ansamblul
cateterului de aplicare pentru eventuale
deteriorari. Nu trebuie utilizat daca sunt observate
deteriorari. Un sistem ORBERA365™ derezerva
trebuie sa fie disponibil in-momentul aplicarii.

NU SCOATETI BALONUL DIN ANSAMBLUL
CATETERULUI DE APLICARE.

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului-este
furnizat un-sistem de umplere.

Nota: Daca balonul este indepartat din invelitoare
inainte de aplicare, nu incercati sa utilizafi balonul
sau sa fl reintroduceti in invelitoare.

APLICAREA S| UMFLAREA BALONULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie:

Examinatj. esofagul si.stomacul endoscopic;iar
apoi indepartati endoscopul.-Daca nu exista
contraindicatii, introduceti-ugor ansamblul
cateterului de aplicare ce contine balonul prin
esofag pana in stomac. Dimensiunile mici.ale
ansamblului cateterului de aplicare permit un
spatiu amplu-pentru reintroducerea endoscopului
si urmarirea pasilor de'umplere a balonului.

La confirmarea pozitionarii balonului dedesubtul
sfincterului esofagian inferior si intrat in-proportie
substantiala in cavitatea gastrica, umpleti balonul
cu solutie salina sterila. Plasati stiftul sistemului
de umplere n tubul de umplere al flaconului sau
pungii de solutie salina sterila. Atagati-o seringa la
valva sistemului de umplere si amorsati sistemul
de umplere. Conectati racordul Luer-lock-al
tubului de umplere la valva sistemului de umplere:
Continuati la desfagurarea balonului, verificand cu
ajutorul endoscopului ca balonul este pozitionat
n stomac (a se vedea recomandarile de umplere
de mai jos).

Nota: in timpul procesului de umplere, tubul
trebuie sa ramana destins. Daca tubul de umplere
este sub tensiune in timpul procedeului de
intubare, acesta se poate deconecta de la balon,
impiedicand desfacerea ulterioara a acestuia.

AVERTISMENT: Viteza crescuta de umplere va
genera o presiune crescuta ce poate deteriora
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valva sistemului ORBERA365™ sau poate
provoca desprinderea prematura.

Pentru a evita deteriorarea accidentala a valvei
sau desprinderea prematura sunt furnizate
urmétoarele recomandari de umplere:

«  Utilizati intotdeauna kitul de umplere a
sistemului ORBERA365™ furnizat.

«  Utilizati intotdeauna o seringa de 50 cm® sau
60 cm?. Utilizarea unei seringi mai mici poate
determina presiuni foarte mari de 30, 40 si
chiar 50 psi, ce pot deteriora valva.

+  Cu o seringa de 50 cm?® sau 60 cm?, fiecare
migcare de umplere trebuie facuta incet
(minim 10 secunde) si constant. Umplerea
lenta si constanta va evita crearea unei
presiuni mari in valva.

+ intotdeauna umplerea trebuie finalizata sub
vizualizare directa (gastroscopie). Integritatea
valvei trebuie confirmata prin examinarea
lumenului acesteia in timp ce tubul de
umplere este indepartat de valva.

+ = Un balon cu valva neetansa trebuie scos
imediat. Un balon dezumflat poate provoca
obstructia intestinala, putand cauza decesul.
Obstructia intestinala a aparut dupa
neidentificarea si nerezolvarea dezumflarii
unui balon.

Nota: Orice balon neetans trebuie returnat

la Apollo Endosurgery cu o nota completa a
produsului returnat explicand evenimentul.
Sprijinul dvs, pentru efortul nostru continuu de
imbunatatire a calitatii este apreciat.

Un volum de umplere minim de 400 ml este
necesar pentru ca balonul sa se desfaca complet
din ansamblul de aplicare. Dupa umplerea
balonului; indepartati kitul de la tubul de umplere.
Conectati 0 seringa direct la tubul de umplere
Luer-Lock si realizati o ugoara aspirare pe
cateterul de aplicare prin retragerea pistonului
seringii- Nu veti retrage lichid deoarece valva se
va etansa prin vacuumul creat.

ATENTIE: Daca din balon se pot retrage

mai mult de 5 ml de lichid, inlocuiti balonul.
Lichidul nu poate fi retras din balon utilizand
tubul de umplere deoarece varful tubului de
umplere nu ajunge pana la capatul valvei.

Atunci‘cand este umplut, balonul este eliberat
trédgand usor tubul in timp ce balonul este blocat
de varful endoscopului sau de sfincterul esofagian
inferior. Continuati sa trageti de tub pana cand

se detagseaza de valva cu auto-etansare. Dupa
eliberare, balonul-trebuie examinat vizual.

POZITIONAREA SI'UMFLAREA SISTEMULUI
ORBERA365™ (PAS-CU-PAS)

1. Pregatiti-pacientul conform protocolului
spitalului pentru gastroscopie.

2. Realizati examinarea gastroscopica a
esofagului si stomacului.

3. Scoateti gastroscopul.
4. Atunci cand nu exista contraindicatji:

a. _Lubrifiati invelitoarea de aplicare a
sistemului ORBERA365™ cu gel
lubrifiant chirurgical.



b. Introduceti sistemul ORBERA365™ usor
prin esofag pana in stomac.

5. Reintroduceti endoscopul.in timp ce balonul
este in situ pentru a examina pasii de
umplere. Balonul trebuie sa fie sub sfincterul
esofagian inferior si‘intrat suficient in
cavitatea gastrica.

6. Atasati ventilul de inchidere cu 3 iesiri si o
seringa de 50 cm® la Luer-Lock. Introduceti
acul kitului de umplere Tn tubul pungii cu ser
fiziologic.

7. Umpleti balonul cu ser fiziologic steril, cu
cate 50 cm?® odata. Repetati pana la maxim
700 cm?® (14 -miscari). Volumul de umplere
recomandat este de-maxim 700 cm®.-Volumul
de umplere minim este de 400 ecm®.

8. 'Dupa ultima miscare, trageti pistonul pentru a
crea vacuum in valva asigurand inchiderea.

9. Trageti usor tubulatura afara si verificati valva
pentru eventuale scurgeri.

iNDEPARTAREA BALONULUI (PAS-CU-PAS)

1. Realizati anestezia conform recomandarilor
spitalului si'medicului pentru procedurile de
gastroscopie.

2. Introduceti gastroscopul in stomacul
pacientului

3. Obtineti 0'imagine clara a balonului umplut
prin‘gastroscop.

4.~ Introduceti-instrumentul cu ac in'canalul de
lucru al‘gastroscopului.

5. Utilizati un instrument cu ac pentru.a
punctiona balonul.

6. Impingeti capatul distal al tubulatutii prin
carcasa balonului.

7.. Detasati acul de la mansonul tubulaturii.

8. Aspiratiprin tub.pana cand tot lichidul este
evacuat din balon.

9. (Indepartati tubulatura de balon si scoatetj-o
prin canalul de lucru al gastroscopului.

10. Introduceti dispozitivul de prindere cu 2 dinti
pe canalul de lucru al gastroscopului.

11. Prindeti balonul.cu dispozitivul de prindere
cu carlig (ideal la capatul opus valvei, daca
este posibil).

12. Atunci cand balonul este extras prin regiunea
gatului, administrati 5 mg-de Buscopan®
pentru relaxarea musculaturii esofagiene.

13. Prinzand ferm balonul, extrageti-l usor prin
esofag.

14. Cand balonul ajunge in faringe, realizati o
hiperextensie a capului pentru a permite. o
curba progresiva si o extragere mai usoara.

o

. Scoateti balonul din cavitatea bucala.

INLOCUIREA BALONULUI

Daca un balon trebuie nlocuit, trebuie respectate
instructiunile pentru indepartarea sistemului
ORBERA365™ si pentru pozitionarea si umflarea
sistemului ORBERA365™. Daca balonul nu a
pierdut volum pana in momentul indepartarii,
balonul inlocuitor poate sa fie umplut cu acelasi
volum ca al celui care este Tnlocuit. Totusi, daca
balonul anterior s-a dezumflat inainte de a fi
indepartat, volumul de umplere recomandat
pentru balonul inlocuitor este volumul masurat al
balonului fnlocuit.

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare
in balonul inlocuitor poate provoca greturi
severe, varsaturi sau formarea ulcerului.

DECLARATIE DE NEASUMARE A GARANTIEI
SI LIMITARI ALE DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita,
inclusiv, fara limitare, nicio garantie implicita

de comercializare sau de aplicabilitate pentru
un anumit scop; pentru produsul(ele) Apollo
Endosurgery, Inc. descris(e) in aceasta
publicatie. Tn masura maximéa permisa de
legislatia‘in vigoare, Apollo Endosurgery, Inc.
Tsi declina responsabilitatea pentru orice daune
indirecte, incidentale, speciale sau pe cale

de consecintd, indiferent daca o asemenea
pretentie este ridicata pe baza unui contract,
prejudiciu, neglijenta, responsabilitate stricta,
responsabilitate legatd de produs sau altfel. Unica
si intreaga responsabilitate maxima a Apollo
Endosurgery, Inc., pentru orice motiv, precum

si_ compensatia unica si exclusiva primita de
cumparator, indiferent de cauza, va fi limitata-la
suma platita de_client pentru bunurile cumparate.
Nicio persoana nu este autorizata sa angajeze
responsabilitatea Apollo Endosurgery, Inc. fata
de orice reprezentare sau garantie cu exceptia
celor precizate aici. Descrierile sau specificatiile
din. materialele tiparite ale Apollo Endosurgery,
Inc., inclusiv publicatia de fata, sunt destinate
numai pentru descrierea generala a produsului
in momentul fabricatiei si nu reprezinta vreo
garantie expresa ori recomandari de utilizare

a produsului in circumstante specifice. Apollo
Endosurgery, Inc. isi declina in. mod explicit orice
responsabilitate, inclusive orice responsabilitate
pentru orice daune directe, indirecte, speciale,
incidentale sau pe cale de consecinta, care
rezulta din reutilizarea produsului.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem ORBERA365™, Nr. de catalog B-50012
(Balon asezat in ansamblul de aplicare)

Nota: Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru utilizare.

Sistemul ORBERA365™ nu contine latex sau
componente-din cauciuc natural.



Cucrema uHTparactpanbHoro 6annoHa ORBERA365™

BBEOEHUE

Cuctema MHTparacTpansHoro
(BHYTpMXenyao4Horo) 6annoxa
ORBERA365™ (Ne no katanory B-50012)

PucyHok 1. Cuctema nHTparactpanbHoro
6annoHa ORBERA365™, sanonHeHHasa
o6bemMom xugkocTu 0o 400 u 700 cm®.
Ha nepegHem nnaHe cBepHyThI 6annoH

CuicteMa UHTparacTpansHoro GanmnoHa
ORBERA365™ (puc. 1) npegHa3HaveHa ans
TIOMOLLIM B GHVDKEHUM MacChl Tena nyTtem
3aronHeHns YacTu obbema xenyzka, Bbi3blBast
TakUM 06pa3oM BbICTPOE HYBCTBO HACKILLEHNSI.
BanroH cuctembl ORBERA365™ nomelwaetcs

B JKENy0K U HaMnomMHSIETCs (PU3NONIOTUYECKM
pacTBOPOM, B pe3yribTaTe Yero OH pasfyBaeTcs

1 NpYHUMaET ghopMy Luapa-(puc. 2). HanomHeHHbIn
6annoH JorKeH [e/iCTBOBaThL Kak UCKYCCTBEHHbIN
6e30ap 1 CBOGOAHO NEepemMeLLaTbCst BHYTPU
xenyaka. PasayBaemas KOHCTpYKUMS GannoHa
cuctembl ORBERA365™ nossonsiet perynvposaTh
06BLeM HanomnHSoLLeN XUAKOCT B MOMEHT
ycTaHoBku 6annoHa ot 400 fo. 700 cm®.
CamosakpbIBatoLLMiAcst kranaH obecneynsaet
OTCOEAVHEHNE OT BHELLIHMX KaTeTepoB:

Mpuvmeyanme: Bpaun OmKHLI BNaaeTs
OCHOBHbIMW HaBbIKaMu, POBEAEHUS
3HOCKOMMYECKNX BMeLLaTenbCTB. OBbyyeHne
yCTaHOBKe U u3BnedeHuto yctpoictea Orbera365
cunamu NpenoaaBaTeneit/npakTNYecknx
cneumanucTos komnanum Apollo Endosurgery
MOXHO OPraHW30BaTh C MOMOLLbIO BaLLero
MeCTHOTO npefcTasuTensi: 3a 4oMOMHUTENbHOM
nHopmaLmein obpallaiTecs k BaemMy MECTHOMY
npeacrasutento Orbera365.

PucyHok 2. Pa3ayTbin 6annoH B xenyake
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BannoH cuctembl ORBERA365™ pacnonaraetcs
BHYTPU YCTaHOBOYHOTO kaTeTepa B cGope.
YcTaHoBOYHbIN KaTeTep B cbope (puc. 3) cocTout
13 NOMNMypeTaHoBOro KaTeTepa C BHELLHUM
AnameTpom 6,5 MM, OMH KOHeL, KOTOPOro
noAcoeauHeH k obornouyke, B KOTOPON HaXoANTCS
CBEpHYTbIV 6anmnoH. MpoTUBONONOXHBIN KOHeL,
NoACOEAVHEH K HakoHeYHuKy Jliospa ans
NOACOEAVHEHNs K cUCTeMe 3anonHeHust. Ans
onpefeneHnst ypoBHs 3aMonHEeHNs XXNAKOCTbIO Ha
3anonHsioLLen Tpybke MMeloTCst OTMETKM.

[ ; —ug

PucyHok 3. YcTaHOBOUHLIN KaTeTep B c6ope

Cuctema 3anonHeHus, coctosias us
BHYTPWXENYQO4YHOrO. HAaKOHEYHUKa, 3al'|0J'|Hﬂ|'0LLlem
prGKV] 1 HanoJTHUTESbHOIo Knanaxa,
npegHasHadeHa Ans pasaysaHus Gannoxa.

NMOKA3AHUSA K MTPUMEHEHUIO
Cucrema-ORBERA365™ nokasaHa ans:

BpeMeHHOro npuMeHeHUst ANs CHUXKeHNs!
Beca Npu NIe4eHNM NaLNeHTOB C U3GLITOUHBIM
BECOM Y NaLMEHTOB, CTpaAatoLLmnx
OXVPEeHUeM, ¢ MHAeKcom Macchl Tena (BMI)
27-50, KOTOpbIM He yAanoch 4OCTUYb

1 noafepxaTb CHVKEHWE Macchl Tena npu
MOMOLM NMPOrpaMMbl CHUXKEHUS| Macchl Tena
o/l KOHTponem Bpava.

BpeMeHHOro npuMeHeHUst AN CHUKEeHNs
BeCa NaLWeHTOB; CTPafatoLLIMX OKUPEHNeM
W TSHKENbIM OXUPEHUEM (C MHOEKCOM

maccbl Tena.40 1 Bbille U C UHAEKCOM
macchl Tena 35 1 conyTCTBYOWMMMN
3aboneBaHusimMu), nepes, X1pypruyeckum
BMeLLaTeNsCTBOM MO NOBOAY OKUPEHUST Unn
APYriM BMeLLIaTeNbCTBOM B LIEAISIX CHIDKEHUS!
XUPYPru4eckoro pucka:

Cuctemy ORBERA365™ Heobxoanmmo
1cnonb3oBaTbh COBMECTHO € ANUTENbHOI ANeToi
1o/, KOHTPOrieM Bpaya W NporpaMmMoit N3MeHeHs
noBeeH1s, NPM3BaHHON NOBLICUTL BO3MOXHOCTL
[NUTENbHOro NOAAEPXKaHNS CHIDKEHUS MacChbl
Tena:

MakcmmanbHbIii Nepuoj; HaxoxXaeHWs CUCTeMbl
ORBERA365™ BHyTpu OpraHu3Ma cocTaBnsieT
12 mMecsiLeB, 1 OHa AOMKHa ObITb yaaneHa He
nosgHee 3TOoro Cpoka.

BHUMAHME! Cnyvawn cayBaHus

GannoHa u Henp DCTU

(v, criepoBaTenbHO, BO3MOXHOW CMEpTH,
CBf3aHHOM C HEMPOXOAUMOCTLIO KULLEYHMKA)
yXe BCTpevyanucb. XoTa co BpeMeHeM
BepPOSITHOCTbL CAYBaHUsi 6annoHa MoxeT
BO3pacTaTh, He Obina oGHapyXeHa
Koppenauus mexay caysaHvuem 6annoHa

W ONUTENBHOCTLIO €r0 HaxoXAeH!s

B OpraHusme nauueHTa.

Mepep ncnosb3oBaHNeM CUCTEMbI
ORBERA365™ kaxgplii Bpay 1 RAUMEHT AOIMKHbI
OLIeHNTb PUCKY, CBA3aHHbIE C 3HAOCKONMEN

1 MPUMEHeHNeM BHYTPIDKENYA04HbIX GannoHos
(cM. pa3gen « OCrNOXHEHNS» HUXE), N BEPOATHYIO
norib3y OT BPEMEHHOTO JIEYEHNsI MO CHUXEHMIO
macchbl Tena.

BHUMAHME! PaznuyHbie BUALI Tepanum,
npuBoAsLiMe K BpeMEHHOMY CHUXEHUIO Beca,
MMeIoT HU3KYI0 HacTOTY AONFOCPOYHOro



ycnexa y nauMeHToB C OXUPEeHUeM U TAXenbiM
OXUpeHuem. Hy)KHO OoueHuBaTb COCTOSIHUE
nauueHToB, a ychOﬁcTBO u3BneKaTtb unun
3ameHATb Kaxable 365 AHen. Ha paHHbI
MOMEHT OTCYTCTBYIOT KNIMHNYECKUE AaHHble

B NOSib3y MHAUBUAYAINTbHOIo UCNOSIb30BaHUA
6annoHa cuctemb-ORBERA365™ Gonee

365 gHen.

Bpaun coobLyatot o conyTcTByioLIEM
MCMOIb30BaHNK NekapCTBEHHbIX Mpenaparos,
CHIDKaKOLLMX 06pa3oBaHmne KUCNOTbI UK
KMCAOTHOCTb. CUIMKOHOBbIIA 3nacTomep
pa3pyLuaeTcs KUCNoToi. YMeHblueHve pH
BOKenyAKe Ha BpeMsi-HaxoxaeHus GannoHa
BHYTPW OpraHn3ma GormkHO obecneunTs
LenocTHocTb cnctembl ORBERA365™:

Matepuansl, Cnonb3yemble B NPOU3BOACTBE
[aHHOro YCTPONCTBA, NPOLUSN. NPOBEPKY

B cooTBeTcTBUYM C 1SO 10993, MexayHapoaHbIM
CTaHAaPTOM A1 GUONOrMYECKON OLIEHK
MEANLMHCKNX yCTPONCTB.

NPEOYNPEXOEHUA U MEPBI
NPEQOCTOPOXHOCTHU

Puck caoysaHusa GannoHa n HenpoxoaumMocTu
KULEeYHUKa (I/I, cneaosartenbHo, BO3MOXHON
cMepTun, CBsi3aHHOW C HenpoxXoAUMOCTbLIO
KULLEYHMKA) MOXET MOBbILLATLCS, CN He
n3Bnekatb 6annoHsl Gonee 12 mecsaues unu
ncnonk3oBaTth 6anfoHbl 6onbLnX-06LEMOB
(6onee 700 cm?):

CayTble ycTpoicTBa HEOBXOANMO HEMEATIEHHO
yaansits.

MayuneHT, y KoTOporo cayThivi 6annoH
MPOJABUHYNCA' B KALLEYHUK, JOMKEH HAXOANTLCA
noz BHUMAaTENbHbIM HabnogeHnem B TedeHve
COOTBETCTBYIOLLENO Neproaa BpEMeHW, HToObI
y6eanTECSt B HOPMarbHOM NMPOXOXAeHUM
HannoHa Yepes KMLLeUHUK.

B nuTepatype UMeIOTCS AaHHbIE O Cryyasx
KULLEYHOWN HeNpOoXoAMMOCTYN BCReACTBYE
NPOXOKAEHNS CAYTOro BanmoHa B KULLIEYHNK.
OTW COCTOSIHUS MOXHO CKOPPEKTUPOBAaTL

nyTem U3BneYeHus caytoro 6annoHa n3

TOHKOIO KnLeYyHnKa - MeTogoM SHTEPOCKONUN.
HekoTopble cnyyan HenpoxogumocTu-Tpebosanu
XUPYPru4eckoro nseneveHns 6annoHa. Umetotes
CBedeHUsA O TOM, 4TO HeKOTopble ciyvaun
HenpoxogMmMocT UMenn MecTo y nauneHToBs

C AMabeToM Ui paHee NepeHeceHHo
onepauuen B BPIOLLHON NONOCTH, OATOMY 3TO
crieflyeT y4YnTbIBaTh NPU OLEHKE PUCKOB AaHHOMN
npoueaypbl. HENPoXoAMMOCTb KULLIEUHNKA MOXET
NPUBECTU K XMPYPru4eckomy. BMelaTenscTey nnm
CMepTenbHOMY UCXoay:

PucK K1LweYHoN HenpoxoaMMOoCTU MOXET

6bITb BbILLE Y NALMEHTOB, PpaHee NepeHectunx
MVHEKOJIOrMYecKyto onepaLmio U onepaLmio Ha
6ptoLLHON NonocTu.

PuCK KULLIEYHOI HENPOXOAVMOCTH MOXET BbITh
BbilLE Y MALMEHTOB, UMEIOLLMX HapyLUeHne
MOTOpVKY Unu auaber.

Mcnonb3oBaHve JaHHOro yCcTpoiicTBa
npoTuBOMNokasaHo npu 6epeMeHHOCTH unn
rpyaHoM BckapmnueaHuuu. Ecnu B kakon-nméo
MOMEHT B TeYeHwue Kypca neveHus byaet
noatBepxaeHa 6epeMeHHOCTb, pekoMeHayeTcs
yAanuTb YCTPOMCTBO.

MauneHTam cneayer ykasaTb Ha HEOGXOAUMOCTL
NPUHSATUSI BCEX HEOBXOAUMBIX MEp
npefoxpaHeHns oT GepeMeHHOCTY nepes

98

YCTaHOBKOW N Ha BCEM MPOTSHKEHUN NEYEHUs],
a TaioKke Ha Heo6XOAMMOCTb HEMeATIEHHO
CoO0BLMTL BpaYy O NOATBEPXAEHHON B Xoae
neyeHnst 6epeMeHHOCTH, YTOGbI MOXHO Bbino
HasHauuTb yAaneHue yCTponcTea.

Yrtobbl 0BecneunTsb Hagnexallee HagysaHue
6annoHa, Heo6xoAMMO Haanexalumm obpasom
pacnonoxuTb yCTaHOBOYHbIN kaTeTep B cGope

1 6annoH cuctembl ORBERA365™ B xenyake.
3acTpeBaHue GannoHa B NULLEBOAHOM OTBEPCTUM
AvadparMbl BO BpeMsi HagyBaHUsS MOXET
NPUBECTU K TPaBMe 1 (MNn) paspbliBy YCTPOICTBA.

dusnonormyeckas peakuysi nauneHTa Ha
npucyTtcTre GannoHa cuctemsl ORBERA365™
MOXeT Bapb1pOBaThCS B 3aBUCMMOCTY OT obLiero
COCTOSIHMSI NaLMeHTa, a Takke YPOBHS U BUAa
aKTUBHOCTW. Ha peakuuio Takke MOryT BIUSTb
crnocobbl 1 YacToTa NpuemMa nekapcTs Unm
nuieBbIx o6aBok 1 obLuas AveTa nauueHTa.

Bce nauueHTbl OMMKHblI HaxoauTbCAa No4
BHUMaATENbHbLIM Haﬁmo,qumeM B Te4eHue Bcero
Kypca NeyeHusi, YTO MO3BONUT OBHAaPYXUTb
PasBUTHE BO3MOXHbBIX OCIIOXHEHWIA. Kaxabin
NaLMeHT JOMKEH ObiTb NPOUHCTPYKTUPOBaH
OTHOCUTESNIBHO CMMNTOMOB CAYBaHUA 6ann0Ha,
KenyaoYHO-KVULLEYHOW HENPOXOAUMOCTH,
OCTPOro naHkpeaTuTa, CNOHTAHHOIO pa3fyBaHus,
obpa3oBaHus A3Bbl, NpoboAeHus xenyaka n
nuesoga v opyrnx BO3MOXXHbIX OCHO)KHEHI/II;I,
no HeOGXO,ClVIMOCTVI HemeaneHHo OGpaTI/ITbC;I K
Bpayy B criy4yae nogsneHns Takmx CAMNTOMOB.

rlaLlI/IeHTbI, Y KOTOpPbIX OTMeYaeTcs noteps
HacbllWeHus, ycuneHue 4yBscTea ronoaa n (I/IJ'IVI)
Ha6op Beca, AOMKHbI HEMEANEHHO NPONTY
GHAOCKOHMHGCKMW OCMOTP, TakK Kak 3TO Npu3Haku
chyBaHws 6annoxa.

MauueHTam ¢ BHyTpIKenyao4HbIM 6annoHoM,
NOCTYRMBLUMM C'OCTPOIA GOIbIO B GPIOLLHON
obnacTi 1 oTpuLaTenbHbIMM pesynsTatamu
SHOOCKOMUN. U PEHTFEHOCKOMUN; MOXET
notpe6oBaTbcs AononHUTENbHOE KT-
CKaHUpoBaHue, YToBbl ONpeaeneHHo NCKITIoUNT
npoboaeHve.

Ecnu Heobxogmumo 3aMeHuTb GannoH,

KOTOpbI1 CaMONPOW3BONbHO YTpaTun obbem,
pekomeHayeTcs, 4Tobbl nepBoHa4anbHbI 06bem
cMeHHoro 6annoHa Gbin Takum xe, Kak y nepBoro
6annoHa unu kak nocreaHnit 06Lem yaaneHHoro
GannoHa. bonbLwuii nepBoHayanbHbln 06bemM
3arofnHeHNsi CMEHHOro GannoHa MoxeT Bbl3BaTh.
CUMNbHYIO TOLWHOTY, PBOTY. 1 06pa3oBaHie A3BbI.

Mpn noAroToBKe K M3BNEYEHNIO Y HEKOTOPbIX
nauMeHToOB MOXET OCTaBaTbCs CoAepXMMoe
xKenyagka. Y HEKOTOPbIX NAUMEHTOB MOXET
HaﬁnPO/:laTbCﬂ KNUHUYECKN 3Ha4YMMmas 3agepxka
OMOPOXHEHWS Xernyaka U pedpakTopHas
HenepeHoCUMOCTb 6annoHa, 4to Tpebyet
PaHHero n3enevyeHns yCTpOI?ICTBa W, BOBMOXHO,
npueeneT K ApYrum HexenarternbHbIM ABNEeHUAM.
dtn nauneHTbl MOryT NCMbITbIBATH NOBbILWEHHBI
PUCK acnupauyy nocne n3eneveHns yeTpoincTea
v () nocne BBeaeHus aHecTteTvka. Bpuragy
aHecTe3nosoroB HeOBXoANMO NpeayrnpeanTs o
pUCKe @cnupauumy-3Tux naymneHToB.

Bannox cuctembl ORBERAS65™ coctonT us
MSAFKOro CUIIMKOHOBOTO driacTomepa U MoxeT
BbITb NETKo NnoBpeXAeH NHCTpyMeHTamMn nin
ocTpeIMu Nnpeametamu. Mpu obpateHun

c BannoHom HeOGXO[J,I/IMO Menonb3oBatb
nep4yaTkn U NHCTPYMEHTbI, peKoMeHayeMble
B A@HHOM OOKYMEeHTe.



PUCK NOBTOPHOIO UCNONb30BAHUA

BannoH cuctembl ORBERA365™ npenHasHayeH
TONbKO ANnsA 04HOPAa3oBOro NpUMeHeHus. LLI'IH
n3BneYeHns GannoHa ero cayBaroT nyTem npokona
in situ, NO3TOMY B Cry4ae fOBTOPHOMO NPUMEHEHUS
6annoH Byaer caysaTkCa B xenyake. 1o

MOXET NPUBECTU K KULLEYHON HENPOXOAUMOCTN

1 noTpeboBaTh MPOBEAEHMS XMPYPrUdeckomn
onepauwv. Ecnn 6annoH 6bin yaaneH [o yCTaHOBKU
B Xenynke, OH Takke He NoANeXUT NOBTOPHOMY
NPUMEHEHNIO, MOCKOSbKY ,Cle&MH(beKLlVIﬂ MOXeT
NpUBECTU K ero noBpexaeHnio 1 nocnegyouiemy
CAyBaHMIO Ha MecTe YCTaHOBKU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

K npoT1BOnokasaHusiM Ans UCNonb3oBaHWs
cucrembl, ORBERA365™ oTHOCsTCA:

*  HaxoXaeHue Bxenyake Gonee ogHoro
WHTparacTpansHoro 6annoHa ORBERA365™
O[JHOBPEMEHHO;

+°  paHee NepeHeceHHas onepauus Ha
KemnyAoUHO-KULLIEYHOM TpaKTe;

. BOCnanuTenbHble 3abonesaHust XKenynoo4Ho-
KWLLEYHOro TpakTa, B TOM 4ucrne
HeyCTpaHUMBbIIA 330baruT, A3Ba Xenyaka
Wnu ABeHaALaTMNepCTHOW KULLIKK, pak Jinbo
cneumbwqecme BOCHaneHus, Takne Kak
6onesHb KpoHa;

*  COCTOSIHUS, MOTEeHLMANbHO CNocobHbIe
NPUBECTI K KPOBOTEUEHNIO B BEPXHEN YacTh
Key[oYHO-KULLIEYHOTO TpaKTa, Harnpumep
BaAPUKO3HO pacLUMpPeHHbIE COCYabl NMLLEeBOAA
vl Kenyaka nnbo BpoxaeHHas unu
NproGpeTEHHas TeNneaHrMaKTasusl KULeYHUKa
U Apyrve BpoxaeHHbIe aHoMannm
KeyLOYHO-KMLIEYHOTO TPaKTa, Tak1e KaK
aTpesuns Uni CTeHo3;

+ ‘bonbluas Fpbhka NULLEBOAHOMO OTBEPCTMS
Wnu rpbhka pasmepom Gonee > 5 cm;

. CTPYKTYpHas aHomMmarnuvs B Nulesone nnmn
FNOTKe, Hanpumep, CTEHO03 U OUBEPTUKYIT;

+  noboe gpyroe MEAULIMHCKOE COCTOSIHUE, He
[AonyckatoLee rnpoBeeHne pekomeHayemon
SHAO0CKONNN;

. CepbesHOe NCUXMYECKOe HapyLUEHNE, MEBLLIEE
MECTO paHee urn B AaHHbIN MOMEHT;

. ankoronnam unn HapkoOMaHus;

. HexenaHve nauyneHToBs COSJ'I}OIJ,BTb avery
noAg MeaguuHCKUM KOHTPONeEM 1 y4acTBOBaTb
B NporpamMme nsMeHeHuA rnoseaeHns
C 06bIYHBbIM nocneayowmnm Bpa‘-leﬁHblM
KOHTpOnem;

. GSCKOHTPOJ'IbeIIZ npuem nauneHTamm
acnupuHa, NnpoTuBOBOCHANUTENbHbIX
CpeAcTB, aHTUKOArynsaHTOB Ui Apyrux
BELLECTB, pasapaxatoLmx Kenyaqok;

*  BGepemMeHHOCTb NaLUUeHTOK UK KOPMIIEHE
rpyabHo.

OCIOXHEHUA

Mpw ncnone3osaHun cuctemsl ORBERA365™
BO3MOXHbI CriefiyloLLe OCTIOKHEHUSI.

+  KuwweyHasi HenpoxoaMMOCTb U3-3a Gannoxa.
HepoctaTtoyHo HagyTbI 6annoH unm
npoTekaloLLuii 6anmnoH, KoTopbli yTpaTun
3HAYMTENbHYI YacTb o6bema X1akocTu,
MOXET NPOABWHYTLCS M3 XenyaKka B TOHKY0
KnLwKy. OH MOXET NPOWTW No BceMy
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KULLIEYHVIKY B TOHKYHO KULLIKY U BbIATU CO
ctynom. OHako B criyqae o6pa3oBaHus
Y3KOrO y4acTka B KULIEYHUKE (HTO MOXeT
CIy4UTLCA MOCTe NepeHeceHHoN onepaLun
Ha KVILLEYHUKE WIn B pe3yrTaTe obpasoBaHust
cnaek) npoxoxaeHve H6annoHa MoXeT ObiTb
3aTpyAHEHO, U 3TO MOXET CTaTb MPUYMHON
HenpoxoAWMOCTH KulevHuka. B aTom cnyyae
MOXeT NoTpe6oBaTbCA UPECKOXHbIN APeHax,
ornepauus Unm SHAO0CKONMYECcKoe yaaneHue.

Bo3MoxeH cMepTenbHbI UCXoA BCNIEACTBUE
OCIOXHEHUN, CBS3aHHbIX C KULLIEYHON
HENPOXOANMOCTbIO, NPOBOAEHVNEM XKenyaKa
nnu npo6oaeHnem nNuLLEBoaa.

HenpoxoaumocTb nuwesoga. Mocne
HagyBaHusi GanmnoHa B xenyake 6annoH
MOXET BbITb BbITONIKHYTb Ha3aj B NULLEBOA.
B atom Criy4yae Moxet I'IOTpeGOBaTbCﬂ
onepauua nnn 3HAoCKoNu4eckoe yaaneHue.

TpaBMa Kenyao4HO-KMLWEeYHOro TpakTta npu
pasmMeLleHnn GannoHa B HeHagnexauwem
MecTe, HanpumMep B nuilesoae unu
ABeHaaLaTUNepPCTHON KULWKe. OTO MOXET
NPUBECTH K KPOBOTEUEHUIO NN [axe
npoGogeHuto, 4To MoXeT noTpeGosaTb
XVPYPIYECKON KoppeKumu.

HepocTato4Hoe cHuxeHne Beca nnu
OTCYTCTBME CHWKEHNA Beca.

BpemeHHas Tepanusi N0 CHWXEHUIO Beca
nokasana HU3KIM NPOLEHT YCMeLwHbIX
MOMbITOK B AONTOCPO4HOI NEPCNEKTUBE
(nopaepkaHve CHUKEHWS Beca) Y MaumneHToB
C-TSKENBIM OXKUPEHNEM.

HeraTtuBHble nocneacTemAa AnA 300poBbs
B pe3ynbrarte CHWXKeHUs Beca.

[luckomdpopT B Xenyake, olyLieHne
TOWHOTbI M pBOTa NOCNE YCTaHOBKMN
6annoHa, NOCKoMbKy NuLieBapuTensHas
cucTema.npucnocabnunsaercs K npucyTCTBMO
6ansoHa.

