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1. INTRODUCTION
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The information below is generalized. Each patient
must.be individually evaluated for the ORBERA365
Intragastric Balloon (referred to as IGB throughout
this document) treatment based onthe medical
judgment of a qualified bariatric medical team.

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

Physicians placing an IGB must fulfill the following
requirements:

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

Completion of an Apollo Endosurgery. sponsored
or authorized comprehensive |GB training
program.

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

Have a comprehensive therapeutic-weight
management patient support program that
includes appropriate endoscopy facilities, nutrition
and exercise counseling, psychological, general
medicine, and radiological support personnel.
Able to have in-service training for support staff by
Apollo Endosurgery trained product specialists.

. INFORMATION THAT SHOULD BE PROVIDED
TO THE PATIENT

N

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

The balloon packaging includes a Patient Implant
Card and leaflet that instructs the physician on

how to complete the card. The card documents the
patient name and physician contact information,
target removal date, device tracking information, and
warnings for related health care providers. Patients
should be provided with the completed-patient
implant card and the leaflet.

3. DEVICE DESCRIPTION

The ORBERA365 Intragastric Balloon (IGB) System
(Figure 1) is designed to assist weight loss by
partially filling the stomach.

Figure 1: The ORBERA365 Intragastric Balloon
(IGB)System filled to 400cc and 700cc with
uninflated system in the foreground

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

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

The IGB:is positioned within the “Placement
Catheter Assembly” (Figure 3) which consists of

a 6.5 mm external- diameter catheter with length
markers provided as a reference. One end of the
catheter is connected to a sheath which houses

the collapsed IGB.and the opposite end'has a Luer
lock connector which allows the catheter to be
attached to the “Fill Kit”. The tubing of the placement
catheter is'made of either silicone or polyurethane,
Silicone catheters have a stainless-steel guidewire
inserted into the' catheter tubing for increased rigidity
during placement. A guidewire is not present within
polyurethane catheters as the rigidity of the material
makes a guidewire unnecessary.



A “Fill Kit”, consisting of an IV spike, fill tube and
filling valve, is also provided to assist with the IGB
filling process (Figure 4).

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

Figure 4: Fill Kit with IV Spike

The expected clinical benefit of the Orbera365
isiincremental weight loss and/or delayed weight
regain, relative to a 6 month balloon. The .US pivotal
study of Apollo’s.6. month balloon demonstrated an
average of 10.3%TBWL (percent total body weight
loss) after.6 months of balloon placement and
7.6%TBWL at 12 months (6 months after removal). A
US Post-Approval Study (OPAS-1) verified the pivotal
resultin a non-randomized study, demonstrating an
average of 12:5% TBWL after 6 months of balloon
placement and 8.0%TBWL at-12 months (6 months
after removal).

Apollo is collecting post market.clinical follow up.in
the form. of real-world evidence on Orbera365. Data
collected thus far demonstrates that Orbera365
results in average weight loss of 9.6-16.2%TBWL
after 12 months of balloon placement.

4. INDICATIONS FOR USE

The ORBERAB365 System is to be used in
conjunction with a long-term supervised diet-and
behavior modification program designed toincrease
the possibility of long-term weight loss-maintenance:

The ORBERA365 System is indicated for:

Temporary use for weight loss in obese patients
(BMI 30-50) 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 maximum placement period for the
ORBERA365™ System is 12 months, ‘and it must be
removed at that time or earlier.

5. PRODUCT SPECIFICATIONS

+ ORBERA365 System, Reference No. B-50012
(IGB positioned in a Placement Catheter Assembly
(i.e. sheath assembly))

» The IGB System contains no latex or natural
rubber materials.

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

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

Table 1: IGB Product Materials

S Materials
Component
IGB Silicone elastomer components
coated in Sodium Bicarbonate
Tubing:
« Silicone (assemblies with
a PTFE coated stainless-
steel guidewire)
Placement | . Polyurethane (assemblies
Catheter without a PTFE coated
Assembly stainless-steel guidewire)
Catheter Tip: Polypropylene
Sheath: Silicone elastomer
and Silicone adhesive/primer
coated in Sodium Bicarbonate

The balloon consists of 17 grams of silicone
elastomer, covered with approximately 0.3 grams

of sodium bicarbonate to prevent the silicone from
sticking to itself during the fill process. Leachable
substances have been estimated to be 127 mg/device
of sodium, 7.8 mg/device of silicone, 0.9 mg/device of
potassium, followed by trace elements consistent with
siloxane oligomers.

The balloon is filled/with 400-700 cc of sterile saline.
Toxicological risk assessment demonstrates exposure
is well below-reasonable safe exposure limits.

6. CONTRAINDICATIONS

Contraindications for use of the IGB System include:

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

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

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

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

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

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

Achalasia, symptoms suggestive of delayed
gastric emptying, or presence of any other.severe
motility disorder that that may pose

a safety risk-during placement or removal of the
device.

Gastric Mass.

.
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Severe coagulopathy.
Hepatic insufficiency or cirrhosis involving

O Acute liver failure and-advanced cirrhosis with
encephalopathy muscle wasting and anasarca

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

O Severe portal hypertensive gastropathy with or
without gastric antral vascular ectasia

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

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

Serious or uncontrolled psychiatric illness

or disorder that could compromise patient
understanding of or compliance with follow.

up visits.and removal of the device after

12 months.

Alcoholism or.drug addiction.

Patients who are unable or unwilling to. take
prescribed proton pump inhibitor medication for
the duration-of the device implant.
Patients-unwilling to participate-in an established
medically supervised diet.and behavior
modification program, with routine medical
follow-up:

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

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

. WARNINGS

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

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

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

Patients must be advised that the IGB is intended
to be placed for 12 months maximally, at which
point removal is required. Longer periods of IGB
placement increase the risk of IGB deflation (a

reduction in size of the device due to loss of
saline) which can lead to intestinal obstruction and
risk for death. The risk of these events are also
significantly higher when filled to a larger volume
than indicated (greater than 700cc).

Bowel obstructions have been reported due to
deflated IGBs (i.e. collapsed) passing into the
intestines and have required surgical removal.
The risk of intestinal obstruction may be higher

in patients who have a dysmotility disorder or
who have had prior abdominal or gynecological
surgery, radiation therapy, and/or active
inflammatory bowel disease, so this should be
considered in assessing the risk of the procedure.
Bowel obstructions can result in death.

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

to receive instructions on preparing for removal

of the IGB.

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

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

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

Spontaneous hyperinflation.of an indwelling IGB
with gas has been reported in patients with an
indwelling IGB. Symptoms of significant IGB over-
inflation include intense abdominal pain, swelling
of the'upper. abdomen (abdominal distension)
with or without discomfort, difficulty breathing,
gastroesophageal reflux, nausea and/or vomiting.
Patients experiencing any of these symptoms
should be counseled to seek immediate care and
should be evaluated for hyperinflation, particularly
when persistent abdominal pain, abdominal
distension, and food intolerance occur beyond
the initial accommodative period of the IGB.

Plain radiographic films will often-demonstrate.
hyperinflation with a large air-fluid level within the
IGB and an increase in IGB volume compared-to
the original volume.

Hyperinflation of the IGB often warrants its early
removal to prevent serious complications-such as
gastric outlet obstruction and contact ulceration.
Because hyperinflation increases the internal
pressure of the IGB (due to:accumulated gas)
and may increase the fragility of the IGB wall,
there is anincreased risk of rupture followed

by the sudden forceful release of gas and fluid
contents when it is. punctured or endoscopically
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manipulated. Therefore, it is suggested that the
patient’s airway is protected with endotracheal
intubation prior to endoscopic removal in order
to prevent pulmonary aspiration of the balloon
contents. Additionally, in situations in which
controlled balloon aspiration is done, it is
recommended that mid-stream fluid aspirated
from the balloon is sent for bacterial @and fungal
cultures.

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

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

or delay of procedure) must be taken to-protect the
airway. The risk of aspiration of gastric contents
into the patient’s lungs represents a serious:risk
which can result in death. IGBs cause delayed
gastric emptying which.may increase the time
typically needed to ensure an empty stomach prior
to endoscopic procedures

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

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

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

PRECAUTIONS

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

When filling the IGB, the use of sterile saline and
aseptic technique, similar to changing 1V fluids
(e.g. use of clean gloves, sterile'syringe, etc.), is
recommended. Though the cause of hyperinflation
is unknown, it may be caused by fungal.or
bacterial microbes contaminating the balloon. One
recommended mitigation is to avoid contaminating
the saline within the balloon with micro-organisms
that may lead to spontaneous hyperinflation.

If difficulty with the IGB Placement Catheter
Assembly is noted during placement

(e.g., resistance to IGB filling), then the device
should be removed and replaced with a new

IGB. To lessen, or prevent Placement Catheter
defects, the catheter must remain slack during the
filling process. If the Placement Catheter is under
tension during this process, the tip of the catheter
may dislodge from the IGB and prevent further
IGB deployment.

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

to immediately contact their physician for any
unusually severe, worsening, or recurrent
symptoms as these medications can further
delay gastric emptying and may lead to stomach
distention, perforation and possibly death.

To prevent ulcers and control gastroesophageal
reflux symptoms, it is recommended that the
patient start a program of oral proton pump
inhibitors (PPIs) for approximately 3-5 days prior
to IGB-placement so a maximal gastric acid
suppression effect will be present on the day

of placement. It is recommended that the PPI
dose be given sublingually after IGB placement
if nausea and/or vomiting are present. A starting
full- dose daily.regimen of an oral PP| should be
continued as-long as the IGB is in-place. Other
medications that are started prophylactically
should be continued after IGB placement until they
are no longer needed. Furthermore, subjects will
be directed to avoid medications known to cause
or exacerbate gastroduodenal mucosal damage.

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

The physiological response of the patient to the
presence of the IGB may vary depending upon
the patient’s general condition and the level

and type of activity. The types and frequency of
administration of drugs or diet supplements and
the overall diet of the patient may also affect the
response.

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

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



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

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

9. RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

The IGB Systemis for single use only. Removal

of the IGB requires that it be punctured in situ to
deflate, and any subsequent reuse would result in
the IGB deflating in the stomach: This could-lead

to possible bowel obstruction.and may. require
surgery to remove. Should an IGB be removed from
the patient prior to being filled with saline, it still
cannot be reused.on a new patient as any attempt
to decontaminate this device could cause damage
resulting again'in deflation after implantation.

10. DEVICE LIFETIME

Apollo has established that the maximum balloon
lifetime is 12'months. Thisis based on laboratory
testing-and validated through clinical experience in
the same type of patients/procedures as-with the
6-month balloon:

Placement of an IGB for longer. dwell times is
associated with an'increased likelihood of certain
events. While post-market surveillance data is
prone to underreporting, it provides a source of
information that can be used to estimate these
incremental risks."Complaint data has shown that the
risk of balloon deflation (which can-possibly lead.to
migration or gastric outlet obstruction) increases the
most, followed by spontaneous hyperinflation'and
ulceration when extending balloon dwell time from

6 monthsto

12 months. Orbera365'is to be removed at

12 months. It is important that the intended balloon
placement duration be communicated-to the patient,
and understood, so that removal.can be planned.

The table below demonstrates the estimated
increased risks of a longer.dwell time, based on
complaints received from June 2017 to June 2022.
These are estimates and are subject to change with
different reporting periods

Risk Estimate for Estimate for Risk Multiple
6M Balloons | 12M Balloons | Estimate
Inflation 0.233% 0.280% 1-2x
Deflation 0.165% 0.878% 5-6x
Migration 0.019% 0.189% 9-10x
Ulcer 0.014% 0.027% 1-2x
Obstruction 0.073% 0.127% 1-2x
Death 0.015% 0.015% 1-2x

11. COMMENT ON PRACTICE OF SERIAL
IMPLANTATION

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

12. ADVERSE EVENTS

It is important to discuss all possible adverse

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

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

12.1 Possible Adverse Events

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

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

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

Esophageal obstruction. When the IGB is

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

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

Gastric distention with retained food.and fluid

due to severely delayed gastric emptying with or
without outlet obstruction from displacement of the
IGBinto the antrum.

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

Insufficient or no weight loss.



Adverse health consequences resulting from
weight loss.

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

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

A feeling of heaviness in the abdomen.
Abdominal or.back pain, either steady or cyclic.
Gastroesophageal reflux.

Influence on digestion of food.

Blockage of food entering into the stomach.

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

Injury to the lining of the digestive tract as a

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

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

Acute pancreatitis.

Spontaneous hyperinflation due to gas production
within the,IGB

12.2 POSSIBLE COMPLICATIONS OF ROUTINE
ENDOSCOPY & SEDATION

.

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

According to the American College of
Gastroenterology, risks related to sedation during
endoscopic procedures are.rare, occurring in less
than one in every 10,000 people:1. The most.common
complications involve a temporary decrease in

the rate of breathing or heart rate, which.can be
corrected by giving extra oxygen or by reversing
the effect of the sedative medications. Patients with
heart, lung, kidney, liver, orother chronic diseases
are at higher risk for complications. Drug dosages
and airway management should be taken into
consideration when treating high risk patients.

13. HOW SUPPLIED

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

Materials Included:

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

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

O One (1) Fill Kit with IV Spike
Materials Not Included:
Endoscope
Surgical Gel
Sterile Saline
Sterile 50cc Syringe

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

13.1 CLEANING INSTRUCTIONS

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

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

13.2 DISPOSAL

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

14. DIRECTIONS FOR USE

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

DO NOT REMOVE THE IGB FROM THE
PLACEMENT CATHETER ASSEMBLY.

A FillKit is provided to assist with the IGB
deployment.

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

14.1 IGB PLACEMENT AND FILLING

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



14.2 IGB FILLING

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

CAUTION: Fill the IGB with sterile saline. An aseptic
technique, similar to changing IV fluids (e.g. use

of clean.or sterile gloves, sterile syringe; etc.), is
recommended. Though the cause of hyperinflation
is-unknown, it may be caused by fungal or

bacterial microbes contaminating the balloon. One
recommended mitigation is to avoid contaminating
the saline within the balloon with microorganisms that
may lead to spontaneous hyperinflation.

CAUTION: During the filling process the Placement
Catheter must remain slack. If the catheter is under
tension during this process,

the tip of the catheter-may dislodge from the IGB,
preventing further IGB deployment.

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

14.2.1 Filling Recommendations

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

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

+ 50cc.
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Figure 5: Meta-regression analysis of IGB fill volume correlation with total
body weight loss (TBWL)."

or.

Barham Abu-Dayyeh.

The following filling recommendations are provided

to avoid inadvertent damage to the valve of the
balloon or premature detachment from the Placement
Catheter:

« Always use the IGB Fill Kit provided.

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

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

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

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

An IGBwith a leaking valve must be removed
immediately. A partially filled IGB can result in

a bowel obstruction, which can result in death.
Bowel obstructions have occurred as a result of
unrecognized-or untreated IGB deflation

(i.e. collapse).

Note: Any IGB that leaks should be returned to
Apollo Endosurgery with a completed product return
field note describing the event. Your assistance

with our continuing quality improvement efforts is
appreciated.

A minimum fill volume of 400cc is required for

the IGB to.deploy completely from the Placement
Catheter. After filling the IGB; remove the Fill Kit
from the catheter. When filled, the IGB is released
by pulling the Placement Catheter gently while the
IGB is against the tip-of the endoscope or the lower
esophageal sphincter.

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

14.3 IGB PLACEMENT AND FILLING
(STEP-BY-STEP)

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

14.41GB REMOVAL (STEP-BY-STEP)

1. Ensure that the patient has been on a liquid diet
for 72 hours and NPO (i.e. nothing by mouth)
for-a minimum of 12 hours before attempting
removal. Whether this regimen-has been
followed or not.(i.e. in‘the case of an urgent
removal), due to the potential for residual gastric
contents in some patients, additional precautions
for aspiration should be considered. In higher
risk patients with signs and symptoms:suggestive
of severely delayed gastric.emptying.and/or
gastric outlet obstruction, a focused physical
examination for abdominal distension and/
or succussion splash should be performed,
followed by radiographic evaluation if succussion
splash is ‘absent and the epigastrium is full-or
tender. If radiographic evaluation is positive for
distended stomach with or without an antral
IGB, then-nasogastric decompression should be
considered, the airway should be secured; and
general-anesthesia employed.