Henpekpatyatolasics TolHoTa W pBoTa.
MpuyrHoii MOXeT BbITs NpsiMoe:
pasgpaxeHne CTEHOK Xenyaka nnm
3abusaHune 6annoHom BbIXO4a n3 Xenyaka.
TeOpeTl/HeCKVI BO3MOXHO AaXe, YTO 6annoH
MOXET NPefoTBPaTTL PBOTY. (HE TOLUHOTY
UnNn No3sbiBbl K pEOTe), aaﬁJ'IOKVIpOBaB BXo4
B Xenyaok 13 nuuiesoaa.

YyBCTBO TSKeCTU B GPIOLLHOM. NOOCTW.

Bonb B 1BOTE U CMHE, NOCTOSHHAS UMK
umknuyeckas.

FacTpoa3odareansbHbin pednioke.
BrusiHvie Ha nepeBapuBaHve NuLLy.
BroknpoBaHue NpoXoxaeHNs NULLK B XXeNyIoK.

PocT 6aktepuii B KUAKOCTU; HAMNOMHSOLWEN
6annoH. Peskuii BbIGPOC 3TOW XMUAKOCTH
B KULLEYHUK-MOXET Bbl3BaTb UH(DEKLWIO,
BbICOKYI0 TEMMNEPATYPY, Criasmbl 1 Anapeto.

TpaBmupoBaHue 060MoYku KeRy[oYHO~
K/We4yHoro Tpakta B pesyrnbrate npsamMmoro
KOHTakTa ¢ ﬁaJ'IHOHOM, 3aKUMOM Unu

B pesynbrate MOBbILLEHHON BblpaGOTKV]
KWUCIOTHI B XXenyake. 3To MoXeT

ApUBECTU K 06Ppa3oBaHuIO s13BbI C 6orbio,
KPOBOTEYEHUEM WNW A2KE NpoBoaeHNeM.
[ns KOppPeKLWn [JaHHOTO COCTOAHUS MOXET
noTpeboBaTbCs-XMpypruieckas onepaums.



« CpysaHve v nocneayolias 3ameHa bannoxa.

+  CoobLanocb 0 BO3HUKHOBEHWUN OCTPOrO
naHkpeaTtuTa B pesyrnsrare noBpexaeHus
nokeny/Ao4Ho xenesbl GannoHom.
MauueHTbl, y KOTOPBIX BO3HUKIM CUMMTOMBI
OCTPOro naHkpeaTuTa, AoMkHb! BbiTh
MPOKOHCYNLTUPOBAHbI ANS NOSNyYeHNs
HEOTNOXHON MeAULIVMHCKON MOMOLLW.

MoryT HabnoaaTbCs Takue CUMMTOMBI, Kak
TOLLHOTA, PBOTA, 60rb B KUBOTE MM CMINHE
(nocTosiHHas unu nepuoguyeckas). Ecnu
6onb B XMBOTE HOCUT MOCTOSIHHbIN XapakTep,
BO3MOXHO pasBuUrcs naHkpeaTuT.

+  CroHTaHHOe pasayBaHue
VMMAaHTMpoBaHHoro GannoHa
C-CUMNTOMaMK, BKIIOYES UHTEHCUBHYIO
6onb B xUBOTE, HabyxaHve xuBoTa (B3ayTHe
XKBOTA) C HANUYMEM HEeNPUATHbIX OLLyLEHWIA
Wnn 6e3 HuX, 3aTpyfHEeHHOE AblxaHue u-(unu)
pBoTa. FlalneHTbl, Y KOTOPbIX BO3HWKIIN
no6ble 13 3TUX CUMNTOMOB, A0SKHbBI BbITh
MPOKOHCYNETUPOBAHbI AMS NONYYeHNs)
HEOTNOXHOW MEAULIMHCKOW FIOMOLLI.

+ . Y4TuTe, YTO NOCTOSIHHbIE TOLLHOTA
1 pBOTa MOTYT ObiTb 06YCMOBAEHbI
HernocpeCTBEHHbIM pasapaxeHnem
BbICTUNKM enyaka, bnokagon 6annoHom
BbIXOAA U3 XenyaKa vnn CroHTaHHbIM
pasayBaHvem GannoHa.

K OCNOXHEHWUAM OBbIYHOM
3HAOCKONUA OTHOCATCS:

4 He6]'laI'OI'IPVI$ITHaR peakuns Ha cefaTvBHbIE
cTpeacTea UM MeCTHYH aHecTe3uto;

> cnasmbl-n [J,VICKOMq.)DpT B XX1BOTE U3-3a
pacTarMBaHus XXnBoTa BO34yXOM;

. 6onb nnu pasgpaxeHue B ropne nocne
npoueaypsi;

*~ MPOHWKHOBEHWE COAEPKUMOTO KeNyaKa
B JIETKME;

« (_.OCTaHoBKa cepaua unu AbixaHus
(kpaiiHe peako U, Kak NpaBuno, CBs3aHo
C Cepbe3HbIMU OCHOBHBIMW 3aboneBanusMn);

.~ TpaBma Unn.npoGoaeHVe KenyaoyHo-
KVLLEYHOro TpakTa.

©OPMA NMOCTABKU

Kaxpas cuctema ORBERA365™ copepXut
6arnroH, KOTOpbIl pacrnornaraeTcsi BHyTpU
ycTaHoBOYHOro kaTteTepa B cbope. Bce
KOMMOHeHTbI noctasnstotcs B HECTEPUTbHOM
BWAOE v npeaHasHayerbl TOJSIbKO AN1A
O[HOKPATHOIO NCHOJb30BAHWA.
Heobxoaumo ocTopoxHO obpaulaTbcs co Bcemu
KOMMOHEHTamu.

MHCTPYKUWUKU NO OYUCTKE

B cryyae sarpssHeHvs uagenusi 4o ero
MCMOMb30BaHUs €10 He CrieAyeT UCTONb30BaTb,
a crieflyeT BEpHYTb NPOU3BOAUTENIO.

BHUMAHMUE! HE 3AMAYMBAUTE U3LENNE
B AE3UH®ULIUPYIOLLIEM CPEACTBE,
NOCKOMbLKY CUTMKOHOBBIN 311aCTOMEP. MOXET
MOrMOTUTL HEKOTOPYIO YacTb pacTBopa,
KOTOPbI BNOCNEeACTBUN MOXET NOCTeneHHO
BbIMbIBaTbCSl U BbI3bIBaTh PeakLymio TKaHeil.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BannoH noctaBnseTcs BHyTpU YCTAHOBOYHOTO
kateTepa B cbope. OCMOTPUTE YCTAaHOBOYHbII
kaTeTep Ha Hanuyve nospexaeHuit. Mpu
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0BHapyXeHUn Kakux-nmbo NoBpexaeHuii ero
ncnornb3oBaHKe He ponyckaetcsi. Bo Bpems
YCTaHOBKW CUCTEMbl HEOBXOANMO NMETb
3anacHyto cuctemy ORBERA365™.

HE U3BMNEKAWUTE BANIIOH U3
YCTAHOBOYHOIO KATETEPA.

[ins pasnyBaHus 6annoHa npeaycMoTpeHa
cucTema 3anosnHeHus.

Mpumeyanue. Ecnu 6annoH 6bin otaeneH

OT 060MOYKY A0 YCTAHOBKM, HE MblTaNTeCh
vcnonb3oBaTb 6anmoH unu MOBTOPHO BCTaBNATb
ero B 0601104Ky.

3AMEHA 1 HALYBAHUE BANIIOHA

nOﬂI’OTOBbTE naymeHTa K 3HO0CKONun. OCMOTpMTE
NULLIEBOA M XXenyaoK C NOMOLLbIO 3HA4oCcKona

W nocne 3Toro yaanute 3HA0CKOM. Ecrn
OTCYTCTBYIOT MPOTUBOMNOKa3aHWs, OCTOPOXHO
BCTaBbTe yCTaHOBO\‘IHbIVI Karetep, conep»(amwl?l
63J’1]’|0H, B MYLLIEBO U MPOTONKHUTE B XKenyaokK.
Braropapst ManeHbKkoMy paamepy yCTaHOBOYHOTO
KaTeTepa B c60pe, OCTaeTCs AOCTATOHHO MecTa
NSt 93HOOCKOMNA, KOTOPbIN AOMKEH GbiTb BCTaBNeH
Ans HabnogeHus 3a xofom bannoHa.

YpocToBepmBLIKCh, YTO BarnoH onycTUnCs Hike
HWXHETO NULLEBOAHOTO COMHKTEPA N HaXoanUTCs
B MONOCTY Xenyzka, 3anonHuTe 6anmnoH
CTEPUNbHBLIM (U3MOMOTMYECKUM PaCTBOPOM.
MomecTnTe HaKOHEYHUK 3aMONHSIOLLEN CUCTEMBI
B ByTbINKy C (hM3MONOrMYECKUM PacTBOPOM

Wnu B HanonHstoLyto Tpy6ky. MNoacoeanHnTe
LUNPULL K CUCTEMeE 3arnofHeHNs 1 3anpaBbTe

ee. MNoacoeanHuTe HakoHeuHVK Jlioapa Ha
HanonHsioLLelt Tpybke K knanaHy cucTemMbl
3anonHeHus; HayHuTe 3anonHs\TL 6annoHx,
TIPOBEPSAS SHAOCKOMNOM, YTO BannoH HaxoauTca
B Xenyake (CM. pekoMeHAaLMm Mo 3anornHeHuio
HUXe).

Mpumeyanue. Bo Bpems npouecca 3anonHeHns
HanonHsawLwas prGKa AO0IMKHa OCTaBaTbCA

B CBOGO,EIHOM nonoxenuun. Ecnn 3anonHanLwas
TpybKa HaTsiHyTa BO Bpemsi npolecca
BBEAEHUSA, OHa MOXET COCKOYUTbL C BHannoHa
wnpenaTrcTBoBaTb ,qaaneﬁLuemy HagyBaHUO
6annoHa.

NPEAYNPEXOEHUE: Bbicokas ckopocTb
3anonHeHUs co3faeT BbICOKOe AaBneHue,
KOTOpOe MOXeT NoBpeanThL KnanaH
cuctembl ORBERA365™ unu npusectn

K npexaeBp oMy 0TCO

Bo nabexaHune cny4anHoro noBpeXaeHus unm
npexgeBpeMeHHOro OTCOeANHEHNA KrnanaHa
cobniofanTe criedytoLye pekoMeHaaLun no
3anoriHeHUtO.

« Bcerga vcnonbayiiTe NpefocTaBneHHbIN
KOMMINEKT. [Af151. 3aMn0HEHUST CUCTEMBI
ORBERA365™.

*  Bcerga ncnonb3ayiite wnpuy, 06bemom 50.mnu
60 cm®. McnonbaoBaHwue LNPULEB MEHbLLEMO
obbema MOXET NpUBECTU k 06pa3oBaHmMIo
o4eHb Bblcokoro aasnenus (30;40 n paxe
50 hyHTOB Ha KB. A0V M), KOTOPOE MOXET
paspyLIMTb KanaH.

+_Mpw ncronb3oBaHuM LWnpula o6LEMOM
50 v 60 cm® Kaxkgoe BrvBaHue JOMKHO
OCYLLECTBASATLCSH MEAIIEHHO. (MUHUMYM
B TeyeHne. 10 cekyHA) v HenpepbiBHO:
MepnneHHoe, HempepbIBHOE 3anorHeHne
nomoxeT n3bexatb 06pasoBaHKs BbICOKOTO
[aBneHus B KnanaHe.



+  3anonHeHve Bcerga AOMKHO 3aBepLUaTbCs
nopA npsiMbiM BU3yanbHbIM KOHTpoONemM
(ractpockonueit). LienocTHocTb knanaHa
HeoBX0AMMO NPOBEPUTL, OCMOTPEB NPOCBET
KnanaHa nocne u3pneqeHuns 3anonHsioLLen
Tpy6kn GannoHa u3 knanaa.

+ BannoH c nporekatoLnm knanaHom
HeobXxoAMMO HEMEeANEHHO yaanmThb.
CpyTbii GannoH MOXeT CTaTb NPUHUHON
HenpoXoANMOCTU KWLLIEYHMKa, koTopast
MOXET TIPUBECTU K CMepTU. M3BECTHbI cryyan
HENpoXoAUMOCTU KULLEYHWKa B peayrbTate
TOro, YTO CAYThIN 6anmoH He Bbin
CBOEBPEMEHHO 0BHapyXeH U yaarneH.

MpumevaHue. Bce npoTekatoLye 6annoHbl
cnefyet BepHyTb B koMnaHuto Apollo
Endosurgery BmecTe ¢ noapo6Hoii 3anvckoii

0 BO3BpaTe NpoAyKTa, ONUCHIBAIOLLEN UHLNAEHT.
Mbl LeH1M Baluy NOMOLLb B HaLlel paGote-no
HenpepbIBHOMY MOBbILLEHMUIO Ka4eCTBa.

MwuHUManbHbIN Tpebyemblii 06beM 3anornHeHus
6annoHa Ans ero.noHoro pasgyBaHus

B KOMMIIeKTe ycTaHOBKM cocTasnseT 400 cme.
[locne 3anonHeHus 6annoHa n3BneknTe
KOMMINEKT A 3anofHeHNs U3 HamoOMHsIoLLEel
Tpy6ku. [loacoeanHnTe LWNpuUL HENocpeACTBEHHO
K HaKoHeuHVKy J1ioapa Ha 3anonHsioLei Tpybke
1 NPOM3BEANTE NIETKOE OTCACHIBAHWE C MOMOLLIBIO
YCTaHOBOYHOrO KaTeTepa, NOTAHYB 3a NIyHXep.
wnpuua. Fpu 3TOM %MAKOCTL He BbiNbeTcs,
MoCKOSTbKY KnamnaH 3akpoeTCs B pesyrnsTarte
€03/1aBaeMOro Bakyyma.

BHUMAHME! Ecnu u3 6annoHa MoxeT 6bITb
yAaneHo Gonee 5 cm® XnUAKOCTH, 3aMeHUTe
6annoH. XXugkocTb Henb3sA yaanuTb U3
6annoHa npu NomoLL 3anonHsoLen Tpyokn,
MOCKOMNLKY HAKOHEYHUK 3anofHAoLWen TPYoKu
He focTaeT A0 KOHLa KnanaHa.

Mocne 3anonHexns 6anmnoH Heobxogumo
0CBOGOAUTL, OCTOPOXHO MOTSIHYB HAMOMHSIHOLLYIO
TPYGKY; PU 3TOM BaNMOH [OMKeH HaXOAUTHCS
HanpOTWB HAKOHEYHUKA GHAOCKONA UAN HKHEro
nuieBoaHoro cuHkTepa. MpogomkanTte TAHYTh.
HaMNOMHSLLYIO TPYGKY, MOKa oHa He BbIMAET U3
camosakpblBalLErocs knanaHa. MNocne 1oro
KaK 6annoH 6bin. 0cBOGOXAEH, €ro HEOBXOAUMO
OCMOTpETb.

YCTAHOBKA U HAOYBAHUWE CUCTEMbI
ORBERA365™ (MOLUArCOBASA UHCTPYKLINA)

1. TMoaroToBLTe NauMeHTa B COOTBETCTBUN
€ 60MbHNYHBIM. NPOTOKONIOM FaCTPOCKOMNNAL

2. TMpoBeauTe racTpoCKOMMYeckuin 0eMOTp
nuLeBoaa 1 xenyaka.

3. Ypanute racTpockon.

4. T[lpw OTCYTCTBUM NPOTUBONOKA3aHNN
BbINONHUTE cneaytoline AedCTBUS:

a. CmaxbTe 060MouKy CUCTEMbI
ORBERA365™ xvpypruyeckum
CMa304HbIM rernem.

6. OcTOpOXHO BBEAMTE CUCTEMY
ORBERA365™ B nuwieBos
W NPOTONKHUTE B XemnyaoK.

5. Korpa 6annoH BcTaHeT Ha MECTO, CHOBa
BCTaBbTE 9HAOCKOMN Ans HabnoaeHns
3a XO[IOM 3anonHeHns. BannoH aomxeH
HaXoAUTLCS HUKE HUXKHETO NULLIEBOAHOTO
cUHKTEPa, HENOCPEACTBEHHO B MOMOCTH
Kenyaka.
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6. [oacoeauHyTe TPEXNO3NLIMOHHBIV KnanaH
[Ns1 perynupoBaHnst pacxoaa XuaKoCTum
wnpuy, 06bemMom 50 cM® K HaKOHEUHUKY
TNioapa. BcTaBbTe HAaKOHEYHUK 3anonHsoLLen
CUCTEeMbI B HAMOMHALLYIO TPy6Ky emMKoCTH
C (h13NONOrMYecKUM pacTeopoMm.

7. MepaneHHo 3anonHuTe 6anmnoH cTepurbHbIM
chusmonoruyeckum pactesopom no 50 cm® 3a
ogHo BnueaHve. [loseauTe o6bem o 700 cm®
(14 BnuBaHui). PekomeHayeMmbl 06bem
3anonHeHns — o 700 cm®. MuHuMansHbIn
o6beMm 3anornHeHus — 400 cm?®.

8. Tocne nocnegHero BNMBaHUA NOTAHUTE
nnyHxep Ha3aj, 4yToGbI €o3aaTh Bakyym Ans
3aKpbITUSA KnanaHa.

9. OcTOpoXHO BbiTalwmTe TPy6Ky 1 NpoBepLTe
LIENIOCTHOCTb KNanawa.

YOANEHUE BAJNIOHA (MOLUAIOBAA
WHCTPYKLMUA)

1. TpoBeawnTe 06e360MMBaHe B COOTBETCTBUN
€ GONMBbHUYHBIMU U XUPYPrveckuMn
pekoMeHAauMsAMI MO racTPOCKOMMYECKUM
npoueaypam:

2. BcTaBbTe racTpocKon B XenyAoK nauueHTa.

3. [ob6eiteck xopoLuero o63opa Ans ocMoTpa
3anornHeHHoro 6annoxa npu nomoLum
racTpockona.

4. BcraBbTe MHCTPYMEHT C urnoii B pabounii
KaHan ractpockona.

5. [pokonute 6annoH ¢ NOMOLLbIO MHCTPYMEHTA
C UrMOoN.

6. [IpOTONKHUTE AUCTanbHbIV KOHEL, TPYGKU
Yepe3.06orouky GanmnoHa.

7. W3BnekuTe vrny u3 Tpyoku.

8. [pousBeguTe oTcackiBaHve Yepes Tpyoky,
noka BCA.KMAKOCTb He ByaeT BblkavaHa n3
6anmnoHa.

9. W3enekute TpybKy M3-6annoHa n 13 pabouero
KaHana ractpockona.

. BcTaBkTe ABy3yOuYaThie MPOBOMOYHBIE LWUMLbI
yepes pabouuit kaHan racTpockona.

11. 3axBaTuTe 6annoH W3orHyTEIMU LLMMLAMU
(KefiaTenbHO 3a MPOTUBOMOMNOXHbIN KOHEL)
Knanaxa).

Beepaute 5 Mr 6yckonaHa (Buscopan®), 4tobbi
paCCﬂa6VITb MbILWLbl NULLEeBOAA BO BpeMs
npoxoxaeHus GannoHa yepes obnactb Luew.

Kpenko 3axBaTviB 6anmoH, MeAneHHo TaHUTe
€ro BBEPX MO NULLEBOAY.

. Koraa 6annoH AocTurHeT ropna, 3anpokuHsTe
FOMOBY NauveHTa ans nonydvexus Gonee
NnaBHOW KpWBOI 1 Bonee nerkoro
n3BneYyeHus.

15.. Yaanute 6annoH Yyepes por.
3AMEHA BAJNOHA

Ecnu Tpebyetca sameHa 6ansoxa,

HeobX0AMMO CrejoBaTh UHCTPYKLMSIM MO
W3BREYEHUIO, YCTAHOBKE U HafyBaHUIO CUCTEMbI
ORBERA365™. Ecnv 6annoH He-notepsn
06BLEM KMAKOCTU-B MOMEHT N3BMEYEHUS, HOBBI
6anIoH MOXET UMETh TOT XKe.06beM XIAKOCTH,
YTO U yaaneHHblin. OpHako ecnv npeablayLmii
6annoH cH13un obbem Ao yaaneHus,
pekoMeHAyeMblil. 06 beM XUEKOCTU HOBOrO



6arnnoHa JomKeH BbiTb paBeH 3MePEHHOMY
o6bemy yaaneHHoro 6annoxa.

BHUMAHME! Bonbluunit Ha4anbHbLIN
06beM 3anonHeHNs CMeHHoro 6annoHa
MOXeT BbI3BaTb CUMNbHYIO TOLWHOTY, PBOTY
1 obpa3oBaHue A3BbI.

OTKA3 OT FTAPAHTUU U OTPAHUYEHUE
YCTPAHEHUA HEUCMPABHOCTEN

Ha napenue Apollo Endosurgery, Inc:,
OnMcaHHOE B HACTOSILLEM AOKYMEHTE, He
pacnpocTpaHseTcs kakas-nmbo npsimast unu
nofpasymeBaemMasi rapaHTusi, Bknoyasi 6e3o
BCSKUX OrpaHnyeHwnii niobyto nogpasymeBaemyto
rapaHT1io KOMMEPYECKOro kadecTea unu
NPUrOAHOCTM AMs KakoW-nnbo-onpeaeneHHom
uenn. Komnanusi Apollo Endosurgery, Inc.
OTKJIOHSIET BCSIKYO OTBETCTBEHHOCTh 3a
KaKoW-NMB0 KOCBEHHbIN, 0COBbIiA, CryYaiHbln
WAK NOBOYHbIN YLLep6, HE3aBUCMMO OT TOro,
OCHOBaHa Mt Takasi OTBETCTBEHHOCTb Ha
KOHTpaKTe, AenuKTe, XanaTHocTu, 6e3ycrnoBHoi
OTBETCTBEHHOCTM, OTBETCTBEHHOCTM 3a
Ka4YeCTBO U3AENMS UMW Ha MHBIX OCHOBAHMSIX,
BOBCEX NMPEAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOM
cnyyasx..EQMHCTBEHHON 1 ncyepnbiBatoLLei
MaKcuMarnbHOW OTBETCTBEHHOCTHIO

komnaHum Apollo Endosurgery, Inc. npu

1Nto6bIX 0B6CTOATENbCTBAX U €ANHCTBEHHBIM

W UCKITIOYNTENbBHBLIM CrIOCOBoM koMMeHcaLmm
npuoGperaTens nNpu.mtobbix MPeTeH3nsx
ABIIAETCA CyMMa, ynnayeHHas npuobperatenem
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Iy MOKyrke COOTBETCTBYIOLLMX U3genuin. Hukto
He MMeeT HMKaKoro npaea Hanaratb Ha Apollo
Endosurgery, Inc. o6sizatensctsa no kakoi-nm6o
TPaKTOBKE WMN rapaHTuu, 3a UCKIIOYeHeM
HenocpeACTBEHHO U3NOXEHHbIX B HACTOSILLEM
[okymeHTe. OnucaHns Unu TexHnyeckne
XapaKTepUCTUKU, NPUBEAEHHbBIE B NeYaTHbIX
matepuanax komnanum Apollo Endosurgery, Inc.,
CryxaT UCKIIoYNTENBHO B kavecTBe obliero
onncaHns N3genust Ha MOMEHT ero U3roToBMeHNs
1 He COCTaBIISItOT KaKNX-NMGO BblpaXeHHbIX
rapaHTUin UM pekomMeHaaLmin No NPUMEHEHNI0
N30enisi B KOHKPETHbIX 0GCTOATENbCTBAX.
Komnanwus Apollo Endosurgery, Inc.
KaTeropuyecku OTKIOHSIET BCSKYIO
OTBETCTBEHHOCTb, BKIIOYasi OTBETCTBEHHOCTb

3a Kakow-nnbo NpsiIMoii, KOCBEHHbIN, OCOBbIN,
cny4aiHblii U NOBGOYHBIN yLeps, BO3HUKLLNIA
BCNeACTBUE NOBTOPHOTO NPUMEHEHNS U3Aenus.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKMN
M3nENuAa

Cuctema ORBERA365™, Ne no katanory
B-50012 (6annoH pacnonoxeH B yCTAHOBOYHOM
KoMMnekTe)

MNpumeyanue. Mpoaykums noctasnsiercs
B YMCTOM, HECTEPUILHOM BUAE U B YNAKOBKe ANst
MCNOMNL30BaHUS.

Cuvictema ORBERA365™ He copgepxuT nartekca
VI NPUPOAHOIO Kayyyka.



stém ORBERA365™ (slovencina)

uvob

Intragastricky balénikovy systém
ORBERA365™ (kat. ¢. B-50012)

Obrazok 1: Intragastricky balénikovy systém
ORBERA365™ plneny na 400 ml a700 ml
s nenafiiknutym systémom v popredi.

Intragastricky balénikovy systém ORBERA365™
(obr.-1) je uréeny-na pomoc pri redukeii- hmotnosti
tym, Ze Giastoéne napiiia Zalidok-a vyvolava
pocit sytosti. Balonik systému ORBERA365™ sa
umiestni do Zaludka a naplni'sa fyziologickym
roztokom, ktory sposobi jeho roztiahnutie do
tvaru gule (obr. 2). Naplneny balénik sluzi ako
umely bezoar a volne sa v zalidku pohybuije.
Roztiahnutelny.dizajn balénika systému
ORBERAB365™ umozriuje nastavit' jeho objem
pri vkladani od 400.-ml'do 700 ml. Samotesniaci
ventil umozriuje odpojenie vonkajSich katétrov.

Poznamka: Lekari maju mat velmi.dobré
zruénosti.vo véeobecnej endoskopii. Skolenie
odbornikmi na-vzdelavanie/odbor spolo¢nosti
Apollo Endosurgery na umiestiiovanie a
vyberanie zariadenia Orbera365 je mozné
prostrednictvom vasho miestneho zastupcu:
Ak chcete ziskat dalSie informacie, prosim,
kontaktujte vasho miestneho zastupcu
spolo¢nosti Orbera365.

Obrazok 2: Naplneny balénik v zaludku

Balénik systému ORBERA365™ je umiestneny
v zavadzacom katétri. Zostava zavadzacieho
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katétra (obr. 3) sa sklada z polyuretanového
katétra s vonkaj$im priemerom 6,5 mm, ktory je
jednym koncom pripojeny k puzdru, v ktorom je
umiestneny nenaplneny balénik. Druhy koniec je
pripojeny ku konektoru Luer lock uréenému na
pripevnenie k plniacemu systému. Na plniacej
trubicke sa nachadzaju oznagenia dizky.

= ; =g

Obrazok 3: Zavadzaci katétrovy systém

Plniaci systém sa sklada z hrotu IV, pIniacej
trubicky a plniaceho ventilu. Sluzi ako pomoc pri
umiestneni balénika.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém ORBERA365™ je indikovany na:

Prechodné pouZzitie na Ucely zniZenia
hmotnosti u pacientov s nadvahou a obezitou
(BMI-27 — 50), ktori nedokéazali dosiahnut
audrzat ubytok hmotnosti v kontrolovanom
programe Upravy hmotnosti.

Predoperacné prechodné pouzitie na

ucely znizenia hmotnosti u obéznych

a superobéznych pacientov (BMI 40

a viac alebo BMI 35 s komorbiditami) pred

operacnym vykonom z dévodu obezity alebo

iného dovodu s cielom zniZzit operac¢né riziko:
Systém ORBERA365™ sa pouziva v spojitosti
s dlhodobym kontrolovanym programom dpravy
stravovania a spravania, ktory ma zvysit moznost
udrzania si hmotnostného Ubytku v.dlhodobom
horizonte.

Maximalna doba umiestnenia systému
ORBERA365™ je 12 mesiacov. Po uplynuti tohto
Casu alebo skor sa musi systém vybrat.

UPOZORNENIE: Uz sa vyskytli pripady
vypustenia balénika a upchatia éreva(a
nasledné riziko imrtia v désledku upchatia
¢reva). Hoci moznost’ vypustenia balénika sa
¢asom moze zvySovat', nebola pozorovana
ziadna korelacia medzi vypustenim balonika
a dobou zavedenia.

Pred pouzitim systému ORBERA365™ by mal
kazdy lekar a pacient zvazit rizika spojené

s endoskopiou a intragastrickymi-balénikmi
(pozrite si komplikacie uvedené nizsie) a tiez
mozné vyhody docasnej liecby obezity.

UPOZORNENIE: Doc¢asna liecba obezity
preukézala slabu dlhodobu uspesnost’

u obéznych a velmi obéznych pacientov.

Stav pacientov je potrebné vyhodnocovat’

a zariadenie je potrebné vybrat’ alebo vymenit’
kazdych 365 dni. V-stii¢asnosti neexistuju
klinické udaje podporujice pouzivanie
jedného balénika systému ORBERA365™
viac ako 365 dni.

Lekari oznamuijt stibezné uzivanie liekov
znizujucich tvorbu kyselin alebo znizujicich
kyslost. Kyselina rozklada silikonovy elastomér.
UpravapH v zaludku, kym je.v fiom zavedeny



balénik, ma zabezpedit neporusenost’ systému
ORBERA365™.

Materidly pouzité na vyrobu zariadenia boli
testované podla medzinarodného Standardu
1ISO 10993 pre biologické-hodnotenie
zdravotnickych pomécok.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Riziko vypustenia balénika a upchatia reva

(a nasledné riziko umrtia v dosledku upchatia creva)
moze byt vyssie, ak je baldnik ponechany na mieste
dlhSie ako 12 mesiacov alebo sa pouzivaju baléniky
velkych objemov (viacako 700 ml).

Vypustené zariadenia by sa'mali okamzite vybrat.

Pacient, ktorému sa vypusteny balénik premiestnil
do éreva, musi byt starostlivo monitorovany

v priebehu nalezitého ¢asového obdobia; aby sa
potvrdil prechod érevom bez komplikaaii:

Boli zaznamenané upchatia criev. sposobené
prechodom vypusteného balénika do ¢reva.
Tieto pripady mozno riesit enteroskopiou
tenkého creva s cielom vybrat vypusteny
balénik z Criev. Niektoré pripady upchatia si
vyzadovali chirurgické odstranenie. Niektoré
pripady upchatia ¢riev.idajne suviseli's diabetom
alebo predchadzajicou operaciu brucha, ¢o
treba zohladnit' pri-posudzovani rizika zakroku.
Upchatie ¢reva moze viest k operacnej liecbe
alebo smrti.

Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie
u pacientov, ktori'predtym podstupili operaciu
brucha alebo gynekologicku operaciu:

Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie u pacientov,
ktori majui poruchu pohyblivosti.alebo cukrovku.

Tehotenstvo alebo doj¢enie su kontraindikaciou
pouzitia zariadenia. Ak sa kedykolvek pocas
liecby potvrdi tehotenstvo, odportca sa
zariadenie vybrat.

Pacientky. maju byt poucené o nevyhnutnych
preventivnych opatreniach, aby sa pred
umiestnenim alebo pocas trvania liecby vyhli
otehotneniu, a.tiez maju byt poucené, aby vam co
najskaér.oznamili, ak sa potvrdi tehotenstvo pocas
lie€by, tak aby sa zariadilo vybratie zariadenia.

Spravne umiestnenie zavadzacieho katétrového
systému abalénika systému ORBERA365™

do Zaludka je nevyhnutné nazabezpecenie
spravneho naplnenia. Uviaznutie baldnika

v otvore pazeraka poc¢as plnenia moze sposobit
zranenie alebo pretrhnutie zariadenia.

Fyziologicka reakcia pacienta na pritomnost’
balénika systému ORBERA365™ moze byt
rozdielna v zavislosti od celkového zdravotného
stavu pacienta a Urovne, a typu aktivity. Reakciu
pacienta tiez méze ovplyvnit typ a davkovanie
liekov alebo doplnkov diéty a celkova diéta.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany
v priebehu celej liecby, aby sa odhalili pripadné
komplikacie. Kazdy pacient ma byt pouceny.o
suvisiacich priznakoch deflacie, gastrointestiainej
obstrukcie, akutnej pankreatitidy, spontannej
inflacie, vredov, perforacie zaludka a pazerakaa
inych komplikaciach, ktoré sa mézu vyskytnuat, a
ma byt pouceny, aby okamzite po prejaveni sa
tychto priznakov kontaktoval svojho lekara.
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Ak pacient hlasi stratu pocitu sytosti, zvySeny
pocit hladu alebo pribudnutie hmotnosti, mal by
byt endoskopicky vysetreny, pretoZe to indikuje
splasnutie baldnika.

Pacienti s intragastrickym balénikom, u ktorych
sa vyskytne zadvazna abdominélna bolest a u
ktorych endoskopia a réntgen su negativne, mézu
dodato¢ne vyzadovat CT vySetrenie, aby sa
definitivne vylucila perforacia.

Ak je nevyhnutné spontanne splasnuty balénik
vymenit, odporu¢any pociatocny objem nového
baldnika je rovnaky ako pri prvom baléniku

alebo sa odporuca posledny pouzity objem
vybratého balénika. Vaési pociatocny objem
nového balénika méze sposobit tazku zalidoénu
nevolnost, zvracanie alebo tvorenie vredov.

Pri priprave na vybratie mézu mat niektori
pacienti zadrzany obsah v zaludku. Niektori
pacienti mézu mat' klinicky oneskorené
vyprazdrovanie Zaludka a refraktornu intoleranciu
na balonik, ¢o vyzaduje predcasné vybratie,
pripadne to vedie k dal$im neziaducim
udalostiam. Tito pacienti m6zu mat vysoké riziko
aspiracie po-vybrati alebo po podani anestézie.
Anesteziologicky tim ma byt u tychto pacientov
upozorneny na riziko aspiracie.

Balénik systému ORBERA365™ je vyrobeny

z méakkeého silikénového elastoméru a nastroje
alebo ostré predmety ho mézu lahko poskodit.

S baldnikom mozno manipulovat iba v rukaviciach
a s nastrojmi odpori¢anymi v tomto navode.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM POUZITIM

Balonik systému ORBERA365™ je len na jedno
pouzitie, Vybratie balonika vyZaduje, aby bol
prepichnuty in situ tak, aby vyfukol a kazdé
nasledné opakované pouzitie by sposobilo
vyfuknutie balonika v.zaludku. Toto by mohlo viest
k potencialnej obstrukcii reva a pripadnému
chirurgickému zakroku na odstranenie ‘obstrukcie:
Ak by bol balénik odstraneny pred implantaciou,
aj tak sa nemobze pouzit opakovane, lebo kazdy
pokus o dekontaminéciu tejto pomdcky by-mohol
sposobit poskodenie, ¢oby mohlo'znamenat’
vyfuknutie poimplantécii.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie pre systém ORBERA365™
patria:

« - Sucasna pritomnost dalSieho baldnikového
systému ORBERA365™.