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

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

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

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

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

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

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

9. Remove the needle from the catheter.

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

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

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

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

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

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

16. Remove the IGB from the mouth.
14.5 1GB REPLACEMENT

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

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

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

16. DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF REMEDY

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

such liability is based on contract, tort, negligence,
strict liability, products liability or otherwise. The sole
and entire-maximum-liability of Apollo Endosurgery,
Inc., for any reason, and buyer’s sole and exclusive
remedy for any cause whatsoever, shall be limited
to the amount paid by the customer-for the particular
items purchased. No person has the authority to
bind Apollo Endosurgery, Inc..to.any representation
or'warranty except as specifically set forth-herein.
Descriptions or specifications in Apollo Endosurgery,
Inc. printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at
the time of manufacture and do not constitute any
express warranties or-recommendations for use

of the product in specific circumstances. Apollo
Endosurgery, Inc..expressly disclaims.any-and all
liability, including all liability for any direct, indirect,
special, incidental, or-consequential damages,
resulting from reuse of the product
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Cucrtema c untparactpaneH 6anoH ORBERA365

1. BbBEAEHUE
CucTtema ¢ uHTparacTpaneH 6anoH (UrB)
ORBERA365 (Pecp. Homep B-50012)

WHdopmauusTa no-gony e obobuieHa. Beekn
nauueHT TpsibBa fa Gbae UHAMBUAYANHO OLEHEeH
3a NneyeHune ¢ nHTparacTpaneH 6anoH ORBERA365
(HapuyaH ,UIB" no- gony B.TO3W JOKYMEHT)

Bb3 OCHOBA Ha MeauUMHCKaTa npeueHka Ha
KBanuuumpaH GapuaTpuyeH MeanLIMHCK eKun.

Mpeawu ynotpeba Ha UMb BCekn nekap v naumneHT
TpsibBa Aa OLEHN PUCKOBETE, CBbP3aHU C
eHpockonus u UMb 1 Bb3aMOXHUTE MON3u oT
BPEMEHHO fneyeHue 3a otcriabeaHe.

Tlekapwute, kouto noctasat Vb, Tpsbea aa
OTrOBapSIT -Ha CNEeAHUTE N3NCKBAHUS:

* YMEHwue 1 onuT Ha BUCOKO.HUBO B rOpHa
©eHpocKonusl, JokasaHu OT NpUTEeXaBaHeTo Ha npasa
3a MpoBeX/JaHe Ha VHTePBEHLMOHaNHa eHoCKONNS,
npefocTaBeHn Ha MECTHO HUBO OT y4acTBaluata
6onHyMLa nny ambynaTtopeH LieHTbP.

3aBbplLuBaHe Ha CroHcopupaHa un
ynbnHomolueHa ot Apollo Endosurgery usinoctHa
nporpama 3a 06y4eHue no otHoleHne Ha UIMb.
Knuhnuna ynorpeba Ha UI'B, kosito Aa ro
rpeBbpHe B KOMMOHEHT 0T MyRTUAVICUMUNIIMHAPHA
npakTvka 3a HaMansiBaHe Ha TEFNoTo 1

KOSITO OCUrypsiBa AbMTOCPOYHa nofkpena n
ripocrneasBaHe.

Hannuve Ha nsyepnatenHa nporpama 3a fiogkpena
Ha MaleHTy ¢ TepanesTMYHO HamansisBaHe Ha
TErNoTo, KOATO BKIOYBA NOAXOASALLO 060pyBaHe 3a
E©H0CKOMWS, KOHCYNTaLN MO XPaHeHe 1 usndecku
YNpaXHEHUs1, NePCOHan 3a MCUXOror1Yecka; obLLo
MeANLIMHCKA 11 PEHTTEHONOTVYHA MOMOLL,
B13MOXHOCT 32 npoBexaaHe Ha.0bydeHue B
paGoTHa cpeaa Ha MOMOLLHWS-TepcoHan oT
06y4eHn npoaykToBM cneuuanuct Ha Apollo
Endosurgery.

.

.
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WHO®OPMALIUA, KOATO TPABBA 1A CE
NPEOOCTABU HA MALUUEHTA

MoctaBaHeTo Ha UIB e enekTBHa npoLlieaypa u
nauveHTsT TpsibBa Aa 6bae nobpe kKoHCynTupaH
OTHOCHO Bpb3kaTta.puck-nonaa. flekapst Tpsbea
Aa nHhopMupa nauveHTa 3a npeaynpexaeHunsTa,
npeanasHUTe Mepkn U HexenaHuTe cboutus,
136pOeH! B TO3U JOKYMEHT. JlekapsT CblUo Taka
TpsibBa Aa UHOpPMMPa NaLUMEHTa, Ye MoxXe aa ce
Hamnoxw paHHO OTCTpaHsiBaHe Ha 6anoHa, ako ce
HabnofaBaT Cepro3HN HeXenaHu. peakummn. BaxkHo
€ nauneHTbT Aa 6bae yBegoMeH 3a NpeasuaeHaTa
NPOABLIDKMTENHOCT Ha NocTassHe Ha GanoHa u aa
51 pa3bepe, 3a 4a MOXe [a Ce NraH1upa HEroBoTo
OTCTpaHsiBaHe.

B onakoskata Ha 6arnoHa e BKItodeHa naLneHTcka
KapTa 3a UMNNaHTUpaHe 1 NUCTOBKaA, KOSITO

[laBa ykasaHus Ha niekapsi kak Aa nombHu

KkapTarta. Kaptata cbabpka MIMeTo Ha nauueHTa u
MHhOpMaLMs 3a KOHTaKT C nekapsi, Lienesara Jata
Ha OTCTpaHsiBaHe, MHdOpMaLWs 3a NpocreasBaHe
Ha U3LENUETO W NPeAYNpEXaeHUs 3a CBbp3aHnTe
[I0CTaBYMLM Ha 3ApaBHu ycryru. MauuneHtute Tpsibea

Aa nony4at nonbrnHeHaTa naunueHTcKa KapTta 3a
nMnnaHTupaHe v nucToskara.

3. ONUCAHUE HA U3AENUETO

Cuctemara c uHTparactpaneH 6anox (UIMb)
ORBERA365 (Purypa 1) e npeagHasHadeHa aa

nognomara orcnabsaHeTo Yypes 4YaCTUYHO 3anbriBaHe
Ha cTomaxa.

®urypa 1: Cuctemara ¢ MHTparacTpaneH 6anoH
(Urb) ORBERA365 e HanbnHeHa o 400 Ky6u4Hu
caHTMmeTpa 1 700 Ky6UYHM CaHTUMETpa C HeHaayTa
cucTeMa Ha nipefeH nnaH

Wb ce-nocraesa B CcTOMaxa v Ce MbIHN CbC
cTepurieH (uavonornyeH pa3TBop, KOETo ro kapa
[a ce paswwupu B cchepuyHa dopma (Purypa

2). HanbnHenuat UMb e npoekTupaH aa 3aema
NpOCTPaHCTBO U Aa ce ABWKM CBOBOAHO B CTOMaxa.
PasiuvpsiemusT ausaiiH Ha UMb nossonsisa obxsat
Ha nbnHeHe ot 400 Ky6U4HM CaHTUMETPa (MUHUMYM)
Ao makcumym 700 kyBu4HM caHTUMETpa (BUXKTE
pasgena ,Mpenopbkut 3a nbnHeHe"). Cned kato ce
HambHKW, 06embT Ha UIMB-He Moxe fda ce perynupa.
CamoynnbTHsBaLLa ce-Knara no3sosnssa otaensHe
OT KaTeTbpa 3a nocraesHe (BUXTe pasaena.,Hacoku
3a ynotpeba").

®urypa 2: UIB, nbneH ¢ usnonornyeH pasreop,
B CTOMaxa



WI'B e noanumonvpaH B ,MexaHn3bM Ha KateTbpa 3a
noctaesiHe" (Purypa 3), KOWTO Ce CbCTOM OT KaTeTbp

C BbHLLIEH AMameTbp 6,5 MM C Mapkepy 3a ObIkvHa,
NpefocTaBeH Kato OpUeHTUpP: EAHUAT kpaii Ha
KaTeTbpa e CBbp3aH C 1e3nrle, B KOETO Ce Hammpa
crbHaTnaT UMb, a Ha cpeLLynonoXHus kpa uma
KOHEKTOP TviN nyep MoK, KOMTO Mo3BOrIsiBa KaTeTbpbT
Aa 6bae npykpeneH KbM ,KoMNnekT 3a mbAHeHe".
TpbbuTe Ha KaTeTbpa 3a NoCTaBsHE Ca HanpaBeHu OT
CUINUKOH UnK-nonuypeTaH. CUNMKOHOBUTE KaTeTpy umat
BOJaY OT HepbXJaeMa CTOMaHa, BkapaH B Tpbbuykata
Ha KaTeTbpa 3a MoByLLEeHa TBLPAOCT Mo BpeMe Ha
NOCTaBSHETO. B nonuypetaHoBuTe KaTETpU HeMa, BozaY,
Thii kaTo TBBPAOCTTA Ha-MaTepuara ro npaBu HeHy>KEH.

CobLo Taka e npegoctaseH ,KoMnnekT 3a nbrnHeRe",
cbeTosw, ce ot IV wun, Tppbuuka 3a mbnHeHe U
Knana 3a mbnHeHe, 3a4a NoANOMOrHe npoLeca Ha
nbnHeHe Ha UGB (durypa 4).

®urypa 3: MexaHn3bM Ha KaTeThp 3a MOcTaBsiHe
(T.e. MexaHn3BLM Ha gesune)

®urypa 4: KomnnekTt 3a nbriHeHe ¢ IV wun

OvakeaHaTa knuHu4Ha nonsa ot Orbera365 e
rocTenexHHa 3aryba Ha Terno u/wnu 3abaseHo
Bb3BpbLaHe Ha TEMIOTO B CPaBHEHME C

6-meceyeH H6anoH. OcHoBHOTO npoyyBaHe B CALL

¢ 6-meceyHus 6anoH Ha Apollo nokasa cpegHo
10,3% TBWL (npoLeHTHa 3ary6a Ha 06110 TenecHo
Terno) 6,MeceLia criesl NocTaBsHEToO Ha BanoHa
n7,6% TBWL-cnen 12 mecena (6 meceua cnep,
oTcTpaHsiBaHeTo). MpoyyBaHe cnep 0f06PEHUETO

B CALLl (OPAS-1) notBbpxAaBa 0CHOBHUS pe3ynTaTt
B HepaHJOMM3VPaHo Npoy4yBaHe, kaTo nokasa
cpeaHo 12,5% TBWL 6 meceua cneg noctaBsaHETO
Ha G6anoHa u 8,0% TBWL cnep 12 meceua (6-Meceua
crep, OTCTPaHsIBaHETO).

Apollo cbbupat faHHK 0T MOCTMapKETUHFOBO
KNWHWYHO NpocneasiBaxe noa dopmara Ha peantn
AaHHK 3a Orbera365. CbbpaHuTe 4O MOMEHTa AaHHW
nokasear, 4ye Orbera365 Bogun A0 cpeaHa 3aryba

Ha Terno o1 9,6 — 16,2% TBWL 12-Mecelia cnea
nocrassiHeTo Ha 6anoHa.

4. UHOUKALIUK 3A YNOTPEBA

Cuctemata ORBERA365 TpsibBa aa ce usnonsea
3ae[HO C ABLMrOCPOYHa KOHTpOnMpaHa nporpama
3a NpoMsiHa Ha JueTata u NoBeeHeTo,
npefHasHayeHa [ja yBenu4n Bb3MOXHOCTTa 3a
[OBITOCPOYHO NoaabpXaHe Ha 3arybarta Ha Tersio.

Cucremata ORBERA365 e nokasaHa 3a:

+ BpemeHHo npunoxexue 3a otcnabeaxe npu
nauveHTu cbe 3atnberasaHe (MTM 30 — 50),
KOMTO He ca ycrenu aa NocTUrHaT v Aa 3agbpxar
3arybaTa Ha Terno ¢ KOHTponupaHa nporpama 3a
otcnabeaHe.

MpeaxvpypruyHo BpeMeHHo NpuUnoxeHue 3a
oTcnabBaHe Npu NaLMeHTU CbC 3aTITbCTABaHE

n cepbx3atnbeTaBaHe (MTM 40 n noseye

unn UTM 35 ¢ npuapyxasalum 3abonssaHust)
npeau XMpypruyHo neyeHne 3a 3aTnbCTsiBaHe
WNW C ApYro nokasaHue, 3a Aa ce Hamanu
XUPYPrUYHUST PUCK.

MakcumanHusT nepuoz Ha nocTaesiHe Ha cucTemara
ORBERA365 e 12 meceua v Ts TpsibBa aa 6bae
npemMaxHaTta B Kpas Ha TO3u nepuog unm no-paHo.

5. CNELMOUKALIUM HA NMPOOYKTA

Cuctema ORBERAB365, pechepeHTeH Homep
B-50012 (UMb, no3uLMOHMPaH B MEXaHU3bM
Ha KaTeTbp 3a MocTaBsHe (T.e. MEXaHU3bM Ha
nesune))

Cuctemarta ¢ Vb He cbabpxa natekc unm
©eCTECTBEH Kayuyk.

MpoaykTUTe Ce AOCTaBAT YACTU, HECTEPUIHM 1
OrnaKoBaHW 3a efjHokpaTHa yrnotpeba.
Matepuanute, N3nonasaHu 3a NPOM3BOACTBOTO
Ha ToBa naaenve (BmkTte Tabnuua 1), ca TecTBaHn
B cboTBetcTBYE C ISO 10993, mexayHapogHus
cTaHAapT 3a GuonornyHa oleHka Ha
MeAVLMHCKNTe U3aenns.

Ta6nuua 1: Marepuanu 3a npoaykrta Urb

CuctemHu

Martepuanu
KOMMOHEHTH arepuan
ure KOMMOHEeHTW 0T CUMNKOHOB
enacTomep; NOKPUTK C-HaTpneB
GukapboHaT
TpbbMuka:

» CunukoH (MexaHunamu ¢ Bogady
OT HepbXaaema CromaHa ¢
PTFE nokputue)

Mexahusem |, “[onuypera (Mexatmamn

Ha 6e3 BOAAY OT HepkXaaema
kareTbpg3a ctomana ¢ PTFE nokputue)
nocraBsHe

BpbX Ha kaTeTbpa:
[onunponuneH

Me3une: CunvukoHoB enactomep
W CUNIMKOHOBO Jenwurno/npaimep,
NOKpUTYK C HaTpneB GukapboHaT

BanoHsT e uspaboteH ot 17 rpama CUANKOHOB
enactomep, MOKpUT ¢ npubnnautenHo 0,3 rpama
HaTpues BukapboHar, 3a aa ce npeaoTepaTn
CrenBaHeTo Ha CUMMKOHa Mo BpeMe Ha rpolieca Ha
nbrAHeHe. M341crieHo e, Ye n3BneyeHnTe BellecTsa
ca 127 mg/vsgenve ot Hatpun, 7,8 mg/maaenue ot
cunukoH, 0,9 mg/vsgenve ot kanwit, nocneaBaHn ot
MWKPOENEMEHTY, CbOTBETCTBALLY Ha CUIOKCAHOBUTE
onuromepu. banoHbT e HambHeH ¢ 400— 700 ky6. cm
cTepuneH chuanonoryieH pasTeop: ToKCUKomoriHaTa
OLieHKa Ha pyucka nokassa, Ye ekcrosnumsTa e
3HaYUTErNHO Nog pasyMHUTe rPaHnLy Ha ©esonacHa
eKCrosnLmst.



6. MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTtuBonokasaHusTa 3a ynotpeba Ha cuctemara ¢
WI'B Bkntoysar:

* Hanuuneto Ha noseye ot eguH UMb
€AHOBPEMEHHO.

MpepaLwecTBalla onepauusi, Bkrioysalla
XpaHOMpOBOAA; CTOMaxa 1 iBaHaeceTonpbCTHUKa
nnu GapuarpuyHa Xupyprus.

Bcsiko BbananuTenHo 3abonseaxe Ha CTOMaLLHO-
YpeBHMS TPaKT, BKMIOYUTENHO €30haruT,
CTOMallHa 53Ba, 3Ba Ha ABaHa[eCETONPbCTHMKA,
pak unu cneLnduyHo BbananeHne kato Gonectra
Ha KpoH.