*  Predchadzajuca operacia
gastrointestinalneho trakiu.

* - Akékolvek zapalové ochorenie
gastrointestinalneho traktu vratane zapalu
pazeraka, zaludocnych vredov, vredov
dvanastnika, rakoviny alebo Specifickych
zapalov ako Crohnova choroba:

« Potencialne horné gastrointestinalne
krvacanie, ako napriklad paZerakové alebo
Zaludo€né varixy, kongenitalna alebo
ziskana ¢revna teleangiektazia, alebo dalsie
kongenitalne anomalie traviaceho traktu, ako
napriklad atrézia alebo stendza:

+ Siroka hiatova prietrz alebo prietrz > 5.cm.



Strukturalna abnormalita v pazeraku alebo
hitane, ako napriklad ztZenie alebo divertikul.

Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol
branit elektivnej endoskopii.

Zavazna predchadzajica alebo momentalna
dusevna porucha.

Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

Pacienti neochotni spolupracovat v programe
lekarsky kontrolovanej diéty a Upravy
Zivotospravy s rutinnymi zdravotnymi
prehliadkami.

Pacienti uzivajuci aspirin, antiflogistika,
antikoagulancia alebo iné lieky drazdiace
Zaludok bez lekarskeho dohladu:

Tehotné alebo dojciace pacientky.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie pri‘pouziti systému
ORBERAS365™ zahffiaju:

Upchatie ¢riev spdsobené baldnikom.
Nedostatocne naplneny baldnik-alebo
prepustajuci balénik, ktory stratil objem,
moze prejst zo Zaludka do tenkého Creva.
Moze prejst az do hrubého ¢reva a vyjst so
stolicou. Ak je vSak €revo v niektorom mieste
zUzené, ¢o sa modze objavit po predosliej
operacii Eriev alebo tvoreni zrastov, baldnik
neprejde a nasledne moze spdsobit’ upchatie
Eriev. Ak nastane takyto pripad, méze byt
nevyhnutna perkutanna drenaz, operéacia
alebo endoskopické odstranenie zariadenia:

Je mozné umrtie nasledkom komplikacii
spojenych s.intestialnou obstrukciou;
perforaciou Zaludka alebo perforaciou
pazeraka.

Upchatie pazeraka. Ked sa baldnik v zalddku
naplni, méze sa zatlacit spat do pazeraka. Ak
nastane takyto pripad, odporuca sa operacia
alebo endoskopické odstranenie zariadenia.

Poranenie traviaceho traktu pocas vkladania
balénika na nespravne miesto, ako napriklad
do pazeraka alebo dvanastnika. Moze to
sposobit’ krvacanie alebo dokonca perforaciu,
ktoré vyzaduju chirurgicky zasah.

Nedostatocna alebo Ziadna redukcia hmotnosti.

Docasna lie¢ba obezity. preukazala slabé
dlhodobé uginky (udrzanie hmotnosti) u velmi
obéznych pacientov.

Nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajlce
z redukcie hmotnosti.

Prispésobovanie traviaceho traktu
umiestnenému baléniku vyvolava Zaludocné
tazkosti, pocit nevolnosti a zvracanie.

Pretrvavajuca zalido¢na nevofnost

a zvracanie. M6Zu byt spdsobené priamym
podrazdenim vystelky Zaludka alebo tym,
Ze baldnik blokuje vyvod Zaludka. Teoreticky
je tiez mozné, Ze balénik méze zamedzit'
zvracanie (nie zalido&nu nevolnost ani
dvihanie Zaludka) blokovanim vstupu do
zaludka z pazeraka.

Pocit tazkosti vbruchu.

Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

Gastroezofagalny reflux.
Vplyv na zazivanie.
Blokovanie privodu jedla do Zaludka.

Rast baktérii v tekutine, ktorou je baldnik
naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do

Eriev moze sposobit’ infekciu, hortcku, kice
a hnacku.

Poranenie vystelky traviaceho traktu
sposobené priamym kontaktom s balénikom,
kliesStami alebo zvySenou produkciou
Zaludocnej kyseliny. MéZe to viest'

k vytvoreniu vredov, bolesti, krvacaniu alebo
dokonca perforacii. Na napravu takéhoto
stavu je nevyhnutna operacia.

Vypustenie balénika a nasledna vymena.

Bol hlaseny vznik akutnej pankreatitidy

v dosledku poranenia pankreasu balénikom.
Pacienti, ktori pocituju akékolvek priznaky
akutnej pankreatitidy, by mali vyhladat’
okamzitd lekarsku pomoc. Priznaky mozu
zahffiat nevolnost, vracanie, bolest brucha
alebo chrbta, ktora je neustala, alebo sa
opakuje. Ak je bolest brucha neustala, je
mozné, Ze ide o pankreatitidu.

Spontanne naplnenie zavedeného baldnika
s priznakmi ako intenzivna bolest v oblasti
brucha, opuch brucha (brusna distenzia)
sprevadzany tazkostami, alebo bez tazkosti,
tazkosti pri-dychani a/alebo vracanie.
Pacienti, ktori pocituju akékolvek z tychto
priznakov, by mali vyhladat’ okamzitu
lekarsku pomoc.

Uvedomte si, Ze dlhotrvajuca nevolnost’
a vracanie mézu byt aj désledkom
podrazdenia vystelky Zalldka, blokacie
vyvodu zaltidka balonikom, alebo
spontanneho naplnenia baldnika.

KOMPLIKACIE RUTINNEJ ENDOSKOPIE
ZAHRNAJU:

Nepriaznivu reakciu na sedativa alebo
lokalne anestetika.

Zaludogné kice a tazkosti spdsobené
vzduchom pouzitym na roztiahnutie Zalidka.
Bolest alebo podrazdenie hrdla po zékroku.
Vdychnutie obsahu Zaludka do pluc.

Zastavu srdca alebo dychania (su velmi
zriedkavé a zvyc€ajne su spojené.s vaznymi
neodhalenymi zdravotnymi problémami).

Paranenie alebo perforaciu traviaceho traktu.

SPOSOB DODANIA

Kazdy systém ORBERA365™ obsahuje balénik
umiestneny v zavadzacom katétrovom systéme.
Vetky sa dodavaju NESTERILNE a URCENE
LEN NA JEDNO POUZITIE. So vgetkymi
komponentmi sa musi manipulovat opatrne.

NAVOD NA GISTENIE

V pripade, Ze sa produkt pred pouzitim
kontaminuje, nesmie sa pouzit. Mal by sa vratit
vyrobcovi.



UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PRODUKT
DO DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU, pretoze
silikonovy elastomér by mohol ¢ast’ roztoku
absorbovat’, nasledne ho uvolnit’ a sposobit’
reakciu tkaniva.

NAVOD NA POUZITIE

Balénik sa dodava umiestneny v zavadzacom
katétrovom systéme. Skontrolujte, ¢i zavadzaci
katétrovy systém nie je poskodeny. Ak si vS§imnete
akékolvek poskodenie, katéter nepouzivaijte.
Pocas zavadzania zariadenia by mal byt
kdispoziciiizalozny systém ORBERA365™.

NEODSTRANUJTE BALONIK ZO .
ZAVADZACIEHO KATETROVEHO SYSTEMU.

Plniaci systém sluzi ako pomoc pri umiestneni
balénika.

Poznamka: Ak sa baldnik oddeli od-puzdra pred
umiestnenim, nesnazte sa balonik pouzit alebo
ho znova vioZit do puzdra.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE BALONIKA

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky
vySetrite pazerak a zaludok, potom vyberte
endoskop. Ak nie st ziadne kontraindikacie,
zavedte zavadzaci katétrovy systém s balénikom
dole pazerakom a do Zaludka. Malé rozmery
zavadzacieho katétra poskytuju dostatoény
priestor na opatovné zavedenie endoskopu, ktory.
sluzi na pozorovanie jednotlivych krokov plnenia
balénika:

Pa potvrdeni, Ze sa balénik nachadza pod dolnym
zvieracom-pazeraka a je riadne umiestneny

v brusnej dutine,-naplnite balénik sterilnym
fyziologickym roztokom. Hrot plniaceho systému
umiestnite do sterilnej flase's fyziologickym
roztokom alebo plniacej trubicky. vrecuska.
Pripevnite injekénu striekacku k ventilu
plniaceho systému a napliite plniaci systém.
Pripojte konektor Luer lock na plniacej trubicke
k ventiluplniaceho systému. Rozvifite balénik

a endoskopom overte, Ze je balénik v zaludku
(pozrite si odporticania na plnenie uvedené
nizsie).

Poznamka: Pocgas plnenia musi-plniaca trubicka
zostat volna. Ak je plniaca trubicka pocas
intubacie napnuta, moze sa uvolnit'z balénika

a zabranit jeho dalSiemu nafukovaniu.

VAROVANIE: Prudké plnenie sposobi vysoky
tlak, ktory méze poskodit ventil systému
ORBERA365™ alebo spésobit’ predéasné
oddelenie.

Nasledujuce odporucéania pri plneni-st uréené na
predchadzanie neziaducim poskodeniam ventilu
alebo pred€asnému oddeleniu:

« Vzdy pouzivajte dodanu plniacu stpravu
systému ORBERA365™.

«  Vzdy pouzivajte 50 ml alebo 60 mlinjek&nu
striekacku. Pouzitie mensSich striekagiek moze
sposobit’ velmi vysoky tlak, 30, 40 alebo
dokonca 50 psi, ktory moze poskodit' ventil.

«  Kazdé posunutie piesta 50 ml alebo 60 ml
striekacky pri plneni by malo byt pomalé
(minimalne 10 sekundové) a plynulé. Pomalé,
plynulé pinenie zamedzi vzniku vysokého tlaku
vo ventile.
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«  Plnenie by vzdy malo byt ukonéené
pod priamym dohladom (gastroskopia).
Neporusenost ventilu by sa mala potvrdit’
pozorovanim jeho lumenu pocas vyberania
plniacej trubicky.

« Baldnik s prepustajucim ventilom sa musi
okamzite vybrat. Vyfuknuty balénik méze
sposobit upchatie Eriev, €o moze spdsobit’
smrt. Upchatie €riev vzniklo ako nasledok
nerozpoznaného alebo neoSetreného
vypustenia balénika.

Poznamka: Vsetky prepustajuce baldniky spolu

s kompletnym balenim sa musia vratit spolo€nosti
Apollo Endosurgery s popisom udalosti. Uvitame
vasu pomoc pri neustalom zvySovani kvality
nasich produktov.

Aby sa baldnik oddelil od zavadzacieho

systému, je potrebny minimalny plniaci objem

400 ml. Po naplneni baldnika odpojte plniacu
supravu z plniacej trubicky. Striekacku pripojte
priamo ku konektoru Luer-Lock plniacej trubicky

a vytiahnutimr piesta striekacky vytvorte mierny
podtlak na zavadzaci katéter. Tekutinu nevysajete,
pretoze ventil sa utesni vzniknutym vakuom.

UPOZORNENIE: Ak je mozné z baldnika odsat’
viac ako 5 ml tekutiny, vymeiite balonik.
Tekutinu nie je mozné odsat’ z balénika
prostrednictvom plniacej trubicky, pretoze
hrot plniacej trubicky nedosahuje az na
koniec ventilu.

Po naplneni sa balénik uvolni jemnym
vytiahnutim plniacej trubicky, zatial’ ¢o balénik

sa opiera o-§picku endoskopu alebo o dolny
zviera¢ pazeraka. Pokracujte vo vytahovani
plniacej trubicky, az kym nie je Uplne vysunuta zo
samotesniaceho. ventilu. Po uvolneni by sa mal
balénik vizualne skontrolovat.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK ZA KROKOM)

1. Pripravte pacienta-na gastroskopiu podia
nemocnié¢ného protokolu:

2. Vlykonajte gastroskopické vySetrenie
pazeréka a zaludka.

3. Vytiahnite gastroskop.
4. Ak nie'su. ziadne kontraindikacie:

a..Natrite puzdro systému ORBERA365™
chirurgickym lubrikacnym gélom.

b. Jemne posuvajte systém ORBERA365™
dole pazerakom a do Zaludka.

5. - Znova vlozte endoskop, pricom balénik je
na mieste, aby ste pozorovali jednotlivé
kroky plnenia. Balonik sa‘musi-nachadzat
pod dolnym zvieratom pazeraka a byt cely
umiestneny v zaltdku.

6. Pripevnite 3-smerny uzatvaraci kohut a-50 ml
striekacku na konektor Luer-Lock. Hrot
plniacej supravy zasurite do hadicky vrecuska
s fyziologickym roztokom.

7. Pomaly, po 50 ml, napifiajte balénik sterilnym
fyziologickym roztokom. Postup opakujte
az do 700 ml (14 naplneni striekacky).
Odportéany maximalny objem je do 700 ml,
minimalny objem plnenia je 400 ml.



8. Po poslednom naplneni vytiahnite piest
striekacky, aby sa vytvorilo vakuum vo ventile
na zabezpecenie uzavretia zariadenia.

9. Jemne vytiahnite trubi¢ku a skontrolujte, ¢i
ventil neprepusta.

VYBRATIE BALONIKA (KROK ZA KROKOM)

1. Podajte nark6zu podla nemocni¢nych
a lekarskych odporucani pre gastroskopické
procedury.

2. (Vlozte gastroskop do zalidka pacienta.

3. Prostrednictvom gastroskopu si dobre
prezrite naplneny balonik.

4, Vlozte ihlu pracovnym kanalom gastroskopu:
5. Pouzite ihlu na prepichnutie balénika.

6. Prestrcte distalny koniec trubiCky cez obal
balénika.

7. Vytiahnite ihlu z puzdra trubicky.

8. Odsavajte pomocou trubicky, kym nezostane
v baléniku Ziadna tekutina.

9. Vyberte trubi¢ku z balénika avytiahnite ju cez
pracovny kanal gastroskopu.

. Vlozte 2-hrotovy zachytava¢ drotu cez
pracovny kanal gastroskopu.

11. Uchopte balénik zahnutym zachytavacom (ak
je to mozné, idedlne uchopenie je za opacny.
koniec ventilu).

. Podajte 5:mg Buscopan® na uvolnenie svalov.
pazeraka, ked bude vytahovany balénik
v oblasti krku.

13.”Pevnym uchopenim balénik pomaly vytahujte

hore pazerakom.

14. Ked sa baldnik dostane do krku, zaklorite
hlavu az na maximum, aby vznikol
plynulejsi-obluk a vytiahnutie balénika bolo

jednoduchsie.
15. Vyberte balonik z Gst.
VYMENA BALONIKA

Ak je potrebné baldnik vymenit, nasledujte
instrukcie na vybratie systému ORBERA365™

a umiestnenie systému ORBERA365™

a naplnenie. Ak baldnik nebol pred-vymenou
splasnuty, nahradny balénik méze mat rovnaky
objem ako ten predosly. Ak vSak predosly balonik
splasol pred vymenou, odporuc¢any-objem
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plnenia nahradného balénika je odmerany objem
predo$lého balodnika.

UPOZORNENIE: Vaési pociatoény objem

v nahradnom baléniku méze sposobit’ tazku
zaladoénu nevolnost, zvracanie alebo
tvorenie vredov.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE
NAPRAVY

Neexistuje Ziadna vyslovna ani naznacena
zaruka, vratane, bez obmedzenia, akejkolvek
naznacenej zaruky obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétny tcel, na produkt
(produkty) spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.,
popisané v tejto publikacii. Do plnej

miery povolenej zakonom spolo¢nost’

Apollo Endosurgery, Inc. odmieta akukolvek
zodpovednost za vSetky nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné Skody, nezavisle

na tom, ¢i sa tato zodpovednost zaklada na
zmluve, poruseni zakona, zanedbani, objektivnej
zodpovednosti, zodpovednosti za produkt alebo
inak. Jedina a.celkova zodpovednost spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc. z akéhokolvek

dévodu ajedina a vyluéna naprava nakupcu

z akejkolvek pri¢iny bude obmedzena na

sumu zaplatenu zakaznikom za konkrétnu
zakUpenU polozku. Ziadna osoba nema pravo
viazat spolo¢nost Apollo Endosurgery, Inc.

k akejkolvek zaruke ani garancii okrem tych,
ktoré su tu $pecificky stanovené. Popisy

alebo Specifikacie v tlacovinach spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc., vratane tejto publikacie,
st.urcené vyluéne na vSeobecny popis

produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zaruky ani-odporic¢ania na pouzitie
produktu za Specifickych okolnosti. Spoloénost
Apollo Endosurgery, Inc. vyslovne odmieta
akukolvek zodpovednost, vratane zodpovednosti
za vSetky priame, nepriame,-osobitné, nahodné
alebo nasledné skody, spdsobené opakovanym
pouzitim tohto produktu.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém ORBERA365™, katalégové &islo
B-50012 (bal6nik umiestneny v zavadzacom
katétrovom systéme)

Poznamka: Produkty sa dodavaju cisté,
nesterilné a zabalené na pouZzitie.

Systém ORBERA365™ neobsahuje latex ani
prirodné gumoveé materialy.



Sistem intragastricnega balona ORBERA365™ (slovenscina)

uvobD

Sistem intragastriénega balona ORBERA365™
(kat. 5t. B-50012)

Slika 1. Sistem intragastri¢nega balona
ORBERA365™ s prostornino 400 cm? in
700 cm® in nenapolnjen sistem. v ospredju.

Sistem intragastricnega balona ORBERA365™
(slika 1) je namenjen za pomo¢ pri znizevanju
telesne teZe tako, da delno napolni Zzelodec

in povzroci obcutek sitosti. Balon sistema
ORBERA365™ namestite v. zelodec in‘napolnite
s fizioloSko raztopino, da se razsiri v kroglo
(slika 2).-Napolnjen balon deluje kot umetni
bezoar, ki-se lahko prosto premika po Zelodcu.
Razsirljiva oblika.balona sistema ORBERA365™
omogoca prilagajanje prostornine napolnjenosti
med names$c¢anjem.od 400 cm?do. 700 cm?:
Zaklopka s samodejnim zapiranjem pa omogoca,
da z balona odstranite zunanje katetre.

Opomba: Zdravniki.morajo biti izurjeni v splosnih
endoskopskih ves¢inah. Urjenje, ki ga ponujajo
izobraZevalni/terenski strokovnjaki podjetja
Apollo Endosurgery za namestitev in odstranitev
pripomocka Orbera365, je na voljo prek
lokalnega predstavnika. Ce Zelite prejeti dodatne
informacije, se obrnite na lokalnega predstavnika
za pripomocke Orbera365.

Slika 2. Napolnjen balon v Zelodcu.
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Balon sistema ORBERA365™ je namescen
znotraj pribora s katetrom za namestitev. Pribor
s katetrom za namestitev (3. slika) vsebuje
poliuretanski kateter z zunanjim premerom

6,5 mm, ki je na enem koncu pritrjen na ovojnico,
v kateri je nenapolnjen balon. Nasprotni konec
katetra je pritrjen na konektor Luer Lock, ki je
namenijen prikljucitvi na sistem za polnjenje.

Pri polnjenju so vam lahko v pomo¢ dolzZinske
oznacbe na polnilni cevki.

[ ; —ug

Slika 3. Pribor s katetrom za namestitev

Za namestitev balona je na voljo tudi sistem za
polnjenje, ki vsebuje-iglo 1V, polnilno cevko in
polnilno zaklopko.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem ORBERA365™ je indiciran za:

Zacasno uporabo pri izgubi telesne teze pri
bolnikih s prekomerno telesno teZo in zelo
prekomerno telesno tezo (ITM 27-50), ki

jim ni uspelo doseci in ohraniti zmanj$anja
telesne teZe v programu nadzorovanega
huj$anja.

Zacasno uporabo pred kirurskim posegom za
izgubo telesne teze pri bolnikih s prekomerno
telesno teZo in zelo prekomerno telesno tezo
(ITM 40 in vec ali ITM 35 s soobolenji).pred
operativnim-posegom zaradi debelosti-ali
drugim oprativnim posegom za zmanj$anje
tveganja.pri operacijah.

Sistem ORBERA365™ se uporablja v povezavi
z dolgoroéno nadzorovano prehrano in
programom za spremembo vedenja, s katerim se
povecajo moznosti-za dolgoroéno vzdrzevanje
izgubljene telesne teze.

Sistem ORBERA365™ je-lahko vstavljen najve¢
12 mesecey, odstraniti. pa ga je treba v tem ¢asu
ali prej.

POZOR: Porocali so ze o praznjenju-balona
in zapori ¢revesja (in poslediéno moznem
smrtnem izidu v povezavi z zaporo ¢revesja).
Medtem ko se verjetnost za praznjenje balona
povecuje s ¢asom, niso opazili korelacije
med praznjenjem balona in namestitvenim
obdobjem.

Pred uporabo sistema ORBERA365™ morata
vsak zdravnik in bolnik ocenititveganja, povezana
z endoskopijo in uporabo intragastri¢nih.balonov
(glejte spodaj navedene morebitne zaplete),
termorebitne prednosti zacasnega zdravljenja

z zniZzevanjem telesne teze.

POZOR: Za¢asna zdravljenja z izgubo teze
imajo dokazano slabe dolgoro¢ne stopnje
uspesnosti pri debelih in zelo debelih bolnikih.
Bolnike je treba oceniti in'napravo odstraniti
ali zamenjati vsakih 365 dni. Trenutno ne
obstajajo klini¢ni podatki, ki bi podpirali
uporabo posameznega balona sistema
ORBERA365™ nad 365 dni.



Zdravniki so porocali o so¢asni uporabi
zdravil, ki zmanjsujejo tvorbo kisline ali
zmanjsujejo kislost. Kislina razgrajuje silikonski
elastomer. Uravnavanje pH v Zelodcu med
namestitvijo balona zagotovi celovitost sistema
ORBERA365™.

Materiali, ki se uporabljajo za izdelavo te naprave,
so testirani v skladu s standardom ISO 10993—
mednarodnim standardom za biolosko ustreznost
medicinskih pripomockov.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Tveganjeza praznjenje balona in zaporo ¢revesja
(in posledi¢no mozni smrtni izid v povezavi

z zaporo Crevesja) je vecje, ko so baloni
namesceni dlje kot 12 mesecev ali se uporabljajo
Z vecjo prostornino, (ve¢ kot 700 cm?®).

Izpraznjene naprave je treba nemudoma odstraniti.

Bolnika, pri katerem se je izpraznjeni-balon
pomakanil. v-revo, je treba ustrezno dolgo
opazovati in se prepri¢ati o prehodu balona skozi
crevo brez zapletov.

Porocali'so .o zaporah €revesja zaradi prehajanja
izpraznjenega balona v ¢revesje. Ti primeri

se obravnavajo z enteroskopijo tankega
Crevesa, da se odstrani izpraznjeni balon

iz Crevesja. Nekatere zapore so zahtevale
kirurSko odstranitev. Nekatere zapore so glede
na poroc¢anja povezane z bolniki s sladkorno
boleznijo-ali bolniki, ki so'imeli predhodno kirurski
poseg V trebusni votlini, tako da je to treba
upostevati pri ocenjevanju-tveganja posega.
Crevesna zapora lahko povzroéi kirursko
zdravljenje ali smrt.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri
bolnikih s predhodnimi trebusnimi ali. ginekoloskimi
kirurSkimi.posegi.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri
bolnikih z motnjo gibljivosti érevesja ali diabetesom.

Uporaba te naprave je kontraindicirana v primeru
nose&nosti ali dojenja: Ce se kadar koli med
zdravljenjem potrdi nose&nost, je napravo
priporocljivo odstraniti.

Bolnikom je treba svetovati, da storijo potrebne
previdnostne ukrepe za preprecevanje nosecnosti
pred namestitvijo in ves €as trajanja zdravljenja,
ter jim narociti, da vas takoj obvestijo o morebitni
potrjeni noseénosti-med zdravljenjem zaradi
nacrtovanja odstraniteve pripomocka.

Za pravilno napolnitev je potreben pravilen
polozZaj pribora s katetrom za namestitev.in
balona sistema ORBERA365™ v Zelodcu.
Napolnitev balona, kadar je ta v poziralniku, lahko
povzroéi poskodbo in/ali predrtje pripomoéka.

Fiziolo$ki odziv bolnika na prisotnost balona
sistema ORBERA365™ je odvisen od splosnega
stanja bolnika ter intenzivnosti in vrste telesne
dejavnosti. Na odziv lahko vplivata tudi pogostnost
jemanja zdravil ali prehranskih dodatkov in njihova
vrsta ter bolnikova splo$na prehrana.

Med zdravljenjem je treba vsakega bolnika skrbno
opazovati in pozorno paziti na pojav morebitnih
zapletov. Vsakega bolnika je treba seznaniti s
simptomi izpraznitve balona, gastrointestinalne
zapore, akutnega pankreatitisa, spontanega
napihovanja balona, razjede, gastri¢ne in
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ezofagealngastri¢ne in ezofagealne perforacije
in drugih morebitnih zapletov ter mu svetovati
takoj$en obisk zdravnika, ¢e se tak$ni simptomi
pojavijo.

Bolnike, ki poro¢ajo o izgubi obutka sitosti,
povecani lakoti in/ali pridobivanju telesne teze,
je treba endoskopsko pregledati, saj to nakazuje
izpraznitev balona.

Pri bolnikih z intragastri€énim balonom, ki pridejo
z resno bole¢ino v trebuhu in imajo negativno
endoskopijo ter rentgen, bo morda treba
narediti e pregled s CT, da se dokonéno izkljuci
perforacija.

Ce je treba balon, ki se je izpraznil, zamenjati,
zna$a priporo¢ena zacetna prostornina
nadomestnega balona toliko, kot je znasala

v prvem balonu oziroma kot je znasala zadnja
prostornina odstranjenega balona. Vecja zacetna
prostornina nadomestnega balona lahko povzroci
hudo slabost, bruhanje.in nastanek razjede.

Med pripravo za odstranitev lahko imajo nekateri
bolniki v Zelodcu-zadrzano vsebino. Nekateri
bolniki imajo lahko klinicno pomembno zakasnitev
izpraznjenja Zelodca in refraktorno intoleranco na
balon, zato je potrebna pred€asna odstranitev, ki
lahko vodi do drugih nezZelenih ucinkov. Pri teh
bolnikih je lahko tveganje aspiracije pri odstranitvi
in/ali ob dajanju anestetika vecje. Skupino za
anestezijo je treba opozoriti na tveganje za
aspiracijo priteh bolnikih.

Balon sistema ORBERA365™ je sestavljen
izzmehkega silikonskega elastomera, ki ga

z instrumenti ali ostrimi predmeti z lahkoto
poskodujete. Delo z balonom je dovoljeno le

z rokavicami in instrumenti, ki so navedeni'v tem
dokumentu.

TVEGANJA, POVEZANA S PONOVNO
UPORABO

Balon sistema ORBERA365™ je samo za
enkratno-uporabo. Pri'odstranjevanju balona

se mora balon in situ predreti.in izprazniti; pri
ponovni uporabi bi se balon-namre¢ pri€el prazniti
v zelodcu. Tolahko privede do ¢revesne zapore
in za odstranitev bi bila lahko potrebna operacija.
Tudice se balon-odstrani pred samo implantacijo,
ga prav tako ni.mogoce ponovno uporabiti, saj bi
lahko vsak poskus dekontaminacije napravo pri
tem poskodoval, kar bi prav takolahko povzro€ilo
izpraznitev po implantaciji.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za uporabo sistema
ORBERA365™ so:

« " socasna prisotnost ve¢ kot enega balona
sistema ORBERA365™;

« pred gastrointestinalnim kirur§kim posegom;

* vnetne bolezni gastrointestinalnega
trakta, vkljuéno z vnetjem poziralnika,
Zelodéno razjedo, razjedo na dvanajstniku,
rakastim obolenjem ali posebnim.vnetjem,
npr: Crohnovo boleznijo;

« _ stanja z morebitno krvavitvijo iz zgornjih
prebavil, npr. varice poziralnika ali
Zelodca, prirojene ali pridobljene ¢revesne
teleangiektazije ali druge prirojene



nepravilnosti gastrointestinalnega trakta,
npr. atrezije ali zoZitve;

vecja hiatusna kila ali hernia >5 cm;

nepravilnost v zgradbi poziralnika ali Zrela,
npr. striktura ali divertikel;

kakrsno koli zdravstveno stanje, ki preprecuje
elektivno endoskopijo;

vecje psiholoske tezave v preteklosti ali
sedanjosti;

alkoholizem ali zasvojenost z drogami;

bolniki, ki niso pripravljeni sodelovati
pri nadzorovani dieti in programu za
spreminjanje nacina Zivljenja z rednimi
pregledi;

bolniki, ki jemljejo aspirin, protivnetna
zdravila, antikoagulante ali druga zdravila, ki
drazijo Zelodec, brez zdravniskega recepta;

nosede ali-dojece bolnice.

ZAPLETI

Morebitni zapleti uporabe sistema ORBERA365™
so-lahko:

.

Crevesna zaporaz balonom. Premalo
napolnjen balon ali balon, ki‘pusc¢a in se je
zmanj$al tako, da lahko preide iz Zelodca
v tanko ¢revo. Taksen balon lahko nemoteno
prehaja skozi €revo in se izlogi z blatom.
Ce se ¢revo zoZi, kar lahko nastopi po
operativnem posegu na ¢revesju ali.pri
nastanku ‘prirastlin, lahko balon-povzroci
Erevesno zaporo.V-tem primeru je morda
treba uporabiti‘ perkutano-drenazo, kirurski
poseg ali odstranitev z'endoskopom.

Zapleti zaradi ¢revesne zapore, gastritne
perforacije ali ezofagealne perforacije lahko
povzrocijo smrt.

Zapora poziralnika. Po napolnitvi balona
v Zelodcu lahko'balon zleze nazaj
v-poziralnik. V. tem primeru bo morda
potrebna operacijska odstranitev ali
odstranitev z endoskopom.

Poskodba prebavnega trakta med
names$céanjem balona na-nepravilno mesto,
npr. v.poziralnik ali dvanajstnik.. To lahko
povzroc€i krvavitev ali celo perforacijo, kar za
zdravljenje zahteva kirur§ki poseg.

Nezadostna izguba telesne teze.

Zacasno zdravljenje z znizevanjem telesne
teZe pri bolnikih s prekomerno telesno tezo
ni bilo dolgorocen uspesno (ohranjanje nizke
telesne teze).

Stranski ucinki, ki nastopijo zaradiizgube
telesne teze.

Neprijeten obcutek v Zelodcu, slabost in
bruhanje, ki sledijo po namestitvi balona,
dokler se prebavni sistem ne prilagodi na
njegovo prisotnost.

Slabost in bruhanje, ki trajata dlje ¢asa. To
je lahko posledica neposrednega drazenja
Zelodca ali zapore ustja ob nadaljevanju
prebavne poti iz Zelodca, ki jo povzroca
balon. Obstaja moznost, da balon preprecuje

bruhanje (vendar ne slabosti ali siljenja na
bruhanje) tako, da zapira ustje ob prehodu
poziralnika v Zelodec.

Obcutek teze v trebuhu.

Bolecine v trebuhu ali hrbtu, stalne ali nestalne.
Gastroezofagealni refluks.

Vpliv na prebavljanje hrane.

Preprecevanje vstopa hrane iz poziralnika
v Zelodec.

Rast bakterij v tekocCini, ki napolnjuje balon.
Hitra izpraznitev balona v ¢revesje lahko
povzroci okuzbo, vro¢ino, krce in diarejo.

Poskodba sluznice prebavnega trakta,

ki nastopi zaradi neposrednega stika

z balonom, uporabe kirurskih instrumentov
ali povecanega izlo¢anja kisline v Zelodcu. To
lahko vodi do nastanka razjede z bole¢ino,
krvavitvijo ali celo perforacijo. Za zdravljenje
tak$nega zapleta je morda nujen kirurski
poseg.

Izpraznitev balona in njegova premaknitev.

Porocali so o akutnem pankreatitisu, do
katerega je prislo zaradi poskodb trebusne
slinavke z balonom. Bolnikom, pri katerih
se pojavijo kakrsni koli simptomi akutnega
pankreatitisa, je treba svetovati, naj takoj
poi$cejo zdravniS§ko pomo¢. Simptomi lahko
vkljuéujejo slabost, bruhanje, bolecine

v abdomnu ali hrbtu, ki so stalne ali cikli¢ne.
Ce je boledina'v abdomnu stalna, je morda
prislo do pankreatitisa.

Spontano napihovanje trajnega balona's
simptomi; ki vkljuCujejo intenzivno bolecino

v abdomnu; napihovanje abdomna
(abdominalna distenzija) z obCutkom nelagodja
ali.brez njega, oteZeno dihanje in/ali bruhanje.
Bolnikom, pri katerih se pojavijo kateri koli od
teh simptomoy, je treba svetovati, naj takoj
poiscejo zdravnisko pomoc.

Upostevaijte; da sta lahko neprestana slabost
in bruhanje posledica neposrednega drazenja
sluznice Zelodca, zamasitve izhoda Zelodca

z balonom ali spontanega napihovanja balona.

ZAPLETI RUTINSKE ENDOSKOPIJE SO
LAHKO:

stranski ucinki zaradi uporabe pomirjeval ali
lokalnih anestetikov;

trebusni krci in ob&utek neprijetnosti zaradi
uporabe zraka za razsiritev- Zelodca;

vneto Zrelo po opravljenem postopku;
aspiracija zelodéne vsebine v pljuca;

odpoved srca ali dihalnega sistema (taksen
zaplet nastopi zelo redko in je navadno
posledica resnejsih zdravstvenih tezav);

poskodba prebavnega trakta ali perforacija:

STANJE OB DOSTAVI

Vsak sistem ORBERA365™ vsebuje balon
vipriboru s katetrom za namestitev..Vsi deli
naprave so NESTERILNI in namenjeni ZA
ENKRATNO UPORABO. Z vsemi deli ravnajte
previdno.



NAVODILA ZA CISCENJE

V primeru kontaminacije izdelka pred njegovo
uporabo ga ne smete uporabiti, temve¢ ga morate
vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE CISTITE Z RAZKUZILI,
ker lahko silikonski elastomer raztopino
absorbira, ta pa se pozneje v telesu sprosti in
povzroci reakcijo tkiv.

NAVODILA ZA UPORABO

Balon je v priboru skupaj s katetrom za
namestitev: Preglejte, ali je pribor s katetrom za
namestitev poskodovan. Ce opazite podkodbo,
ga ne uporabite. Med name$canjem imejte
pripravljen $e rezerven sistem ORBERA365™.

BALONA NE ODSTRANJUJTE IZ PRIBORA
S KATETROM ZA NAMESTITEV.

Za pomo¢ pri.namestitvi balona vam je na voljo
sistem za polnjenje.

Opomba: Ce se balon odstrani iz ovojnice pred
namestitvijo, ga ne uporabite in ga.ne poskusajte
vstaviti nazaj v ovojnico.