MoTeHumanHu cbCTOsIHWS Ha KbpBeHe 0T ropHaTa
YacT Ha CTOMaLLHO-YPEBHUA TPaKT, kaTo Bapukosa
Ha XpaHonpoBoaa UAW cTomaxa, BPOAeHW Nk
NpugoBdUTU YpeBHYN TeneaHrvekTasun ynmu apyru
BPOAEHN aHOManuu Ha CTOMALLHO-4PEBHUS TPaKT,
KaTo aTpe3ui Unn CTEHO3N.

[ongma xuatanHa xepHust > 5.cM.1unu XxepHns

< 5.0M, CBbP3aHM C TEXKN- AN HepaspeLimmin
CUMMNTOMU Ha racTpoesodareaneH pedykc.
CTpyKkTypHa aHoManvsi B xpaHonpoBoga nnm
chapuHKCa, kaTo CTPUKTYpa W AUBEPTUKY,
KOSITO MOXe [a Bb3npensTcTsa NpeMMHaBaHeTo
Ha KaTeTbpa 3a NocTaBsiHe U/ eHOOoCKOo.
Axanasusi; cumnTomu, npeanonaraiy 3abaseHo
n3npassaHe Ha CTOMaxa, UMM Hanu4ne Ha HAKakBo
[IPYro TeXKO HapyLueH/ie Ha MoTopuKaTa, KoeTo
MOXe Aa npeacTasnsiBa puck 3a 6esonacHocTta
o Bpeme Ha NocTaBsiHe UAW U3BaxaaHe Ha
v3genuero.

CTomalleH Tymop.

Texka Koarynonatyisi.

YepHoapobHa He[ocTaTbYyHOCT Unu. LiMposa,
BKMoYBaLia

O ocTpa YepHOAPO6Ha HEAOCTATBYHOCT U
HanpegHana uMposa ¢ exliedanonarus,
3ary6a Ha MyckynHa mMaca v aHasapka;

O rofiemMn BapuLy Ha XpaHONPOBOAA C YepBeHU
neTHa n CToMallHW1 Bapuuu;

O _Texka mopTarnHa xunepTeHaunBHa racTponartus
cbewnu 6e3 cTomalliHa aHTpanHa cbosa
eKTasus;

MauyeHTH, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye UMaT, Unn

ce nogo3unpa, Ye UMaT anepryHa peakuvsi Kbm

maTtepuanu, cbabpxallm ce B UMB.

Bcsiko Apyro MeaNLIMHCKO ChCTOsIHWE, KOETO He

no3BOssABa eNeKTUBHA €HAOCKOMNMS, KaTo NOLLOo

06110 31paBOCNIOBHO CbCTOSIHME AN aHamHe3a W/

VNN CUMNTOMU Ha TEXKO 6b6pedHo, YepHOAPOGHO,

cbpaeyHo n/vnu 6enogpobHo 3abonsBaHe.

TeXKO 1IN HEKOHTPOMNMPaHO NMCUXUATPUYHO

3abonsiBaHe Unn paacTpoICTBO, KOETO MOXE Aa

3acTpalum pasbupaHeTo Unn CrnaseaHeTo ot cTpaHa

Ha nauyveHTa Ha NpocneasBaLlnTe NoceLleHus

OTCTpaHsABaHETO Ha uaaenuero cneq 12 meceua.

ANKOXONMMU3bM UMM HAPKOMaHWSI.

MauyeHTn, KOMTO He MoraT UIN He XenasT aa

npuemMart npeanMcaHo NekapcTBO MHXUGUTOP.

Ha NpoTOHHaTa nomna, AoKkaTo U3AENMeTo e

MMNIaHTUpaHo.

MauueHTu, KOMTO He XenasiT fa yyacTear B

yTBbpieHa nporpama ¢ MeauLMHcko HabniogeHne

3a NpoMsiHa Ha AueTara v NoBeJeHUeTo, ¢

PYTUHHO MEAULIMHCKO NpocreasiBaHe.

.
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MauueHTH, nomyyasaLyy acnmpu,
NPOTUBOBb3NANUTENHN CPEACTBA, aHTUKOArynaHTu
1NV ApYr MearkaMeHTy, ApasHeLuy cTomaxa,
KOWUTO He MOANEXaT Ha nekapcko HabnoaeHue.
MaumeHTH, 3a KOUTO € U3BECTHO, Ye ca GpemMeHHU
UK KbPMST.

. MPEOYNPEXOEHUA

HeobxoanMo e npaBuIHOTO NO3NLMOHUPaHe

Ha MexaHW3Ma 3a NocTaBsiHe Ha kaTeTbpa U1

WI'B B cToMaxa (kaTo ce n3nonssa n3amMepeHo
PasCTOsiHKNE OT pe3LuTe Ype3 MapKUPOBKUTE Ha
TpbbMYKaTa 3a BkapBaHe), 3a la Ce 0curypu
npaBWIIHOTO MbnHeHe. MonagaHeTo Ha UG B
OTBOpa Ha XpaHOMNPOBOAA MO BPEME Ha MbIHEHE
MOXe /1a NPUYMHIU CEPUO3HO HapaHsiBaHe.
HenotebpkaaBaHeTo Ha NPaBUIHOTO
NO3ULMOHMPaHE MOXe [ia MPUYUHU HapaHsiBaHe
Ha XpaHomnpoBoAa, ABaHaAeCeTONPbCTHUKA UMK
nunopa.

Korato nbnHute UFB no Bpeme Ha npoueaypata
Ha nocTassiHe, n3bsarearite 6bp3n TEMNoBe Ha
MbIIHEHE, Thi1 KaTo Te Llie reHepupaT BUCOKO
HansraHe, KOeTo Moxe Aa NoBpeau knanata Ha
WFB vnv Aa npuymHn npexaeBpeMeHHo oTkayaHe
Ha UB oT Bbpxa Ha kaTeTbpa 3a NocTaBsiHe.
Bceku nauneHT TpsibBa fa 6bae BHAMATENHO
npocreasiBaH npes Lenus cpok Ha rneYeHneTo,
3a /1a ce YCTaHOBM Pa3BUTUETO Ha Bb3MOXHM
Hexenanu cboutus. Beekv naumneHT Tpsioa

na 6bie MHCTPYKTUPaH OTHOCHO CUMMTOMUTE

Ha cnafaHe Ha 6arnoHa, cToMaLLHO-4peBHa
HEMPOXOAUMOCT, OCTbP MaHKPeaTUT, HagyBaHe
Ha UIB.cnep nocTassiHe (T.e. COHTaHHO
npepasaysaHe), ynuepauus, nepgopauus. Ha
cTOMaxa 1. XpaHorpoBoaa 1 ApYru HeXenaHu
CbOUTUSA, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT, U TpsibBa
na 6bae nocbBETBaH fja ce CBbPXKE C Nekapsi

cu Be@Hara cref nosisata Ha Takvsa CUMITOMM.
[MauneHTTe TPAbGBa Aa 6bAAT OUEHEHN 1
n3aenvero aa 6bae NpemaxHaTo Ha unu B
pamkuTe Ha 12 mecella cnej nocTaBsHETO.
MauneHTnTe TPsbBa Aa GbAAT yBefOMEH!,

Ye UMb e npegHasHa4eH aa Gbae noctaBeH
MaKcuMarnHo 3a 12 meceua, cnef koeto ce
13ncKBa OTCTpaHsiBaHe. No- AbMruTe nepuoamn Ha
noctassiHe Ha Wb yeennyasat pucka ot cnagaHe
Ha UI'b (HamansiBaHe Ha pa3Mepa Ha U3aenmeTo
nopaaw 3aryba Ha duanonoruieH pasTeop), KOeTo
MOXe Ja joBee A0 YpeBHA HEMPOXOAUMOCT U
PUCK OT CMBPT. PUCKBT OT TE€31 CbOUTMS CbLLO
TaKka e 3Ha4YUTErHO MO-TONsAM, KOrato MbIIHEHETO
Ce OCBLLECTBM C NO-ToNsiM 06EM. OT NOCOYEHMS
(ro-ronsim ot 700 KyBu4HK caHTUMeTpa).
C1obLaBa Cce 3a HENMPOXOAMMOCT Ha YepBata
nopagu.cnapHanv Vb (T.e. nanpasHeHu),
NpemMuHaBalLLy B YepBaTa 1 U3VcKBaLLy
XUPYPrU4HO OTCTPaHsiBaHe. PUCKLT OT YpeBHa
HENpPOXoAUMOCT MOXe Aa GbAae Mo- BUCOK Npy
NaUWeHTH, KOUTO UMaT HapyLUeHe Ha MoTUNuTeTa
1N ca NpeTbpneny Npean ToBa kopemHa 1nm
TMHeKonornyHa onepawus, nbyetepanus n/unn
aKTVBHO Bb3nanuTenHo 3abonsisaHe Ha YepBara,
Taka e ToBa TpsibBa Aa ce uma npeasvd npu
OLieHKa Ha pucka oT npoueayparta. YpesHata
HernpoxoaMMoCT Moxe Aa AoBeae A0 CMbPT.



CnapgHanuTe usnenus Tpsibea fa 6bvaart
npemaxsaHu HesabasHo. MNavuyeHTUTe TpsibBa

na 6baat yBegomeru, ye cnagaveto Ha UMb
MOXe Aa AoBeAe [0 CepPUO3HI HexenaHn
CbOUTUS, BKIIOUNTENHO YpEBHA HEMPOXOAMMOCT

W HyX[a oT creluHa onepauusi. MNauveHTtute
TpsbBa He3abaBHO Aa ce 06afsAT Ha CBOsI Nnekap,
3a [ja nony4at MHCTPYKLWM 3a NOAroToBKa 3a
npemaxsaHe Ha UI'b.

MauuerTtnTe, cbobLyaBaly 3a 3aryba Ha cuTocT,
NOBULUEH IMag nunu HaaaaBaHe Ha Terno, Tpsicsa
na 6baat uscnenBaHu-€HA0CKONCKMN, Thit kaTo
ToBa € fMoKasaTeriHo 3a cnagaqe Ha UIrb.

Ako.e HeobxoauMo fa ce cmenmn UMb, KoiiTo
CMOHTaHHO e crnajHan (T.e. ce e N3npasHum),
HanbnHeTe 3amecTteawust UMb cbe chlums obem
cTepureH pusnonormyeH pasTBop, KOMTo € 6un
M3MoMn3BaH NP MOCTaBAHETO Ha NpeauLUHNA

WIB (T.e. nbpBoHavaneH o6em Ha HanbnBaHe).
Mo-ronsivM MbpBoHavaneH obem Ha HanbrBaHe

B 3amectBawms UI'b moxe oa goBene 40 TEXKO
rafieHe, nospbliaHe unu-obpasyBaHe Ha si3Ba.
CrobLuaBa ce 3a ocTbp NaHKpeaTuT B pesynTtar.-Ha
HapaHaBaHe Ha nankpeaca ot UIB. MauneHtnTe,
KOWTO M3NMTBAT HSIKakBM CUMNTOMM Ha OCTLP
raHkpeaTtuT, TpsibBa Aa 6bAaT nocbBETBaHN Aa
AOTBLPCAT HesabaBHa nomoLll. CuMAToMUTE MoXe
[la BKIloYBaT rageHe, nospbLiaHe, NoCTosiHHA Unn
LuknuMyHa kopemHa 6onka wnu 6onka B respba.
Ako kopeMHaTa 60rka e NoCTosiHHa, MoXe Ja ce e
pasBuI MaHKpeaTur.

CbobLuaBa ce 3a CMOHTaHHO NpepasayBaHe Ha
nocraeeH UG ¢ rasose npu-nauneHTn ¢ noctaBeH
UrB. CumnTomnTe Ha 3HAYMTENHO NpepasaysBaHe
Ha WUIB BkntoysaT cunHa Gorika B-kopema,
noaysaHe Ha ropHaTa 4acT Ha-kopema (pasaysaHe
Ha Kopema) €bC 1nu 6e3 AnckomdopT, 3aTpyAHEHO
[vlaHe, racTpoe3odareaneH pedriykc, rageHe
nivnu noepbluane. MauneHTuTe, KOUTO N3NUTBaT
HSIKOW OT Te3u cumnTomu, Tpsbea aa 6ugar
NOCHBETBaHYW Aa NOTLPCAT He3abaBHa NOMOLY U Aa
6baaT olieHeH 3a npepasayBaHe, 0CO6EeHO KoraTo
Ce NOSABAT NOCTOSIHHW KopeMHu 6onku, pasaysaHe
Ha Kopema W HeMoHOCMMOCT KbM XpaHa cref,
MbPBOHAYarHUs Neprof, Ha NpucnocobsiBaHe KM
WUIrb. HatneHuTte peHtreHorpadckn n3obpaxeHns
4eCTO AeMOHCTPMpAT XWNepUHMIaLUs-C ronsiMo
xuapoaepuyHo H1Bo B UFG 1 yBennyasaHe Ha
obema Ha UIIB B cpaBHEHWE C NbpBOHAYaNHUsA
obem.

MpepasnysareTo Ha UG YyecTo Hanara paHHOTO
My OTCTpaHsiBaHe, 3a/a ce npefoTBpaTsT
CEPUO3HU YCIIOKHEHUS, KaTo HEMPOXOANMOCT Ha
n3xofda Ha cTomaxa 1 KOHTaKkTHa ynuepaums. Toi
KaTo NpepasayBaHeTo yBennyaBa BLTPELLHOTO
Hansrave Ha UMb (nopaawv Hatpynaxus ras)u
MOXe Aa yBenuyu nogaTiMBoCTTa Ha CTeHaTa Ha
WIB, cblyecTByBa NOBULLEH PUCK OT PaskbCBaHe,
nocreABaHo oT BHe3arnHo hopcupaHo oTaensiHe
Ha CbabpXaHue OT ra3 u Te4HocT, korato e U
npo6uT nnu ¢ Hero ce paboTn eHaoCKONCKM.
CnepoBartenHo ce npenopbysa AnxatenHure
NbTULLA Ha NaumneHTa fa 6baat sawuTeHn ¢
eHpoTpaxearnHa UHTy6aLvs npeamn eHOoCKoncko
OTCTpaHsiBaHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTh
6enogpobHaTta acnupaums Ha CbabpXXaHUETO

Ha BanoHa. OcseH TOBa, B CUTyaLMK, B KOUTO ce
M3BbPLUBA KOHTPONMPaHa acnupauysi Ha 6arnoH,
ce npernopbYBa TEYHOCTTA, M3CMyKaHa OT 6aroHa,
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[a ce uanpalila 3a 6akrepuanHu u re6udHn
MUKPOBKONOTrNYHM MOCSIBKM.

BpeMeHHOCT Unu KbpMeHe ca NpoTVBOMOKa3aHu
3a ynotpebata Ha ToBa usgenve. Ako
BpemeHHocTTa 6bae NoTBbpAEHa No Bpeme

Ha neveHveTo, nagenueto Tpsbea aa 6bae
npemaxHaTo BeAHara LoM ToBa e 6esonacHo
Bb3MOXHO.

EHpockonckoTo oTcTpaHsBaHe Ha b

TpsibBa @ Ce U3BBLPLUM MpY MpaseH CToMax.
MauueHTute TpsibBa fa ca Ha TeyHa AveTta B
pamkuTe Ha 72 yaca v Aa He NMpuemart HULLO
npes ycrata B pamkuTe Ha MuHUMym 12 yaca
npeau oTcTpaHsiBaHeTo. AKO Ce OTKpUE XpaHa B
cToMaxa npw eHA0CKOMNCKO uscrneasaHe, Tpsbsa
[a ce B3emMaT Mepku (acnmpauusi Ha CTOMaLLHO
CbOBPKUMO, eHAOTpaxearnHa UHTyGauus unm
oTnaraHe Ha npolieayparta) ¢ Len 3aluTa Ha
[uxaTenHuTe MbTuwa, PUCKLT OT acnupaums Ha
CTOMALLHO ChAbpXaHue B 6enute agpobose Ha
naLueHTa NpeAcTaBrsiBa CEpUO3eH pUCK, KOWTO
MoXe Aa gosede Ao cMbpT. UIB npuunHsaea
3abaBeHo 1srnpa3BaHe Ha cToMaxa, KOeTo MoXe
[a yBenu41 BpeMeTo, KOeTo CTaHAapTHO e
HeobxoaMMO 3a ocurypsiBaHe Ha nNpaseH cToMax
npeay eHJoCKoNCK1TE npoLeaypy.