NAMESTITEV IN-NAPOLNITEV BALONA

Bolnika pripravite za endoskopijo.. Endoskopskop
reglejte poziralnik in Zelodec ter nato odstranite
endoskop. Ce kontraindikacije niso prisotne,
previdno vstavite pribor s katetrom za namestitev,
ki'vsebuje balon, skozi poZiralnik v Zelodec.
Majhna velikost pribora s katetrom za namestitev
vam omogoca,.da hkrati vstavite tudi endoskop in
z njim preverite potek polnjenja balona.

Ko ste prepri¢ani, da je balon pod spodnjim
sfinktrom poziralnika in v celoti v Zelodcu, ga
napolnite s sterilno fiziolosko raztopino. Iglo
sistema za polnjenje vstavite v steklenico

ali polnilno cevko vrecke s sterilno fiziolosko
raztopino. Pritrdite brizgo na zaklopko sistema za
polnjenje in sistem pripravite. Pritrdite konektor
Luer-Lock polnilne cevke na zaklopko sistema za
polnjenje. Nadaljujte z name$¢anjem balona in se
z endoskopom prepricajte; ali je balon.v Zelodcu
(glejte spodnja priporogila za polnjenje).

Opomba: Med postopkom polnjenja polnilna
cevkane sme biti hapeta. Ce je polnilna cevka
med intubacijo napeta, se lahko sname z balona;
kar prepreci njegovo-nadaljnjo namestitev.

OPOZORILO: Pri hitrem polnjenju nastane
visok tlak, ki lahko poskoduje zaklopko
sistema ORBERA365™ ali povzro¢i, da se
balon prehitro sname.

Spodnja navodila za polnjenje vam pomagajo
prepreciti nenamerne poskodbe zaklopke ali
prezgodnjo odstranitev balona:

« vedno uporabljajte priloZzeni komplet za
polnjenje sistema ORBERA365™;

« vedno uporabljajte brizge s prostornino
50 ali 60 cm?; uporaba brizg z manj$o
prostornino lahko povzro¢i nastanek visokega
tlaka, ki lahko znasa 30, 40 ali celo 50 psi
(2-3,5 bara) in poskoduje zaklopko;

«  pri uporabi brizg s prostornino 50 ali 60 cm?®
morate polniti pocasi (vsaj 10 sekund) in
enakomerno; s po¢asnim in enakomernim
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polnjenjem boste preprecili nastanek
visokega tlaka v zaklopki;

« polnjenje balona morate izvesti ob hkratnem
neposrednem opazovanju (z gastroskopom);
neoporecnost zaklopke ugotovite
z opazovanjem njenega lumna ob odstranitvi
polnilne cevke;

* balon z zaklopko, ki pus¢a, morate takoj
odstraniti; izpraznjen balon lahko povzroéi
Erevesno zaporo, ki se lahko konca s smrtjo;
Erevesna zapora je pri nekaterih bolnikih
nastopila kot posledica spregledane ali
nezdravljene izpraznitve balona.

Opomba: Vse balone, ki puscajo, vrnite podjetju
Apollo Endosurgery skupaj z opombo vrnjenega
izdelka, ki opisuje dogodek. Hvalezni smo vam
za va$o pomo¢ pri izbolj$evanju kakovosti nasih
izdelkov.

Da boste balon lahko odstranili s pribora za
namestitev, ga napolnite z vsaj 400 ml raztopine.
Po kon€anem polnjenju odstranite komplet za
polnjenje iz polnilne cevke. Pritrdite brizgo na
konektor Luer-Lock polnilne cevke in narahlo
povlecite bat brizge ter tako ustvarite podtlak

v katetru za namestitev. TekoCine ne boste
povlekli, saj se bo zaklopka zaradi vakuuma
zaprla.

POZOR: Ce lahko.iz balona odstranite veé kot
5 ml tekocine, ga morate zamenjati. Tekocine
iz balona ne morete odstraniti s polnilno
cevko, ker njen konec ne sega do konca
zaklopke.

Ko je balon napolnjen, ga snamete tako, da
narahlo potegnete polnilno cevko, pri emer se
balon zaustavi ob koncu endoskopa ali spodnjem
sfinktru poziralnika. Povlecite polnilna cevko,
dokler je ne izvlecete iz zaklopke s'samodejnim
zapiranjem. Ko.se balon sname, ga preglejte.

NAMESTITEV'IN NAPOLNITEV SISTEMA
ORBERA365™ (PO KORAKIH)

1. _Pripravite bolnika v skladu .z bolni§ni¢nim
protokolom za gastroskopijo.

2. Z gastroskopijo preglejte poziralnik in Zelodec.
3. [ Odstranite gastroskop.
4. Ce poseg ni kontraindiciran, naredite to:

a._Namazite ovojnico sistema
ORBERA365™ s kirurskim gelom.

b. Narahlo potisnite sistem ORBERA365™
po poziralniku v Zelodec.

5. “Ponovno vstavite endoskop za opazovanje
postopka-polnjenja balona. Balon mora biti
namescen pod spodnjim sfinktrom poZiralnika
in v Zelod¢ni votlini.

6. Pritrdite trismerno zapiralo in brizgo
s prostornino 50 ¢cm® na konektor Luer<Lock.
Vstavite iglo kompleta za polnjenje v-polnilno
cevko vrecke s fiziolosko raztopino.

7. Pogasinapolnite balon s sterilno fiziolo§ko
raztopino v.korakih po 50 em®. Ponavljajte
polnjenje do prostornine 700 cm?

(14 ponovitev). Priporocena najvecja
prostornina je do.700 cm?®.-Najmanj$a
prostornina polnjenja je 400 cm?.



8. Po zadnji ponovitvi polnjenja balona z brizgo
povlecite bat, da se zaklopka zapre.

9. Narahlo povlecite cevko in preverite, ali
zaklopka pusca.

ODSTRANJEVANJE BALONA (PO KORAKIH)
1. Pripravite bolnika anesteziolosko v skladu
z bolni$ni¢nimi in zdravnigkimi priporogili za
gastroskopijo.
2. Vstavite gastroskop v bolniko vZelodec.

Z gastroskopom poiscite napolnjen:balon.

>

Vstavite instrument z iglo skozi delovni kanal
gastroskopa.

Z instrumentom z iglo predrite balon:

Odstranite.iglo iz zas¢itne cevke:

Skozi cevko izsesajte vso tekocino iz balona.
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Odstranite cevko iz balona ter iz delovnega
kanala gastroskopa.

. Vstavite zaprto dvozi¢no prijemalko v delovni
kanal gastroskopa.

11.-Zgrabite balon s prijemalko s kavljem
(priporocljivo na nasprotni strani zaklopke).

12./Aplicirajte 5 mg zdravila Buscopan® za
sprostitev. miSic poziralnika ob odstranitvi

balona skozi vratno podrodje.

13.. Pocasi izvlecite balon skozi poziralnik.in ga

pri tem trdno drzite.

14. Ko.balon doseze grlo, nagnite glavo bolnika
nazaj, s ¢imer boste zagotovili lazji prehod

balona skozi to podrocje:
15. Odstranite balon iz bolnikovih ust.
ZAMENJAVA BALONA

Ce morate balon zamenjati, sledite spodnjim
navodilom za odstranitev sistema ORBERA365™
ter.njegovo ponovno namestitev in polnjenje. Ce
je bila prostornina balonaob njegovi odstranitvi
enaka, lahko zna$a prostornina novega balona
enako kot prej$nja. Ce se je prej$hji balon pred
odstranitvijo izpraznil, naj zna$a priporocena
prostornina novega balonaenako kot izmerjena
prostornina odstranjenega balona.

Distalni del cevke potisnite skozi lupino balona.
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POZOR: Vecja zacetna prostornina
nadomestnega balona lahko povzroci hudo
slabost, bruhanje in nastanek razjede.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH
SREDSTEV

Za izdelek (izdelke) podjetja

Apollo Endosurgery, Inc., opisan(-e) v tej
publikaciji, ne velja niti izrecno niti implicitno
jamstvo, kar brez omejitev vkljuuje kakrsnokoli
implicitno jamstvo v zvezi s prodajljivostjo

ali skladnostjo primernostjo zas posebenim
namenom. V najveéjem obsegu, ki ga

dovoljuje veljavna zakonodaja, podjetje

Apollo Endosurgery, Inc., zavra¢a vsako
odgovornost za kakr$nokoli posredno, posebno,
naklju¢no ali posledi¢no $kodo ne glede

na to, ali gre za pogodbeno odgovornost,
odskodninsko odgovornost, malomarnost,
objektivno odgovornost, odgovornost za izdelke
ali kaj drugega. Edina in - maksimalna celotna
odgovornost podjetja Apollo Endosurgery, Inc.,

iz kakrénegakoli-razloga ter kupcevo edino

in izkljuéno pravno varstvo zaradi ¢esarkoli

sta omejena na znesek, ki ga stranka plac¢a

za kupljeno blago. Nihée ne more od podjetja
Apollo Endosurgery, Inc., zahtevati, da se obveze
dati-kakrénokoli zagotovilo ali jamstvo, razen e je
to tu natanéno doloceno. Opisi ali tehni¢ni podatki
v tiskovinah podjetja Apollo Endosurgery, Inc.,
vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni zgolj
sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in ne
pomenijo nobenih izrecnih jamstev ali priporo€il
za uporabo izdelka v posebnih okoli§¢inah.
Podjetje Apollo Endosurgery, Inc., izrecno zavraca
kakrsnokoli in vsako odgovornost, vkljuéno

z odgovornostjo za kakrsnokoli neposredno,
posredno, posebno, naklju¢no ali posledi¢no
Skodo, ki.izhaja iz ponovne uporabe izdelka.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

Sistem ORBERA365™, kataloSka Stevilka
B-50012 (balon names§cen v priboru za
namestitev)

Opomba: Izdelki-so na voljo cisti, nesterilni in
v embalaZi za uporabo.

Sistem ORBERA365™ ne vsebuije lateksa ali
snovi iz naravne gume.



El sistema de balon intragastrico ORBERA365™ (Espaiiol)

INTRODUCCION

Sistema de balon intragastrico ORBERA365™
(num. cat. B-50012)

Figura 1. El sistema de baldn intragastrico
ORBERA365™ lleno hasta 400 y 700 cc con
el sistema desinflado en primer plano

El sistema de balon intragastrico ORBERA365™
(figura 1) seha disefiado para favorecerla pérdida
de peso del-paciente al ocupar parcialmente el
estémago y producir la sensacién de saciedad. El
baldn del sistema ORBERA365™ se coloca en
el-estémago y sellena con solucién salina, lo que
hace que adopte una forma esférica (figura 2). El
balon relleno se ha disefiado para actuar como

un “bezoar” artificial y flotar libremente dentro

del estémago. El disefio expansible del balén del
sistema ORBERA365™: permite ajustar el volumen
de llenado de 400 a 700 cc en el momento de

la colocacion. 'Una valvula de cierre automatico
permite la separacion de los catéteres externos.

Nota: Los médicos deben ser expertos en
conocimientos endoscoépicos generales. Podra
obtener formacion sobre la colocacion'y la
extraccion del dispositivo Orbera365 por parte
de los expertos en el.campo o en educacién de
Apollo Endosurgery a través.de su representante
local. Para obtener mas informacién, péngase
en contacto con su representante local de
Orbera365.

Figura 2. Balén inflado dentro del estomago
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En el sistema ORBERA365™, el balén se coloca
dentro del conjunto de catéter de colocacion.
Este conjunto (figura 3) consta de un catéter de
poliuretano con un diametro externo de 6,5 mm,
uno de cuyos extremos esta conectado a una
funda en la que esta el balén desinflado. El otro
extremo esta acoplado a un conector de bloqueo
Luer para su conexién a un sistema de llenado.
El tubo de llenado dispone de marcadores de
longitud como referencia.
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Figura 3. Conjunto de catéter de colocacion

Se proporciona un sistema de llenado que consta
de un tubo y una vélvula de llenado, y de un
punzon IV para ayudar al despliegue del balén.

INSTRUCCIONES DE USO
El'sistema ORBERA365™ esta indicado para:

Uso temporal para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesos (con

un IMC de 27-50) que no hayan podido
lograr y mantener la pérdida de peso con un
programa de control de peso supervisado.

Uso temporal prequirtrgico para la pérdida
de peso en pacientes obesos y superobesos
(con un IMC de 40 o superior, o un IMC de 35
con comorbilidades) antes de intervenciones
quirdrgicas para la obesidad o de otro tipo,
con‘el fin de reducir el riesgo quirurgico.

El sistema ORBERA365™ debe usarse junto con
un programa a largo plazo de dieta supervisada
y de cambios de conducta, destinado a aumentar
la posibilidad de mantenimiento duradero.de la
pérdida de peso.

El periodo maximo de colocacion del sistema
ORBERA365™ es de 12 meses y debe retirarse
una vez finalizado ese plazo oantes.

PRECAUCION: Ya se han presentado casos
de desinflado del balon y obstruccion
intestinal (con la posibilidad de muerte como
consecuencia de la obstruccion intestinal).
Si‘bien la posibilidad de que el balén se
desinfle puede aumentar con el tiempo, no
se ha observado ninguna correlacion entre
el desinflado del balén y el tiempo que ha
estado colocado.

Antes de utilizar-el sistema ORBERA365™, el
médico y el paciente deben evaluar los riesgos
asociados a la'endoscopia y a los balones
intragastricos (véanse las complicaciones-mas
abajo), asi como las posibles ventajas.de un
tratamiento temporal de pérdida de peso.

PRECAUCION: Los tratamientos temporales

de adelgazamiento han demostrado no

tener buenos indices de éxito a largo plazo
en-pacientes obesos y.con obesidad grave.

Los pacientes tienen que ser evaluados y el
dispositivo debe retirarse o reemplazarse cada
365 dias. No existen actualmente datos clinicos
que respalden el uso de un balén individual del
sistema ORBERA365™ durante mas de 365 dias.



Los médicos han informado sobre el uso simultaneo
de medicaciones que reducen la formacion

de &cidos o la acidez. Los acidos degradan

el elastdmero de silicona. Suavizar el pH del
estébmago mientras el balén esta colocado deberia
asegurar la integridad del sistema ORBERA365™.

Los materiales empleados para fabricar este
dispositivo se han sometido a prueba segin

ISO 10993, la:normativa internacional para la
evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El riesgo de desinflado-del balén y.obstruccion
intestinal (con la posibilidad de-muerte como
consecuencia de la obstruccién intestinal)
puede ser mas alto cuando los balones se dejan
colocados mas de 12 meses o se utilizan a
volumenes mayores (mas de 700 cc).

Los dispositivos desinflados deben retirarse de
inmediato.

En caso-de que el balén desinflado pase al
intestino, debera controlarse de cercaal paciente
durante un periodo de tiempo adecuado para
confirmar su paso sin incidentes por el intestino.

Se han notificado-obstrucciones intestinales
debidas al paso de un-balén desinflado a los
intestinos. Estos casos se han tratado con
enteroscopia del intestino delgado para extraer
el balon desinflado. Algunas obstrucciones han
requerido una extraccién quirdrgica. Algunas
obstrucciones han estado asociadas segun los
informes a pacientes.con diabetes o que habian
tenido cirugia abdominal anteriormente, por lo
que esto deberia tenerse en cuenta al evaluar
el riesgo del procedimiento. Las obstrucciones
intestinales pueden provocar una intervencion
quirargica o la-muerte del paciente.

Elriesgo de obstrucciones de este tipo puede ser
mas elevado en pacientes que se hayan sometido
previamente a cirugia abdominal o ginecoldgica.

El riesgo también puede ser mas alto en
pacientes diabéticos o con dismotilidad.

El uso de este dispositivo.esta contraindicado en
embarazadas'y madres. lactantes. Si se confirma
el embarazo de la paciente en cualquier momento
durante el tratamiento, se aconseja la extraccion
del dispositivo:

Los pacientes deben recibir instrucciones para
tomar las precauciones necesarias con el objetivo
de evitar el embarazo antes de la colocacion del
balén y durante el tratamiento. Asimismo, se les
debe indicar que, si se confirma el embarazo, se
lo deben comunicar lo antes posible para.poder
extraer el dispositivo.

Es preciso que el conjunto de catéter de
colocacion y el balén del sistema ORBERA365™
estén correctamente situados dentro del
estomago para que el balén se infle de forma
adecuada. El alojamiento del baldn.en la apertura
esofagica durante el proceso de inflado puede
provocar lesiones, la rotura del dispositivo o
ambas cosas.

La respuesta fisiologica del paciente a la
presencia del sistema de balon ORBERA365™
puede variar en funcion de su estado general y
del nivel y tipo de actividades que realiza. Los
tipos de farmacos o complementos dietéticos y la
frecuencia con que se administran, asi como la
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dieta general del paciente, también pueden influir
en la respuesta.

Todos los pacientes deben ser cuidadosamente
controlados durante todo el tratamiento para
detectar el desarrollo de posibles complicaciones.
Todos los pacientes deben recibir instrucciones
sobre los sintomas de desinflamiento del balon,
obstruccién gastrointestinal, pancreatitis aguda,
inflado espontaneo, ulceracion, perforacion gastrica
y esofagica y demas complicaciones que podrian
surgir, y se les debe indicar que se pongan de
inmediato en contacto con su médico tras la
aparicion de dichos sintomas.

Los pacientes que comuniquen pérdida de

la sensacioén de saciedad y un aumento del
apetito o del peso deben ser examinados
endoscopicamente ya que estos sintomas son
indicios de que el balén se ha desinflado.

Es posible que, en los pacientes con un

balén intragastrico que padezcan un dolor
abdominal intenso y que tengan unos resultados
endoscopicos y radiolégicos negativos, sea
necesario realizar una TC para descartar
definitivamente una perforacion.

Si fuera necesario reemplazar un balén que se
ha desinflado de forma espontanea, el volumen
de llenado inicial recomendada para el balén de
sustitucion es la misma que para el primer balén
o bien el volumen mas reciente del balén retirado.
Si el balon de sustitucion tiene un volumen de
llenado inicial mayor, puede provocar nauseas
intensas, vomitos o formacion de Ulceras.

Al preparar la extraccion, es posible que algunos
pacientes tengan contenidos retenidos en el
estomago. Puede que algunos pacientes tengan
un retraso clinicamente significativo en el vaciado
gastrico y una intolerancia refractoria al balon.

En dichos casos, es necesario extraer el-balén
anticipadamente. De no hacerlo, es-posible que
se den otros eventos adversos. Es posible que
estos pacientes corran un-riesgo mas alto de
aspiracion al extraer el dispositivo o al administrar
la anestesia. Se debe comunicar el riesgo de
aspiracion de estos pacientes al equipo de
anestesia.

El sistema de balon ORBERA365™ esta
fabricado en elastémero de silicona blanda y
puede deteriorarse facilmente con instrumentos
u objetos afilados. El balén sélo debe
manipularse con guantes y con‘los instrumentos
recomendados en este documento.

RIESGOS ASOCIADOS CON LA
REUTILIZACION

El balén-del sistema ORBERA365™ es para

un solo uso. La retirada del balén exige que se
pinche in situ-para que se desinfle y cualquier
reutilizacion posterior daria lugar a que el-balén
se desinflara en-el estémago. Esto podria
conducir a una posible obstruccion intestinal
que podria necesitar cirugia para extirparlo. Si el
baldn se retirara antes de la implantacién, aun asi
no se podria reutilizar, ya que cualquier-intento
de descontaminar este dispositivo podria causar
dafos que provocaran de nuevo su desinflado
después de la implantacion.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones para el uso del
sistema ORBERA365™ se incluyen:



« Lapresencia de mas de un sistema de balén .
ORBERA365™ al mismo tiempo.

«  Operaciones gastrointestinales previas.

«  Cualquier enfermedad.inflamatoria del
aparato gastrointestinal, como esofaguitis,
Ulceras gastricas y duodenales, cancer
o inflamaciones especificas como la .
enfermedad de Crohn.

« Posibles condiciones de hemorragia .
gastrointestinal alta, como varices gastricas o
esofagicas, telangiectasia intestinal adquirida
o congénita, u otras alteraciones congénitas
del aparato gastrointestinal-como atresias y
estenosis.

« '_Hernia de hiato de gran tamafo o hernia de
mas de 5 cm.

« "Anormalidad estructural del eséfago o.la
faringe como una estrictura (estenosis) o
diverticulo.

«  Cualquier otra situacion médica que no
permita la realizacién de una endoscopia

electiva. K
« Presencia o antecedentes de trastornos

psicolégicos.importantes. .
.~ Alcoholismo o drogadiccion. .
« Pacientes que no estén dispuestos a .

participar-en un programa de modificacion de
habitos y de dieta bajo supervisiéon médica,
con un seguimiento clinico periédico.

« _Pacientes que tomen aspirina,
antiinflamatorios, anticoagulantes u otros
irritantes-gastricos, sin control médico.

+ _Embarazadas o madres lactantes.
COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones asociadas al
uso del sistema ORBERA365™ se incluyen:

. Obstruccion intestinal provocada-por el balén.
Unbalén que no esté lo suficientemente
inflado o que tenga fugas y haya perdido
el volumen suficiente puede pasar-del .
estémago al intestino delgado.-Puede llegar
hasta el colon.y ser eliminado con las heces.

No obstante, si hay una zona estrecha

en el intestino, como podria suceder tras
una cirugia previa en el intestino o por la
formacién de adherencias, es posible que el
balén no pase y provoque una obstruccion
intestinal. En este caso, podria ser preciso
recurrir al drenaje percutaneo, la extraccion
endoscdpica o la cirugia.

*  Se puede producir la'muerte del paciente .
debido a complicaciones relacionadas con la
obstruccion intestinal, la perforacion gastrica
o la perforacién esoféagica:

«  Obstruccion esofagica. Una vez inflado en el
estomago, el balén podria volver al eséfago.
En este caso, podria ser preciso recurrir a la
cirugia o a la extraccion endoscopica.

« Lesiones en el aparato digestivo durante
la colocacion del balon en una ubicacion
incorrecta como el eséfago o el duodeno.
Esto podria provocar hemorragias o incluso
perforacion, que precisaria de cirugia para
su control.
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Pérdida de peso nula o insuficiente.

Se ha demostrado que los tratamientos
temporales de pérdida de peso no
ofrecen buenos resultados a largo plazo
(mantenimiento de la pérdida de peso) en
pacientes muy obesos.

Consecuencias negativas para la salud
derivadas de la pérdida de peso.

Molestias gastricas, sensacion de nauseas
y vomitos tras la colocacion del balén
mientras el sistema digestivo se adapta a su
presencia.

Nauseas y vémitos continuos. Esto podria
ser el resultado de la irritacion directa de

las paredes del estémago o del bloqueo de
la salida del estémago por parte del balén.
Tedricamente, incluso es posible que el balén
pudiera impedir los vomitos (no las nauseas
ni las arcadas) al obstruir la entrada al
estomago desde el esofago.

Sensacion de pesadez en el abdomen.

Dolor abdominal o de espalda, ya sea
continuo o ciclico.

Reflujo gastroesofagico.
Influencia en la digestion de los alimentos.

Bloqueo de la comida que entra en el
estomago.

Crecimiento bacteriano en el liquido que llena
el baldn. El rapido escape de este liquido

en elintestino podria provocar infecciones,
fiebre, calambres y diarrea.

Lesiones en las paredes del aparato digestivo
como resultado del contacto directo conel
balon, las pinzas, o como resultado de una
mayor produccion de acidos en el estémago.
Esto podria provocar la formacién de Ulceras
con dolor, hemorragias e incluso perforacion.
Podria ser preciso recurrir a la cirugia para
solucionar-el problema.

Desinflado del balon y posterior sustitucion.

Se ha notificado la.aparicion de pancreatitis
aguda como resultado de lesiones en el
pancreas debidas al baldn. A los pacientes
que experimenten algun-sintoma de
pancreatitis aguda se les debe aconsejar
que se pongan en contacto.con.su médico
inmediatamente. Los sintomas pueden ser
nauseas, vomitos y dolor abdominal o-de
espalda; ya sea constante o ciclico: Si el
dolor abdominal es constante; puede que se
haya producido una pancreatitis.

Inflado espontaneo de un balén permanente
con sintomas entre los cuales cabe citar dolor
abdominal intenso, hinchazén del abdomen
(distension-abdominal)-con o sin molestias;
dificultad para respirar y/o vomitos. A los
pacientes que experimenten alguno de estos
sintomas se les:debe aconsejar se pongan

en contacto con su médico inmediatamente.

Tenga en cuenta que las nauseas'y los
vémitos continuados podrian ser resultado
de la irritacion directa del recubrimiento
del estomago, del bloqueo de la salida

del estomago por el balén o del inflado
espontaneo del balon.



ENTRE LAS COMPLICACIONES DE LA
ENDOSCOPIA DE RUTINA SE INCLUYEN:

* Reaccion adversa a la sedacién o a la
anestesia local.

* Molestias y calambres abdominales
provocados por el aire utilizado para dilatar
el estémago.

« Garganta dolorida o irritada tras-el
procedimiento.

« _Aspiracion.del contenido del estémago en los
pulmones.

« Paro cardiaco o respiratorio. (situaciones muy
poco frecuentes'y que normalmente estan
relacionadas con problemas graves de fondo
del paciente).

« _Lesiones o perforacion del-aparato digestivo.
PRESENTACION

Cada sistema ORBERA365™ contiene un
balén situado dentro de un conjunto de catéter
de colocacion. Todos los.componentes se
proporcionan NO ESTERILES y son PARA UN
SOLO USO. Todos los componentes deben
manejarse con.cuidado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso.de que el producto se contamine antes
de utilizarlo, debera devolverse al fabricante.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO
EN UN DESINFECTANTE porque el elastébmero
de silicona puede absorber parte de la solucion,
que podria filtrarse posteriormente y provocar.
reaccion de los tejidos.

INSTRUCCIONES DE USO

El balén se suministra situado dentro del
conjunto de catéter de colocaciéon. Compruebe
que el conjunto.de catéter de colocacion no
presenta dafios. No debe utilizarse si se observa
cualquier tipo de desperfecto. Eniel momento de
la colocacion, debe disponerse de un sistema
ORBERA365™. de reserva.

NO RETIRE EL BALON DEL CONJUNTO DE
CATETER DE COLOCACION

Se proporciona un sistema de llenado para
ayudar al despliegue del balén.

Nota: si el balén se separa de la funda antes
de colocarlo, no-intente utilizar el balén ni
reinsertarlo en la funda.

COLOCACION E INFLADO DEL BALON

Prepare al paciente para la. endoscopia. Examine
el esofago y el estdémago.endoscopicamente y;

a continuacion, retire el endoscopio. Si no hay
contraindicaciones, inserte el conjunto.de catéter
de colocacion que contiene el balén suavemente
por el eséfago hasta llegar al estémago. El
pequefio tamario del conjunto deja espacio-mas
que suficiente para reinsertar el endoscopio y
observar asi el procedimiento de llenado del
balon.

Una vez confirmada la posicién del balén por
debajo del esfinter esofagico inferior y dentro
de la cavidad estomacal, llene el balén con

una solucién salina estéril. Coloque el punzén
perforador del sistema de llenado en la botella
de solucion salina estéril o en el tubo de llenado
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de la bolsa. Acople una jeringa a la valvula del
sistema de llenado y cebe el sistema. Acople el
conector de bloqueo Luer del tubo de llenado
a la valvula del sistema de llenado. Proceda

a desplegar el balén comprobando con el
endoscopio que esta dentro del estémago
(consulte las recomendaciones de llenado mas
adelante).

Nota: el tubo de llenado debe permanecer
distendido durante el proceso de llenado. Si el
tubo esta sometido a tension durante el proceso
de entubacién, es posible que se salga del balon,
lo que impediria el despliegue posterior del balén.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas
de llenado generaran una elevada presion
que puede dafar la valvula del sistema
ORBERA365™ o provocar su separacion
antes de tiempo.

Estas recomendaciones de llenado se
proporcionan para evitar dafios fortuitos en la
valvula o una separacién prematura:

«  Utilice siempre el kit de llenado del sistema
ORBERA365™ que se incluye.

«  Utilice siempre una jeringa de 50 o 60 cc.
El'uso de jeringas mas pequefas puede
dar como resultado una presion muy alta de
30, 40 e incluso 50 psi que podria provocar
dafios en la valvula.

« Con una jeringa de 50 o 60 cc, cada golpe de
llenado debe realizarse lentamente (minimo
de 10 segundos) y a un ritmo constante. El
llenado lento 'y a un ritmo constante evitara
la generacion de una elevada presion en la
valvula:

«  El'llenado siempre deberia llevarse a cabo
bajo observacion directa (gastroscopia). La
integridad de la vélvula debera confirmarse
observando su lumen (orificio) al retirar el tubo
de llenado de la valvula.

< Si su valvula presenta fugas, el balén

debera extraerse inmediatamente. Un balén
desinflado puede dar como resultado una
obstruccién-intestinal que puede provocar
la muerte del paciente. Se han producido
obstrucciones intestinales como resultado
de balones desinflados que han pasado
desapercibidos o que no se han retirado.

Nota: los balones que presenten fugas deben
devolverse a Apollo Endosurgery-con una nota de
devolucion de producto en-la que se describa el
caso. Agradecemos su colaboracién en-nuestras
actividades de mejora continua de la calidad de
nuestros productos.

Se necesita un.volumen.de llenado minimo

de 400 ml para que el'balén se despliegue
totalmente a partir.del conjunto de colocacion.
Una vez lleno el balén, retire el kit de llenado

del tubo de llenado. Conecte una jeringa
directamente al conector-Luer-Lock del tubo de
llenado'y aplique una suave succion en el catéter
de colocacion sacando el émbolo de lajeringa.
No hay riesgode extraer liquido porque la valvula
se sellara con el vacio creado.

PRECAUCION: Si se pueden extraer. mas de
5ml.de liquido del baléon, sustittyalo. No se
puede sacar liquido del balén con el tubo-de



llenado porque la punta del tubo no llega al
final de la valvula.

Cuando esta lleno, el balén se suelta tirando
suavemente del tubo de llenado mientras el balon
esta apoyado en la punta del endoscopio o en

el esfinter esofégico inferior. Siga tirando del

tubo de llenado hasta sacarlo de la valvula de
cierre automatico. Una vez suelto, el balén debe
inspeccionarse visualmente.

COLOCACION E INFLADO DEL SISTEMA

ORBERA365™ (PASO A PASO)

1. Prepare al paciente para gastroscopia segin
el protocolo del hospital.

2. Realice la inspeccion gastroscopica del
esofago y del estomago.

3. Retire el-gastroscopio.

4. «Sino hay contraindicaciones:

a. Lubriquela funda de colocacion
del sistema ORBERA365™ con gel
lubricante quirtrgico.

b. Haga avanzar suavemente el sistema
ORBERA365™ por el eséfago hasta
llegar al estémago.

5.« Vuelva a insertar el endoscopio con el balén
en su posicion para-observar el proceso
de llenado. El balén debe estar debajo del
esfinter esofagico inferior y totalmente dentro
de la cavidad estomacal.

6.  Acople lallave de paso de 3 vias.y la jeringa
de 50 cc al conector Luer-Lock. Inserte
el.punzén del kit de llenado en el tubo de
llenado dela bolsa de solucion salina.

7. Llene lentamente el balén con solucién salina
estéril, 50 cc-ala vez. Repita la operacion
hasta los 700 cc (14 movimientos de llenado).
El volumen completo recomendado es de
700 cc, y-el volumen-minimo de 400 cc.

8. . Después del.ultimo movimiento de llenado,
saque el émbolo para‘crear en la vélvula un
vacio que garantice el Cierre.

9. Tire suavemente del tubo parasacarlo y
compruebe que-la valvula no presenta fugas.

RETIRADA DEL BALON (PASO A PASO)

1. Anestesie al paciente segun las
recomendaciones del hospital y del médico
para procedimientos con gastroscopio.

2. Inserte el gastroscopio en el'estdmago del
paciente.

3. Consiga una vista clara del balén lleno a
través del gastroscopio.

4. Inserte un instrumento de aguja y desplacelo
por el canal de trabajo del gastroscopio.

5. Utilice este instrumento para perforar el balon.

6. Empuje el extremo distal del tubo a través de
la estructura del balon.

7. Retire la aguja de la funda del tubo.

8. Aplique succion al tubo hasta extraer todo el
liquido del balén.

9. Retire el tubo del balén y saquelo del canal
de trabajo del gastroscopio.

10. Inserte un dispositivo de agarre con 2 puntas
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a través del canal de trabajo del gastroscopio.

11. Sujete el balén con el dispositivo de agarre
en forma de gancho (a ser posible en el

extremo opuesto de la valvula).
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. Administre 5 mg de Buscopan® para relajar
los musculos del es6fago y facilitar asi la
extraccion del balén a través de la region
del cuello.

. Agarre bien el balén y hagalo subir
lentamente por el eséfago.

. Cuando el balén llegue a la garganta, extienda
al maximo la cabeza para permitir una curva
mas gradual y una extraccién mas sencilla.

15. Retire el balén de la boca.
SUSTITUCION DEL BALON

Si hay que sustituir el baldn, se deben seguir

las instrucciones para la retirada, colocacion e
inflado del sistema ORBERA365™. Si el balén
no ha perdido volumen en el momento de la
extraccion, el balén de sustitucion puede tener el
mismo volumen que el retirado. No obstante, si el
primer balén se ha desinflado antes de sacarlo, el
volumen de llenado recomendado para el balén
de sustitucion sera el volumen medido del balon
retirado.

PRECAUCION: Si el balén de sustitucion tiene
un volumen de llenado inicial mayor, puede
provocar nduseas, vomitos o formacién de
ulceras.

ESCARGO DE LA GARANTIA Y LIMITACION
DE REMEDIO

No se otorga ninguna garantia, ni expresa ni
implicita, incluidas sin limitacion las garantias
implicitas‘de comerciabilidad o adecuacion a un
propésito particular, en los productos de Apollo
Endosurgery, Inc., descritos en esta publicacion.
En la medida en que lo permita la ley, Apollo
Endosurgery, Inc., rechaza toda responsabilidad
por dafios indirectos, especiales, incidentales o
resultantes, independientemente de que dicha
responsabilidad se base en motivos contractuales
o extracontractuales, negligencia; responsabilidad
estricta, responsabilidad relacionada con
productos o en otros motivos. La tnica'y maxima
responsabilidad de Apollo Endosurgery, Inc. por
cualquier motivo, y-el unico y exclusivo remedio
del comprador por cualquier causa, se limitara

al importe pagado por el cliente por los articulos
concretos adquiridos: Ninguna persona tiene
autoridad para vincular-a Apollo Endosurgery, Inc.
a ninguna declaracion ni garantia, salvo segin
lo'especificamente indicado en la presente. Las
descripciones o especificaciones en.el material
impreso de Apollo Endosurgery; Inc., incluida
esta publicacién, tienen por-objeto tan solo
describir en términos generales el producto en

el momento de la fabricacion y no-constituyen
ninguna garantia expresa niirecomendaciones de
uso del producto en circunstancias especificas.
Apollo Endosurgery, Inc. rechaza expresamente
cualquier responsabilidad, incluida toda
responsabilidad por dafos directos, indirectos,
especiales, incidentales o resultantes, derivados
de la reutilizacion del producto.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema ORBERA365™ nimero de catalogo
B-50012 (balén situado en el conjunto de
colocacion).

Nota: los productos se proporcionan limpios, no
estériles y empaquetados para su-uso:

El sistema ORBERA365™ no contiene latex ni
materiales de caucho natural.



BERA365™ (srpski)
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Intragastri¢ni balonski sistem ORBERA365™
(ref. br. B-50012)

Slika 1. Intragastri¢ni balonski sistem
ORBERA365™ napunjen sa 400.cm®i 700 cm?®
sa nenaduvanim sistemom u prvom planu

Intragastri¢ni balonski sistem ORBERA365™

(sl. 1) je konstruisan sa ciliem da olakSa gubitak
teZine tako §to ¢e delimi¢no napuniti Zeludac

i izazvati osecaj sitosti. Balon ORBERA365™
sistema postavlja se u Zeludac i punifizioloskim
rastvorom, $to dovodi-do njegovog Sirenja u
sferni oblik (sl. 2). Napunjeni-balon je konstruisan
tako da deluje kao vestacki bezoar i slobodno

se krece unutar Zeluca. Rastegljiva konstrukcija
balona ORBERA365™ sistema omogucava
prilagodavanje volumena punjéenja od 400 cm®
do 700 cm® u trenutku postavljanja. Samozaptivni
ventil dozvoljava odvajanje od eksternih katetera.

Napomena: Lekari bi trebalo da-budu viéni

u opstim endoskopskim vestinama. Obuka

od strane Apollo Endosurgery strucnjaka za
edukaciju/terenskih strucnjaka u.postavljanju i
uklanjanju Orbera365 medicinskog sredstva je
dostupna preko vaseg lokalnog predstavnika. Da
biste dobili. dodatne informacije, obratite se vaSem
lokalnom Orbera365 predstavniku.

Slika 2. Naduvani balon u Zelucu
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U okviru ORBERA365™, balon ORBERA365™
sistema nalazi se unutar kateterskog sklopa za
postavljanje. Kateterski sklop za postavljanje (sl. 3)
sastoji se od poliuretanskog katetera spoljasnjeg
prec¢nika 6,5 mm, ¢iji je jedan kraj priklju¢en na
oblogu u kojoj se nalazi skupljeni balon. Suprotni
kraj je priklju¢en na luer priklju¢ak radi povezivanja
na sistem za punjenje. Oznake duzine navedenu
su, kao referenca, na cevgici za punjenje.

==5E

Slika 3. Kateterski sklop za postavljanje

Sistem za punjenje koji se sastoji od i.v. stuba,
cevcice za punjenje i ventila za punjenje dostavlja
se radi lak$e aktivacije balona.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
ORBERA365™ sistem je indikovan za:

privremenu primenu u terapiji gubitka tezine
kod pacijenata sa viskom tezine i gojaznih
pacijenata (ITM 27-50) koji nisu uspeli da
ostvare i odrzavaju gubitak teZine tokom
nadgledanag programa kontrole teZine.

preoperativnu privremenu primenu radi
gubitkateZine kod gojaznih i super gojaznih
pacijenata (ITM40 i viSe ili ITM 35 sa
prate¢im oboljenjima) pre barijatrijskog ili
drugog hirur§kog zahvata, kako bi se smanjio
operativni rizik.

ORBERA365™ sistem se moze koristiti- zajedno
sa dugoro¢nim nadgledanim programom rezima
ishrane'i promene ponasanja; koji-je osmisljen
tako dapoveéava mogucénost dugoro¢nog
odrzavanja gubitka teZine:

Najduzi period postavljanja ORBERA365™
sistema je 12 meseci, te se po.isteku tog perioda,
ili ranije, sistem mora ukloniti.

OPREZ: Vec je doslo u praksi do izduvavanja
balona i intestinalne opstrukcije (a time.i
moguceg smrtnog ishoda usled opstrukcije).
Mogucnost izduvavanja balona se moze
povecati tokom vremena, ali nije zapazena
korelacija izmedu izduvavanja balona i
vremena postavljanja.

Pre primene ORBERA365™ sistema, svaki lekar
i pacijent moraju proceniti rizike povezane sa
endoskopijom iintragastrickim balonima-(vidi
komplikacije u daljem tekstu), kao i moguce koristi
privremene terapije za gubitak tezine.

OPREZ: Pokazano je da terapije za privremeni
gubitak tezine imaju loSu dugoroénu stopu
uspeha kod gojaznih i morbidno gojaznih
pacijenata. Na svakih 365 dana mora se
obavljati evaluacija pacijenata, a medicinsko
sredstvo se mora uklanjati ili zamenjivati.
Trenutno-nema klinickih podataka koji-bi
potkrepili primenu pojedinacnog balona
ORBERA365™ sistema duze od 365 dana.

Lekari-su prijavili istovremenu primenu lekova
koji'smanjuju nastajanje Zeludac¢ne kiseline ili



smanjuju kiselost. Kiselina razgraduje silikonski
elastomer. Ublazavanje pH vrednosti u Zelucu
kada je balon postavljen u nacelu produzava
celovitost ORBERA365™ sistema.

Materijali koji se koriste za izradu ovog
medicinskog sredstva ispitani su u skladu

sa standardom 1SO 10993, medunarodnim
standardom za evaluaciju medicinskih sredstava.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Rizik od‘izduvavanja balona i intestinalne
opstrukcije (a-time i moguéeg smrtnog ishoda
usled opstrukcije) znatno je veéi kada se baloni
ne uklone nakon 12 meseci ili'se koriste pri ve¢im
volumenima (ve¢im od 700 cm3).

|zduvana sredstva treba Sto pre ukloniti.

Pacijent ¢iji se izduvani balon premestio u
tanko crevo.mora se brizljivo-pratiti tokom
odgovarajuc¢eg vremenskog perioda kako bi se
potvrdilo da je prolazak balona kroz tanko crevo
protekao bez osobenosti.

Prijavljivane su opstrukcije debelog creva usled
prolaska izduvanih balona kroz creva. Ovi
slu€ajevi se mogu upravljati enteroskopijom
tankog creva kako bi se.uklonio izduvani balon iz
creva. Neke su opstrukcije iziskivale uklanjanje
hirurskim putem. Neke su opstrukeije navodno
dovedene u vezu sa pacijentima koji imaju
dijabetes ili koji su ve¢ imali operaciju trbuha, te i
to valja uzeti u obzir prilikom procene rizika ovog
postupka. Opstrukeije creva mogu dovesti do
hirurskog lecenja.ili do smrti.

Rizik od opstrukcije creva moze biti veci kod
pacijenata kod kojih je obavljen.abdominalniili
ginekoloski hirurski zahvat:

Rizik od opstrukcije creva moze biti veci kod
pacijenata koji pate od dismotiliteta ili dijabetesa.

Trudnoca ili dojenje kontraindikovani su-za
primenu ovog sredstva. Ukoliko bude potrebno
potvrditi trudnocéu.u bilo kom trenutku tokom
trajanja terapije, preporucuje se uklanjanje
sredstva.

Pacijente treba savetovati da preduzmu
neophodne mere predostroznosti kako bi

sprecili trudnoéu pre postavljanja i za vreme
trajanja leCenja i da budu upuceni'da vas $to-pre
obaveste ako trudnoc¢a bude potvrdena za vreme
lecenja, kako bi se-moglo zakazati uklanjanje
medicinskog sredstva.

Ispravno pozicioniranje-kateterskog sklopa za
postavljanje i balona ORBERA365™ sistema u
Zeludac neophodno je kako bi se moglo obaviti
pravilno naduvavanje. Spustanje balona u otvor
jednjaka tokom naduvavanja moze dovesti do
povrede, odn. pucanja medicinskog sredstva.

Fizioloski odgovor pacijenta na prisustvo

balona ORBERA365™ sistema moze se
razlikovati u zavisnosti od opsteg stanja pacijenta
i nivoa i tipa aktivnosti. Na odgovor mogu uticati

i tipovi i uCestalost primene lekova ili dodataka
ishrani i opsti rezim ishrane pacijenta.

Svaki se pacijent mora brizljivo pratiti tokom
¢itavog perioda terapije kako bi se uocio razvoj
mogucih komplikacija. Svakog pacijenta treba
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upultiti u vezi sa simptomima izduvavanja,
gastrointestinalne opstrukcije, akutnog
pankreatitisa, spontanog naduvavanja, ulceracije,
gastri¢ne i ezofagealne perforacije i drugih
komplikacija koje se mogu javiti, te mu treba
naloziti da se obrati lekaru ¢im se pomenuti
simptomi pojave.

Pacijente koji prijavljuju gubitak sitosti, poja¢anu
glad i/ili povecanje tezZine treba pregledati
endoskopski, jer to ukazuje na izduvavanje
balona.

Pacijentima sa intragastri¢nim balonom kod kojih
se javi ozbiljan abdominalni bol, a kod kojih su
endoskopija i radiografija negativne, moze biti
potrebno CT snimanje kako bi se definitivho
iskljucila perforacija.

Ako je neophodno zameniti balon koji se
spontano izduvao, preporuceni pocetni volumen
punjenja zamenskog balona jednak je volumenu
prvog balona ili poslednjem volumenu uklonjenog
balona. Veci pocetni'volumen punjenja u
zamenskom balonu moZe dovesti do teSke
mucnine, povracanja ili nastanka cira.

Kod pripreme za uklanjanje, neki pacijenti
mogu.imati zadrzavanje sadrzaja u Zelucu. Neki
pacijenti mogu imati klinicki znacajno odlaganje

u praznjenju i refraktornu intoleranciju na balon,
$to moze dovesti do nuznog ranog uklanjanja

i do drugih nezeljenih dogadaja. Ovi pacijenti
mogu biti u‘poveéanom riziku od aspiracije nakon
uklanjanija i/ili nakon primene anestetika. Tim
anesteziologa treba da bude upozoren na rizik od
aspiracije kod ovih pacijenata.

Balon ORBERA365™ sistema je sacinjen od
mekog silikonskog elastomera i moze se lako
ostetiti instrumentima ili o8trim predmetima.
Balonom se mora rukovati iskljucivo urukavicama
i sa instrumentima koji se preporucuju u ovom
dokumentu.

RIZIK POVEZAN SA PONOVNOM
UPOTREBOM

Balon ORBERA365™ sistema namenjen je
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Za uklanjanje
balona neophodno je da se on probusi ,in situ*
kako bi se izduvao, a svaka naknadna ponovna
upotreba dovela bi do izduvavanja balona
u-Zelucu. To moze dovesti'do potencijalne
opstrukcije creva, koja ¢e mozda morati da se
resava hirurskim putem. Ukoliko se balon ukloni
pre ugradnje; i dalje se ne sme koristiti ponovo
jer bi svaki pokus$aj dekontaminacije sredstva
mogao izazvati ostecenje, $to bi opet dovelo do
izduvavanja nakon ugradnje.

KONTRAINDIKACIJE

U kontraindikacije za primenu ORBERA365™
sistema spadaju:

» istovremeno prisustvo vise od jednog balona
ORBERA365™: Sistema;

«._prethodni gastrointestinalni hirurski-zahvat;

« sve upalne bolesti gastrointestinalnog trakta,
ukljucujuci ezofagitis, pacijenti sa irom na
Zelucu, ¢irom na dvanaestopalaénom crevu,
kancer ili-sa specificnim zapaljenjima kao sto
jeKronova bolest;



potencijalna stanja krvarenja iz gornjih
partija gastrointestinalnog trakta, kao $to

su varikoziteti jednjaka ili Zeluca, urodene

ili steCene telangiektazije creva, odn. druge
urodene anomalije gastrointestinalnog trakta
kao $to su atrezije ili stenoze;

velika hijatalna kila ili kila > 5 cm;

strukturna abnormalnost u jednjaku ili Zdrelu,
kao $to su striktura ili divertikulum;

bilo-koje drugo oboljenje koje ne dozvoljava
elektivnu-endoskopiju;

tezak raniji ili trenutni psiholoSki poremecaj;
alkoholizamili zavisnost od narkotika;

pacijent nije spreman da ucestvuje u
prihvacenom programu rezima ishrane
i\promene ponasanja pod medicinskim
nadzorom i.sa rutinskim medicinskim
prac¢enjem;

pacijenti uzimaju aspirin, antiinflamatorne
agense, antikoagulanse ili druge Zzeludacne
iritanse, bez medicinskog nadzora;

pacijentkinje za koje je potvrdeno.da su
trudne ili.da doje.

KOMPLIKACIJE

U moguce komplikacije primene ORBERA365™
Sistema spadaju:

opstrukcija tankog creva balonom; Nedovoljno
naduvani balon.ili balon kojije curenjem izgubio
dovoljan-volumen moZe iz Zeluca.dospeti u
tanko crevo. MozZe proci sve do samog debelog
creva i biti izbagen kroz stolicu: Medutim,
ukoliko u crevu postoji suzenje, $to.moze biti
slu€aj nakon ranijeg hirurS§kog zahvata na crevu
ili obrazovanje adhezije, moze se desiti da
balon ne prode i da tada izazove opstrukciju
creva. Ako se to dogodi, moZze biti potrebno
obaviti.perkutanu drenazu, hirurski zahvat ili
uklanjanje endoskopskim putem.

Moguéa je smrt usled komplikacija
povezanih-sa opstrukcijom creva, gastricnom
perforacijom,.ili ezofagealnom perforacijom.

opstrukcija‘jednjaka; Nakon $to se balon
naduva u Zelucu, moze do¢i dovracanja
balona u jednjak. Ako se to dogodi, moze biti
potrebno obaviti hirurSki zahvat ili uklanjanje
endoskopskim putem.

povreda digestivnog trakta tokom postavljanja
balona na neodgovarajucu.lokaciju, kao'sto su
jednjak ili dvanaestopalacno crevo; To-moze
izazvati krvarenje ili €ak perforaciju, $to bi pak
iziskivalo hirurSku korekciju radi-kontrole.

nedovoljan gubitak tezine'ili izostanak gubitka
tezine;

pokazano je da terapije za privremeni gubitak
tezine imaju losu dugoro¢nu stopu uspeha
(odrzavanje gubitka teZine) kod morbidno
gojaznih pacijenata;

nepovoljne posledice po zdravlje usled
gubitka tezine;

Zeludacne tegobe, ose¢aj mucnine i
povraéanje nakon postavljanja balona dok

se sistem organa za varenje prilagodava
prisustvu balona;

uporna mucnina i povraéanje; Do toga moze
doci usled direktne iritacije sluzokozZe Zeluca
ili zbog toga $to balon blokira izlaz iz Zeluca.
Cak je teoretski moguée da balon spredi
povracanje (ne i mucninu ili gadenje) tako $to
blokira ulaz u Zeludac iz jednjaka.

osecaj tezine u trbuhu;

bol u trbuhu ili ledima, stalan ili cikli¢an;
gastroezofagusni refluks;

uticaj na varenje hrane;

blokada ulaska hrane u Zeludac;

rast bakterija u te¢nosti koja ispunjava
balon; Naglo ispustanje ove te¢nosti u tanko
crevo moze izazvati infekciju, poviSenu
temperaturu, gréeve i proliv.

povreda sluzokoZe digestivnog trakta usled
direktnog kontakta sa balonom, forcepsom ili
usled povecanog lu¢enja kiseline u Zelucu.
To moze dovesti do nastanka ¢ira pracenog
bolom; krvarenjem ili ¢ak perforacijom.

Ovo stanje mozda ¢e morati da se koriguje
hirurskim putem.

izduvavanje balona i naknadna zamena;

akutni pankreatitis usled povrede pankreasa
balonom; Pacijentima kod kojih se jave bilo
kakvi simptomi akutnog pankreatitisa mora
se nalozZiti da smesta zatraze medicinsku
pomo¢. U simptome mogu spadati mucnina,
povraéanje, bol trbuhu ili ledima, stalan ili
ciklican. Ako je'bol'u trbuhu stalan, moze doci
do pojave pankreatitisa.

spontano prekomerno naduvavanje
postavljenog balona sa simptomima
ukljuCujuéi intenzivan bol u trbuhu, oticanje
trbuha (abdominalna distenzija) sa.tegobama
ili bez njih, oteZzano disanje, i/ili povracanje:
Pacijentima kod kojih se jave bilo koji od
navedenih simptoma mora se naloZiti da
smesta zatraze medicinsku pomoc.

Imajte u vidu da uporna mucnina i povrac¢anje
mogu nastati usled direktne iritacije sluzokoze
Zelucaili.zbog toga $to balon blokira.izlaz iz
Zeluca, odn. prekomernog naduvavanja balona.

U KOMPLIKACIJE RUTINSKE ENDOSKOPIJE
SPADAJU:

nezeliena reakcija na sedaciju ili lokalni
anestetik;

gréevilitegobe u trbuhu zbog-vazduha koji
se koristi za distenziju Zeluca;

upaljeno ilinadrazeno grlo nakon postupka;
aspiracija Zeludagnog sadrzaja u-pluca;

sréani ili respiratorni zastoj (ove pojave su
izuzetno retke i obi¢no su povezane sa teSkim
osnhovnim zdravstvenim problemima);

povreda ili perforacija digestivnog trakta.

NACIN ISPORUKE

Svaki ORBERA365™ sistem sadrzi balon koji
se nalazi u kateterskom sklopu za postavijanje.
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Svi delovi se dostavljaju NESTERILNI i SAMO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. Sa svim
komponentama mora se pazljivo rukovati.

UPUTSTVO zA CISCENJE

U slucaju da dode do kontaminacije proizvoda
pre upotrebe, on se ne sme koristiti, ve¢ se mora
vratiti proizvodacu.

OPREZ: PROIZVOD NEMOJTE POTAPATI U
DEZINFICIJENS jer silikonski elastomer moze
upiti nesto rastvora, koji pak moze procuriti i
izazvati reakciju tkiva.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Balon se isporucuje smesten unutar
kateterskog sklopa za postavljanje. Proverite
da li na kateterskom sklopu za postavljanjeima
ostecenja. Ukoliko primetite oStecenja, nemojte
ga koristiti. Tokom postupka bi trebalo imati u
pripravnosti rezervni ORBERA365™ sistem.

NEMOJTE UKLANJATI BALON IZ
KATETERSKOG SKLOPA ZA POSTAVLJANJE.

Sistem za punjenje dostavlja se radi-lakse
aktivacije balona.

Napomena: Ako se balon odvoji od obloge
pre postavljanja, nemojte pokusavati-da balon
koristite.ili da ga vratite u oblogu.

POSTAVLJANJE | NADUVAVANJE BALONA

Pripremite pacijenta za endoskopiju. Ispitajte
jednjak i Zeludac endoskopskim putem.i zatim
uklonite endoskop. Ako nema kontraindikacija;
kateterski-sklop za postavljanje u kojem se
nalazi balon pazljivo umetnite u jednjak, a zatim
u zeludac.

Male dimenzije kateterskog sklopa za postavljanje
ostavljaju viSe nego dovoljno prostora za ponovno
umetanje endoskopa kako bi se pratili koraci
punjenja balona.

Kada bude potvrdeno da se balon nalazi

ispod donjeg ezofagusnog sfinktera i duboko
unutar trbu$ne duplje, balon napunite sterilnim
fiziologkim rastvorom. Siljak sistema za punjenje
postavite u-bocicu sa sterilnim fizioloskim
rastvorom ili cevéicu za punjenje. Na sistem

za punjenje prikljucite Spric i isperite sistem za
punjenje. Povezite luerpriklju¢ak na cevéicuza
punjenje ventila sistema za punjenje. Predite na
postavljanje balona, tako $to ¢ete endoskopskim
putem potvrditi da se balon nalazi'u zelucu (vidi
preporuke za punjenje u daljem tekstu).

Napomena: Tokom procesa punjenja, cevéica
za punjenje mora ostatilabava. Ako je cevéica
za punjenje zategnuta tokom procesa intubacije,
moze ispasti iz balona, $to sprecava dalje
postavljanje balona.

UPOZORENJE: Velika brzina punjenja
proizvesce visok pritisak koji moze oStetiti
ventil ORBERA365™ sistema ili dovesti do
prevremenog odvajanja.

Primenjuju se sledecée preporuke za punjenje
kako bi se izbeglo nehoti¢no ostec¢enje ventila ili
prevremeno odvajanje:

« obavezno koristite dostavljeni komplet za
punjenje ORBERA365™ sistema.
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« obavezno koristite Spric od 50 cm3 ili 60 cm3;
Upotreba manijih Spriceva moze dovesti do
pojave visokih pritisaka od 30, 40, pa i 50 psi,
Sto moze oStetiti ventil.

«  Ako se koristi $pric od 50 ili 60 cm3, svako
se ubrizgavanje mora obaviti polako
(najmanje 10 sekundi) i ravnomerno.

Sporim, ravnomernim punjenjem izbedi ¢e se
nastanak visokog pritiska u ventilu.

*  Punjenje se mora obavljati pod direktnom
vizuelizacijom (gastroskopija). Celovitost
ventila mora se potvrditi posmatranjem
lumena ventila dok se cevcica za punjenje
balona uklanja sa ventila.

« Balon sa ventilom koji curi mora se smesta
ukloniti. Izduvani balon moze dovesti do
opstrukcije creva, §to za posledicu moze
imati smrt. Opstrukcije creva javljale su se
usled neuocenih ili netretiranih slu¢ajeva
izduvavanja balona.

Napomena: Svi-baloni koji cure moraju se vratiti
kompaniji Apollo-Endosurgery uz popunjen
zapisnik o vra¢enom proizvodu koji opisuje
dogadaj. Zahvalni smo vam na pomoci u

nasim stalnim naporima da poboljSamo kvalitet
proizvoda.

Da bi se balon u potpunosti aktivirao iz sklopa
za postavljanje, potreban je volumen punjenja
od najmanje- 400 ml. Nakon $to napunite

balon, uklonite komplet za punjenje sa cevéice
za punjenje. Prikljucite Spric direktno na luer
priklju¢ak cevcice za punjenje i obavite pazljivu
sukciju na kateteru za postavljanje tako Sto cete
povudi klip Sprica. Necete uvuéi te¢nost jer ¢e se
ventil-zatvoriti i obrazovati vakuum.

OPREZ: Ukoliko se iz balona moze ukloniti
viSe od 5 ml te¢nosti, zamenite balon. Te¢nost
se ne-moze ukloniti iz balona pomoc¢u cevéice
za punjenje jer se njen vrh ne pruza do kraja
ventila.

Kada je-napunjen, balon se otpusta tako $to

se cevcéica za punjenje lagano povuce dok se
balon nalazi prislonjen na.vrh endoskopa ili
doniji ezofagusni sfinkter. Nastavite da povlacite
cevcicu za punjenje dok se ne nade van
samozapitvnog ventila. Nakon otpustanja, balon
treba vizuelno pregledati:

POSTAVLJANJE | NADUVAVANJE
ORBERA365™ SISTEMA (POSTUPNO
UPUTSTVO)

1. Pacijenta pripremite za gastroskopiju.u skladu
sa-bolnickim protokolom.

2.~ Obavite gastroskopsku proveru jednjaka i
Zeluca.

3.~ Uklonite gastroskop.
4. Kada'nema kontraindikacija:

a.. -Obavite lubrikaciju-obloge za postavljanje
ORBERA365 ™. sistema hirurskim gelom
za podmazivanje.

b. ORBERA365™ sistem pazljivo spustite u
jednjak, a zatim.u zeludac.

5. Ponovo umetnite endoskop dok je balon.,in
situ® da biste pratili korake punjenja.Balon



mora da se nalazi ispod donjeg ezofagusnog
sfinktera i duboko unutar trbusne duplje.

6. Prikljucite trokraki sigurnosni ventil i $pric
od 50 cm3 na luer priklju¢ak. Umetnite Siljak
kompleta za punjenje-u cevcicu za punjenje
kese sa fizioloSkim rastvorom.

7. Polako napunite balon sterilnim fizioloskim
rastvorom, u intervalima od 50 cm3.
Ponavljajte do 700 cm3 (14 ubrizgavanja).
Preporuceni volumen punjenja je do 700 cm3.
Minimalnivolumen punjenja je 400 cm3.

8. Nakon poslednjeg ubrizgavanja, povucite klip
unazad kako biste napravili vakuum u-ventilu i
time osigurali zatvaranje:

9. Pazljivo izvucite cevcice i proverite da ventil
ne curi.

UKLANJANJE BALONA (POSTUPNO
UPUTSTVO)

1. Primenite anesteziju u skladu sa bolni¢kim
postupcima za gastroskopiju i preporukama
hirurga:

2. Umetnite gastroskop u Zeludac pacijenta.

3..-Dobijte jasan prikaz napunjenog balona kroz
gastroskop.

4. Spustite iglu kroz radni kanal gastroskopa.
5. Pomocu igle probusite balon.

6. Gurnite distalni kraj cevéice kroz omotaé
balona.

7. Uklonite.iglu iz obloge cevdice.

8. Primenite sukcije kroz cevcicu dok se sva
tecnost ne-ukloni iz balona.

9. Uklonite cevéicu iz balona irradnog kanala
gastroskopa.

10. Spustite dvozi¢nu hvataljku kroz radni kanal
gastroskopa.

11. Uhvatite balon kukastom-hvataljkom-(po
mogucstvu na suprotnom-kraju ventila).

12. Primenite 5 mg Buscopan®-a kako biste.
opustili miSi¢e jednjaka za trenutak kada
bude potrebno izvuéi balon kroz regiju vrata.
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Cvrsto uhvativi balon, polako ga izvucite'iz
jednjaka.

14. Kada balon dode do grla, obavite
hiperekstenziju glave kako biste omogudili
postupnije zakrivljenje i lakSe vadenje:
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Uklonite balon iz usta.

ZAMENA BALONA

Ako se balon mora zameniti, prati se uputstvo za
uklanjanje ORBERA365™ sistema i postavljanje
i naduvavanje ORBERA365™ sistema. Ako
balon nije izgubio volumen u trenutku uklanjanja,
zamenski balon moze imati isti volumen kao
balon koji se uklanja. Medutim, ako se prethodni
balon izduvao pre uklanjanja, preporuceni
volumen punjenja za zamenski balon bi¢e
izmereni volumen uklonjenog balona.

OPREZ: Veci pocetni volumen punjenja u
zamenskom balonu moze dovesti do teSke
mucnine, povracanja ili nastanka éira.

ODRICANJE OD GARANTNE ODGOVORNOSTI
| OGRANICENOST PRAVNOG LEKA

Ne postoji izraZena ili podrazumevana
garancija, uklju¢ujuéi, izmedu ostalog, bilo
kakvu podrazumevanu.garanciju podesnosti

za trgovinu ili za odredenu svrhu, u odnosu na
proizvode kompanije Apollo Endosurgery, Inc.
opisane u ovoj publikaciji. U punoj meri u kojoj
vazeci zakon to dozvoljava, Apollo Endosurgery,
Inc. se odrice svake odgovornosti za indirektna,
posebna, slucajna ili posledi¢na ostecenja, bez
obzira.da li je takva odgovornost zasnovana

na ugovoru, na odstetnom pravu, objektivnoj
odgovornosti, odgovornosti za kvalitet proizvoda
ili drugom. Jedina i potpuna maksimalna
odgovornost kompanije Apollo Endosurgery, Inc.
iz bilo kog razloga, i jedini i iskljucivi pravni lek
za kupca iz'bilo kog razloga, ogranic¢eni su na
iznos koji je kupac platio pri kupovini odredenog
predmeta. Nijedno lice nema vlast da obaveze
kompaniju'Apollo Endosurgery, Inc. na bilo
kakvu deklaraciju.ili.garanciju, izuzev onih koje
su izri¢ito ovde navedene. Opisi ili specifikacije
u.Stampanom materijalu kompanije Apollo
Endosurgery, Inc., ukljuéujuci irovu-publikaciju,
namenjeni su iskljucivo za opsti opis proizvoda
u trenutku proizvodnje i ne predstavljaju nikakve
izricite garancije ili preporuke za upotrebu
proizvoda u specificnim-okolnostima. Apollo
Endosurgery, Inc. se'izri€ito odrice bilo kakve
odgovornosti; ukljuéujuci svu odgovornost za bilo
kakva direktna, indirektna, posebna, slu¢ajna ili
posledi¢na ostecenja; koja nastaju zbog ponovne
upotrebe proizvoda.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

ORBERA365™ sistem, referentni br. B-50012
(balon'smesten u sklop za postavljanje)

Napomena: Proizvodi se isporuéuju-Cisti,
nesterilni.i pripremljeni za upotrebu.

ORBERA365™ sistem ne sadrzi materijale od
lateksa ili-prirodne gume:



ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem (Svenska)

INLEDNING

ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem
(kat. nr. B-50012)

Bild 1. ORBERA365™ intragastriskt
ballongsystem fylit till 400 ml och 700 ml|
med ouppblast system i forgrunden.

ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem
(Bild"1) &r utformat for att bidra till viktminskning
genom att delvis fylla magsacken och framkalla
mattnadskansla. ORBERA365™-systemets ballong
placeras i-magsécken och fylls. med koksaltlosning,
vilket gor att den utvidgas till en sfarisk form (Bild

2). Den fyllda ballongen &r utformad sa att den
fungerar som en konstgjord besoar och ror sig fritt
inuti magsacken. ORBERA365 ™-systemets ballong
&r utformad sa att den kan utvidgas, vilket gor.att
fyllnadsvolymen kan justeras fran.400 ml till 700 ml
nar den placeras: En sjélvtatande ventil-gér att den
kan lossas fran externa katetrar.

OBS! Lakare ska vara kunniga.inom-allman
endoskopi. Traning via Apollo Endosurgery for
utbildning/expertis pa plats och borttagning av
Orbera365-enheten, artillgangliga via din lokala
representant. For att erhalla ytterligare information
vanligen kontakta din lokala Orbera365-
representant.

Bild 2: Uppblast ballong i magsécken.

| ORBERA365™-systemet placeras
ORBERA365™-systemets ballong
inuti placeringskateterenheten.
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Placeringskateterenheten (Bild 3) bestar av en
polyuretankateter med en utvandig diameter pa
6,5 mm vars ena ande &r ansluten till en hylsa i
vilken den tomma ballongen ligger. Motsatt ande
ar ansluten till en luerlock-koppling for anslutning
till ett pafyllnadssystem. Pafylinadsslangen ar
férsedd med langdmarkérer som referens.
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Bild 3: Placeringskateterenheten

Det finns ett pafyllnadssystem som bestar av en
IV-dubb, pafylinadsslang och pafylinadsventil som
hjélpmedel for utveckling av ballongen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
ORBERA365™-systemet ar avsett for:

Tillfallig anvéndning fér viktminskning

hos 6verviktiga patienter eller patienter
med sjuklig fetma (BMI 27-50), som

har misslyckats med att uppna och
bibehalla viktminskning med ett Gvervakat
viktkontrollprogram.

Tillfallig anvandning fére operation for
viktnedgang hos personer med sjuklig

eller extrem fetma (BMI 40 och mer eller

en BMI pa 35 med multisjukdom), fére
fetmaoperation eller ett annat ingrepp, for att
minska den kirurgiska risken.

ORBERA365™-systemet kan anvandas
tillsammans med en langsiktig kontrollerad kost
och-beteendemodifikationsprogram utformat for
att 6ka mojligheten till en langsiktig-viktminskning.

ORBERAB365™-systemet far som langst vara
placerat i 12-manader. Det maste tas bort efter
denna period eller tidigare.

VARNING! Ballongtémning och intestinal-
obstruktion (och darmed mojligt dodsfall i
samband med intestinalobstruktion) har redan
erfarits. Aven om risken for ballongtdmning
kan 6ka med tiden, har inget samband setts
mellan ballongtomning och placeringstid.

Varje lakare och patient ska utvardera de

risker som ar-forknippade med-endoskopi och
intragastriska ballonger (se komplikationer
nedan) och de mdjliga fordelarna-med en tillfallig
behandling for viktminskning fore anvandning av
ORBERA365™-systemet.

VARNING! Tillfélliga viktminsknings-
behandlingar har visat sig ha dalig langsiktig
framgangsfrekvens hos patienter med fetma
och svar fetma. Patienten behdver utvérderas
och enheten avlagsnas eller bytas ut var
365:e dag. Det finns for narvarande inga
kliniska uppgifter som stoder anvandning av
en-enskild ORBERA365™-systemballong i
mer an 365 dagar.

Lakare har rapporterat om samtidig medicinering;
vilket minskar syrabildning eller reducerar
magsyran: Silikonelastom férsamras av syra.
Moderering av pH iimagen medan ballongen



ar pa plats bor sékerstalla ORBERA365™-
systemets intakthet.

De material som anvands for tillverkning av
denna enhet har testats enligt ISO 10993,
den internationella standarden for biologisk
utvardering av medicintekniska enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Risken for ballongtémning och intestinalobstruktion
(och darmed méjligt dédsfall i samband med
intestinalobstruktion) kan vara stérre om.en ballong
lamnas kvar.imer an 12 manader eller anvands
med storre volymer (6ver 700 ml).

En témd-enhet ska avlagsnas omedelbart.

En patient vars tomda ballong forflyttat sig in i
tarmarna maste 6vervakas noga under lamplig tid
sa att det kan bekraftas att den passerargenom
tarmarna utan-incidenter.

Tarmobstruktioner harrapporterats pa grund av
att tdomda ballonger passerat in.itarmarna. Dessa
fall kan hanteras med enteroskopi av tunntarmen
foratt aviagsna den tomda ballongen fran
tarmarna:. Vissa obstruktioner behévs avlagsnas
pa-kirurgisk vag.Vissa obstruktioner har enligt
rapporter forknippats med patienter som har
diabetes eller som genomgatt tidigare bukkirurgi,
varfor detta ska Gvervéagas vid bedémning av
risken med proceduren. Tarmobstruktioner-kan
resultera i kirurgi eller dédsfall.

Risken for intestinalobstruktion kan'vara
storre hos patienter som tidigare genomgatt
bukoperation eller gynekologisk operation.

Risken for intestinalobstruktionkan vara storre
hos patienter som har dysmaotilitetssjukdom eller
diabetes.

Graviditet eller amning ar kontraindikationer for
anvandning av.denna enhet. Om graviditet skulle
bekraftas vid nagon tidpunkt.under behandlingen
rekommenderas att enheten avlagsnas.

Patienterna ska radas att vidta nddvandiga
forsiktighetsatgarder for att skydda sig fran
graviditet fore detta ingrepp och under
behandlingstiden ska instrueras att informera
vardpersonalen om det ar majligt att graviditet
foreligger sa att borttagning-av enheten kan
ordnas med.