MauveHTnTe TpAGBa Aa GbAaT NocbBETBaHN Aa
npeanpuemMar HeobxoaumuTe npeanasHu Mepku
3a npepoTBpaTsBaHe Ha GpeMeHHOCT nNpeamn
NOCTaBSIHETO ¥ Npe3 LANoTO BPEMe Ha NevyeHneTo.
MauveHTuTe TpsbBa Aa 6baaT UHCTPYKTUPaHW
Aa By nHopMupaT Bb3MOXHO Hait-CKopo,

ako GpeMeHHOCTTa ce NOTBbPAV MO Bpeme

Ha NeYyeHneTo, 3a 1a MOXe Aa Ce opraHu3upa
npeMaxBaHeTo Ha U3aenmeTo.

Maumentn-c UIB, npu konTo ce Nosiev cCuHa
KopemHa 6onka, KouTo UmaTt oTpuLaTenHa
©H/JO0CKONMA 1 PEHTreHoBa CHUMKa, moraT
[onbnHUTeNHo Aa nancksat KT, 3a Aa Ce n3Knoun
AedUHUTVBHO nepdopaums.

WI'B e cbcTaBeH OT/MEK CUNMKOHOB enacTomep
1 NIECHO Ce NMOBpeXaa OT UHETPYMEHTN Unn
ocTpu npeameTn. C UIMb.1psitBa aa ce 6opasu
camo C pblie B pbKaBULU-M C UHETPYMEHTUTE,
npenopbYaH B TO3M JOKYMEHT.

MPEANA3HU MEPKU

[lokazaHo-e, Ye neyeHnsTa, BOAELI A0 BPEMEHHO
otcnabBaHe, MMaT NOWN b/TOCPOYHM yCriexu
NpU MALMEHTU.CbC 3aTNbCTBAHE U TEXKO
3aTNbCTSABAHE.

Mpwu nbnHeHe Ha UG ce npenopbyBa
13roen3BaHeTo Ha CTepuneH uanonornieH
pasTBOp ¥ acenTnyHa TexHuka, noaobHa Ha
cmsHa Ha IV Te4HoCTU (Hanp. 13nosisBaHe Ha
YUCTU PBKaBULW, CTEPUITHA CMIPUHLIOBKA W.Ap).
Bbripeku Ye npuunHaTta 3a npepasayBaHeTo e
HeusBecCTHa, T8 MoXe fa Gbae npuuHeHa ot
rbOUYKN MK GakTepum, 3aMbpcABaLLM GanoHa.
EfHa npenopbyuntenHa npeanasHa msipka e aa
ce usberHe sambpcsiBaHe Ha (U3NONOrMYHNS
pasTBOp B 6anoHa ¢ MYKPOOPraHU3Mu; KOUTO.
MoraT Aa foBefar [0 CrIOHTaHHO fipepaszyBaHe.
Ako 110 BpeMe Ha NOCTaBsIHETO Ce cpelHaT
TPYAHOCTM M0 OTHOLLIEHUE HA MexaHu3ma

Ha KaTeTbp 3a noctaesHe Ha UIB (Hanp.
CbNpoTUBeHne Npy MbnHeHe Ha UINb), Torasa
n3genmnero Tpsioea Aa 6bae npemaxHaTo v
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cMeHeHo ¢ HoB UIMb. 3a aa Hamanat unn
npeaoTBpaTAT AedekTUTe Ha kaTeTbpa 3a
nocraesHe, Toii TpsibBa Aa ocTaHe xnabas

no Bpeme Ha npoueca Ha nbriHeHe. AKo
KaTeTbpbT 3a NOCTaBsHe € Nof HanpexeHue
o Bpeme Ha TO3W NPOLIEC, BbPXbT Ha
kaTeTbpa Moxe fa ce namectv ot b n ga
nonpeYn Ha no-HaTaTblHO HagyBaHe Ha UIb.
YcTaHoBEHO €, Yye noctaBaHeTo Ha UG B
cTomaxa-Boau 4o 3abaBsiHe Ha M3Npa3BaHETo
Ha ctomaxa. ToBa Moxe ga Ccb3gage
Pa3nNMYHN Q4akBaHW U-NpeackasyeMy peakumm,
BKIIOYUTENHO ycelllaHe 3a TeXeCT B kopema,
rafeHe v NoBpblUaHe, ractpoesodareareH
pechrykc, opureaHe, e30aruT, KUGENMHN,
Auapus voHsikora GOMKW 1 cna3mu B Kopema,
rbpba vnu envracTpuyma. XpaHocmMunaHeTo
MOXe fAa ce 3a6aBu Npes UANOTO Bpeme,

B KOEeTo 6anoHbT e NocTaBeH, nopaau
3abaBsiHe Ha 3Npa3BaHETO Ha cToMaxa.
MoBeueTo NaLmeHTy Ce NpucnocobsBaT KbM
NPUCLCTBMETO Ha U3AENUETO Npe3 MbPBUTE
noBe (2) ceamuum. 3a ga ce NpenoTBpaTAT

nnu obnekyaT CMMNTOMUTE, KOUTO.Ce cpeLat
Hall-4eCTo crief focTaBsiHe, fiekapuTe

Tpsi6Ba NPOdPUNIaKTMHHO Aa npeanuceat
NHXWBUTOpN Ha npoToHHaTa nomna (UMMM)

M aHTUEMETULM 1 Aa 0BMUCTIAT BPEMEHHO
npeAnncBaHe ‘Ha CnasMonuTuLIN unm
aHTNXONMHEPFNYH NekapcTBa 3a cnasmm
nopapv npucnocobseade kbm VB nivinu
MPOKMHETUYHU NleKapcTBa 3a CUMMTOMM
nopaay 3abaBsiHeTO Ha M3NpasBaHeTo Ha
cromaxa. [NaumeHtute Tpsioa fa Gbgat
rocbBeTBaHN HesabaBHO Aa ce CBBLPXAT C
nekapsi c1 3a BCsikakBy HeoBUYaHO TeXKN,
BRIOLUABALLM, CE WUIN NOBTAPSLLM CE CUMATOMY,
ThV KaTo Te3u nekapcTBa mMoraT AOMbIHUTENHO
na 3abaBaT u3npaseaHeTo Ha cToMaxa 1
MoraT Aa AoBeAaT A0 pasadyBaHe Ha cTomaxa,
nepdopaumst ¥ I0TEHLNANHO CMBPT.

3a ga ce NpenoTBpatAT A38M U 4a

ce KOHTPonMpaT CUMATOMUTE Ha
ractpoesodareaneH pedrykc, npenopsbysa
ce MauveHTbT Aa 3arnoyHe nporpama c
nepoparnHy MHXMGUTOPY Ha NMPOTOHHAaTa nomMna
(UMIT).3a okono 3= 5 AHM Npeaun NocTaBsHETo
Ha UI'B, Taka Ye MakcumanHusaT edekT Ha
noTUCKaHe Ha CToMalllHaTa kucenyHa aa obae
HanuLe B ieHsl Ha nocTassiHeTo. Fpenopbysa
ce gosarta Ha UMMM ga ce aasa cybnmHreanHo
cnep noctassiHe Ha UITB, ako nma rapeHe w/
Vnu NoBpbLUaHe. [JHEBHVAT PeXnM ¢ HauanHa
nbfiHa Ao3a Ha nepopaned UM tpabea ga
npoabIku, Aokato UMb Gbae pasnonoxeH

Ha MSACTOTO cu. [lpyru nekapcTsa; KouTo

ce 3anoysaTt npohunakTuiHo, TpsibBa Aa
npoabskaT cnef nocraesHeTo Ha UG ao
MOMeHTa, B KOWTO Beye He ca Heobxoanumu.
OcseH ToBa Nuuara e 6baat HacodeHn aa
n3bsarsat riekapcTea, 3a KOMTO € N3BECTHO, Ye
NPUYUHABAT U 06OCTPAT racTpoAyofeHarnHu
YBpEXAaHWs Ha Nuraeuata.

WI'Bb e 6anoH oT CUNMKOHOB enacTomep,

KOWTO MOXe fAa ce pasrpafu oT cTomMallHaTa
kucenuHa. llekapute cbobluasar, ye
eaHoBpemMeHHaTa ynotpeba Ha nekapcTaa,
KaTo UHXMBUTOPM Ha NPOTOHHAaTa nomna, Moxe
[a Hamanu obpasyBaHeTo Ha KucenmHa unm

[la Hamarnu KUCenMHHOCTTa, KOeTo MoXe Ja
yabImku Lenoctta Ha UMb (Hamansiea pucka ot
crnajaHe Ha U3LenueTo) U MoXe Aa NoMorHe
3a HamansiBaHe Ha pucka OT CTOMALLHU S3BU 1
nocneapalla nepgopaums.

DU3NONOTMYHUAT OTTOBOP Ha NaLUMeHTa KbM
npuckcTreTo Ha UI'b moxe Aa Bapupa

B 3@BMCMMOCT OT OBLLOTO CbCTOSIHWE Ha
nauveHTa 1 HMBOTO M BiAA Ha aKTUBHOCTTA.
BupoBeTe 1 YecToTaTa Ha NpUNoXxeHne

Ha nekapcTBa Unu XpaHuTenHu gobasku n
UAnocTHaTa AveTa Ha nauyeHTa Cbllo mMoraT
[a NOBNUSISIT Ha OTToBOPA.

WI'B Bce ole He e NpoyYeH BbpXy Nvua, Kouto
1MaT naTyno3eH Nuop, akTMBHa UHeKLst ¢
H. pylori n nuua cbe cumnToMu Unn ¢ guarHosa
3a 3abaBeHo 13npasBaHe Ha cTomaxa.
MauneHTUTe, NpMemaLLn aHTUXONUHEPTUYHI
VNN NCUXOTPOMHY MeauKaMeHTu, Tpsbsa aa
6baaT MHOPMUPaHH, He Te3n NiekapcTea

Lie 3a6aBAT U3NpasBaHeTo Ha cTomMaxa u
TpsibBa Aa ce M3Momn3BaT NecTenvBo, Tbil KaTo
Te MoraT Aa r U3noxar Ha Mo- rofsiM puck

OT pasgyBaHe Ha cTomaxa 1 nepcdopaums.
MauveHTuTe TpsiGea Aa 6bAAT NOCLBETBAHM
He3abaBHO [a ce CBbpXaT C fnekapsi c1 npu
Heobu4aiHO TEXKM, BrioLLaBallm ce Unm
MOBTapsiLLM Ce CUMMTOMM.

MauueHT, YninTo cnycHar (T.e. u3npasHeH)

Wb ce e npemecTun B yepearta, Tpsbsa Aa
6bae BHMaTenHo HabniogasaH 3a NoaxoaLly
nepnoj oT BpeMe (Hail-manko 2 ceamuum),
3a/a ce noTBbpan 6e3npobnemMHoTo My
ripeMyHaBaHe npes Yyepsara.

TMpu noaroToBkaTa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
6anoHa HsiKoW MalMeHT Moxe Aa ca
3agbpXany CTOMaLLHO CbAbPXUMO. Hsikon
naLMeHTU MoraT Aa UMaT KIIMHUYHO 3Ha4YMMO
3abaBsiHe Ha 13npa3BaHeTo Ha cTomMaxa

1 pedpakTepHa HernoHocumocT kbM UG,
KOETO Hanara paHHO OTCTpaHsiBaHe i
€eBeHTyanHo Moxe Aa gosefe A0 Apyrvt
Hexenaun cbontus. Tean nauveHTn Moxe

na 6baaT U3NOXeHN Ha No-BUCOK PUCK OT
acnupauus npy oTcTpaHsiBaHe Ha 6anoHa
nvnu cnep npunaraHe Ha aHecTeaus.
AHeCTe3NonormyYHNAT eknn Tpsibea aa 6bae
npeaynpeaeH-3a pycka oT acnupalus npu Tesu
nauneHTy.

9. PUCK, CBbP3AH C MOBTOPHA YNOTPEBA

Cuctemara c M6 e npedHasHaveHa camo

3a eaHokpaTHa ynotpeba. MpemaxsaHeTo

Ha UMb nsncksa To ga 6bae npobuT in
situ,-3a fa ce.cnagHe, 1 BCAKO NocrneasaLlo
MOBTOPHO M3non3BaHe 61 goseno Ao cnagaHe
Ha UI'B B cTomaxa. ToBa mMoxe Aa JoBeae Ao
eBeHTyarHa 4YpeBHa HenpoXoaUMOCT 1 MOXe
[la ce Haroxm ofnepaums 3a oTcTpaHsiBaHe.
Ako UI'b 6bae npemaxHat oT cTomMaxa -Ha
raumeHTa npeam MbiHeHe ¢ husnonornyeH
pa3TBop, Toi BCe Mak He MOXe [Aa ce u3rnonssa
NOBTOPHO Ha APYr NaLMEHT, ThiA KaTo BCEKM
OMNUT 3a AEKOHTaMUHALUSA Ha N3[ENNeTo MoXe
[a NpULvHK yBpexaaHe, BoAeLo 0THOBO A0
crnapaHe crief MANaHTaLyst.



10. XKMBOT HA U3AENUETO

Apollo ca ycTaHOBWNK, Y€ MaKCUMAMHUAT XUBOT
Ha GanoHa e 12 meceua. ToBa ce 6asvipa Ha
naGopaTopHu TECTOBe U e-BanuanpaHo Ypes
KMWHWYEH ONUT NPpY CbLMS TUM NaumeHTw/
npoueaypu, Kakto nNpu.B-mecedHust GanoH.

MocTaesHeTo Ha IGB 3a no-abnro Bpemve ce
CBbp3Ba C MOBYLLIEHA BEPOSITHOCT OT OnpefeneHn
cbOUTUA. Bbrpekn TeHaeHUmMATa NpU JaHHUTe

B MOCTMApKETWHIOBOTO HaGMIOAEHNE KbM
HEel0CTaTbyHO HUBO Ha AOKNaABaHe Te Ca U3TOUHUK
Ha vHbopMaLms, KOATO MOXeE [a Ce U3Nonaea 3a
OLieHKa. Ha Te3n JoMbIHUTENHN puckoBe. [JaHHuTe 3a
onnakBaHWsiTa TIOKa3BaT, Ye PUCKBLT OT cnagaHe Ha
6arnoHa (koeTo Moxe Aa AoBede [0 MATpaLVs Ui
HenpoxoguMOCT Ha CTOMAaLLHUS U3XOA) HapacTBa
Hali-MHOTO; criefBaH OT CMOHTaHHO npepasayBaHe
1 ynuepauusi, korato BpeMeTo Ha NpecToil Ha
GanoHa ce yabIky oT 6:Ha 12 meceua. Orbera365
TpsibBa Aa ce oTcTpanu-cnes 12 Meceua. BaxHo e
nauMeHTsT Aa 6bJe yBeJOMEH 3a npeasuaeHaTa
NPOABIDKUTENHOCT Ha NocTaBsiHe Ha GanoHa 1 aa

2 pa3bepe, 3a Aa MOXe Aa ce NnaHupa HerooTo.
oTcTpaHsiBaHe.

B Tabnmuuarta-no-Aony canokasaxu odakBaHute
MOBULLEHN PUCKOBE, CBbpP3aHu C NO-AbMAroTo

Bpewme Ha I'IpeCTOl7I Bb3 OCHOBA Ha onjiakBaHwua,
nonyyeHn ot oHn 2017 r. ao oHmn 2022 r-Toea ca
MPUBNN3NTENHW CTONHOCTY 1 MOTaT [ia Ce NPOMEHSIT
npe3 pasnnyHnTe OTHETHN-NEpUoAM.