Det ar nodvandigt att placeringskateterenheten
och ORBERAS365™-systemets ballong placeras
korrekt i magsacken for korrekt uppblasning. Om
ballongen befinner sig i'matstrupens éppning
under uppblasning kan det orsaka skada och/eller
gora att enheten brister.

Patientens fysiologiska svar pa narvaron av.
ORBERA365™-systemets ballong kan variera
beroende pa patientens allmantillstand samt
nivan och typen av aktivitet. Typerna av och
frekvensen for administration av lakemedel eller
kosttillskott och patientens totala kost kan aven
paverka hur patienten reagerar.

Varje patient maste dvervakas noga under hela
behandlingstiden sa att utveckling av méjliga
komplikationer kan upptéckas. Alla patienter

ska instrueras vad det géller symptom pa
deflation, gastro-intestinal obstruktion, akut
bukspottkortelinflammation, spontan uppblasthet,
sarbildning, gastrisk och esofagial perforation

och andra komplikationer som kan férekomma
och ska radas att ta kontakt med sin lakare vid
insattande av sadana symptom.

Patienter som rapporterar forlust av
méttnadskansla, 6kad hunger och/eller viktokning
ska undersokas endoskopiskt, eftersom detta
tyder pa att ballongen témts.

Patienter med intragastrisk ballong som har
svar buksmarta och negativ endoscopi och
rontgenundersdkning, kan dessutom behdva
genomga DT-scanning for att de definitivt
sakerstalla att ingen perforation foreligger.

Om det ar nédvandigt att ersatta en

ballong som har témts spontant ar den
rekommenderade inledande pafyllnadsvolymen
for ersattningsballongen samma som fér den
forsta ballongen eller den senaste volymen pa
den avlagsnade ballongen. En stérre inledande
pafylinadsvolym i ersattningsballongen kan leda
till svart illamaende, krakning eller sarbildning.

Vid férberedelse for borttagning kan vissa
patienter ha retinerat maginnehall. Vissa patienter
kan ha kliniskt signifikant forsenad tarmtdmning
och refraktar intolerans for ballongen, vilket gor
det nédvandigt att ta bort denna tidigt och detta
kan mgjligen leda till andra biverkningar. Dessa
patienter kan ha en hogre risk for aspiration

vid borttagning och/eller vid administrering

av anestetika. Anestesiologerna ska vara
uppmarksamma pa risken for aspiration hos
dessa patienter.

ORBERA365™-systemets ballong bestar av
mjuk silikonelastomer och den skadas latt av
instrument eller vassa féremal. Ballongen far
endast hanteras med handskar pa handerna och
med de instrument som rekommenderas i detta
dokument.

RISKER FORKNIPPADE MED
ATERANVANDNING

ORBERA365™-systemets ballong ar endast
avsedd for engangsbruk. Avlagsnande av.
ballongen kraver-att den punkteras in situ sa

att den toms och all anvandning darefter skulle
medféra att ballongen téms i magsacken. Det
kan'leda till tarmobstruktion.och behov av att
avlagsna ballongen kirurgiskt. Aven om ballongen
avlagsnas innan den har'implanterats, kan

den anda inte ateranvandas eftersom forsok

att dekontaminera denna enhet kan leda till
skador som medfér att'ballongen téms igen efter
implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fér.anvandning-av.
ORBERA365™-systemet ar:

* _Samtidig férekomst av mer an en
ORBERA365™-systemballong,

< Tidigare gastrointestinalkirurgi,

« _Inflammationssjukdom i mag-tarmkanalen,
bland annat esofagit, magsar, sari
tolvfingertarmen, cancer eller specifik
inflammation som till exempel Crohns sjukdom,

« _ Potentiella-6vre gastrointestinala
blédningstillstand som till exempel varicer
i.matstrupen eller magsécken, medfédda
eller férvarvade intestinala telangiektasier



eller andra medfédda missbildningar av
mag-tarmkanalen som till exempel atresier
eller stenoser,

Ett stort hiatusbrack eller'brack > 5 cm,

En strukturell abnormitet i matstrupen eller
svalget som tilllexempel en striktur eller
divertikel,

Andra medicinska tillstand som inte medger
elektiv.endoskopi,

Tidigare eller férevarande allvarlig psykisk
stérning,

Alkoholism eller drogmissbruk,

Patienter.som inte vill delta i etablerade,
medicinskt dvervakade dieter och
beteendeférandringsprogram, med medicinsk
rutinuppféljning,

Patienter som tar acetylsalicylsyra,
antiinflammatoriska eller antikoagulerande
medel eller andra-medel som irriterar
magslemhinnan utan medicinsk évervakning,

Patienter som ar gravida eller ammar.

KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer.vid anvandning av
ORBERA365™-systemet ar:

Intestinalobstruktion av-ballongen: En
otillrackligt uppblast ballong eller en lackande
ballong som férlorat tillracklig volym kan
passera fran magséacken in i tunntarmen.
Den kan passera hela vagen in-i tjocktarmen
och'komma ut med-avféringen. Om det
skulle finnas ett smalt omrade i tarmen;
vilket kan férekomma efter tidigare ingrepp

i tarmen eller adherensbildning, passerar
ballongen eventuelltinte och kan da orsaka
tarmobstruktion. Om detta intraffar kan
perkutant dranage, kirurgi eller endoskopiskt
avlagsnande kravas.

Dédsfall beroende pa komplikationer
relaterade ftill tarmobstruktion, gastrisk
perforation-eller esofagial perforation ar fullt
mojligt.

Esofagealobstruktion. Nar ballongen har
blasts upp i magsacken kan ballongen tryckas
tillbaka in i matstrupen. Om detta intraffar

kan kirurgi eller endoskopiskt aviagsnande
krévas.

Skada pa matsmaltningskanalen under
placering av ballongen pa.olampligt

stalle som till exempel.i matstrupen eller
tolvfingertarmen. Detta kan orsaka blédning
eller till och med perforation; vilket kan kréava
kirurgisk korrektion for kontroll.

Otillracklig eller ingen viktminskning.

Tillfalliga viktminskningsbehandlingarhar visat
sig ha dalig langsiktig framgangsfrekvens
(bibehallen viktminskning) hos patienter med
fetma och svar fetma.

Negativa féljder fér hélsan som ett resultat av
viktminskning.

Gastriskt obehag, kénsla av illamaende
och krakning efter ballongplacering nar
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matsmaltningssystemet anpassar sig till
ballongens narvaro.

Fortsatt illamaende och krakning. Detta
kan vara ett resultat av direkt irritation av
magsackens invandiga bekladnad eller

ett resultat av att ballongen blockerar
magsackens utgang. Det &r &ven teoretiskt
maojligt att ballongen kan férhindra krékning
(inte illamaende eller ulkning) genom

att blockera inloppet till magsacken fran
matstrupen.

En kénsla av tyngd i buken.

Buk- eller ryggsmarta, antingen stabil eller
cyklisk.

Gastroesofageal reflux.
Inverkan pa smaltningen av mat.
Blockering av mat som kommer in i magsacken.

Bakterietillvaxt i vatskan som fyller ballongen.
Snabb frisattning-av denna vatska till
tarmarna‘kan orsaka infektion, feber, kramper
och diarré.

Skada pa den invandiga belaggningen av
matsmaltningskanalen som ett resultat av
direkt kontakt med ballongen, fattningstéanger
eller som ett resultat av 6kad syraproduktion
av magséacken. Detta kan leda till sarbildning
med smarta, blédning eller till och med
perforation. Det kan bli nédvandigt med
operation for att korrigera detta tillstand.

TOmning av ballongen och efterféljande
ersattning.

Akutpankreatit har rapporterats som resultat
av'skada pa pankreas orsakad av ballongen.
Patienter.som far nagra som helst symtom pa
akut pankreatit ska uppmanas att omedelbart
soka lakarvard. Symtomen kan innefatta
illamaende; krékningar, smartor i buken

eller ryggen som kan vara ihallande eller
intermittenta. Om buksmartan &r ihallande
kan pankreatit ha uppstatt.

Spontan uppblasning-av en inneliggande
ballong i kombination med symtom
innefattande-intensiva buksmartor, svullen
buk (uppblast buk) med eller utan samtidiga
obehag, andningssvarigheter.och/eller
krakningar. Patienter som upplever nagra
som helst av- dessa symtom ska uppmanas
att omedelbart soka lakarvard.

Notera att stadigvarande illamaende och
krakningar kan vara ett resultat av direkt
irritation pa slemhinnan i magsacken, att
ballongen blockerar utflédet fran magsécken
eller spontan uppblasning av ballongen.

KOMPLIKATIONER | SAMBAND MED
RUTINMASSIG ENDOSKOPI AR

Biverkan av sedering eller lokalbedovning.

Bukkramper och obehag fran den luft som
anvands for att utvidga magsécken.

Sarig ellerirriterad hals efter proceduren.

Aspiration-av maginnehall till lungorna.



« Hijart- eller andningsstopp (detta ar extremt
séllsynt och hanfér sig vanligtvis till allvarliga
underliggande medicinska problem).

* Skada pa matsmaltningskanalen eller
perforation.

LEVERANSFORM

Alla ORBERA365™-system innehaller en ballong
som &r placerad i en placeringskateterenhet.

Allt levereras OSTERILT och ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Alla delar ska hanteras
forsiktigt.

RENGORINGSANVISNINGAR

Om produkten skulle kontamineras fore
anvandning ska den inte anvandas utan
returneras till tillverkaren.

VARNING! PRODUKTEN FAR INTE
BLOTLAGGAS | DESINFEKTIONSMEDEL
eftersom silikonelastomeren kan absorbera
lite av I6sningen som sedan kan lacka utoch
orsaka vavnadsreaktion.

BRUKSANVISNING

Ballongen levereras pa plats inuti
placeringskateterenheten. Inspektera
placeringskateterenheten for att.sékerstélla att
den inte ar skadad. Den far inte anvandas om
nagon skada upptacks. Ett extra ORBERA365™-
system ska finnas tillgangligt som reserv vid
placeringen.

BALLONGEN FAR INTE AVLAGSNAS FRAN
PLACERINGSKATETERENHETEN.

Ett pafylinadssystem medfoljer som hjalpmedel
for utveckling ‘av ballongen:

Obs! Om ballongen separeras fran hylsan fore
placering far inte ballongen anvandas eller féras
in i hylsan igen.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV
BALLONGEN

Forbered patienten for endoskopi. Inspektera
matstrupen och magsacken endoskopiskt och ta
sedan bort endoskopet. Om det inte finns nagra
kontraindikationer fors placeringskateterenheten
med ballongen forsiktigt neri-matstrupen och
vidare in\i magsécken. Placeringskateterenhetens
ringa storlek ger gott om utrymme for att
endoskopet ska kunna aterinforas sa att stegen i
ballongpafyliningen kan iakttas.

Nar det bekraftats att ballongen befinner sig
under den nedre esofagussfinktern och helt
inne i magsécken, fyll ballongen med-steril
koksaltlosning. Satt pafyllnadssystemets spik

i pafylinadsslangen till flaskan eller pasen

med steril koksaltlosning. Fast-en spruta

till pafylinadssystemets ventil och prima
pafylinadssystemet. Anslut luerlock-kopplingen pa
pafylinadsslangen till pafylinadssystemets ventil.
Fortsatt att placera ut ballongen och kontrollera
med endoskopet att ballongen befinner sig inuti
magsacken (se pafyllnadsrekommendationer
nedan).

Obs! Pafylinadsslangen maste vara slak under
pafylinadsprocessen. Om pafylinadsslangen ar
strackt under intuberingen kan pafylinadsslangen
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lossna fran ballongen och hindra vidare utveckling
av ballongen.

VARNING! Snabb pafylinadshastighet skapar
hogt tryck som kan skada ORBERA365™ -
systemets ventil eller gora att slangen lossnar
i fortid.

Féljande pafylinadsrekommendationer ges for

att undvika oavsiktlig skada pa ventilen eller att
slangen lossnar for tidigt:

« Anvand alltid den pafylinadssats som
medfélijer ORBERA365 ™-systemet.

* Anvand alltid en spruta pa 50 ml eller 60 ml.
Anvandning av mindre sprutor kan resultera
imycket hoga tryck pa 30, 40 och &nda upp till
50 psi, vilket kan skada ventilen.

* Med en 50 ml eller 60 ml spruta ska varje
pafylinadsomgang goras langsamt (under
minst 10 sekunder).och jamnt. Langsam,
jamn pafylining undviker att hogt tryck skapas
i ventilen.

« Pafylinaden ska alltid slutféras under direkt
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
ska bekraftas genom att ventillumen iakttas
nar ballongens pafylinadsslang avldgsnas
fran ventilen.

< En ballong med en lackande ventil maste
avlagsnas omedelbart. En témd ballong kan
resultera. i tarmobstruktion, vilket kan leda till
doden. Tarmobstruktioner har intréffat som
ett resultat av oupptéackt eller obehandlad
ballongtémning.

Obs! En lackande ballong ska returneras till Apollo
Endosurgery med en fullstandigt ifylld retursedel
som beskriver handelsen. Vi ar tacksamma for din
hjalp' med varstandiga kvalitetsforbattring.

En minsta pafylinadsvolym pa 400 ml kravs for att
ballongen ska utvecklas helt fran placeringsenheten.
Nar ballongen ar fylld ska pafyllnadssatsen
avlagsnas fran pafylinadsslangen. Anslut sprutan
direkt il pafylinadsslangens luer-lock och applicera
latt aspiration pa placeringskatetern genom att dra
tillbaka sprutans kolv. Vatska dras.inte upp eftersom
ventilen tatar med det skapade vakuumet.

VARNING! Om mer &n 5 ml vétska kan
avlagsnas fran ballongen ska ballongen bytas
ut. Vatska kan inte avlagsnas fran ballongen
med hjalp av pafyllnadsslangen eftersom
pafylinadsslangens spets inte nar ner till
ventilens botten.

Nér ballongen ér fylld, frigérs den genom

att man forsiktigt drar i pafyllnadsslangen
med ballongen mot endoskopets spets eller
nedre esofagussfinktern. Fortsatt och dra i
pafylinadsslangen tills den kommer ut ur den
sjalvtatande ventilen. Inspektera ballongen
visuellt efter att den frigjorts.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV
ORBERA365™-SYSTEMET (STEG FOR STEG)

1. Forbered patienten enligt sjukhusets
foreskrifter for. gastroskopi.

2. Utfor gastroskopisk inspektion av-matstrupen
och magsacken.

3. Tabort gastroskopet.



Om det inte finns nagra kontraindikationer:

a. Smorj ORBERA365™-systemets
placeringshylsa med kirurgisks morjgel.

b. For forsiktigt ner ORBERA365™-systemet
i matstrupen och in i magséacken.

Foér in endoskopet igen med ballongen in

situ sa att pafylinadsstegen kan iakttas.
Ballongen maste befinna sig under den nedre
esofagussfinktern och gott-och-val inne i
magsackens halighet.

Fast 3-vagskranen och 50 ml-sprutan i luer-
lock-fastet. Placera pafyllnadssatsens dubb i
slangen till pasen med koksaltldsning:

Fyll ballongen langsamt med steril
koksaltlésning, 50 ml at gangen. Upprepa
upp till 700 ml(14 ganger). Rekommenderad
fyllnadsvolym ar upp till 700 ml. Minsta
fyllnadsvolym &r 400 ml.

Efter den sista omgangen dras kolven tillbaka
sa att ett vakuum skapas i-ventilen.och
forslutning sakerstalls:

Dra ut slangen forsiktigt och kontrollera att
ventilen inte lacker.

AVLAGSNANDE AV BALLONGEN (STEG FOR
STEG)

1.

Ge beddvning enligt sjukhusets och kirurgens
rekommendationer for gastroskopi.

Foér in‘gastroskopet i patientens magsack.

Erhall en tydlig bild av-den fyllda ballongen
genom gastroskopet.

For.in ett nalinstrument i-gastroskopets
arbetskanal.

Anvéand nalinstrumentet och punktera
ballongen.

Ta bort nalen fran slangmanschetten.

Applicera aspiration pa slangen tills all vatska
avlagsnats fran-ballongen.

Applicera aspiration pa slangen tills all vatska
avlagsnats fran ballongen.

Ta-bort slangen fran ballongen och ut-ur
gastroskopets arbetskanal.

. Forin en fattningstang med 2 Klor i

gastroskopets arbetskanal.

. Fatta tag i ballongen med fattningstangens

krok (helst i motsatt ande mot ventilen'om
mojligt).

. Administrera 5 mg Buscopan® sa att

matstrupens muskler slappnar-av nar
ballongen dras ut genom halsen.

. Hall ballongen i ett fast grepp och dra ut den

langsamt genom matstrupen.

. Nar ballongen nar svalget bojs huvudet

kraftigt bakat sa att det bildas en mer gradvis.
kurva och det gar lattare att dra ut ballongen.

. Ta bort ballongen fran munnen.

UTBYTE AV BALLONGEN

Om en ballong behdver bytas ut ska
instruktionerna for avidgsnande av
ORBERA365™-systemet samt placering och
uppblasning av ORBERA365 ™-systemet foljas.
Om ballongen inte har forlorat volym nar den ska
avlagsnas kan ersattningsballongen ha samma
volym som den ballong som avlagsnas. Om den
tidigare ballongen har témts innan den avlagsnas
rekommenderas dock en pafylinadsvolym

for ersattningsballongen som motsvarar den
uppmétta volymen for den avlagsnade ballongen.

VARNING! En storre inledande pafylinadsvolym
i ersattningsballongen kan leda till svart
illamaende, krakning eller sarbildning.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH
BEGRANSNING AV GOTTGORELSEN

Det finns ingen uttrycklig eller underférstadd
garanti, inklusive, utan begrénsning, nagon
underforstadd garanti for saljbarhet eller
lamplighet for ett visst &andamal, for de(n)
produkt(er) fran Apollo Endosurgery, Inc. som
beskrivs i detta dokument. | storsta mojliga
utstrackning som tillats av tillamplig lag friskriver
sig-Apollo Endosurgery, Inc. fran allt ansvar for
indirekta, séarskilda, oférutsedda eller sekundéra
skador, oavsett huruvida sadant ansvar ar
baserat pa avtal, skadestand, forsumlighet, strikt
ansvar, produktansvar eller annat. Det enda och
hela maximala ansvar som kan tillskrivas Apollo
Endosurgery, Inc., oavsett orsak, och képarens
enda och exklusiva gottgdrelse av nagon som
helst orsak begransas till det belopp som har
betalats av kunden for den kdpta produkten
ifraga.-Ingen person har befogenhet att binda
Apollo Endosurgery, Inc. vidnagon framstalining
eller'garanti; utom enligt vad som uttryckligen
anges hari. Beskrivningar eller specifikationer

i tryckt material fran Apollo Endosurgery, Inc.,
inklusive detta dokument, ar avsedda

endast att allmant beskriva produkten. vid
tillverkningstidpunkten och utgéringa uttryckliga
garantier eller rekommendationer betraffande
anvandning av produkten under specifika
omstandigheter. Apollo Endosurgery, Inc. friskriver
sig uttryckligen fran allt ansvar, inklusive ansvar
for direkta, indirekta, sarskilda, oférutsedda
eller'sekundara skador, som uppstar till- foljd av
ateranvandning av produkten.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

ORBERA365 ™-system, katalognr. B-50012
(ballong.placerad i placeringskateterenhet)

Obs! Produkterna levereras rena, osterila och
forpackade for.anvandning:

ORBERA365™-systemet innehaller inte material
av latex eller naturgummi.
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Sistemi (Tiirkce)

GIiRIS
ORBERA365™ intragastrik Balon Sistemi
(Kat. No. B-50012)

$Sekil 1. 400 cc ve 700 cc doldurulmusg
ORBERA365™ Intragastrik Balon Sistemi ile
on planda-gosterilen sigirilmemis sistem

ORBERA365™ Intragastrik Balon Sistemi
(Sekil1) mideyi kismen doldurup tokluk hissi
vererek kilo kaybina yardimci olmak tizere
tasarlanmistir. ORBERA365™ Sistemi balonu
mideye yerlestirilir ve siserek kiire seklini almasi
igin salinle doldurulur (Sekil 2). Doldurulan balon
yapay bir bezoar gorevi yapacak ve mide iginde
serbestge hareket edecek sekilde tasarlanmigtir.
Genisletilebilir tasarimli ORBERA365™

Sistemi balonu, yerlestirme esnasinda dolum
hacminin 400 cc ila 700 cc arasinda bir degere
ayarlanmasini saglar. Sizdirmazlik saglayan valf
ile.dis kateterlerden ayrilir:

Not: Pratisyenler genel endoskopik becerilerde
yetkin-olmalidir. Yerel temsilciniz aracihigiyla
Apollo Endosurgery egitimi/saha uzmanlari
tarafindan Orbera365 Cihazinin yerlestiriimesi
ve cikariimasi konusunda egitim-yapilabilir. Daha
fazla bilgi almak igin lutfen yerel Orbera365
temsilcinizle gortisin.

Sekil 2. Mide iginde sisirilmis balon

ORBERA365™ Sisteminde ORBERA365™
Sistemi balonu, Yerlestirme Kateteri Donaniminin
icinde konumlandirilir. Yerlestirme Kateteri
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Donanimi (Sekil 3), 6,5 mm dis ¢apli, politiretan
bir kateterden olusur. Kateterin bir ucu, iginde
inmis balonun yer aldig bir kilifa baghdir. Karsi
ucu ise, bir doldurma sistemine baglanti igin bir
Luer lock konektdre baglidir. Dolum hortumu
lizerinde referans igin uzunluk isaretleri yer
almaktadir.

= ; =g

Sekil 3. Yerlestirme Kateteri Donanimi

Dolum sistemi, balonun yerlestirimesine yardimci
olmak igin IV serum girig bashgdi, dolum hortumu
ve dolum valfinden olusur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
ORBERA365™ Sistemi sunlar igin endikedir:

Gozetim altinda bir agirlik kontroli
programiyla kilo kaybedemeyen ve kaybi
surduremeyen asiri kilolu ve obez hastalarda
(VKi 27-50) kilo kaybi igin gegici kullanim.

Cerrahi riski azaltmak lizere obezite cerrahisi
veya baska cerrahi 6ncesinde obez ve siiper
obez hastalarda (VKI 40 ve (stii veya VKI 35
ile birlikte komorbiditeler) cerrahi éncesi kilo
kaybrigin gegici kullanim.

ORBERA365™-Sistemi kilo kaybinin uzun
donemli surdiriilmesi olasiligini arttirmak tizere
tasarlanmis uzun dénemli bir gézetim altinda
bir diyet ve davranis modifikasyonu programiyla
birlikte kullanmimak tzeredir.

ORBERA365™ Sisteminin maksimum vicutta
kalma suresi 12 aydir ve bu siire sonunda veya
dahaerken cikarilmalidir.

DIKKAT: Balon sénmesi Ve intestinal tikaniklik
(ve dolayisiyla intestinal tikanikliga bagl 6lim
olasiligi) daha 6nce yasanmistir. Balonun
sonmesi olasiligi zaman iginde artsa da,
balonun sonmesi ile viicutta kalma siiresi
arasinda bir iligki g6zlenmemistir.

Biitiin doktorlar ve hastalar ORBERA365™
Sistemi’'ni kullanmadan 6nce endoskopi ve
intragastrik balonlara iligkin riskleri (asagidaki
komplikasyonlara bakiniz) ve gegici tedavinin kilo.
vermedeki olas) faydalarini-degerlendirmelidir.

DIKKAT: Obez ve asiri obez hastalarda gegici
kilo kaybi tedavilerinin uzun siireli basan
oranlarinin diisiik oldugu gorilmiistiir. Her
365 giinde bir hastalar degerlendirilmeli ve
cihaz cikarilmali veya degistirilmelidir. Su an
ORBERA365™ Sistemi balonunun 365 giinden
fazla kullanimini destekleyen klinik veri
bulunmamaktadir.

Doktorlar asit formasyonunu veya asiditeyi
azaltan ilaglarin .eszamanli olarak kullanildigini
rapor etmiglerdir. Silikon elastomer, asit ile
ayrigir. Balon yerindeyken midenin pH degerinin
diizenlenmesinin ORBERA365™ Sisteminin
bitiinlGgini saglamasi beklenir.

Bu cihazi tiretmek-i¢in kullanilan malzemeler,
medikal cihazlarin biyolojik degerlendirmesi igin



Uluslararasi Standart olan ISO 10933 standardina
gore test edilmistir.

UYARI VE ONLEMLER

Balonlar 12 aydan uzun.bir sire viicutta
kaldiginda veya dahabiiylk hacimlerde

(700 cc’den daha fazla) kullanildiginda
balonun sénmesi .ve intestinal tikaniklik riski
(ve dolayisiyla intestinal tikanikliga bagli 6lim
olasiligr) daha yiikselebilir.

Sénen cihazlar hemen degistiriimelidir.

Hastanin midesindeki balon séner.ve
bagirsaklarina inerse, balonun -bagirsaklardan
gegcisinin‘sorunsuz oldugunun dogrulanmasi igin
uygun bir stire boyunca hasta yakindan-takip
edilmelidir.

Sénen balonun bagirsaklara.inmesi nedeniyle
bagirsak tikanikliklari rapor edilmistir. Bu-vakalar,
sonen balonu bagirsaklardan ¢ikarmak tizere ince
bagirsak enteroskopisi kullanilarak yonetilebilir.
Bazi tikanikliklarin cerrahi operasyonla
ctkarilmasi gerekmistir. Bazi tikanikliklarin
diyabetli veya 'abdominal operasyon.gegirmig
hastalarda meydana geldigi rapor edilmistir, bu
durum prosedirriskinin degerlendiriimesinde goz
énlinde bulundurulmalidir. Bagirsak tikanikliklari
cerrahi tedavi ya da 6limle sonuglanabilir.

Abdominal veya jinekolojik operasyon gecirmis
hastalarda intestinal tikaniklik riski daha ylksek
olabilir.

Dismotilite bozuklugu olan veya diyabetli
hastalarda intestinal tikaniklik riski.daha yliksek
olabilir.

Bu cihazin hamile veya emziren kadinlarda
kullanimi kontrendikedir. Tedavi uygulamasinin
herhangi bir doneminde gebelik tanisi konulursa
cihazin‘gikarilmasi onerilir.

Hastalara yerlestirmeden dnce ve tedavi siresi
boyunca hamileligi 6nlemek igin gerekli 6nlemleri
almalari've tedavi sirasinda hamilelik onaylanirsa
mimkiin-olan en kisa surede bilgi vermeleri
talimati verilmelidir, bdylece cihazin ¢ikarilmasi
diizenlenebilir.

Yerlestirme Kateteri Donanimive ORBERA365™
Sistemi balonunun mideye diizgun bir-gekilde
yerlestirilmesi-igin dogru sisiriimesi gereklidir.
Balon sisirilirken 6zofageal kanala takilip kalmasi
yaralanmaya ve/veya balonun yirtilmasina-neden
olabilir.

Hastanin ORBERA365™ Sistemi balonuna
fizyolojik tepkisi, hastanin genel durumunun
yani sira aktivite seviyesine ve tiiriine gére de
degisebilir. Hastanin kullandigi.ilag tipi ve sikligt
veya diyet tamamlayicilari ya da yaptigi genel
diyet de hastanin cihaza tepkisini etkileyebilir.

Olasi komplikasyonlarin gelisimini tespit etmek
igin tedavi siiresi boyunca butiin hastalar
yakindan takip edilmelidir. Her hastaya deflasyon
semptomlari, gastrointestinal tikanma, akut
pankreatit, spontan sisirme, ilserasyon, mide

ve 6zofagus perforasyonu ve olusabilecek diger
komplikasyonlar hakkinda talimat verilmelidir ve
bu semptomlarin baglamasindan hemen sonra
doktoruna basvurmasi 6nerilmelidir.

Tokluk hissetmedigi, aglik derecesinin arttigi ve/
veya kilo aldigi rapor edilen hastalar endoskopik
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olarak incelenmelidir, balon sénmisse bu islemle
gortlebilir.

Negatif endoskopisi ve rontgeni olan siddetli
karin agrisi ile bagvuran intragastrik balonu olan
hastalar ek olarak perforasyonu kesin olarak
diglamak igin BT taramasi gerektirebilir.

Kendiliginden sénmus bir balonun degistirilmesi
gerekirse, yedek balon igin 6nerilen ilk dolum
hacmi ilk balonunkiyle veya gikarilan balonun
son hacmiyle aynidir. Yedek balonun ilk dolum
hacminin daha blylk olmasi siddetli bulant,
kusma veya Ulser olusumuna neden olabilir.

Cikarma hazirliginda, bazi hastalar midede
tutulan igerigi tutmus olabilir. Bazi hastalar

erken ¢ikarilmasi gereken ve muhtemelen baska
advers olaylara yol agabilecek mide bosalmasi ve
balona karsi refrakter toleranssizlikta klinik olarak
onemli bir gecikmeye sahip olabilir. Bu hastalar,
cikarildiginda ve/veya anestezi uygulamasinda
yiiksek aspirasyon riski altinda olabilir. Anestezi
ekibi bu hastalarda aspirasyon riskine karsi
uyariimalidir.

ORBERA365™ Sistemi balonu yumusak silikon
elastomerden olugmaktadir ve aletle ya da

keskin objelerle kolayca zarar gorebilir. Balona
sadece eldivenli ellerle ve bu dokiimanda onerilen
aletlerle mudahale edilmelidir.

YENIDEN KULLANIMIYLA iLGILi TEHLIKE

ORBERA365™ Sistemi balonu yalnizca tek
kullanimliktir. Balonun gikartilmasi havasinin
bosaltilmasi amaciyla yerinde delinmesini
gerektirir; bu'nedenle yeniden kullanimi balonun
mide igerisinde sénmesiyle sonuglanacaktir. Bu
durum-bagirsaklarin tikanmasina yol acabilir ve
cikartilmasi igin cerrahi miidahale gerekebilir.
Balonun implantasyondan énce gikartiimasi
gerekse dahi yeniden kullanilamaz; ¢linkii
temizlenmesine yonelik her tlrlii girisim cihaza
zarar verebilecek ve implantasyonun ardindan
sonugta balon yeniden sénebilecektir.

KONTRENDIKASYONLAR

ORBERA365™ Sistemi’nin-kullanim
kontrendikasyonlarr arasinda asagidakiler
sayilabilir:

+ *_Ayni anda birden fazla ORBERA365™
Sistemi’nin varligr:

« _ Onceden gegirilmis olan gastrointestinal
operasyon.

«  Ozofajit, gastrik iilser, duodenal-iilser,
kanser veya Crohn Hastaligi gibi spesifik
inflamasyonu da igeren gastrointestinal
sistemde herhangi bir inflamatuar hastalik.

« Ozofageal veya gastrik varisler, konjenital ya
da sonradan edinilmis-intestinal talenjiektazi
gibi olast Ust gastrointestinal kanama
durumlari veya gastrointestinal sistemde
atrezi ya da stenoz gibi diger konjenital
anomaliler:

+ Blylk bir hiatus hernisi veya =5 cm herni.

« . Ozofagus veya farinkste striktir veya
divertikll gibi yapisal anormallik:

« Istege bagl endoskopiye izin vermeyen diger
bir'saglik sorunu.



+  Gegmiste veya mevcut donemde 6nemli
psikolojik bozukluk.

«  Alkol veya uyusturucu bagimhhig

«  Tibbi gézetim altinda uygulanan diyet ve
davranis modifikasyonu programi ile rutin
medikal takibe katiimak istemeyen hastalar.

*  Aspirin, anti-inflamatuar ajan, antikoagiilan
veya diger gastrik irritanlar) kullanan, tibbi
gbzetim altinda olmayan hastalar.

« Hamile oldugu bilinen-veya emziren hastalar.
KOMPLIKASYONLAR

ORBERA365™. Sistemi’nin Kullanimindan
kaynaklanan olas1 komplikasyonlar arasinda
asagidakiler sayilabilir:

< «Balon araciligyla intestinal tikaniklik:
Yeterince sisiriimemis veya sizinti nedeniyle
yeterli hacmi azalmis bir balon-mideden ince
bagirsaga gecebilir. Kolon boyunca ilerleyerek
diski yoluyla atilabilir. Ancak, bagirsakta
dar bir alan varsa (daha 6nce gegirilmis bir
bagirsak operasyonundan veya adhezyon
olusumundan kaynaklanabilir) balon
bagirsaktan gegemeyebilir ve bagirsakta
tikanikliga nedencolabilir. Bu durumda
perkitan drenaj, ameliyat veya endoskopik
ctkarma islemi gerekebilir.

« " intestinal tikanma, mide perforasyonu veya
ozofagus perforasyonu ile ilgili komplikasyonlar
nedeniyle Slim mimkiinddr.

- |_Ozofageal tikaniklik. Balon midede sisirildiginde
ozofagusa geri itilebilir. Bu durumda ameliyat
veya endoskopik gikarma islemi gerekebilir.

" Balonun 6zofagus veya duodenum gibi
uygunsuz bir yere yerlestirimesi sirasinda
sindirim sisteminin yaralanmasi. Bu durum
kanama ve hatta perforasyona neden olabilir,
kontrol igin cerrahi diizeltme gerekebilir.

< Yetersiz kilo kaybi veya kilo kaybi olmamasi.

« ~Asirl obez hastalarda gegici kilo kaybi
tedavilerinin uzun sireli basari oranlarinin
(kilo'verme ve geri-almama) disik oldugu
goriilmustur.

« Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik
sorunlari.

«  Balonun yerlestirimesinin ardindan sindirim
sisteminin balona aligmasi siiresince hissedilen
gastrik rahatsizlik, bulanti ve kusma.

+ Devam eden bulanti ve-kusma hali. Bu
durum mide duvarinda direkt irritasyondan
veya balonun mide ¢ikigini-tikamasindan
kaynaklanabilir. Teorik olarak balonun
6zofagustan mide girisini tikayarak kusmayi
engellemesi (bulanti veya 6gurmeyi degil)
de olasidir.

*  Midede agirlik hissi.

< Sirekli veya periyodik batin ya da sirt agrisi.
*  Gastroozofageal reflli.

«  Besin sindiriminin etkilenmesi.

« Mideye besin giriginin engellenmesi.

« Balonu dolduran sivida bakteri gelisimi. Bu
sivinin hizl bir sekilde intestine bosalmasi

enfeksiyon, ates, kramp ve diareye neden
olabilir.

« Balonla veya tutucu pensle dogrudan temas
ya da mide asidinin artmasi nedeniyle
sindirim sistemi duvarinin zedelenmesi. Bu
durum agrih Glser olusumuna, kanamaya
ve hatta perforasyona neden olabilir. Bu
komplikasyonlari diizeltmek igin cerrahi
operasyon gerekebilir.