Puck OueHka 3a | OueHka 3a MHoxecTBeHa
6-mecedHn | 12-mecedHu | oueHka Ha
6anoHu 6anoHu pucka

Pa3nyBaHe 0.233% 0.280% 1-2x
CnapgaHe 0.165% 0.878% 5 = Bx
Murpauus 0.019% 0.189% 9-10x
Assa. 0.014% 0.027% 1=2x
HenpoxoanmocT 0.073% 0.127% 1-2x
Cmbpt 0.015% 0.015% 1<2x

11. KOMEHTAP OTHOCHO MPAKTUKATA 3A
CEPUMHO UMMNNAHTUPAHE

CblLecTBYBaT AOKMAAN 3@ NpaKTHKaTa 3a CepuitHo
noctassiHe Ha 6anoHu (nocTaBsHe Ha 6anoH,
oTcTpaHsiBaHe Ha 6anoHa.cne npeasUAeHOTo
BpeMe Ha NpecToi 1 cnea Tosa NocTaBaHe Ha Apyr
6arnoH 3a JOMbIHUTENEH KYPC Ha fieyeHne ¢ 6aroH).
Apollo Endosurgery He ca mpoBexaanu npoy4BaHus
3a OLieHKa Ha pucka/nonsarta.oT Taau npakTuka. Tasu
npakTuka He ce Hacbpyasa oT Apollo 1 ce cuuTa 3a
He 1o npegHasHaveHue.

12. HEXXENAHU CbBUTUA

BaxHo e ga 06cbanTe BCUUKM Bb3MOXHU HEXEnaHn
cbbutusa ¢ Bawws nauneHt. Hexxenanute cboutus,
KoMTO Morat Aa 6baat pesynTar ot ynotpebarta

Ha TO31 NPOAYKT, BKIMIOYBAT PUCKOBETE, CBbP3aH

C nekapcTBaTa U METOUTE, U3MON3BaH B
eHpockorckaTa npolieaypa, pUckoBeTe, CBbP3aHu G
KOSITO 1 [la € eHAoCKoNcka NpoLeaypa, pUckosete,
CBbp3aHN KOHKpeTHo ¢ UI'B, u puckoBeTe, CBbp3aHu

CbC CTeneHTa Ha HeNnOHOCMMOCT Ha nauueHTa KbM
YyXX4 npegMeT, NoCTaBeH B CToOMaxa.

3ABENEXKA: Bceku cepro3eH UHLMAEHT,
Bb3HMKHanN BbB Bpb3ka C U3genueto, Tpsiba ga
6bae poknaasaH Ha Apollo Endosurgery (BuxTe
WHOPMaLIMATa 3a KOHTAKT B Kpasi Ha TO3W JOKYMEHT)
1 BCEKW CbOTBETEH [Ibp)KaBeH OpraH.

12.1 Bb3MOXHWU HEXXENAHU CbBUTUA

Bb3MOXHUTE HEXenaHu CbOUTHS, CBbp3aHu ¢
ynotpebara Ha UMb, Bkntoysar:

*/Bb3MOXHa € CMBPT nopaan YCrnoXHeHUs!,
CBbP3aHW C acnupaLms, YpeBHa HenpoxXoaMMOCT,
nepdopaums Ha cTomaxa unv nepgopauus Ha
XpaHonpoBoga.

UpeBHa HenpoxoamMmocT, npuynHeHa ot UIMb.
HepoctatbyHo HanbnHeH UMb unu tevaw UG,
KOMTO e 3arybun JocTaTbyeH 0b6em 1 KoNTo Moxe
na 6bie B CbCTOsIHWE 1a NPEMUHEe OT CToMaxa

B TbHKMTE YepBa. Ton MOXe Aa NpeMuHe Yak [0
[e6enoTo YepBo U [1a n3nese ¢ N3npaxHeHusTa.
Bbnpeku ToBa, ako uma TsicHa obnacT B YepBarta
1nn popmMmnpaHo cpacTeaHe, KOETO MoXe Aa

e Bb3HWKHanNO criea NpeaullHa onepaums Ha
vepsata, b moxe Aa He npemuHe n Moxe

[1a MPUYVHM YPEBHA HEMpPOXoAMMOCT. AKO TOBa
ce crny4n, MOXe [la ce HaroxXu ornepauus unm
©H[J0CKOMNCKO OTCTpaHsIBaHe.

HenpoxogumocT Ha xpaHonpoeoga. Korato UI'B
ce MbIHW B CTOMaxa, Tol MOXe Mo HeBHUMaHUe
na 6b/e nsterneH obpaTHo B XpaHoNpoBoaa.
ToBa mMoxe [a JoBefe A0 pa3KkbCBaHe Ha
XpaHonpoBoAa. AKO ToBa Ce CIly4u, Moxe

[la ceHarnoxm onepaumsi Unm eHaoCckorncko
oTcTpaHsaBaHe. Ako ToBa Ce Cry4un, MoXe

fa ce Hanoxu onepaums Unm eHgockoncko
oTCTpaHsiBaHe.

HenpoxoammocT Ha n3xoaa Ha cTomaxa.
YacTnyHo HanbrHeH UIE (Te. < 400 ky6Bu4Hu
caHTUmeTpa) nnn Tevaw, UMb moxe Aa gosepe
[10 HEMPOXOAMMOCT Ha N3XoAa Ha cTomaxa,
KOeTo mauckea npemaxsaHe Ha UMG. Bb3MoxHo
€ CbLL0 Taka U3LAN0 HambiHeH (400— 700
Ky6uuHu.caHTumeTpa) UIb aa yBpeamn nsxona Ha
cToMmaxa, KOeTo [ja Cb3flafe MexaHnyHa npeyka
3a u3npasBaHeTo Ha cTomaxa. HenpoxogumocTTa
Ha 13xoAa Ha cToMaxa MoXe [a-Hanoxu
fpexaeBpeMeHHO oTCTpaHsiBaHe.

PasfgyBaHe Ha cTOMaxa CbC 3aAbpaHa XpaHa 1
TEYHOCT nopaayu curnHo 3abaseHo nanpassaHe Ha
cTomaxa CbC Unu 6e3 HermpoxoauMocCT Ha usxoaa
oT usmecreaHe Ha U B aHTpyma.

HapaHsiBaHe Ha XpaHOCMUMATENHUS TPaKT Mo
BpeMe Ha nocrassHe Ha UMb Ha HenpaBunHo
MSICTO, KaTo Hanpumep. 8 XpaHonpoBoAa 1nm
[BaHageceTonpbCTHIKa. ToBa MOXe Ja ApUYUHI
KbpBEHe 1 nepthopaLmsl, KOETo MoXe Aa U3NCKBa
XUpypruyecka Unm eHgockorncka KopekLys 3a
oBnapasiBaHe.

HefoctaTb4Ho WAK HUKAKBO OTCrabeaHe:
HebnaronpustHu nocneguum 3a 3gpaseTo B
pesynTat Ha 3ary6a Ha Terno.

CTomalleH AnckoMAopT, YyBCTBO Ha rageHe 1
noBpbLUyaHe cnepa noctaesHe Ha UCB; Tl kaTo
XpaHocMuUriaTenHara cictema ce agantupa KbM
npucecTBuneTo Ha UIB.



Mpoabmkasallo rageHe 1 nospbliaHe. Toa
MOXe Aa e pesynTaT OT AUPEKTHO ApasHeHe Ha
nuraeuLaTa Ha cTomaxa, 3a6aBeHo n3npasBaHe Ha
cTomaxa w/unu GrokupaHe Ha na3xoga Ha ctomaxa
ot UI'B. Jlopn TeopeTuyHO e BbamoxHo UMb na
MOXe Aa NpefoTBpaTy nosBpbLiaHe (He rageHe
Wnu noeawvraHe); kato 6rnokupa Bxoaa Ha cToMaxa
OT XpaHonpoBOAa.

YcellaHe 3a TeXecT B kopema.

Borku B Kopema unm rbp6a, kakTo NoCTOsiHHY,
Taka v LMKIUYHN:

[acTpoesobareaneH pednykc.

BrsiHue BbpXy XpaHOCMUaHeTo Ha XxpaHara.
BriokvpaHe Ha MocTbnBaHeTo Ha xpaHa

B CTOMaxa.

BaktepuaneH pactex B TeYHOCTTA, KOSITO 3aMbrBa
WFB. Bbp3oTo 0cBOGOXAABAHE Ha Ta3w TeHHOCT
B YepBaTa MOXe [a NpuynHN UHEKLUs, Tpecka,
crnas3mu 1 auapusi.

HapaHsiBaHe Ha nvraBuLaTa Ha
XpaHoCMUNaTenHns TPakT.B pe3ynTaTt Ha
[VpeKTeH KOHTaKT ¢ eHaockona, UK, saxsalaly
¢hopLienc unm B pesynTar Ha NoBMULIEHO
NpON3BOACTBO Ha KUCenuHa oT cTomaxa. Toa
MOXe Aa AoBeAe Ao obpasyBaHe Ha si3Ba ¢ Gorika,
KbpBeHe Unu Jopu nepdopaums. 3a kopurupaHe
Ha TOBA CHCTOSIHUE MOXE @ Ce HanoxXm
Xupypruyecka Hameca.

CnapgaHe Ha UIb (T.e..m3npa3saHe)

" nocriefgatlia cMsHa.

OcTbp NaHKpeaTnT.

CrioHTaHHO fipepasayBaHe ropaav obpasyBaHeTo
Ha ra3 B V.

.

12.2 Bb3MOXHW YCNOXHEHUA HA PYTUHHATA
EHOOCKOMNWUA U CEQAUNA

MNoTeHUMarnH1Te puckoBe, CBbp3aHi C eHOOCKONCKY
npoueaypu Ha ropeH FUT, BkmtouBart, HO He ce
orpaHuyasat A0: Crna3mm B-Kopema 1 AMCKoMdopT,
ako.ce M3NofaBa Bb3yX 3apa3TaraHe Ha cTomaxa,
6onesHeHo UK pasapasHeHo rspro, KbpeeHe,
VH@eKUUS, pa3kbCcBaHe Ha XpaHonpoBsoga nn
cToMaxa, KoeTo Moxe fa.JoBee A0 nepdopauus, v
acnvpauvoHHa NHeBMOHMNS. PUCKBT ce yBenuyasa,
ako ce USBBPLUBAT AOMbIHATENHU NpoLieaypU.

Cnopen AMepUKaHCK/st KONeX-Mo racTpOeHTEPOnorns
pUCKOBeTe, CBBP3aHM CbC CeAjaLms N0 BpeMe Ha
©H0CKOMNCKM NPOLEAYPY, Ca PSAKOCT, cpeLLatm

ce Mnpw no- Marnko ot eauH Ha-Becekn 10 000 aylum.1
Hait-yecTute ycroxHeHuUs BKItoYBaT BpEMEHHO
HamansiBaHe Ha YecToTaTa Ha AvLuaHe unu
CbpAeyHaTa 4ecToTa, KoeTo MoXe Aa 6bae kopuripaHo
Ypes aBaHe Ha [JOMbIIHUTENEH KUCMOPOA NN Ype3
HamarsiBaHe edpekTa Ha ceampalLmTe MeauKamMeHTy.
MauveHTuTe cbe cbpaeyHn, 6enoapobHu, GuopeyHy,
YepHOAPOGHU M APYr XPOHUYHU 3abonsiBaHusa ca
V3MOXEHW Ha MO-roNsiM PUCK OT YCrOoXHeHust. Mpun
neyeHVe Ha NaLMEeHTU C BUCOK puck TpsibBa aa ce
B3eMarT npeaBwuz A03MpoBKaTa Ha fiekapcTeara
paboraTa ¢ auxaTenHuTe MbTULLA.

13. KAK CE OCTABA

Bcsika cuctema ¢ UMb coabpxa UG, pasnonoxeH B
,MexaHn3bM Ha kaTeTbp 3a nocraesHe" n ,Komnnekt
3a nbrHeHe". Benyku ce goctaat HECTEPUITHU

1 CAMO 3A EJHOKPATHA YTMNOTPEBA. C Bcuykn
KOMMOHeHTH TpsibBa Aa ce paboTh BHUMATENHO.
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BknoyeHn matepuanu:

« EpgHa (1) cuctema ¢ uHTparactpaneH 6anoH
(UB), cbeTosLWa ce oT:
O EpauH (1) MeEXaHM3BbM Ha KaTeTbp 3a NOCTaBsAHE
(T.e. MexaHu3bM Ha fgesune), cbabpxaly UMb
O EpawH (1) komnnekT 3a mbnHeHe ¢ [V wun

HeBknioyeHn maTepuanu:

« EHgockon

* XvpyprudeH ren

CrepuneH cuanonormieH pasteop

CrepunHa cnpyvHLoBka oT 50 Ky6u4Hu caHTumeTpa
WHCTpYyMeHTH 3a n3BaxaaHe (T.e. KaTeTbp C urna
1 fesurne, rpacnep ¢ AbJira HenocT Unu TeneHn
wunum)

13.1 UHCTPYKLUU 3A MNOYUCTBAHE

B cnyuvai 4ye npoaykTbT.ce 3aMbpcu Npean
ynotpe6a, Ton He TpsibBa fa ce M3nona3sa,

a TpsibBa Ja ce BbpHE Ha MPOU3BOAUTENS.
BHUMAHME: HE HAKVICBAWTE MPOLYKTA

B OE3BVH®EKTAHT, 3aLl0TO CUIMKOHOBUAT
enacToMep Moxe fa abcopbupa YacT oT pasTeopa,
KOWTO BMOCNEACTBYE Aia Ce OTAENW U [ia Npeanasuka
TbKaHHa peakuusi.

.

13.2 UBXBBLPNAHE

M3xBbprieTe BCUYKM U3MONM3BaHU UK eKCrnaHTupaHm
V3AEeNusi UNU KOMMOHEHTU Ha U3Aenusi B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE pa3nopeadu 3a
MEAULIMHCKM OTMaAbLy.

14.HACOKWU 3A YNOTPEBA
WI'B ce gocTtaBs MOSULMOHNPAH B MeXaHU3Ma Ha
KaTeTbP 3a nocTaesHe. Mpeaun ynotpeba nposepeTe
3a noBpeAau yNITbTHEHMETO Ha nakeTa u MexaHusma
Ha kaTeTbpa 3a noctaesHe. He Tpsbea aa ce
13ros3ea, ako ce 3abenexat nospeau. [lo Bpeme Ha
nocrassiHeTo TpsibBa Aa uma-pesepseH UMb.

HE U3BAXOAWTE UFB OT MEXAHU3MA HA
KATETBPA 3A NMOCTABSIHE.

OcurypeH e KOMMNEKT 3a NbHeHe, KOWTOo fa
rnomorHe ¢ noctaesHeTo Ha UMb,

BHUMAHMUE: Ako U ce otgenu ot kateTbpa unu
[e3nneTo npeau NocTaBsHETo, He Ce onuTBanTe:
nAa vanonseate Wb unu ga ro Bkapate oTHOBO B
nesunerto.

14.1 NOCTABAHE U NbNHEHE HA UrB
[loaroTBeTE NALUMEHTa 38 €HAOCKONMS.
MHcnektnpaiite xpaHonpoBoaa 1 cTomaxa
€H/0CKONCKM 1 Cfies TOBa OTCTpaHeTe enfockona.
Ako HsMa NPOTUBOMNOKa3aHus, NocTaBeTe
MeXaHn3ma Ha KaTteTbpa 3a noctaBaHe, CbAabpXKall,
WI'B, BHAMaTENHO HaAoMy No XpaHOMPOBOAA
1 NOTBLPAETE, Ye ce Hamupa noz, AONHUS
esohareasneH cUHKTEp U 13UAN0-B CTOMAaLLHATa
KyXUHa, NPEAV fa OTCTpaHuTe Bodada (ako-uma
TakbB) ¥ Aa npogbkute. Mankuat pasmep Ha
MeXxaHn3Ma Ha KaTeTbp 3a MoCTaBAHE OCTaBsA
AO0CTaTb4yHO MSACTO 3a NMOBTOPHO BKapBaHe Ha
€Haockona 3a HabnioaeHne Ha CTbNKUTE 38 NbIHEHE
Ha UTB.



14.2 NbJIHEHE HA UTB

M3nonaBsanku acenTnyHa TexHuka, nocTaseTe wnna
Ha KOMIIeKTa 3a MbJIHEHE B CaKa CbC CTEpUNeH
husmonornyeH pastsop. MpukpeneTe ctepunHa
CMpUHLIOBKA KbM Kranata Ha KoMnmekTa 3a MbiiHeHe
1 5t HanbrHeTe. CBLPXETE KOHeKTopa TUn nyep

oK Ha KaTeTbpa 3a MocTaBsiHe KbM kranata Ha
KOMMIeKTa 3a MbriHeHe. MpoabipkeTe Ja pasgysate
WUIB, kaTo noTBbpAnTe C eHgockona, ye UMb e B
cTomaxa.