« Balonun sénmesi ve replasman.

« Balon nedeniyle pankreasin zarar gérmesi
sonucunda akut pankreatit bildirilmistir.
Herhangi bir akut pankreatit belirtisi yasayan
hastalarin hemen bakim igin bagvurmasi
onerilmelidir. Belirtiler arasinda stirekli veya
donglisel olarak bulanti, kusma ve karin
veya bel agrisi olabilir. Karin agrisi strekliyse
pankreatit gelismis olabilir.

« Kalici bir balonun: siddetli abdominal agri,
beraberinde rahatsizlik hissi ile veya olmadan
karin sisgligi (abdominal distansiyon), nefes
alma zorlugu ve/veya kusma dahil belirtilerle
birlikte kendiliginden sismesi. Bu belirtilerden
herhangi birini yagsayan hastalarin hemen
bakim igin bagvurmasi 6nerilmelidir.

« = Siirekli bulanti ve kusmanin mide zarinin
dogrudan tahrisi, balonun mide gikigini tikamasi
veya balonun kendiliginden sismesinin bir
sonucu olabilecegine dikkat edin.

RUTIN-ENDOSKOPIDEN KAYNAKLANAN
KOME’LiKASYONLAR ARASINDA
ASAGIDAKILER SAYILABILIR:

+ Sedasyona veya lokal anestetige karsi
advers etki.

< Mideyi sisirmek icin kullanilan hava nedeniyle
rahatsizlik hissi ve abdominal kramplar.

* Prosediiriin ardindan bogaz da agri veya
rahatsizhk:

* Mide igeriginin-akcigerlere aspirasyonu.

" Kardiyak veya respiratuar arrest (bunlar
oldukga nadirdir.ve genellikle altta yatan
siddetli.saglik sorunlarina baghdir).

« Sindirim sisteminde yaralanma veya
perforasyon.

URUNU ALDIGINIZDA

Biitin ORBERA365™ Sistemleri'nde Yerlestirme
Kateteri Donanimi’na takilmis bir balon bulunur.
Sistemler STERIL OLARAK VERILMEZ ve TEK
KULLANIMLIKTIR. Butin bilesenlere dikkatle
temas edilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriiniin kullanimdan énce ‘kontamine olmasi
halinde Griin kullaniimamali ve Ureticiye iade
edilmelidir.

DIKKAT: URUNU DEZENFEKTANA
BATIRMAYIN ¢linkii silikon elastomer
soliisyonun bir kismini emebilir, soliisyon
daha sonra siiziilerek doku reaksiyonuna
neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Balon, Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin igine
yerlestirilmis.olarak verilir. Yerlestirme Kateteri



Donanimi’nda hasar olup olmadigini kontrol
edin. Herhangi bir hasar varsa kullanilmamalidir.
Yerlestirme islemi sirasinda yedek bir
ORBERA365™ Sistemi hazir bulundurulmalidir.

BALONU YERLESTIRME KATETERI
DONANIMI’NDAN GIKARMAYIN.

Balon yerlesimine yardimci olmasi igin riinle
birlikte bir dolum sistemi verilir.

Not: Balon yerlestirimeden 6nce kiliftan ayrilirsa,
balonu kullanmaya veya tekrar Kilifin igine
sokmaya galismayin.

BALONUN YERLESTIRILMESI VE SiSIRILMESI

Hastay! endoskopiye hazirlayin. Ozofagus

ve mideyi endoskopik olarak inceleyin ve

daha sonra endoskopu ¢ikarin. Eger herhangi

bir kontrendikasyon yoksa, balonu igeren
Yerlestirme Kateteri Donanimini yavas bir sekilde
ozofagustan asagiya dogru ve mideye yerlestirin.
Yerlestirme Kateteri Donanimi’nin kiiglk boyutu,
balonun dolum agamalarini gézlemlemek igin
yeniden mideye sokulacak endoskopa yeterli alan
kalmasini saglar.

Balonun alt 6zofageal sfinkterin altinda ve mide
boslugunun tam iginde oldugu dogrulaninca
balonu steril salinle doldurun. Doldurma
sisteminin sivri ucunu:steril salin sisesine veya
torba doldurma tiiptine yerlestirin. Doldurma
sistemi valfine bir siringa takin ve doldurma
sisteminden sivi gegirin. Doldurma tlpQ
zerindeki Luer-Lock konektorl, doldurma sistemi
valfine baglayin. Balonun mide icinde oldugunu
endoskop yardimiyla dogrulayarak, balonu yerine
yerlestirme islemiyle devam edin (asagida verilen
doldurma islemiyle.ilgili dnerilere bakiniz).

Not: Dolum iglemi suiresince dolum-hortumu
gevsek olmalidir. intibasyon iglemi-sirasinda
dolum hortumu gergin olursa, hortumun-balona
takili.olan ucu yerinden oynayarak balonun
yerlestirilmesine engel olabilir.

UYARI: Balon hizh doldurulursa yiiksek basing
olusur ve bu ORBERA365™ Sistemi valfine
zarar verebilir ya da valfin vaktinden 6nce
ayrilmasina neden olabilir.

Asagidaki dolum dnerileri.valfe yanhslikla-zarar

gelmesini ve vaktinden-énce ayrilmasini 6nlemek

icin verilmistir:

«  Daima rinle birlikte verilen ORBERA365™
Sistemi dolum kitini kullanin.

* Her zaman 50 cc veya 60 cc'lik siringa
kullanin. Daha kiglk-siringa kullaniimasi
30, 40 ve hatta 50 psi degerinde ¢ok yliksek
basing olusumuna neden olur ve bu durumda
valf zarar gérebilir.

« 50 cc veya 60 cc siringa ile yapilan-her
enjeksiyon islemi yavas (minimum 10 saniye)
ve sabit hizda olmalidir. Yavas ve sabit hizda
dolum valfte yliksek basing olusmasini dnler.

+  Dolum iglemi daima dogrudan gériintiileme
(gastroskopi) ile yapiimalidir. Balon dolum
hortumu valften ¢ikarilirken valfi [imeni
gozlemlenerek valfin saglam oldugu
dogrulanmalidir.

« Valfinde sizinti olan balon derhal ¢ikariimalidir.
Soénms bir balon, 6limle sonuglanabilecek
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bagirsak tikanikligina neden olabilir. Bagirsak
tikanikliklari balonun sénduglinin teshis
edilmedigi veya balona miidahale edilmedigi
durumlarda meydana gelmistir.

Not: Sizinti yapan balonlar, iade nedenini
aciklayan bir notla birlikte Apollo Endosurgery’e
iade edilmelidir. Yardimlariniz devam etmekte
olan kalite gelistirme ¢abalarimiza katkida
bulunacaktir.

Balonun yerlestirme donanimindan tamamen
ayrilmasi igin 400 ml’lik minimum dolum hacmi
gereklidir. Balonu doldurduktan sonra dolum Kkitini
dolum hortumundan ¢ikarin. Dogrudan dolum
hortumu Lier kilidine bir siringa takin ve siringa
pistonunu geri cekerek yerlestirme kateterine
hafif bir vakum uygulayin. Valf, olugan vakumla
sizdirmazlik saglayacagi igin siringaya sivi
cekemezsiniz.

DIKKAT: Balondan 5 ml’den fazla sivi
cekilebiliyorsa balonu degistirin. Dolum
hortumunun ucu valfin ucundan disari
gikmadigi igin'dolum hortumu ile balondan
sivi cekilemez.

Doldugunda, balon endoskopun ucu veya alt
ozofageal sfinkter ile temas halindeyken dolum
hortumu yavasca gekilerek balon serbest birakilir.
Dolum hortumunu sizdirmazlik saglayan valften
cikana kadar gekmeye devam edin. Serbest
kaldiktan sonra,balon gériintiilenerek kontrol
edilmelidir.

ORBERA365™ SISTEMI’NIN YERLESTIRILMESI
VE SiSIRILMESI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin gastroskopi prosediiriine gére
hastay! hazirlaym.

2.7 Ozofagus ve mideyi gastroskopi-ile inceleyin.
3. Gastroskopu gikarin.
4. Herhangi bir kontrendikasyon yoksa:

a. ORBERA365™ Sistemi yerlestirme kilifint
cerrahi jel yag ile yaglayin.

b.- ORBERA365™ Sistemi'ni yavasca
ozofagustan gegirerek mideye indirin.

5. .Dolum asamalarini gézlemlemek igin balon
yerindeyken endoskopu tekrar sokun. Balon
alt 6zofageal sfinkterin altinda ve tamamen
mide boslugunun i¢inde olmalidir.

6.-_ Luer kilide 3 yollu musluguve 50 cc'lik
siringayr takin. Dolum kitinin serum-giris
baslgini salin torbast dolum-hortumuna-takin.

7. Balonu her seferde 50 cc steril salin
kullanarak yavasca doldurun. 700 cc’ye kadar
tekrarlayin (14 kez). Tavsiye edilen doldurma
hacmi- 700 cc'ye kadardir, minimum hacim
400 cc'dir.

8.~ Son enjeksiyondan sonra valfin kapanmasini
saglayacak vakum olusturmak igin pistonu
gerigekin.

9. Hortumu yavasca disari cekin ve valfte sizinti
olup olmadigini kontroledin.
BALONUN CIKARILMASI (ADIM ADIM)

1." Hastanenin ve cerrahin gastroskopik
proseddr onerileri dogrultusunda anestezi
uygulayin.



2. Gastroskopu hastanin midesine sokun.

3. Gastroskop araciligiyla dolu balonu net bir
sekilde goruntileyin.

4. Igne aletini gastroskopun calisma kanalindan
gegirip asagdiya indirin.

5. igne aletini kullanarak balonu delin.

6. Hortumun distal ucunu balonun-dig
ceperinden igeri itin.

7. _igneyi hortum bileziginden gikarin.

8. Balondaki butun sivi tahliye edilene kadar
hortuma vakum uygulayin.

9. Hortumu balondan ve gastroskopun galisma
kanalindan gikarin.

. Ikicatalll tel kavrayiclyi gastroskopun calisma
kanalindan gegirin.

. Kancalr kavrayici ile balonu yakalayin
(mumkinse valfin diger ucundan tutulmasi
idealdir).

Balon boyun bélgesinden ¢ikarildiginda
0zofagus kaslarini gevsetmek icin 5 mg
Buscopan® uygulayin.

12.

. Balonu sikica tutarak yavasca 6zofagustan
cikarin:

.-Balon bogaza ulastiginda, daha genis bir
egri olugturmak ve kolayca cikarilmasini
saglamak icin hastanin kafasini olabildigince
geriyeegin,

15. Balonu adizdan ¢ikarin.
BALONUN DEGISTIRILMESI

Balonun degistirilmesi gerekirse, ORBERA365™
Sistemi'nin Cikariimasi ve ORBERA365™
Sistemi’'nin Yerlestirilmesi ve Sisirilmesini
aciklayan talimatlar uygulanir. Balon
cikarildiginda hacmini korumussa, yedek balonun
hacmi gikarilan balonunkiyle ayni-olabilir. Ancak
onceki balon gikarilmadan énce sonmisse, yedek
balon-igin énerilen dolum hacmi ¢ikarilan-balon
igin‘'hesaplanan ile ayni olacaktir.
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DIKKAT: Yedek balonun ilk dolum hacminin
daha biiyiik olmasi siddetli bulanti, kusma
veya lilser olusumuna neden olabilir.

GARANTI REDDI VE GOZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
Urind/ ranleri igin, herhangi bir satilabilirlik
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi
sinirlama olmaksizin dahil olmak tizere herhangi
bir agik veya zimni garanti yoktur. Iigili kanunun
izin verdigi 6lglide Apollo Endosurgery, Inc. bir
yikimlilik ister s6zlesme, haksiz fiil, ihmal,

kati yukumlullk, Grin ykimliligl veya baska
temelli olsun herhangi bir dolayli, 6zel, arizi veya
sonugsal hasar igin tim yikimlGligi reddeder.
Apollo Endosurgery, Inc.’in herhangi bir nedenle
tek bagina ve bitiin maksimum sorumlulugu

ve satin alanin herhangi bir nedenle tek ve
munhasir ¢go6zima, satin alinan belirli maddeler
icin musteri tarafindan 6denen miktarla sinirh
olacaktir. Kimsenin burada spesifik olarak
belirtilenler diginda Apollo Endosurgery, Inc.’i
herhangi bir beyanveya garantiye baglama
yetkisi yoktur. Apollo Endosurgery, Inc. tarafindan
bu yayin dahil basili materyaldeki tanimlar veya
spesifikasyonlar sadece uretim zamaninda
uriinti.genel olarak tanimlama amachdir ve
spesifik durumlarda Griintin kullanimi igin
herhangi bir agik garanti veya 6neri anlamina
gelmez. Apollo Endosurgery, Inc. bu triniin
tekrar kullaniimasindan sonuglanan herhangi

bir dogrudan, dolayli, 6zel, arizi veya sonugsal
hasar dahil-herhangi bir ylikimlGligi agik olarak
reddeder.

URUN OZELLIKLERI

ORBERA365™. Sistemi, Katalog No. B-50012
(Balon yerlestirme donanimina yerlestirilmistir)

Not: Bu Urinler temiz, sterilize edilmemis ve
kullanim igin paketlenmis olarak:verilir.

ORBERA365™ Sistemi lateks veya dogal kauguk
malzeme icermez.



Cuctema BHyTpilwHbOWNYHKOBOro 6anona ORBERA365™

BCTYN

CucTtema BHYTPILUHBOLLNYHKOBOrO 6anoHa
ORBERA365™ (Homep 3a kaTtanorom. B-50012)

Man. 1. Cuctema BHYTpPILUHbOLUNYHKOBOIO
6anoHa ORBERA365™ 3anoBHeHa Ha

400 i 700 cm Ky6. 3 He HaAyTOK CUCTEMOIO

B nepeaHivi YacTuHi

CucTema BHYTPILHLOLLMYHKOBOTO 6anoHa
ORBERA365™ (Man. 1) pospobneHna ans
CNPUSIHHST 3MEHLLIEHHIO Bark LNSXOM YaCTKOBOTO
HaMOBHEHHS! LWNYHKY | Hacu4eHHs. banoH
cuctemn ORBERA365™ BCTaHOBMIOETHCS
B-LUNYHKY Ta HANOBHIOETHLCS i3iONOFiYHUM
PO3YMHOM, CIPULMHSIOYM AOTO POSTSAFHEHHS!

B cchepuyny dopmy (Man. 2). HanosHeHui
6arnoH po3pobreHunit Sk WTyYHKI 6e3oap; Lo
BiflbHO NMepecyBaeTbCs B LLNYHKy. PosLlinpioBaHa
KOHCTpYKLUis-6anoHa cuctemm ORBERA365™
3abeanevye perynioBaHHsA 06’eMy HanoBHEHHA

B npoLleci BcTaHoBreHHsi Big 400 ao 700.cm
Ky6. CamoyulinbHIoBanbHWiA knanau 3abesnevye
BiAAINEHHS Bif 30BHiLLHIX KaTeTepiB.

MpuwmiTka: Jikapi.noBuHHI fo6pe Bonoait!
3aranbHUMK HaBUYKaMM NPOBEEHHSA. eHA0CKONiI.
HaByaHHs, Wo npoBoaATeCs daxiBusmm

3 HaB4aHHsA/y ccbepi Apollo Endosurgery,
CTOCOBHO PO3MiLLIEHHS Ta BUAANEHHS NPUCTPOIO
Orbera365 poctynHa Yepes Baluoro micueBoro
npeAcTaBHUKa. [1nsi oTpUMaHHs Ao4aTKoBOT
iHchopmalii 3BepHITLCS 4O MicLIEBOrO
npefcrasHuka Orbera365.

Man. 2. Haka4yaHuii 6anoH y LWnyHKY

B cuctemi ORBERA365™, GanoH cuctemn
ORBERA365™ poamillyeTbcsi B kaTeTepi
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BCTaHoBneHHs. Katetep BctaHoBneHHs (Puc. 3)
CKnafaeTbcs 3 noniypeTtaHoBoro kateTepa 3
6,5-MiniMeTpoBMM 30BHILLIHIM AiaMeTpoM, OANH
KiHeLlb 5IKoro 3'€[JHYeTbCs 3 0BONOHKOI0, Ha KN
3HaxXoAWTBLCSI CTUCHYTUIA GanoH. MpoTunexHuit
KiHeLlb MOEAHYETLCS 3i 3'€HYBaYeM HaKOHEYHMKa
Ilroepa ans npukpinneHHs Ao cuctemm
HanoBHEeHHS. [No3HaYKN AOBXMHN BKa3aHi Ha
Tpy6Li 3anoBHEHHS.

[ ; —ug

Man. 3. KateTep BcTaHOBNEHHs B 360pi

CucTema HanoBHEHHS, L0 CKnajaeTbea 3 B/B
ronku, pr6KI/I 3arMoBHEHHS i KnanaHa 3anoBHEHHS,
npu3HayeHa ans po3ropTaHHA BanoHa.

MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHSA
Cuctema ORBERA365™ nokasaHa ans:

TYM4acoBOro 3aCTOCyBaHHS A1 3MEHLLEHHS
Macw.Tina B NauieHTiB i3 HaANULLKOBOK
Baroto Ta oxupiHHsaM (IMT 27-50), ki He
3MOrNN 3MEHLUUTK Macy Tina Yy niaTpumary i
3a [JOMOMOTOI0 MPOrpamm KOHTPOIIO Baru, Lo
BUKOHYETbCS Nifj HArMsigoMm.

MepeponepaditHoro TMM4acoBoro
3acToCyBaHHs! s 3MEHLLEHHs! Macu Tina
B-NALIEHTIB 3 OXXUPIHHAM | TSHXKKMM OXUPIHHAM
(IMT 40 i BuLe abo IMT 35 i3 cynyTHiMu
3axBOPIOBAHHAMM) 0 onepaLliit i3 npusoay
OXMPIHHA 260 iHWKWX onepaLii, Lwob
3MEHLUNTU PU3WK, NOB’A3aHUIA i3 XipypriYHnM
BTPYYaHHAM.

Cucrema ORBERA365™ nosuHHa 3actocoByBaTucs
pasoMm i3 TPMBano KOHTPONbOBAHOK AIETO Ta
nporpamoto 3MiHW MoBeiHKW, MPU3HAYEHO0 ANs
36iMbLUEHHS! BipOrigHOCTi TPUBANOrO MiATPUMaHHS
BTPaTV Macy Tina.

Cucrema ORBERA365™ nosuHHa
BCTaHOBIOBATUCA Ha Nepiog, Lo He NepeBuLLye
12 micsuis, i Toai abo paHillie il NoTpiGHO BUaansT.

YBATA! Bxe Tpannanucs BUNagKu 3ayBaHHA
6anoHa Ta 06TypauiiiHoi KULWKOBOT
HenpoxigHocTi (a, oTXe, MOXIUBOI CMePTI,
NoB’A3aHoi 3 06TypaLiiMHOO KULLKOBOH
HenpoxigHicTio). Xo4a BiporifAHicTb 3ayBaHHA
6anoHa 3 YacoM Moxe NiABULLyBaTUCS, He
icHye kopensuii Mix 34yBaHHAM i Yacom
po3mileHHs 6anoHa.

TNikap i nauieHT MaloTb OLIHATY PU3NKKW, NOB’A3aHi
3 NPOBEAEHHAM €HA0CKOMii Ta BCTAHOBMEHHAM
BHYTPILUHBOLLNYHKOBUX GanoHiB (auBiTbCs
yCKnaaHeHHs HUxYe), a Takox MOXNVBI nepeBaru
TMMYaCcOBOro NikyBaHHS A4ns 3MEHLLEHHS Barvt o
BUKOpUCTaHHs cuctemn ORBERA365™.

YBATA! Byno npoaeMoHCTPOBaHO, WO
TUMuacoBi Npoueaypu, HanpaeneHi Ha
3HWKEHHS Barn; MalTb HU3bLKY 4acToTy
[O0BroTpMBanoro ycnixy y nauieHris

3 OXKMPIHHAM Ta BaXXKKUM OXMPIHHAM.
HeoGxiaHo 3ain TU crnocTep A 32
nauieHTamu Ta BUAansaTu abo 3amiHioBaTH
npucTpoi koxHi 365 gHiB. Ha gaHwmit yac
BiACYTHI KNiHi4YHi AaHi, AKi 6 nigTpUmyBanu
BUKOpPMCTaHHA 6anoHiB cuctemmn
ORBERA365™ goBlue 3a 365 gHiB.




Tikapsi noBiAOMNANK NPO CynyTHE 3aCTOCYBaHHSA
nikapcbKux 3acobiB, ki 3MEHLLYI0Tb YyTBOPEHHS
KUCNOTW ab0 3MEHLUYIOTb KUCTOTHICTb.
CuvnikoHOBWIA enacTomep po3knaaaeTbes nia
pieto kucnotu. MiaTpumManHs pH y WnyHKy,

oKW BCTaHOBEHMI 6arioH, Mae 3abe3neqntu
uinicHicte cuctemn ORBERA365™,

Martepianu, BUKOpVCTaHi AN BUrOTOBIIEHHS

LbOro npunagy, nepesipeHi BianoBiaHoO A0
cTtaHaapty 1ISO 10993 — MixkHapofHOro cTaHaapTy
6ionori4yHoro oLiHIOBaHHA MeaUYHKX Npunagis.

NOMNEPEMXEHHA | 3ACTEPEXHI 3AXOOU

Pu3nk 3nyBaHHs 6anoHa Ta o6TypauiinHoi
KWLUKOBO| HEMPOXIAHOCTI (a, OTXe, MOXIUBOT
CMepTi, NOB'13aHO1 3 KULLKOBOK HENPOXIAHICTIO)
MOXe NiaBuULLYBaTMCS, SKLIO 3anuwnTi 6anoH
£O0BLUE, HX Ha 12 MicsLiB, abo BUKOPUCTOBYBATU
6anoHwn 6inbLuoro-06'emy (6inbiu 3a 700 cM Ky6.).

Y'pasi BunycKaHHs pigviHu 3 npunagy-npunag
HeoOXigHO Bigpasy BuganuTy.

MauieHTa, B siKoro 6asioH 3 BUMYLLEHO PigUHOK
MEPeCcyHyBCs 40 KMLLEYHNKY, HeObXiAHO peTenbHO
HAMISAaTU MPOTSrOM JOCTaTHbOro Nepioay,

o6 nepekoHaTUCs B Ge3ne4HOMY: MPOXOMKEHHI
6anoHa no KULLEYHWKY.

ICHYIOTb NOBIAOMMEHHST PO BUNaaK
06TypaLifHOI KMLLIKOBOI HENPOXIAHOCT BHACIAOK
3ayBaHHsA. 6anoHa Ta NPoXomKeHHs Noro

Y KULWIKIBHUK. . TaKi BUNagku MoXHa KopuryeaTtu
LINAXOM BUAANeHHs BarnoHa 3 KuULWKiBHUKa 3a
[0NOMOrOK0 eHTePOCKOMii TOHKOro KMLLIKIBHUKA.
[eski BUNagku o6TypaLiiHoi HeMpPOXiAHOCTI
BUMaranv BUAANEHHS XipypriYHUM LUIISIXOM.
ICHyIOTb AaHi Npo 3B'A30K BUNafKiB 06TypaLinHoi
HEMNPOXiAHOCTI 3 HAsABHICTIO y NauieHTa LyKpOBOro
niabety abo paniwe nepeHeceHoo onepauieto
Ha YepeBHi MOPOXHUHI. ToMy Taki 06CTaBUHK
Tpeba 6paTn. A0 -yBarv Nif Yac OLiHKU PU3NKIB,
noB’si3aHnX 3-npoueaypoto. O6TypauinHa
KWLUKOBA HEeMPOXiAHICTb MOXe MPU3BecT 40
xipypriyHoro nikyBaHHs abo.cmepri.

Pu31k HenpoXiAHOCTi KULLEYHUKY € BULLIMM
y nauieHTiB, siki paHillie nepeHecrn onepadlio
B YepEeBHil NOPOXHUHI aBo riHEKONOriYHy onepaLlio.

Pu13uk HENpOXigHOCTi KULLEYHWKY MOXe ByTn
BULLMM Y NALlieHTiB, Lo CTpaxaatTk Ha
nopyLUEHHs! MOTOpWKK abo aiabeT.

BariTHicTb i makTauis € npotunokasaHHAMU
AN BUKOPUCTaHHSA npunagy. SKWO BariTHiCTb
niaTBepAXKYETLCS NPOTATOM Kypcy. NikyBaHHS,
PpeKoMeHA0BaHO BUAANUTY Npunag,.

MauieHTkam cnip NopekomMeHayBaTu BXUTU
HEeobXiAHUX 3acTepeHUX 3axoAiB Ans 3anobGiraHHs
BariTHOCTi 40 PO3MILLIEHHS! NPUCTPOLO Ta APOTSTOM
yCbOro nepiogy NikyBaHHS, @ TakoX Haaati
BKa3iBKv NoBiaomMnUTM Bac sakomora weuawe y pasi
nigTBEPAKEHHS BariTHOCTI Mifg,vac nikyBaHHs, o6
MoHa 6yno opraHisyBaTi BUAaneHHs MpUCTpoio.

HanexHe poaTallyBaHHsi kaTeTepy BCTAHOBIEHHS
i 6anoHa cuctemm ORBERA365™ B LinyHKy

€ HeOBXiOHMMM AMst HANEXHOTO HaKa4yBaHHs.
Po3wmilLeHHsi 6anoHa B CTpaBOXigHOMY-OTBOpI
piadpparmu nig Yac HakavyBaHHA MOXe
CMPUYUHWTI NMOLLKOIKEHHS i/abo po3pumBs npunagy.

dizionoriyHa peakuis naujieHTa Ha NPUCYTHICTb
6anoHa cuctemn ORBERA365™ 3anexutb
Bif 3aranbHOro cTaHy naujeHTa i piBHst abo
TUNy AisnbHoCTi. Tunm i YacToTa NpU3HaYeHHst
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nikapcbkux 3acobiB abo AieTnyHMX fobasok, a
TaKoX 3aranbHa AieTa nauieHTa, MoXyTbTakoX
BIIVHYTY Ha peakuito.

KorkHoro nauieHTa HeobXigHO peTensHo
HarnsiAaTu NPOTSIroM MOBHOIO CTPOKY MiKyBaHHS,
106 BU3HA4YUTU PO3BUHEHHS Byab-sIKNX
ycknagHeHb. KoxHoMy nauieHTy HeobxigHo
po3kasaTi Mpo CUMMTOMM 3AYTTS, LUYHKOBO-
KWLUKOBOT HENPOXiAHOCTi, FOCTPOro NaHkpeaTuTy,
CMOHTAHHOrO PO3AyBaHHS, BUPa3KyBaHHS,
nepdopalii LWnyHKa Ta CTPaBoOXoAy i iHLIMX
YCKIMaJHeHb, ki MOXYTb BUHWUKHYTW, Ta NOpPaanuTu
HeralHo 3BepHYyTUCS 40 CBOrO Nikaps nicns nosisu
TaKUX CUMMTOMIB.

FAKLWO NauieHT NoBiAOMNSAE NPo BiAYYTTA
HacuyeHHs, ronogy i/abo 36inbLUeHHs Barv,
HeobXifHO NMPOBECTN €HAOCKOMNYHE 0BCTEXEHHS,
OCKiNbKI Lji CUMMTOMM BKa3ytoTb Ha BUMYCKaHHS
piavHK 3 BGanoHa.

MauieHTV 3 BHYTPILLHBOLLMYHKOBUM 6arnoHoMm i
cunbHUM BoneM y XWUBOTI,sIKi MatoTb Bif'€MHi
pesynsTati eHA0CKORI| Ta PEHTreHONOor4YHOro
0BCTEXEHHS!, MOXYTb Takox noTpebysaTtu
nposeAeHHs KT 4ns ocTaTo4yHOro BUKIMIOYEHHS
nepdopauii.

AKLL0 HEOBXiAHO 3aMiHUTW GanoH, 3 sikoro Gyna
HEHaBMWCHO BUNYLLEHA PianHa, ANs 3aMiHHOTO
6anoHa peKOMEHA0BAHUM € Mo4aTKOBWIA 06’em
HanoBHeHHs nepLuoro 6anoHa abo ocTaHHIN
o06’em BuganeHoro 6anoHa. binblwmit no4aTkoBuin
06’eM HanoBHEHH:A 3aMiHHOro BanoHa moxe
CMIPUYUHUTI HYAOTY, GritoBaHHs a6o YTBOPEHHS!
BUpPasKu.

Mpw niaroToBUI A0 BUAANEHHS NPUCTPOLO B
OESIKMNX nauieHTiB Moxe 36epiraTucst BMicT
wyHka. [leski nawieHT MoXyTb MaTit KniHiYHO
3HauyLLY, 3aTPUMKY CMOPOXHEHHS LLUMyHKa Ta
pedbpakTepHy HerepeHocuMicTb BanoHa, Lo
BMMarae nepeYacHoro YCyHeHHs Ta Moxe
nNpu3BeCTM A0 iHWNX HebaxaHux sBuLL,. Lli
NauieHTV MOXYTb MaTW NiABULLEHWUI PU3NK
acnipauii npu B1ganeHHi npuctpoto Ta/abo npu
BBedeHHi aHecTeTuka. Fpyny aHecTtesionoris
criig nonepeanTy NPo pUsKK acnipauii B Takux
nauieHTiB.

Banon cuctemn ORBERA365™ cknagaeTtbcst
3 M'SIKOro CUMIKOHOBOrO €nacToMepy. Ta Nerko
MOLUKOIKYETLCS IHCTPyMeHTaMu abo roctpymm
npegmetamu. banoH HeobxigHo Tpumatu,
nuile HaasrHyBLUN pyKaBUYKK, | KOPUCTYBaTUCS
HUM NnuLLE 3a JJ0NOMOrol0 IHCTPYMEHTIB, Lo
PeKOMeH0BaHi B LILOMY [JOKYMEHTi.

PU3UKWN, NOB’A3AHI 3 NOBTOPHUM
BUKOPUCTAHHSAM

HakayaHuin 6anoH abo 6anoH 3 Teyeto, Wo
BTpayae banoH cuctemn ORBERA365™
Npu3HaYeHWi nulLlie Ans OQHOPa3oBoro
BUKOPUCTaHHs. [insi BUNyYeHHs 6anox
HeoOXiAHO NPOKONOTH Ha MiCLi - BUNYCTUTY

3 HbOTO MOBITPS, BiATaK byAb-siKe NOBTOPHe
BMKOPUCTaHHS Npu3seae A0 3ayBaHHs banoHa

B YEPEBHiIi NOPOXHWHI. Lle Moxe BuknvkaTtn
KULLKOBY HenpoxigHicTb, Lo BUMaratuve
onepaTtuBHOro BTpyYaHHs. Fkilo 6anoH
BUNYHaAETLCA e A0 iMMAaHTaLii, 0oro BCe X He
MOXHa BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO, OCKiNbKMN
Bynb-siki cnpobu AesiHikyBaTVi NPUCTPIN MOXYTb
NPpU3BECTY A0 NOTO MOLUKOMKEHD | 3AYBaHHS Micnsi
iMnnaHTaui,



NPOTUMOKA3AHHA

MpoTunokasaHHs AN BUKOPUCTaHHA cUcTeMin
ORBERA365™ Bknto4aloTh HaCTyMHi:

*  HasBHicTb 6inbLy, HixOAHOro GanoHa
cuctemn ORBERA365™ ogHouacHo.

« [lonepepaHi LUNYHKOBO-KWLLKOBI onepalyii.

*  Byab-sike 3anarnbHe 3aXBOPIOBAHHS LLIMYHKOBO-
KWLLKOBOrO TPaKTY, BKIKO4aKouM esodarir,
BMpa3Ky LLTYHKY, BUpasky ABaHadusTMnanol
KULLIKK, pak abo iHLLi cneuudiyHi 3ananeHHs,
Hanpuknag xeopoby KpoHa.

. /IMOBIpHi LLINyHKOBO-KMLLKOBI KPOBOTEu
BHACHIAOK TakuxX 3aXBOpioBaHb, 5K BapuUKo3He
PO3LLUMPEHHS] BEH CTPABOXOAY abo LUMYHKY,
npupomxeHa-abo HabyTa kulikosa
TeneaHriekTasis, abo HWUX NPUPOAKEHNX
aHOManiN LIMYyHKOBO-KULLKOBOFO TPaKTY,
Hanpuknag atpesii abo .cTeHo3sy.

« . Benuka rpuxa ctpaBoxony aborpuxa > 5 cm.

*  CTpyKTypHa aHomarnis ctpaBoxody abo fnoTku,
Hanpuknag, 3By>KEHHS CyauH abo AvBEPTUKYN.

. Byab-aKi iHWI MeanyHi cTaHu, Lo He
[103BONISAIOTb NPOBOAUTU €HZOCKOTIIO.

« . 3HayHi nonepeaHi abo TenepiLuHi
MCVXonorivHi posnagu.

< Ankoroniam abo HapKomaHisi.

«  [auieHTn, Wwo He BaxaloTb AOTPUMYBaTUCS
Aietn abo. nporpamm 3MiHM CnocoBy XUTTS
nifl KOMAETEHTHWUM i pErynAapHUM NOAANbLUAM
MeOUYHVUM HarnsAoM.

« " [ayieHTn, Wo npuiimaoTb acnipuH,
NpoTu3anarbHi Npenapatu, aHTUkoarynsHTm
Ta 3acobu, Lo CPUYMHSIIOTL NOAPa3HEeHHs
LUNMYHKY, 63 MeauYHOro Harmsiay.

+ . MauieHTu B-nepioa BariTHOCTi abo nakTauii.
YCKNAOHEHHA

MoxnuBI ycknagHEHHs Micns BUKOPUCTaHHSA
cuctemn ORBERA365™: BKntoYatoThb. HACTYMHi.

+ KuweyHa obeTpykuis yepes.6anoH.
HepocTaTHb0 HakavaHwii-6anoH abo 6anoH
3 Tevelo, LU0 BTpaYae JocTaTHiii 06'em, Moxe
nepenTH 3i LLUNYHKY- A0 TOHKOI KULLKKN. BiH
MO>Xe MepeinT A0 TOBCTOI KULLIKW | BUATA
3 BUNOPOXHEHHAMY. MpoTe; AKLLO KULLIEYHUK
€ BY3bKVM; LLIO IMOBIPHO B pasi NonepeaHboi
onepalyii- abo yTBOpeHHs cnaiiku, 6anoH Moxe
He NpOMTK, @ CNPUYUHUTI HEMPOXIOHICTL
KWLIEYHWMKY. B TakoMy BuRaaKy Moxe
ByTy HeoBXiAHWM NPOBECTU YepeaLlKipHe
[ipeHaxyBaHHs, onepaLlito abo eHgockoniyHe
BUAANEHHS.

+  Moxnvea cMepTb Bif YCKIAAHEHD, NOB'S3aHNX
3 06TypaLifiHO KWLLIKOBOK HEMPOXIAHICTIO,
nepdopatlieto LwnyHka-abo nepdopadjieto
CTpaBoxoay.

*  Henpoxigricte ctpasoxoay. Tlicns
HakayyBaHHs1 6arioHa B LLIMYHKY, BanoH Moxe
MPOLUTOBXHYTUCS 10 CTpasoxody. B Takomy
BMNaaKy Moxe 6yTn HeobXiaHUM NPOBECTI
onepaLito abo eHgockoniYHe BUAAMNEHHS!.

*  [oLWKOMKEHHS! LLIMYHKOBO-KVLLKOBOTO
TpakTy BHacnifok BCTaHOBMeHHs GanoHa
B HEHanexHoMmy MicLi, Hanpuknag,
cTpaBoxogi abo ABaHaaUATUNANIA KWL,
Lle Moxe cnpuimHATK kpoBoTeYy abo
HaBiTb Nepdopallito, Lo MOXe BUMaratn
XipYpriYHOro BTPyYaHHs.
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HepoctaTtHe 3meHLIeHHs Bark abo iloro
BiICYTHICTb.

TumyacoBe nikyBaHHSI 3 METOIO 3HIDKEHHS
Baru Mae He3HayHi JOBrOCTPOKOBI MO3NTUBHI
pesynbTaTt (yTpUMaHHsi 3MEHLLIEHHS Baru)
Y XBOPUX Ha OXXUPIHHS BUCOKOTO CTYMEHs!.

Mo6iyHi peakuii Ha 3MeHLLEHHS Baru.

LLinyHkoBWI1 anckomdopT, HyaoTa abo
6nioBaHHA Nicns BCTaHOBMNEHHs 6anoHa
Yyepes NpUCTOCYBaHHS CUCTEMM TPaBMEHHS
[0 HasBHOCTI 6anoHa.

TpuBani HypoTa Ta 6ntoBaHHs. Lie moxe
cTaTUCs BHACMIAOK NPSIMOro po3apaTyBaHHs
060MoHKM LLUNYHKY abo BnokyBaHHs 6anoHom
BYXiAHOrO OTBOPY LUMYHKY. TEOPETUYHO
MOXITMBO, WO 6anoH Moxe 3anobiratu
6nioBaHHIo (ane He HyaoTi), Grokyun
BXiZIHWI OTBIP LUNYHKY 3i CTPABOXOAY.

BigyyTTa BaXKOCTi B KUBOTI.

Binb y »uBoTi abo CAuHi, nocTiHuii abo
UMKMIYHWIA.

LLinyHKoBO-CTpaBOXiAHWIA pedbriioke.
Bnnue Ha TpaBneHHs ixi.
BriokyBaHHS BXOMKEHHS iXXi 10 LLMYHKY.

Po3mHoxXeHHst GakTepiit y piauHi, Wo
3anoBHoe 6anoH. LLiBuake noTpannsHHs
pi,ClVIHVI A0 KULLEYHUKY MOXe BUKINKaTn
iHdbekuito, xap, cynomu abo aiapeto.

TMoLKOKEHHSA 0BOINOHKM LLMYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTy BHACMIAOK NPsiMOro
KOHTaKTy 3 6anoHOM, XipypriYHUMK LWMNUAMU
a60 NiABULLEHOrO YTBOPEHHS! KUCMOTH

y wnyHky. Lie Moxe npuasectv 4o yTBOPEHHs
BUPa3Ky, L0 CYnpoBOAXXyBaTUMETLCS Gonem,
KpoBOTeYeto abo HaBiTb nepdopalieto.
BunpaBneHHst LbOro cTaHy MoXe BUMaratut
0rnepaTuBHOTO BTPYYaHHS.

BunyckaHHs piguHu 3 6anoHa Ta voro
noparblua3amiHa.

[oBigomnanoca Npo BUNaaku rocTporo
naHKpeaTnTy B pedyNbTaTi NOLWKOKEHHS
nigLLNyHKOBOI 3ano3u 6anoHoM. MauieHTu

3 ByAb-AKMMU CMMTOMaMW TOCTPOrO
naHKpeaTuTy MaloTb HEranHO 3BEPHYTUCS

3a gornomoroio fikapsi. CUMITOMU MOXYTb
BKIOYaTW Hy#oTY, bntoBaHHs, 6inb B XUBOTI
YW CNUHI, NOCTINHY YM nepioanyHy. Akuwo Gink,
B KMBOTI € ROCTINHUM; Lie MoXe. ByTI 03HaKo
naHKpeaTtuTy.

MwuMOBINbHE HaAUMaHHS BCTaHOBMNEHOTO
GarnoHy 3 CUMNTOMaMK, siKi BKIIOYAKTH
IHTEHCUBHWIA Ginb. B XXUBOTI, 30yTTS KMBOTa
(HaguMaHHs xvBoTa) 3 AMCKOM(POPTOM
abo 6e3 HbOoro, YCKNaaHEeHHs! AvxaHHs Ta/
abo 6noBaHHs. MauieHTn 3 Byab-akummn

3 HaBeJEHUX CYMMTOMIB MatoTk HEranHo
3BEPHYTUCS 3a AOMOMOrOk0 Nikapsi.

Mawm’aTanTe, wWo TpmBana HyaoTa Ta
6roBaHHsA MOXYTb BUHUKATU BHACRI[OK
NPSIMOro NOAPA3HEHHS YCTINKN WIYHKa,
6rnokyBaHHs 6anloHOM BUXOAY. LLNyHKa abo
MUMOBIINIbHOTO HaAWMaHHS. 6anoHy.

YCKNAOHEHHA NICNA CTAHAAPTHOI
EHOOCKOMNII BKNOYAKOTb HACTYMHI.

MoGiyKi peakuii Ha 3acriokinuei npenapaTn
abo micuesi aHecTeaytoui 3acobu.

Cyaomu B X1BOTI Ta AMCKOMOPT Bif,
MOBITPS, LU0 BUKOPUCTOBYETLCS A5
PO3LLUMPEHHS LLITYHKY:



« Binb abo nogpasHeHHs B ropni nig 4ac
onepadji.

*  Acnipaujis yMICTy LAYHKY [0 NEreHis.

*  3ynuHka cepust abo AuxanHs (Ui cTaHn €
HaA3BWYaHO PiOKUMU i 3BUYAIHO NOB’AA3aHi
3 TSHXKKUMU 3aXBOPHOBAHHSIMM).

*  [MowkopxeHHs.abo nepdopallisi LWnyHKOBO-
KULLKOBOFO TPaKTY.

©OPMA MOCTABKU

KoxHa cuctema ORBERA365™ cknagaetbes
3 BaroHa B KaTeTepi BCTaHOBMNEHHs. BoHM €
HECTEPWUIbHUMW i npusnayeni JIMLLE ONA
OJHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHA. Ycima
KOMMOHEHTamMu HeobXigHO KopuCTyBaTHUCS
obepexHo.

IHCTPYKLUIi 3 OYULLEHHA

Y pagsi 3abpyaHeHHs npunagy Ao 1oro
BUKOPUCTaHHS Npunag; ciif He BUKOPUCTOBYBATH,
a NOBEPHYTU BUPOGHWKY.

YBATA! HE 3AMOYYWUTE NPUNAL

Y OE3IHOIKYIOHYOMY 3ACOEI, Tomy Lo
CHUNIKOHOBUW eNacToMep MOoXe NOFNNHYTH
AesiKy KifTbKICTb PO34MHY, Lo MOXe NPU3BECTH
A0 BUNYXHIOBaHHA "n pearyBaHHsA TKAHUHW.

IHCTPYKLIIII3 3ACTOCYBAHHSA

BanoH nocTaBnseTLCA PO3MILLEHVM BCepEeAnHi
KaTeTepy BCTaHoBreHHs:. [lepeBipTe kateTep
BCTAHOBIEHHSI Ha HasIBHICTb MOLLKOKEHb.
KaTeTepom He MOXHa KopuUCTyBaTUCS B pasi
BUSIBNEHHSA NOLIKOAXEHD. iA Yac BCTaHOBREHHS
mae ByTu AOCTYIMHOIO 3anacHa cucrema
ORBERA365™.

HE BUAMAWTE BANTIOH 3 KATETEPA
BCTAHOBJIEHHS.

CvicTema HanoBHEHHS npusHayeHa onsa
po3ropTaHHs GarnoHa.

MpumiTka. SAkio 6anoH BigAINseTbCS Bif
060MOHKM 40 BCTAHOBMEHHS, HE BYUKOPVCTOBYINTE
6anoH i He BcTaBRsNTE Moro A0 0GONOHKM.

BCTAHOBJIEHHA BAJTIOHA TA
HAKAYYBAHHA

MNiaroTyiiTe nauieHTa Ao enpockonii. Mposeaits
eHA0CcKOoMiYHe A0CHiMKEeHHs cTpaBoxoay Ta
LUNYHKY ¥ BUAMITE eHA0CKOM. AKLLO BIACY THI
npoTunoka3saHHsi, 06epexHo BBeAiTh kaTeTep
BCTaHOBIEHHs1 3 6arloHOM [0.CTpaBoxoay

i wnyHky. Hesenukwii po3wmip katetepa
BCTaHOBIEHHsI 3abeanevye AOCTaTHE MicLie
[Ns1 MOBTOPHOTO BBEAEHHS eHocKony Ans
CrMoCTepeXeHHs 3a HarnoBHIOBaHHAM GanoHa.

MepekoHaBLIMCh, IO 6anoH 3HaxoAUTLCS

nifl HWKHIM CiHKTEPOM CTpaBoxoay i A0CUTh
rMMGOKO B LLMYHKOBI MOPOXHWHI, HANOBHITH
6anoH cTepunbHUM i3ionoriyHNM Po3UUHOM.
BcTaHoBITh rofnky cucteMu HanoBHEHHS. A0
NNSLKA 3i CTEPUNBHUM PO34MHOM aBo TpyGKu
3anoBHeHHs. [MprearanTe Wnpuuy, Ao knanaHa
CUCTEMU 3aMOBHEHHS! | 3aMOBHITb CUCTEMY.
BcTtaHoBiTh 3'€4HyBay4 HakoHe4HuKa JTioepa

Ha Tpy6Li HanoBHeHHs A0 KnanaHa cucTeMu
HanoBHeHHs. MepenaiTe 40 po3ropTaHHst 6anoHy,
nepeBipsiloun 3a JOMNOMOroo eHaockony, LWob
6anoH 3HaxoamMBCA Y WNYHKY (AMB. pekomeHaawii
3 HaNOBHEHHSI HUXYE).

Mpumitka. Mig Yac npouecy HanoBHEHHS
TpyOka HanoBHeHHs! Mae Byt ocnabneHoto.
AKLo TpyOKka HAaNOBHEHHS € HATArHYTOMO Mif Yac
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iHTyBaUji, BoHa MoXe BUTUCHYTUCS 3 BaroHa, Wo
3alKoauTb noganbLloMy pO3ropTaHHIo 6anoHa.

MOMNEPEQXEHHS. LLiIBAKe HanoBHEHHS
CTBOPUTb BUCOKMIA TUCK, LLIO MOXe MOLUKOAUTH
knanaH cuctemun ORBERA365™ a6o
CMPUYMHUTU NepeaYacHe Bif’€AHaHHA.

HactynHi pekomeHaaLii 3 HaNOBHEHHS! JO3BONAOTH
YHUKHYTU HEHABMWCHOTO MOLLKODKEHHS! KnamnaHa
abo nepeayacHoro Bif'eaHaHHS.

. Sanq:m KOpMCTyVITeCFI HagaHWUM KOMMMEeKToM
HanoBHeHHs cuctemm ORBERA365™.

+  3aBxau BUKOpMCTOBYITE WNpuL Ha 50 abo
60 cm Ky6. BUKOPUCTaHHSI MEHLLIMX LLINPULLB
MO>Xe NPU3BECTU A0 YTBOPEHHS BUCOKOTO
Tucky 30, 40 a6o 50 cyHTIB Ha KB. AtoiiM, WO
MO>Xe MOLUKOANTY KnamnaH.

«  KoxHwit eTan 3anoBHeHHs LwnpuuomM 50 abo
60 cm Ky6. Mae BUKOHYBaTUCS MOBINBbHO
(MiHiMmym npoTtsrom 10 cekyHA) i piBHOMIpHO.
MoBinbHe i1 piBHOMIpHE HaNOBHEHHS
[03BONSAE YHUKHYTU YTBOPEHHS BUCOKOTO
TUCKY y KnanaHi.

+  HanoBHeHHs 3aBxau 3aBepLUyeTbCs Nif
NpsIMOKO-Bidyanisavieto (racTpockonieto).
LlinicHicTb knanaHa mae niaTeepaxyBaTucs
LINSIXOM CMOCTEPEXEHHS 3a Tpy6Koto
KnanaHa nif yac BupaneHHs Tpyoku
HanoBHeHHs 6anoHa 3 knanaxa.

+  BanoH 3 knanaHom, Lo Mae Tedy, Ma€e HeraHo
Bupanstvcs. banoH 3 BunyLLEeHoto piguHo
MOXE CMIPUYMHUTYA HEMPOXIAHICTb KULLIEYHUKY,
LLIO'MOXe NpU3BECTM [0 cMepTi. HenpoxiaHicTe
KULLIEYHUKY TPAMMSETCA BHACIAOK
HeBu3HayeHoro abo HeBMNpaBNeHoro
BUMyCKaHHA piavHy 3 6anoHa.

MNpumitka. Byab-gki-6anoHu, Wo MaoTb.Tevy,
HeoOXiAHO NoBepHyTM Ao komnaii Apollo
Endosurgery 3 onucom gedekty npoaykuii. Mu
[AoKnNagaeMo NocTiHKUX 3yCunb 3 NOKPaLLaHHS
AKOCTI'i LliHyeMo BalLly 0NoMory.

MiHiManbHui1.06'eM HanoBHEHHS, L0 HEOBXiaHWIA
U5 MOBHOTO, po3ropTaHHst 6arnoHa 3 karetepy.
BCTaHOBREHHS, cTaHoBUTb 400 mn. Micna
HanoBHeHHs 6afoHa BUAMITE KOMMNEKT
HanoBHEHHS 3 TpyOku HanoBHeHHs. 3'eaHaiiTe
wnpuL 6e3nocepeaHb0-3 HakoHe HKkoM Jlioepa
Ha TpyO6Lii HAMOBHEHHS i 3HIMITL. NyHXep

Ha LLUApYLL, Lo CTBOPUTL BCMOKTYBaHHS Ha
KateTepi BcTaHOBNeHHs. Lle He npu3ssege Ao
BUCMOKTYBaHHS PiAuHI, TOMY Lo knanaH 6yae
nepeKkpUTUiA CTBOPEHNM BakKyyMOM:.

YBATA! flkwo 3 6anoHa Moxe 6yTv BUganeHo
binblue 5.Mn piANHU, 3aMiHITb 6anoH.

PiovHy He Moxe GyTV BUAaneHo 3 6anoHa

3a [ONOMOroH TPY6KM HANOBHEHHS, TOMY

L0 HaKO| Tpy6ku He
nNpocTAraeTbes A0 KiHUS KnanaHa.

Micnsi 3anoBHeHHs 6anoH Bif'€4HYETbCS LWAXOM
06epexHOro BUTSIFyBaHHS TRYOKV 3arMOBHEHHS,
KoM GanoH 8HaXOAUTLCS Ha HAKOHEYHNKY
eHpgockona abo HUXHbOMY CAhiHKTEPi cTpaBoxoay.
MpopoBxyiiTe TArHYTV TPYOKY HarlOBHEHHS!, MOKK
BOHa He BUiife 3 caMoyLLiflbHIOBAHOrO KrianaHa.
Micns Bin’eaHaHHs 6anoH HeobXxiaHO NepesipUT
BidyanbHO.

BCTAHOBJIEHHS | HAKAYYBAHHSA CUCTEMU
ORBERA365™ (MOKPOKOBE MOSACHEHHS)

1. TigroTywTe nauieHTa fo ractpockonii
BiAAOBIAHO [0 MPOTOKOMY MiKyBarnbHOrO
3aknany:



MpoBepaiTb racTpockoniyHe AOCNIAKEHHS
CTPaBOXOAY Ta LUMYHKY.

Bupaanite ractpockon.
AKwo He Mae Byab-SKUX APOTUNOKa3aHb:

a.  3MacTiTb KOpMYC BCTAHOBINEHHS CUCTEMM
ORBERA365™ xipypri4Hum renem.

b. TnaBHO NpocyHbTe cuctemy
ORBERA365™ o cTpaBoxogy YLUYHOK.

BcraBTe eHpockon, kony 6anoH sHaxoouTbCs
B MOMOXEHHS A4S CIOCTEPEXEHHS 3a eTanamm
3anoBHeHHS. banoH Mae 3HaxoauTues nig
HWKHMM CPiHKTEPOM. CTPaBOXOAY i FMMGoKo

B LLYHKOBIlA MOPOXHUHI.

[puvenHaiite 3-CTOPOHHI KnanaH i wnpuLy
50 cm Ky6. A0 HakoHeuHuKy Jlioepa. BerasTe
rOrIKy KOMMNEKTY HAMNOBHEHHS 40 TPY6KM
HaMOBHEHHS EMHOCTI 3 chigionoriyHnm
PO3YMHOM.

MoBiNLHO HAMNOBHITL GaNoH CTEPUILHUM
i3ioNoriYHMM po34nHOM, NOPLIAMU NO.

50 c™ ky6. [loeniTb 06’em go 700 cM ky6.
(14 etanis). PekomeHA0BaHWi 06’em
cTaHoBUTb 700 cMKy6, MiHIManbHWii 06’em -
400 cm ky6.

Micns ocTaHHLOrO eTany NOTArHITb NNyHXep;
106 CTBOPWUTK BaKyyM.B KnanaHi ans
3abe3neyeHHs 3aMyKaHHS.

[naeHo notsrHiTe Tpy6Ky i nepesipTe
KnanaHHa HasBHICTb Teui.

BUOATNEHHSA BATIOHA (MOKPOKOBE
MOACHEHHSA)

1.

[poBeaiTe aHecTe3yBaHHs BiANOBIAHO A0
pekomeHzaaLii nikaps i nikyBanbHoro saknagy
[ANSA.racTpoCKOMYHMX onepawii.

BeeniTb ractpockon 4o LWNyHKY nauieHTa.
YiTko po3aMBITLCS GaNOH Yepes racTpocKon.

Beegitb ronky. 4o poboyoro kaHany
racTpockona.

3pobiT npokon y 6anoHi 3a A0MOMOroHo rofku.

MPOLUTOBXHITH AUCTANBHUIA KiHeLb TPYOKu
yepes kopnyc banoHa.

Buaanite ronky 3 Myt TpyGKu.

3acTocyiiTe A0 TPYGKM BUCMOKTYBaHHS, AOKN
BCsl piavHa He Byae BuganeHa 3 6anoHa.

Bupanite Tpy6ky 3-6anoHa i poboyoro kaHany
racTpockona.

. BBepiTb 2-3ybyacTuii 4poToBUi 3axBaT vepe3

pobounii kaHan ractpockona.

. BisbMmiTb 6anoH kproykyBaTUM 3axBaToM

(HavikpaLle 3a NPOTUNEXHUN KiHeLb, SIKLLO
LEMOXIIMBO).

. Beepitb 5 Mr npenapaty Buscopan®,

o6 po3cnabuty M’s3n cTpaBoxoay Ans
BUAaneHHs 6anoHa Yepes rnoTky.

. MiuHo Tpvmatoum 6anoH, noBiribHO BuAanite

6anoH Yepes cTpaBoxia.

. Konu 6anoH gocsrHe rmotku, BUTAMHITE LKL,

o6 3abe3ne4nTn NocTynoBe 3ruHaHHS i
rorneriieHe BUAaNeHHs.

. Buimite 6anoH 3 pota.

3AMIHA BANIOHA

Akuio 6anoH HeobXigHO 3aMiHUTU, AOTPUMYITECH
iHCTPYyKUi 3 BUAaneHHs cuctemm ORBERA365™
i BcTaHOBNeHHs cuctemm ORBERA365™.

fAkwo nig yac BuaaneHHs 6anoH He BTpaTuB
06’eMy, 3aMiHHWIA 6anoH Moxe MaTu Tol caMuin
o6’em, Lo i Buganenwit 6anoH. Mpote, y pasi
BUMYyCKaHHS PiAnHW 3 nonepeaHLoro 6anoHa

[0 Vioro BAaneHHs pekoMeHA0BaHUM 06’eMoM
HanoBHEHHS ANs 3aMiHHOro 6anoHa € BUMIpSIHWIA
06’em BuaaneHoro 6anoxa.

YBATA! Binblunih noyatkoBuii 06’em
Hano B iHHOMYy i Moxe
CNPUYMHUTU HYAOTY, 6noBaHHA abo
YTBOPEHHS BUPa3KU.

BIOMOBA BIl TAPAHTII TA OBMEXEHHSA
L OAO0 BIAWKOAYBAHHA

Hemae Hisikux npsimmx abo odikyBaHUX rapaHTii,
BKItoYato4n, 6e3 obmexeHb, Byab-ski ovikyBaHi
rapaHTii npuagaTHocTi ToBapy abo npuaaTtHocTi
NSt KOHKPETHOT METU, LLOA0 BUPOGIB KOMNaHii
Apollo Endosurgery, Inc., sii onucaHi B uin
ny6nikauii. B.noBHomy 06csasi, nepegbaveHomy
YMHHUM 3aKOHOAABCTBOM, koMnaHist Apollo
Endosurgery, Inc. BiamoBnseTscst Bif 6yap-akoi
BiANoBIganbHOCTI LWoAo ByAb-SKUX HENPSIMUX,
ocobnuBux, BUNagkoBux abo nobGiyHmx 36UTKIB
HEe3arnexHo Bif TOro, Y1 3acHOBaHa Taka
BiAnoBiganbHiCTb Ha A0roBOPI, LIMBINbHOMY
NpaBonopyLLEeHHi; HeAGanocTi, 06’ eKTUBHil
BIANOBIAaNLHOCTI, BiANOBIAanNbLHOCTI 3a
BUpOBNEeHy npoaykuijto abo iHwomy. €auHa Ta
NoBHOOG'eMHa MakcMMarbHa BifNoBiAamNbHICTb
komnaHii Apollo-Endosurgery, Inc. (3 sikoicb
NPUYNHK) Ta EOWHE | BUKIIOYHE BiLLKOAYBaHHSA
Ans nokynus (Ha Gyab-sKkUX nigcTaBax) NOBUHHI
6yTn 0BGMEXeEHi CyMOI0, CNa4eHoI0 3aMOBHUKOM
3a KOHKpeTHi Npua6aHi ToBapu. Hi B koro Hemae
NOBHOBaXeHb, CTBOPIOBATH 3060B’A3aHHS KOMMNaHii
Apollo Endosurgery, Inc. wopao 6yap-skux
3aneBHEeHb YY1 rapaHTild, 33 BUHSITKOM KOHKPETHO
chopMyfbOBAHOTO. Y LIbOMY AOKYMEHTI. Onucy 4un
TEXHIYHI XapaKTEepUCTUKW, BUKNaAeHi B. ApyKoBaHUX
martepianax komnanii Apollo Endosurgery, Inc.,
BKItOYatoYM Lo nyBnikaLlito, MpU3HaYeHi BUKIIOYHO
[Nl 3aranbHOro. onncaHHs BUPoby Ha MOMEHT
IOTO BUTrOTOBIEHHS Ta HE BCTAHOBMOKOTE ByAb-siKi
npsiMi rapaHTii a6o pekoMeHAaaLlii 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOGY. B KOHKPETHNX 06CTaBuHax. Komnanis
Apollo'Endosurgery, Inc. npamo BigMOBRASETLCS
Bif Byab-AKOI BiAMNOBIAANBLHOCTI, BKIIO4AK0YM BCIO
BiAnoBiganbHICTb 3a 6yab-Aki NpsaMI, HenpsaMi,
ocobnuBi, Bunaakosi abo nobiyHi 36UTkK, Ska
HacTae B pe3ynsTaTi TOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHSA
BUPOOY.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKWU NPOAYKLIT

Cuctema ORBERA365™, Homep B KaTanosi
B-50012 (banoH B kaTeTepi BCTAaHOBREHHS)

Mpumitka. Mpunag NOCTaBNAETHCS YNCTUM,
HecTepunbHUM i yrnakoBaHUM 19 BUKOPUCTaHHA.

Cucrema ORBERA365™. He MICTUTL NaTeKCHUX
abo HaTyparnbHO-Kay4yKoBUX MaTepiarnis.
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Caution. See instructions for use.

BaxHo! BuxTe ykasaHusTa 3a ynortpeba.
Upozornéni: Viz pokyny k pouZiti.

Forsigtig. Se brugsanvisningen.

Let op: Zie gebruiksaanwijzing.

Ettevaatust! Vaadake kasutusjuhiseid.
Attention : Se reporter aux instructions d'utilisation.
Achtung: Bedienungsanleitung beachten.
Mpoaooxn: AgiTe TIG 0dnyieg Xprong.
Figyelmeztetés: Lasd a hasznalati utmutatot.
Attenzione - Leggere le istruzioni per I'uso.
Uzmanibu! Skatit lietoSanas instrukciju.
Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas.

Forsiktig: Se bruksanvisning.

Przestroga: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg
uzytkowania.

Cuidado: Consulte as instrugdes de utilizagao.
Precautie: Consultati instructiunile de utilizare.

MpepocTepexeHrue: CM. MHCTPYKLUM NO
MPUMEHEHNIO.

Upozornenie: Preéitajte si navod na pouZzitie.
Pozor: Glejte navodila za uporabo.
Precaucién: Consulte las instrucciones de uso.
Viktigt! Las bruksanvisningen.

Dikkat! Kullanim talimatlarina bakiniz.

YBara! [IMBiTbCA BKa3iBKM 115 3aCTOCYBaHHS.

Manufacturer KaraokeuaoTrg Producator
TMpownasoauten Gyarto Warotoutens
Vyrobce Fabbricante Vyrobca

Producent Razotajs Proizvajalec
Fabrikant Gamintojas Fabricante

Tootja Produsent Tillverkare
Fabricant Producent Uretici

Hersteller Fabricante Bupo6Huk
Reference Number ApIBuG6S KaTaAGyoU Numar de referinta
KaTanoxeH Homep Referenciaszam KatanoxHblit Homep

Referenéni &islo Codice prodotto

Referencné Cislo

Referencenummer Atsauces numurs
Catalogusnummer. Nuorodos numeris
Viitenumber. Referansenummer
Numéro de catalogue Numer referencyjny
Referenznummer Numero de referéncia

Katalo$ka Stevilka
Nimero de referencia
Referensnummer
Referans Numarasi
Homep y katanosi

Serial Number

ZeIpiakdg apIBpog

Numér de serie

CepvieH Homep Gyartasi szam

Vyrobni gislo Numero di serie
Serienummer. Sérijas numurs

Serienummer Serijos numeris
Seerianumber Serienummer

Numéro de série Numer seryjny

CepuiiHblii Homep
Sériové ¢islo
Serijska Stevilka
Numero de serie
Serienummer
Seri:Numarasi

Seriennummer Numero de Série CepiiiHnit Homep
Non-Sterile Mn oteipo Nesteril
HectepunHo Nem:steril HecTepunbHo
Nesterilni. Non sterile Nesterilné
Ikke-steril Nesterils Nesterilno
NON Niet-steriel Nesterilu No estéril

STERILE Mittesteriilne Ikke:steril Osteril
Non sterile Niesterylne Steril Degildir
Unsteril Nao estéril HectepunbHo
Use By Year, Month & Date Galiojimo laikas: metai, ménuo ir diena
[a ce n3nonsea Ao: roguHa, MeceL n garta Brukes innen ar, maned og dato
Datum pouzitelnosti (rok, mésic a den) Rok, miesiac i data waznosci
Anvendes senest (&r, maned, dato) Validade: Ano, Més e Dia
Houdbaar tot jaar, maand en dag A se utiliza pana la — anul,luna si ziua
Kolblik kuni: aasta, kuu ja paev Cpok roaHoCTH (rof, MecsiL| 1 Yncro)

YYYY-MM-DD Date limite d'utilisation, an, mois et date Pouzite do — rok, mesiac a.den

Haltbarkeitsdatum (Jahr, Monat und Tag)
“ET0G, prvag kai nuepopnvia Ajgng

Felhasznalhatd a kovetkezé idépontig:
év, hénap, nap

Utilizzare entro I'anno, il mese e il'giorno indicati
Izlietot lidz (gads, ménesis un datums)

Uporabno do: dan, mesec in leto
Utilizar antes de afio, mes y dia
Anvand fére: ar, manad och dag
Son Kullanma Yil, Ay ve Giint
Bukopuctati 0 (pik, MiCsiLb | AeHb)
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Single Use Only. Do Not Reuse.

Camo 3a efjHokpaTHa ynoTpeba.
[la He ce nanonssa nNoBTOPHO.

Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Kun tilengangsbrug. Ma ikke genbruges.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken.

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine keelatud.

Dispositif & usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser.

Nurzur einmaligen Verwendung.
Nicht wiederverwenden.

Ma pia pévo xprion. Mnv eTTavaypnoipoTIoINCETE.

Kizérélag egyszeri hasznalatra,
Ujbdli felhasznalasa tilos.

Solo monouso. Non riutilizzare.

Vienreizéjai lietoSanai. Nedrikst atkartoti lietot.
Tik vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai.
Bare for engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.

Wytgcznie do uzytku jednorazowego.
Nie wolno uzywa¢ ponownie.

Apenas Utilizagao Unica. Nao Reutilizar.
Exclusiv de unicé folosinta. A nu se reutiliza.

Tonbko AN OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHNS.
He ucnonb3osath NOBTOPHO.

Len na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane.
Za enkratno uporabo. Ni za veckratno uporabo.
Para un solo uso. No reutilizar.

Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin.

Tvwie Ans oiHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHSI.
He BrKOpu1CTOBYIiTE NOBTOPHO.

Authorised Representative in the European
Community

OrtopuanpaH fipeactasiuten 8 Esponerickata
obLwHocT

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Autoriseret repraesentant i det Europzeiske
Feellesskab

Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de
Europese Gemeenschap

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft

E&0uc1000TNPEVOG AVTITTIPOOWTTOS Yia TV
Eupwdiki Koivernta

Hivatalos képviselet az Eurdpai Kozdsség
teriiletén

Rappresentante autorizzato.nell'Unione Europea

Oficialais parstavis Eiropas Kopiena

]galiotasis atstovas.Europos Bendrijoje
Autorisert representant i EU

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

ABTOPU30BaHHbIN NpeAcTaBuTENb
8 EBponelickom coobuiectse

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo€enstve

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Representante autorizado en la Unién Europea

Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK Ha TepuTopii EC

Lot Number ApiBuog TapTidag Numar Lot
MapTnaeH Homep Tételszam Homep naptuu
Cislo sarze Numerodi lotto Cislo sarze
Lot-nummer Partijas numurs Stevilka serije
Partijnummer Partijos numeris Numero de lote
Partii number Partinummer Partinummer
Numéro de lot Numer partii Lot Numarasi

Losnummer Nimero de lote

Homep naprii

Do Not Use If Package Is-Damaged

[a He ce n3non3ea, ako ofakoskaTa € NoBpeaeHa
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Arge kasutage, kui pakend on vigastatud

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Mn XpnOIPOTIOIEITE €AV N CUGKEUATTa EXEN
UTTOOTET {NUIG

Tilos hasznalni, ha a csomagolas sériilt

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei paZeista pakuoté

Ma ikke brukes hvis pakningen erskadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
Nao utilizar se.a embalagem estiver danificada
Nu utilizati- daca ambalajul este deteriorat

He npumeHsTh, eCriv ynakoBKa noBpexaeHa
NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Ne uporabljajte, ¢e je. embalaza poskodovana
No utilizar si el.envase esté dafiado

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He BuUKOp1CTOBYATE, AIKLLIO MaKeT NOLUKOmKEHNiA!
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MR

MR Safe Saugus naudoti MR aplinkoje

BesonacHo 3a MarHuTeH pesoHaHc MR-sikker

Bezpecny v prostfedi MR Urzadzenie nadaje sig do stosowania w
MR-sikker obrazowaniu NMR

MRI-veilig Seguro para realizagéo de exames de RM
MR-ohutu Sigur IRM

Compatible avec [IRM BesonacHo npu nposeaexnn MPT

MR-sicher Bezpeéné v prostredi MR
¢ A i Varno za slikanje z MR

ACQAAEG VIO HaYVNTIKF TOpOYpagia

Seguro con la RM

Compatibile con la risonanza magnetica MR-séker

MR dro$s. MR Guvenli

CymicHa 3 MPT

MR-biztonsagos

Rx Qnly

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BHumaHue: ®efepanHoto 3akoHogatencTeo (Ha CALLL) Hanara orpaHuyeHuneTo npogaxbara Ha ToBa
YCTPOJCTBO Aa Ce U3BbPLLIBA OT UMM MO MopbYKa Ha nekap.

Upozornéni: Federaini zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na lékarsky predpis.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning méa dette produkt kun seelges til en leege eller pa ordination af
en laege.

Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Ettevaatust! Seadme 'miilik on (USA-s) foderaalseadusega lubatud ainult arstidele voi arsti korraldusel.

Attention : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un'médecin ou sur ordonnance médicale.

Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

Mpoaoxn: To OpooTrovdiakd Aikaio (twv H.M.A.) TrepIopier TRV TTIWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO Ot
10TP6 i KATOTTIV EVTOANG 1aTPOU:

Figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkéz kizarolag orvos
altal vagy orvos rendeletére értékesitheto.

Attenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

Uzmanibu! Atbilstosi federalajam likumam (ASV) $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
noradijuma.

Démesio! Federaliniai jstatymai (JAV).numato, kad §j jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av eller pa forordning fra en lege.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

Cuidado: a legislagdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo por médicos ou por
prescrigao médica.

Precautie: Legislatia federala (S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui produs, care poate fi
facuta numai de cétre un.medic sau la recomandarea acestuia-

Mpepoctepexenune; PenepansbHoe 3akoHogaTenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy 3TOro U3genus
VCKITIOUUTENBHO BPaiaM Uni o pacnopsikeHuio Bpaya.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj lekarom alebo na
zaklade objednavky od lekara.

Pozor: Ameriska zvezna zakonodaja predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. narociti prodajo le.
zdravnik.

Precaucién: La legislacién federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Viktigt! Enligt federal lag (USA) far denna enhet séljas endast av eller pa ordination fran en lakare.
Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Ysara! ®eaepansHe 3akoHoaascTBo CLUA oBmexye npogaxk Lporo npunagy auwe nikapsim ato 3a ix
3aMOBNEHHAM.
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