BHUMAHUE: HanbnHete UG cbe ctepuneH
usmronoriieH pasteop. [penopbyBa ce acenTuyHa
TexHuka, Nofo6Ha Ha Tasu npu cmaHaTa Ha

IV Te4HOCTM (Harp. 13non3eaHe Ha YUCT Nn
CTEPUIHN PbKaBULW, CTEPUIHA CIPUHLIOBKA 1

Ap). Bbripeku Ye npuunHaTta 3a npepasayBaHeTo

© Heu3BecCTHa, T8 Moxe fa 6be npu4nHeHa ot
rpOudkn unu 6aktepun, 3ambpcsaBalm banoHa. EgHa
nperiopbynTenHa npeanasHa Mapka e Aa ce u3berHe
3ambpcsBaHe Ha-QU3NoNor1yHNs pasTeop B 6anoHa
C MUKPOOPraHM3Mu, KOMTO MoraT fa fosedat 4o
CMOHTaHHO NMpepasaayBaHe.

BHUMAHME: Mo Bpeme Ha npolieca Ha MbIHEHe
KaTeTbpbT 3a NOCTaBAHe Tpﬂ6BE Aa octaHe xna6as.
Ako KaTeTbpbT € NoA HarnpexeHwe no BpemMe Ha To3un
npoLiec, BbPXbT Ha KaTeTbpa MOXe Aa ce U3MEeCTM
ot B # Aa nonpeun Ha No-HaTaTbLUHO HafyBaHe
Ha UMB:

NPEAYNPEXOEHUE: Bbp3vTe ckOpOCTU Ha
MbIHEHE LLie reHepypaT BUCOKO HansiraHe, KOeTo
MOXe fAa nospegu knanata-Ha MI'b nnn-ga npuymnin
npexaeBpeMeHHO OTKadyaHe OT Bbpxa Ha KaTeTbpa
3a nocrtaBsHe.

14.2.1 NPENOPBKU 3A MbJIHEHE

PaswwupsiemusT auaaiH Ha B noasonsisa obxsat

Ha MbiHeHe oT 400 ky6UYHU CaHTUMETPA (MUHUMYM)
Ao makcumym 700 ky6uyHu caHTumeTpa. UMb He
TpabBa Aa oCTaBa HeAOCTaTbYHO HaMb/IHEH UNK-ga
ce npenbnea ¢ 06em <400 KyGUHHW CaHTUMETPpa Unn
>700 KyBVYHM CaHTUMETPA, TI KaTO HEJOCTATbYHOTO
W1 NPeKOMEPHOTO NbriHeHe Ha Vb moxe aa fosene
[0 MO- BUCOK PUCK OT CEPUO3HN HEXEMAHN peakLim,
KaTo MurpaLms (HegocTaTbyHo HanbnHeH UFB)

unu pynTypa/nepopaums Ha cTomaxa (npenbriHeH
WIB). Cnep kato ce HanbnHu, UMb He-mMoxe na ce
perynwvpa.

3a fa ce onpegenn naeanHugT pasmep Ha UG 3a
nocTuraHe Ha Haii-ronsima ecbekTMBHOCT npu 3aryba
Ha Terno, ABama (2) He3aBUCUMU PELIEH3EHTH Ca
n3BbpwUnM TbpceHe B PubMed n Embase, 3a aa
naeHTUMUMpaT KNMHUYHKU npoyysaHus c UMb 3a
Lienus nepuoz Ha NpunoXxeHneTo: B Toan
MeTa-aHanu3 Ha rnobanHu JaHHU ca BKIIOYEeHN
0610 80 npoyuBaHus ¢ 8506 naumeHTa. durypa 5,
MeTa-perpecroHeH aHanu3a Ha koperauusTa Ha
obema Ha nbnHeHe Ha UM ¢ oblata 3ary6a Ha
TenecHo Terno (O3TT), nokassa o6em Ha MbAHeHe,
Bapvpaly, ot 500 ky6u4Hu caHTUMeTpa Ao

700 kybuyHu caHTumeTpa. Pesyntatute cnep 6
Mecella U3rnexpaa He ce pasnuyaeart criopes obema
(p = 0,24).1 CnenoBaTenHo Bb3 OCHOBa Ha ToBa
npenopbkaTta TpsioBa Aa 6bae NblHeHe ¢ 06em ot
500 KyBu4HM caHTUMeTpa [0 650 KyGUYHK
caHTMMeTpa. Bbnpeky ToBa faHHUTE 3a
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6esonacHoCTTa N epeKTUBHOCTTa OT OCHOBHOTO
KIMYHUYHO NpoyYBaHe 3a ToBa usaenuve 6sixa
TecTBaHu camo ¢ 06em Ha nbrHeHe oT 550 kybuyHu
caHTumeTpa + 50 kybu4Hu caHTUmeTpa.

™ . : . o

o s 0 0 W N o) Gam om0 600
O6em Ha nunHeHe Ha UIE cren 6 meceua

urypa 5: MeTaperpecuoNeH aHanus Ha Kopenauws Ha o6em Ha

mbnHeHe Ha UIG ¢ o6 3aryGa Ha TenecHo Terno (O3TT).!

00

npoyusameo.

Mpepnarat ce cnegHVTe NPEnopbkK 3a MbIHEHe,

3a fa ce u3berHe HeBOMHO NoBPeX/JaHe Ha knanarta
Ha BanoHa unu npexaeBpeMeHHo oTAensiHe oT
KaTeTbpa 3a nocTassiHe:

* BwHaru nsnonssante npefocTaBeHNs KOMMNAEKT 3a
nbnHeHe Ha UIb.

BuHary n3nonssaiiTe cTepunHa CrpuHLOBKa oT
50 kyBu4HM caHTUMeTpa, 3a Aa HambnHuTe UG,
13n0on3BaHeTo Ha No-marnku CnpuHLOBKY MOXe Aa
[foBefe 10 MHOro BUCOKO HansraHe ot 30 nayHaa
Ha kBagpareH uHy (207 kunonackana), 40 nayHga
Ha KBafpaTeH uHY (276 kunonackana) n gopu 50
nayHaa Ha kBagpateH vnH4 (345 kunonackana),
KoeTo Moxe Aa noepeaw knanata Ha UIMb.

CbC cTepunHa cnpuHuoBka ot 50 KyGu4Hu
CaHTUMeTpa BCeKN XOf Ha MbnHeHe Tpabea Aa

ce u3BbpLIBa-6aBHO (MUHUMYM 10 cekyHaM) u
paBHOMepHO. baBHOTO, paBHOMEPHO MbiIHEHe Lie
13berHe reHepupaHETo Ha BUCOKO HamnsraHe KbM
Knanata.

NMPEAYNPEXOEHWUE: Bbp3nte ckopocTn Ha
MbHEHE e reHeprpaT BUCOKO HansraHe, Koeto
MOoXe Aa noBpeau knanata Ha UMb vnu Aa npuyivHv
npexaeBpeMeHHoO OTkavaHe OT Bbpxa Ha kaTeTbpa
3a nocrassiHe.

[TbrHeHeTo BUHaru TpsbBa Aa ce U3BbLpLLBA
npu AMpeKTHa BU3yanu3aums (racTpockonus).
LlenoctTa Ha knanata Ha LB Tpsibea aa 6bae
noTBbpAeHa Ype3 HabnoaeHre Ha nymeHa Ha
KranaTa, Tbi KaTo KaTeTbpbT 3@ MOCTaBSHE ce
oTcTpaHsBa oT knanara Ha LB,

WIB ¢ Tevala knana tpsabea fa 6bae oTcTpaHeH
HesabaBHo.-YacTnyHo HanbnHeH VB mMoxe
[a fosefe [0 YpeBHa HEMPOXOANMOCT, KOETO
MoOXe /la ioBefe A0 CMbPT. B pesyntar Ha
HEpasno3HaTo Unn HeaapecupaHo cnajaHe Ha
WCB (T.e. n3npassaHe) e Bb3HWKBaNa YpeBHa
HenpoXxoAUMOCT.

3ABENEXKA: Beekv UMb, koinTo npoTeye, Tpsioea
na 6bae BbpHat Ha Apollo Endosurgery ¢ nonbnHeHa
6enexka 3a BpblUaHe Ha NpoaykTa, onuceatla
cbbuTueto. OueHasame BalleTo.cbaencTave 3a
HaLUWTe HenpekbCHaTK yeunus 3a nogobpsiBaHe Ha
Ka4yeCTBOTO.

3a na moxe UICB ga ce pasrbpHe HambiHO OT
KaTeTbpa 3a rnocrassiHe, e HeobxoauM MUHMMAarneH
obem Ha nbnHere oT 400 ky6U4HK cCaHTUMeTpa.
Cnep kato HanbnHute UG, n3sagerte komnnekTa 3a
MbIHEHe OT KaTeTbpa.



Korato ce HanbnHu, UG ce ocsoboxaaBa, kato
BHUMATErHO Ce U3TerNsi kKaTeTbpa 3a NocTassiHe,
pokato UI'B e cpelly Bbpxa Ha eHaockona unu
AonHua esodhareaneH ChUHKTEP.

I'Ipom:n)KeTe Aa n3obprneare KateTbpa 3a
noctaesiHe, 1OKaTo TOW ce OTAENM oT
camoynnbTHsBallaTa ce knana Ha UG, Cnep kato
ce otaenu, noctaesiHeTo Ha UMb Tpsibea aa ce
npoBepu BM3yarHo, KakTo 1 3a Hanu4ne Ha Te4ose
Ha TEYHOCT.

14.3 NOCTABAHE U NBNHEHE HA UTB (CTBIKA
MO CThIKA)

1. _logroTteeTe nauueHTa cnopes 6onHNYHUA
rpOTOKO 3a CeaaLst N eHA0CKONNS.

2.” MN3BbplieTe eHOoCKomMCKa MHCREKLMS

Ha XpaHonpoBoAa, CToMaxa u

[iBaHafleceTonpbCTHYKA.

W3Bagerte eHpockona.

4. AKO HsIMa NPOTUBOMOKA3aHWUS:

a.. CmaxeTe 1e31NeTO Ha MEXaHN3Ma Ha
KaTeTbpa 3a MoCcTaBsiHE C XUPYprnveckn
CMas3oueH ren:

b.- ‘BHumaTenHo BkapaunTte kateTbpa 3a
nocTaBsiHe B XpaHOMpOBoAa 1 B cTomaxa.

5."BkapaiiTe NoBTOpHO eHaockona, gokato UMb

e Ha MsicTo, 33 Aa Habniofasare CTbNKUTE Ha

nbiiHeHe. B TPABBA aa 6bae nog fonHus

esochareaneH COUHKTEP. U M3LSANO B CTOMaLUHaTa

KyXuHa.

6. Ako uMa TakbB, U3BadeTe Boaaya ot KateTbpa
3a-MOCTaBsHE.:

7. TpukpenieTe cTepusiHaTa CNpUHLIOBKA OT
50 kyBUYHM CaHTUMETPa KbM KOHEKTOpa
VN nyep nok Ha 3-nbTHOTO kpaHye Fill Kit n
cneq ToBa BkapaiiTe wwna Fill Kit B.cak cbe
CTepuneH HopManeH - thusnonoruieH pasTeop 3a
nrxektvpaHe (0,9%).

8. .baBHo HanbnHeTe UG cbe cTepuneH
uanonormyeH pasreop, no 50 Ky6uyHu
CaHTMMeTpa HaBegHBX. [oBTOpEeTe 10
MuHMManeH obem Ha HanbneaHe 400
KyOU4HU caHTUMeTpa 1. Ao MakcumareH obem
Ha HansneaHe 700 KyBu4HM caHTUMeETpa
(14'umKkbna Ha MbRHEHE).

9. BHuMaTenHo npemaxHeTe kaTeTbpa 3a
nocraesiHe 1 ripoBepeTe knanata Ha UI'b 3a
Teyose.

.

15. OTCTPAHABAHE HA UrB (CTBIIKA MO

CTBIIKA)

1. yBepeTe ce, 4e NauNeHTLT e 6un Ha TeyHa
AveTta B pamMKuTe Ha 724acau He e npyveman
HULLIO Npe3 ycTata B pamMkuTe Ha:MUHUMYM
12 yaca npeau onuTa 3a OTCTpaHsiBaHe.
HesaBncyMo fanu To3u pesxiv e cnasen nnn
He (T.e. B Cry4aii Ha CreLUHO OTCTpaHsBaHe),
nopagu Bb3MOXHOCTTa 3a OCTaTb4HO CTOMALLHO
CbObPKUMO NPU HAKOWN NauneHTH, TpﬂﬁBa Aa
ce obmucnsaT AONbIIHUTENHU NpeanasHy Mepku
cpeLuy acnupauwsi. MNpy No-pruckoBK NaUMeHTH
C NpuU3HaLUy 1 CUMNTOMK, Npegnonaratiy CUIHO
3abaBeHO 13npasBaHe Ha cTomaxa u/mnm
HEernpoxoauMocCT Ha u3xoaa Ha ctomaxa, TpﬂﬁBa
Aa ce U3BbpLUM hoKycupaH uankaneH npernes
3a pasflyBaHe Ha Kopema 1/unu nnuckaHe
npv ayckynTauus, NocneaBaHu oT peHTreHosa
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OLleHKa, ako NMMMcBa NimMckaHe npy ayckyntauus

M enuracTpuyMbT € U3ZyT Unmn GonesHeH.

AKo peHTreHoBaTa OLieHKa e MomnoXuTenHa

3a paslmMpeH CToMax cbC Unu 6e3 aHTpanHo
pasnonoxeH UMb, Torasa Tpsibea fa ce obmucnmn
HasoracTpasHa AeKOMMPEecwsi, anxaTenHute
nbTULWa TpsibBa Ja ce obe3onacsT v Aa ce
n3ron3ea obLLia aHecTesusl.

2. ToproTteeTe nauneHTa cnopes 60MHUYHNSA
npoToKon 3a ceaauusi u eHpgockonus. OcBeH
TOBa NMOMWCIETE 3a NpuaraHe Ha penakcaHT
Ha rnagkaTa MyckynaTtypa, kKaTo MHTPaBEeHO3€eH
IMIOKaroH, 3a oTnyckaHe Ha CcuHKTepa Ha
XpaHornpoBoaa.

3. BkapaiiTe eHgockona B CTOMaxa Ha naumeHTa.

4. OueHeTe Janu UMa Hanuyme Ha xpaHa. Ako
B CTOMaxa “Ma xpaHa, npoueaypara Tpsitsa
na ce otnoxu. Mpu cnewHo oTcTpaHsBaHe
[uxaTenHuTe NbTulla Tpsabea Aa 6baat
3alLMTEHN, Npeaw Aa NpoabIDKUTE.

5. Ypes eHpockona TpsibBa fa nonyunte sicHa
BM3yanu3aumsa Ha HanbnHeHus UMB.

6.. BkapaiiTe kaTeTbp C Urna u gesune Hagony B
paboTHIA kaHan Ha eHaockona.

7. _W3nonasaiTe npuaswkeHaTa Hanpes oTkputa
vrna, 3a aa nyHktupate UIb.

8. W3GyTaiiTe kaTeTbpa C urna npea obsuBkarta Ha

Wb v HaebTpe B UMB.
M3BageTte urnata oT kateTbpa.

. MpunoxeTe acnupauysi Ha AbNGOKO BkapaHus
KaTeTbp, A0KaTo LAnaTa Te4HOCT ce eBakyvpa
ot Ulb.

11. U3sBapete kateTbpa ot UG 1 13BBLH paboTHUSI
KaHaJsl Ha eHgockona.

. BkapaiiTe rpacriep ¢ Abnra YenocT Uiv. TeneHn
LMnumM npes paboTHWS kaHamn Ha eHgockona.

. 3axaHeTe UI'b.c rpacnepa (B maeanHus cnyyan
B NMPOTUBOMNONOXHKS Kpaid Ha Kranarta, ako e
Bb3MOXHO).

."Kato xBaHeTe 3apaBo VI, 6aBHO 13Bneyere
WI'Bb Harope no xpaHonposoaa.

. Korato UI'b gocturHe ropHus esodareaneH
cUHKTEP, NPUNOXKETE XMMEPEKCTEH3NS Ha
rnaeara, 3a ja U3npasuTe nacaxa HaBbH OT
XpaHonpoBoja W.IbprioTo, KOeTo No3BossiBa No-
NecHa eKcTpaKums.

16. UsBapete UI'B ot ycrata.

16. CMAHA HA UI'B

Ako UI'B TpsiGBa aa 6bae cMeHeH, cneapaiite
VHCTpyKUMUTE 3a npemaxsaHe Ha UFB 1 noctaesHe
v nbnHeHe Ha UITb. OcBeH ToBa Ce rpenopbYsa
npu MbrHeHeTo Ha 3amecTeawus UMb ga ce
13non3sa CbLusi 06em cTepuneH puanonornyeH
pasTBOp, KOWTO € GUIT13Non3BaH Mpu NocTaBsIHETO
Ha npeauwHus U (T.e. nbpBoHayanHus.o6em Ha
HanbnBaHe).

BHUMAHME: Mo-ronam nbpBoHayaneH obem Ha
HanbnBaHe B 3amecTBawms UG moxe faposene
[0 TEXKO rageHe, nospbulaHe nnm 06pa3yBaHe Ha
A3Ba.

17. MEAULINHCKA OBPA3HA OWATHOCTUKA

HanbnHennsT ¢ dusnonorinyex pasteop UMb ce
cuuTa 3a 6esonaceH npu MP.



18. OTKA3 OT FTAPAHLUNA N OTPAHUYABAHE HA
3ALLUUTA
Hsima napuyHa unm nogpas6upalia ce rapaHums,
BKIIOUNTENHO 63 orpaHnyeHe, kakeaTo 1 a e
noapas6buvpalla ce rapaHLyva 3a npogasaemocT
WNW FToAHOCT 3a onpefeneHa Len, 3a npoaykTa(ure)
Ha Apollo Endosurgery, Inc., onucaH(1) B Tasn
nybnukaums. B Hai-nbnHaTa cTeneH, paspeLueHa
OT NPUMNOXMMOTO 3akoHoaaTencTeo, Apollo
Endosurgery, Inc. ce oTka3Ba oT BCsikakea
OTFOBOPHOCT 3a, BCAKAKBU KOCBEHU, Cneuuariu,
cnyYaiiHu Ui NocneaBalln LWeTH, He3aBlUcumMo
[Janv TakaBa OTTOBOPHOCT Ce OCHOBaBa Ha
[0roBOp, HEMO3BOMEHO YBpexaaHe, HeBpeXkHOCT,
cTpora OTFOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3a MpoAyKTH
WAW NOo ApyrHauvH. EQuHcTBeHaTa v nbrnHata
MaKkcumarsiHa oTroBopHocT Ha Apollo Endosurgery,
Inc., no KakeaTo u.Aa e NpuynHa, N eQUHCTBEHOTO
1 U3KIIOYNTENHO CPEACTBO 3a 3aLuTa Ha KyryBaya
10 kaKkBaTo U Aa e Npu4mnHa, Le 6bae orpaHuyeHa
[0 cymaTa; nnarteHa oT KneHTa 3a KOHKpeTHUTe
3aKyneHu apTUKynu. Hukoe nnue HaMa npaeo fa
o6ebpasa Apollo Endosurgery, Inc. c kakBoto 1 ga e

npeAcTaBsiHe UK rapaHLysi, OCBEH KaKTo € U3PUYHO
nocoueHo Tyk. OnucaHusita unu cneumdukaummte B
neyatHuTe matepuanu Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITIOMMUTENHO Ta3u nybnukaums, ca npegHasHaveHmn
€AVHCTBEHO Ja onuwart obLLUo npogykTa no Bpeme
Ha NPOM3BOACTBOTO U He NPeACTaBNsBaT HUKAKBU
V3PVYHI rapaHLyy unv npenopbku 3a ynotpeba Ha
npopaykTa npu cneumduyHn obctositencTea. Apollo
Endosurgery, Inc. napuyHo ce oTkasBa OT BCskaksa
OTrOBOPHOCT, BKIMKOYNTENHO BCSIKakBa OTFOBOPHOCT
3a Npeku, KOCBEHW, creunantu, cryyanHi unm
nocreaBalLy LWeTH, NPou3TUYaLLy OT NOBTOPHa
yriotpeba Ha npoaykTa.

PE®EPEHLIUU

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

BHUMAHMUE.
MpaBeTe cnpasky B Camo 3a eqHOKpaTHa
MPUOPY)XABALLUTE ynotpe6a. [la He ce nsnonsea
OOKYMEHTW. nosTOpHO
OTopu3npaH npeacTaBuTen B
d Tipguigoniiren EBponeiickaTta o6LwHoCT

KatanoxeH HoMmep

[la He ce n3nonsea, ako
onakoBKaTa e foBpeAeHa

®

Howmep Ha naptnga

BesonacHo npu MP (camo 3a
nBrieH 6anoH)

MR

HectepunHo

MeauuuHcko nspenve

[a ce usnonsea go

BuxTe enekTpoHHUTE
VHCTPYKLUUM 3a ynoTpeba

BH

CbAabpkaHue

YHuKaneH ngeHtudukatop Ha
YCTPOMCTBOTO

UDI

BHumaHue: ®egepanHoro
3akoHogaTtencTeo (CALL)
Hanara orpaHu4eHus

B npopax6ara Ha ToBa
usaenue, KaTo TA MoXe
Aa ce M3BbpLUBa CamMo OT
nekap Unu no nekapcko
npeanucaxue.

ﬂa'ra Ha NPpou3BOACTBO

3a ynorpe6a cbe

mo6aneH Homep Ha
THProecka eaMHULA

GTIN
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Systém intragastrického balonku ORBERA365

1. OvoD

Systém intragastrického balénku (IGB) ORBERA365
(Ref. €. B-50012)

Nize uvedené informace jsou vSeobecné. Kazdy
pacient musi byt pred lécbou intragastrickym
balénkem ORBERAS365 (v-tomto dokumentu dale
jen ,balonek IGB*) individualné vysetien na zakladé
odborného usudku kvalifikovaného bariatrického
lékarského tymu:

Kazdy |ékar a pacient musi pred pouzitim balénku
IGB vyhodnotit rizika spojena s endoskopii a
balénkem IGB a mozné pfinosy docasné &by
zamérené na redukci hmotnosti.

Lékari umistujici balonek IGB musi splfiovat
nasledujici pozadavky:

Pokrocilé dovednosti v.endoskopii horni ¢asti
zazivaciho traktu a zkuSenosti dolozené
opravnénim pro intervenéni endoskopii udélenym
mistni zaCastnénou nemocnici nebo ambulantnim
zatizenim.

Absolvovani komplexniho $koliciho programu
zaméfeného nabalénky IGB; ktery je
sponzorovany-nebo schvaleny spolecnosti Apollo
Endosurgery.

Klinické pouziti balénku IGB ma tvorit soucast
multidisciplinarni metody fizeni hmotnosti, pfi
které je zajist€na dlouhodoba podpora a nasledné
kontroly:

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

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

. INFORMACE, KTERE JE NUTNE POSKYTNOUT
PACIENTOVI

Zavedeni balonku IGB je volitelny zakrok a je nutné
dobfe s pacientem probrat mozna rizika a prinosy.
LékaF musi pacienta informovat o varovanich,
bezpecénostnich opatfenich a nezadoucich
udalostech uvedenych v tomto dokumentu.

Lékar také musi pacienta upozornit, Ze v pfipadé
zavaznych nezadoucich reakci-muze byt nutné
balének pred¢asné vyjmout. Je duleZité, aby byla
pacientovi sdélena a jim pochopena zamyslena doba
trvani umisténi baldnku, aby bylo mozné naplanovat
jeho odstranéni.

N

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

3. POPIS PROSTREDKU

Systém intragastrického balénku (IGB, Obrazek 1)
ORBERA365 je navrzeny na redukci hmotnosti, které
dosahuje ¢aste¢nym naplnénim zaludku.

Obrazek 1: Systém intragastrického baléonku (IGB)
ORBERA365 se naplni na objem 400 cm?® az 700
cm?; v popredi je zobrazen nenaplnény systém

Balonek IGB se umistuje do Zaludku, kde se naplni
sterilnim fyziologickym roztokem. Tim se balének
roztahne do kulovitého tvaru (Obrazek 2). NapInény
balének IGB je navrzeny tak, aby zabiral misto v
Zaludku a volné se v ném pohyboval. Balonek IGB je
roztazitelny, coZz umozriuje naplnit ho na objem
minimalné 400 em?® az maximalné 700 cm? (viz ¢ast
,Doporuceni k pinéni“). Po naplnéni balénku IGB uz
nelze jeho objem ménit. Odpojeni balénku od
zavadéciho katetru’je umoznéno samouzaviracim
ventilem (viz ¢ast ,Navod k pouziti*).

Obrazek 2: Balonek IGB v zaludku naplnény
fyziologickym roztokem



Baldnek IGB je umistény v ,sestavé zavadéciho
katetru“ (Obrazek 3), ktera se sklada z katetru

s vnéj§im primérem 6,5 mm, jenZ na sobé ma
referen¢ni ukazatele oznacujici-délku. Jeden konec
katetru se pfipoji k pouzdru; ve kterém je umistény
stlaceny balonek IGB; a na druhém konci katetru se
nachazi konektor Luer Lock, jimz se katetr pfipoji

k ,plnici soupravé®. Trubice zavadéciho katetru je
vyrobena bud' ze silikonu, nebo z polyuretanu. V
trubici silikonovych katetr je zavedeny vodici drat
z nerezové oceli, ktery zvySuje tuhost trubice pfi
zavadeéni. V. polyuretanovych katetrech vodici drat
neni, protoze samotny materidl je dostatecné tuhy
a nepotfebuje vodici drat.

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

o ; ng

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

Obrazek 4: Plnici souprava s infuznim hrotem

Ocekavanym klinickym pfinosem prostiedku
Orbera365 je postupny ubytek hmotnosti a/nebo
oddaleni opétovného nartstu hmotnosti ve srovnani
s baléhkem pouzivanym po.dobu 6 mésicu. Americka
hlavni studie balénku Apollo zavedeného 6 mésicu
prokazala pramérnou hodnotu TBWL (procenta
celkové télesné hmotnosti) 10,3.% po 6 mésicich
od zavedeni balénku a 7,6 % TBWL po 12 mésicich
(6 mésich po vyjmuti). Americka studie po schvaleni
(Post-Approval Study) (OPAS-1) ovérila klicovy
vysledek v nerandomizované studii a prokazala
primérnou hodnotu TBWL 12,5-% po 6 mésicich

od zavedeni.balénku a 8,0 % TBWL po 12 mésicich
(6 mésich po vyjmuti).

Spole¢nost Apollo shromazduje klinicka sledovani
po uvedeni prostiedku Orbera365 na trh.v podobé
dlkazu z reélného prostfedi. Dosud shromazdéné
udaje ukazuji, Ze prostfedek Orbera365 vede k
prdmérnému Ubytku hmotnosti.0-9,6—16,2 % TBWL
po 12 mésicich od zavedeni balonku:

4. INDIKACE K POUZITI

Systém ORBERAB365 je uréen k pouZziti ve spojeni
s dlouhodobym programem asistované dpravy diety
a navyku, jehoz cilem je zvysit pravdépodobnost
Uspésného snizeni a dlouhodobého udrzeni
hmotnosti.

Indikace systému ORBERA365 jsou nasledujici:

« Docasné pouziti pro redukci hmotnosti obéznich
pacientt (index BMI 30-50), kterym se nepodafilo
snizit a udrzet si svou hmotnost v programu
asistovaného fizeni hmotnosti.
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« Dog¢asné pouziti pro redukci hmotnosti u
obéznich a superobéznich pacienttl (index BMI
40 a vice nebo index BMI 35 s komorbiditami)
pred chirurgickym zakrokem souvisejicim nebo
nesouvisejicim s obezitou za Uc¢elem snizeni rizika
chirurgického zakroku.

Systém ORBERA365 muze byt zavedeny maximalné
12 mésicl. Po této dobé, nebo dfiv, je nutné systém
vyjmout.

5. SPECIFIKACE PRODUKTU

Systém ORBERA365, referenc¢ni ¢. B-50012
(balének IGB umistény v sestavé zavadéciho
katetru (tj. sestavé pouzdra)).

Systém IGB neobsahuje materidly z latexu ani
pfirodniho kaucuku.

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

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

Tabulka 1: Materialy produktu IGB

Slozka
systému

IGB

Materialy

Komponenty ze silikonového
elastomeru potazené
hydrogenuhli¢itanem sodnym

Trubice:

+ silikon (sestavy s vodicim
dratem z nerezové oceli
potazené PTFE),

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

Hrot katetru: polypropylen

Pouzdro: silikonovy elastomer

a silikonové adhezivum /

podkladova vrstva potazena

hydrogenuhli¢itanem sodnym

Sestava
zavadéciho
katetru

Baldnek se sklada ze 17 gramu silikonového
elastomeru, ktery je'pokryt pfiblizné 0,3 gramu
hydrogenuhli¢itanu.sodného, aby se silikon b&éhem
plnéni nelepil. Vyluhovatelné latky-byly edhadnuty
na 127 mg/prostredek sodiku, 7,8 mg/prostiedek
silikonu; 0,9 mg/prostfedek drasliku a dale stopové
prvky odpovidajici siloxanovym oligomertm.
Balének je napinén 400-700 cm krychlovymi
sterilniho fyziologického roztoku. Toxikologické
hodnoceni rizik prokazuje, Ze expozice je vyrazné
niz8i nez pfimérené bezpecné expoziéni limity.

6. KONTRAINDIKACE

Pouziti systému.IGB je kontraindikovano

v nasledujicich-pripadech:

Pritomnost vice nez jednoho balénku IGB
najednou.

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

Jakékoliv zanétlivé onemocnéni
gastrointestinalniho traktu, véetné ezofagitidy,
Zaludecnich viedu, duodenalnich viedd, rakoviny
nebo specifickych.zanétu, jako je napf. Crohnova
choroba.
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Potize v hornim gastrointestinalnim traktu,

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

Velka hiatova hernie > 5 cm nebo hernie < 5

cm ve spojeni se tézkymi nebo nezvladatelnymi
symptomy gastroezofagealniho refluxu.

Strukturalni abnormalita jicnu.nebo hitanu, jako
napriklad striktura nebo divertikl, ktera by mohla
branit prichodu zavadéciho katetru a/nebo
endoskopu.

Achalazie, symptomy naznacujici opozdéné
vyprazdiiovani zaludku nebo pritomnost jakékoliv
jiné tézké poruchy-pohyblivosti, ktera by mohla
predstavovat riziko pfi zavadéni nebo vyjimani
tohoto prostredku.

Nador zaludku.

Tézka koagulopatie:

Nedostatecna funkce nebo cirhdza jater zahrnujici:

© akutni selhani jatera pokro€ilou cirh6zu s
encefalopatii, svalovou atrofii a anasarkou;

O velké jicnové varixy.s Gervenymi skvrnami a
Zaludecni varixy;
O tézkou portalni hypertenzni gastropatii s
antralni cévni ektazii zaludku nebo bez ni.
Pacienti, ktefi maji znamé alergické reakce na
materialy obsazené v balonku IGB nebo u kterych
na tyto alergie existuje podezieni.
Jakykoliv. jiny zdravotni stav, ktery by nedovoloval
elektivni-endoskopii, jako napfiklad $patny celkovy
zdravotn{ stav hebo-anamnéza a/nebo_symptomy.
tézkého renalniho, jaterniho, srde¢niho a/nebo
plicniho onemocnéni.
Tézka nebo nezvladatelna psychiatricka
onemocnéni ¢i poruchy, se kterymi by hrozilo, ze
by pacient neporozumél naslednym kontrolam-a
vyjmuti.prostfedku.po 12 mésicich nebo ze by pfi
kontrolach a vyjmuti nespolupracoval.
Alkoholismus nebo drogova zavislost.
Pacienti, ktefi nemohou nebo nejsou ochotni
uzivat pfedepsané inhibitory protonové pumpy po
dobu implantace prostredku.
Pacienti, ktefi nejsou achotni ucastnit se
zavedeného programu pro Upravu diety a navyku
s |lékafskym dozorem a s rutinnimi lékaiskymi
kontrolami.
Pacienti, ktefi bez dohledu Iékare uzivaji aspirin,
protizanétlivé latky, antikoagulanty nebo jiné latky
drazdici zaludek.
Pacientky, o kterych se vi, Ze jsoutéhotné nebo
koji.

. VAROVANI

Pro patfiéné napInéni balénku je nezbytné nutné
umistit sestavu zavadéciho katetru a balonek 1GB
do Zaludku spravné (podle znaéek na zavadéci
trubici, kterymi se méfi vzdalenost od fezaku).
Pokud by balének IGB byl béhem plnéni uvazly

v Usti jicnu, mohlo by dojit k vaZznému poranéni.
Jestlize nebude ovéfeno spravné umisténi
balénku, mize dojit k poranéni jicnu, duodena
nebo pyloru.
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» P¥i postupu zavadéni balénku IGB neplrite balonek
pfilis rychle, protoZe tim by doslo k vytvofeni
vysokého tlaku, ktery by mohl poskodit ventil IGB
nebo zpusobit pfed¢asné odpojeni balénku IGB od
hrotu zavadéciho katetru.

Kazdého pacienta je nutné po celou dobu pribéhu
lécby peclivé monitorovat, aby byl odhalen rozvoj
pfipadnych nezadoucich udalosti. Kazdého
pacienta je nezbytné poucit o pfiznacich vypusténi
balénku, obstrukce gastrointestinalniho traktu,
akutni pankreatitidy, napusténi balénku IGB po
jeho zavedeni

(tj. spontanniho nadmeérného zvyseni objemu),
ulcerace, perforace Zaludku a jicnu a dalSich
nezadoucich udalosti, ke kterym by mohlo dojit,

a je nutné poucit pacienta, Ze pfi nastupu téchto
pfiznakl musi okamzité kontaktovat svého Iékare.
Dvanact mésict po umisténi prostfedku (nebo
dfive) je nutné pacienta vysetfit a vyjmout balének.
Pacienti musi byt-pouceni, Ze balének IGB muze
byt zavedeny po dobu maximalné 12 mésicu a
poté je nutné ho vyjmout. Zavedeni balénku IGB
na del$i dobu zvysSuje riziko jeho vypusténi
(snizeni velikosti prostfedku v dusledku ztraty
fyziologického roztoku), které muze mit za
nasledek obstrukci stfev a riziko umrti. Riziko
téchto udalosti je také podstatné vyssi, kdyz je
balének napustény na vy$si objem, nez pro jaky je
uréeny (vice nez:700 cm?).

Byly ohlaseny pripady, kdy vypusténé (tj. splasklé)
balénky IGB prosly do stfeva, zplsobily obstrukci
stfev a'bylo nutné baldnky chirurgicky odstranit.
Riziko obstrukce stfev mize byt vy$si u pacientl
s dysmotilitou nebo u pacientu, ktefi dfive
podstoupili bfisni nebo gynekologicky chirurgicky
zakrok, léEbu ozarfovanim a/nebo aktivnizanétlivé
stfevni onemocnéni. Tyto skutecnosti je nutné

vzit v Gvahu pfi vyhodnocovani'rizika zakroku.
Obstrukce stfev muze vést k-amrti.

Vypusténé prosttedky je nutné ihned vyjmout.
Pacienty je nutné upozornit, Ze vypusténi balonku
IGB muze mit za nasledek zavazné nezadouci
udalosti, véetné obstrukce stfev a nutnosti
urgentniho chirurgického zakroku. Pacienti by méli
okamzité kontaktovat svého Iékare a zjistit od néj,
jak se maji pfipravit na vyjmuti balénku IGB.
Pacienty, ktefi ohlasi ztratu pocitu sytosti, zvySeny
pocit hladu a/nebo nardst hmotnosti, je nutné
endoskopicky vysSetfit, protoZe tyto symptomy
naznacuji vypusténi balonku IGB.

Pokud je nutné vymeénit balének IGB, ktery.

se samovolné vypustil.(tj. splaskl), napliite
nahradni balének IGB stejnym. objemem

sterilniho fyziologického roztoku, jaky jste

pouzili pfi.umistovani pfedchoziho balénku

IGB (tj- pocatecni-plnici objem)..Pouziti vy$siho
pocateéniho plniciho objemu.v nahradnim balénku
IGB muze mit za nasledek téZkou nevolnost,
zvraceni.nebo tvorbu viedu.

Byla-popséana akutni pankreatitida v dusledku
poranéni slinivky brisni baldnkem IGB. Pacienty je
nutné poucit, Ze pokud budou pocitovat jakékoliv
priznaky akutni pankreatitidy, musiihned vyhledat
lékarkou pomoc. Mezi pfiznaky muze patfit
nevolnost, zvraceni a bolest bficha nebo zad,

bud' stala, nebo v cyklech. Pokud pacient pocituje
neustalou bolest bficha, mohlo dojit k rozvoji
pankreatitidy.



U pacient(l se zavedenym balénkem IGB bylo
popsano jeho spontanni nadmérné nafouknuti
plynem. Mezi pfiznaky podstatného nadmérného
zvy$eni objemu baldnku IGB-patfi intenzivni
bolest bficha, otok horni asti bficha (abdominalni
distenze), ktery muze, ale nemusi byt nepfijemny,
dychaci potize, gastroezofagealni reflux, nevolnost
a/nebo zvraceni. Pacienty je nutné poucit, ze
pokud budou pocitovat jakékoliv z téchto priznaku,
musi ihned vyhledat Iékafskou péci, a je nutné u
nich Zjistit, zda nedo$lo k nadmérnému zvyseni
objemu balénku; obzviasté pokud se u-nich
projevuje perzistentni bolest bficha, abdominalni
distenze apotravinova intolerance po pocatec¢nim
akomodacnim obdobi balénku IGB. Nadmérné
zvy$ené objemu balonku IGB vzduchem nebo
tekutinou a zvySeni objemu balénku IGB oproti
puvodnimu stavu je obvykle patme z klasickych
rentgenovych snimku.

KdyZz dojde k-nadmérnému zvySeni objemu
balénku IGB, je ¢asto-nutné ho predcasné
vyjmout, aby nedoslo k zavaznym komplikacim,
jako napfiklad obstrukce vyvodu Zaludku nebo
vzniku kontaktnich viedd. Pfi nadmérném zvyseni
objemu balénku IGB dochazi ke zvySeni-tlaku
uvnitibalénku. (zptisobenému nahromadénym
plynem) a ke zvySeni kiehkosti stény-baldnku
IGB, takze.pfi propichnuti balénkuIGB nebo

pfi endoskopické manipulaci's-nim muze dojit
knahlému intenzivnimu uvolnéni plynného a
kapalného.obsahu, které zvysuje riziko ruptury.
Z tohoto dtivodu se pfed endoskopickym vyjmutim
balénku doporuéuje chranit pacientovi dychaci
cesty endotrachealni intubaci, ktera zabrani
aspiraci obsahu balénku do plic. V situacich, kdy
se provadi fizené odsavani obsahu balénku, se
navic doporuc¢uje odeslat tekutinu odsatou ze
stiedniho proudu

z balénku na bakterialni a plisiiové kultury.
Pouziti-tohoto prostredku je kontraindikovano

u téhotnych a kojicich zen. Pokud bude kdykolivv
prubéhu |éEby zjisténo téhotenstvi, je nutné
prostredek vyjmout co nejdfive to-bude bezpecné
mozné.

Endoskopické vyjmuti balénku IGB se musi
provadét nalacno: Pacienti musi mit tekutou
stravu.v.obdobi 72 hodin pfed vyjmutim balénku
a 12 hodin pred vyjmutim balénku nesmi jist
peroralné nic. Jestlize pfi-endoskopickém
vySetfeni bude v zaludku nalezena potrava; je
nutné udinit opatfeni pro ochranu dychacich cest
(odséati obsahu Zaludku, endotrachealni intubace,
odlozeni zakroku). Aspirace obsahu zaludku do
pacientovych plic pfedstavuje zavazné riziko,
které muze vést k umrti..Baldnky IGB zpusobuji
opozdéné vyprazdiiovani zaludku, ¢imz muze
byt zvySena doba, ktera je pred endoskopickym
zakrokem obvykle nutna k Uplnému vyprazdnéni
Zaludku.

Pacientkam je nutné doporucit pouzivani
nezbytnych antikoncepénich prostredkl pred
zavedenim balénku a po celou dobu |é¢by.
Pacientky je nutné poucit, Ze pokud v prabéhu
léCby otéhotni, musi vas o tom co nejdfive
informovat, abyste mohli naplanovat vyjmuti
prostredku.

Pacienty s balénkem IGB, které maji silné bolesti
bficha a negativni endoskopii a rentgen, mtze

byt nutné vysetfit navic pomoci CT pro definitivni
vylouceni perforace.
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Balének IGB se sklada z mékkého silikonového
elastomeru a Ize ho snadno poskodit nastroji nebo
ostrymi objekty. S balénkem IGB se smi zachazet
pouze v rukavicich a pouze pomoci nastrojl
doporu¢enych v tomto dokumentu.

. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Ukazalo se, Ze docasné lécby pro redukci
hmotnosti maji u obéznich a téZce obéznich
pacientt nizkou dlouhodobou tspésnost.

P¥i pInéni balénku IGB se doporucuje pouzivat
sterilni fyziologicky roztok a aseptické techniky
podobné jako pfi vyméné infuznich kapalin (napf.
pouzivani Cistych rukavic, sterilni stfikacky atd.).
Pfi¢ina nadmérného zvyseni objemu balénk sice
neni znama, ale muze byt zpisobena plisfiovou
nebo bakterialni kontaminaci balénku. Jednou

z doporucenych metod snizeni rizika spontanniho
nadmérného zvySeni objemu balénku je zabranéni
kontaminace fyziologického roztoku v balénku
mikroorganismy.

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

Bylo prokazano, ze umisténi balénku IGB do
zaludku ma za nasledek opozdéni vyprazdfiovani
Zaludku. . To.muZze zpUsobit celou fadu
ocekavanych a predvidatelnych reakci, véetné
pocitu téZkostiv bfiSe, nevolnosti a zvraceni,
gastroezofagealniho refluxu, fihani,

ezofagitidy, paleni zahy, prajmu a nékdy bolesti

a krece bricha, zad nebo podbfisku. Po celou
dobu zavedeni balénku muize byt zpomaleno
traveni jidla kvali opozdénému vyprazdiovani
Zaludku. Vétsina pacientt si zvykne na pfitomnost
prostfedku béhem prvnich dvou (2) tydn.

Pro prevenci nebo zmirnéni nejcastéjsich
pfiznakl po umisténi-balénku by lékaFi méli
pacienttm predepsat profylaktické podavani
inhibitort protonevé pumpy (PPI) a antiemetik

a méli by zvazit moznost.docasného podavani
antispasmodik nebo anticholinergik na kiece
zpusobované umisténim baldénku IGB a/nebo
prokinetik na pfiznaky zpisobované opozdénym
vyprazdiiovanim zaludku. Pacienti musi byt
pouceni, Ze pfi jakychkoliv neobvykle zavaznych,
zhorSujicich se nebo opakujicich se pfiznacich
musi ihned kontaktovat svého Iékare, protoze
tyto Iéky mohou jesté vice opozdit vyprazdiovani
zaludku a mohou vést

k distenzi neba perforaci Zaludku a smrti.

Pro prevenci viedl a potlaceni pfiznakl
gastroezofagealniho refluxu se doporuduje nasadit
pacientovi oralné podavané inhibitory protonové
pumpy (PPI) zhruba 3<5.dni pfed zavedenim
balénku IGB, aby v dobé& zavadéni balonku
dochazelo k maximalnimu potladeni sekrece
zaludecnich kyselin. Pokud je po zavedeni
balénku IGB. pacientovinevolno a/nebo zvraci;
doporucuje se podavat mu davku inhibitori-PPI
sublingvalné. Po-celou dobu zavedeni balénku
IGB-by méla byt pacientovi orélné podavana plna
pocatecni davka inhibitort-PPI. Jiné profylakticky



nasazené léky by se mély pacientovi po zavedeni
balénku IGB nadale podavat az do doby, kdy
nebudou potfeba. Pacienty je také nutné poucit, ze
nemaji uzivat léky, o nichz je znamo, Ze zpusobuji
nebo zhorsuji poskozeni gastroduodenalni
sliznice.

Balonek IGB je tvoren silikonovym elastomerem,
ktery mlze byt rozkladan zalude¢nimi kyselinami.

napr. inhibitor(i protonové pumpy, muze snizit
tvorbu kyseliny nebo snizit kyselost Zaludku,

¢imz muze byt prodlouzena doba neporusenosti
balénku IGB (snizi se riziko vypusténi prostredku)
a muze se snizit riziko zalude¢nich viedd a
nasledné perforace.

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

Baldnek IGB nebyl studovan u lidi s otevienym
vratnikem, aktivni infekei H. pylori-ani u lidi

s pfiznaky nebo s diagnézou opozdéného
vyprazdfiovani-zaludku.

Pacienty uzivajici anticholinergika nebo
psychotropni Iéky je.nezbytné informovat, ze tyto
léky zpomali vyprazdriovani Zaludku a je nutné
uzivat je stfidmé, protoZze mohou pacienta vystavit
vysSimu riziku-distenze a perforace Zaludku.
Pacienty je nutné poudit, Ze pokud se u nich
projevi jakékoliv.neobvykle zavazné, zhorsuijici
se nebo opakujici se priznaky, musi.ihned
kontaktovat svého lékare.

Pacienty, jejichz vypustény (tj. splaskly) balének
IGB pro$el do stfev, je nezbytné peclivé
monitorovat po pfiméfené dlouhou dobu (alespori
2 tydny)a potvrdit, Ze balének prosel stfrevem bez
problému.

Nektefi pacienti-mohou prfi pfipravé na vyjmuti
balénku mit v Zzaludku zadrzeny obsah.

U nékterych pacientd mtize dochézet ke klinicky
vyznamnému.opozdéni vyprazdriovani.zaludku

a neustupuijici intoleranci.na balének IGB, kvuli
kterym'muze byt nutné balének predcasné
vyjmout a muze dojit k dal$im potencialnim
nezadoucim udalostem. U téchto pacientt muze
hrozit vy$si riziko aspirace po vyjmuti balénku a/
nebo po podani anestetika. U téchto pacientt
musi byt anesteziologicky tym upozornén na riziko
aspirace.

RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM PQUZITIM
PROSTREDKU

Systém IGB je uréeny pouze pro jedno pouZiti. Pfi
vyjmuti balénku IGB je nutné ho-propichnout.in situ
a vypustit ho, takze pfi pfipadném opakovaném
pouZziti by se balének IGB v Zaludku vypustil. To by
mohlo mit za nasledek obstrukci stfev.a nutnost
chirurgického vyjmuti balénku. Balének IGB by
nebylo mozné pouzit opakované u jiného pacienta,
ani kdyby byl vyjmut z pacientova Zaludku jesté pred
jeho napInénim fyziologickym roztokem, protoze
jakékoliv pokusy o dekontaminaci tohoto prostredku
by mohly zpusobit jeho poskozeni, které by znovu
mobhlo vést k vypusténi balénku po jeho implantaci.
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10. ZIVOTNOST PROSTREDKU

Spolec¢nost Apollo stanovila maximalni Zivotnost
balénku na 12 mésicu. Tato doba vychazi

z laboratornich testu a je ovéfena na zakladé
klinickych zkuSenosti u stejného typu pacientl/
postuptl jako u balénku zavedeného po dobu

6 mésicl.

Zavedeni balénku IGB na delsi dobu je spojeno se
zvySenou pravdépodobnosti vyskytu uréitych pfihod.
Prestoze jsou udaje ze sledovani po uvedeni na trh
nachylné k podhodnoceni, poskytuji zdroj informaci,
ktery Ize pouzit k odhadu téchto prirtstkovych rizik.
Udaje o stiznostech ukazaly, Ze pfi prodlouzeni

doby zavedeni balénku z 6 na 12 mésicu se

nejvice zvysuije riziko vyprazdnéni balénku (coz
muze vést k migraci nebo obstrukci Zalude¢niho
vyvodu), nasledované spontanni hyperinflaci a
ulceraci. Prostfedek Orbera365 ma byt odstranén po
12 mésicich. Je dulezité, aby byla pacientovi sdélena
a jim pochopena zamyslena doba trvani umisténi
balénku, aby bylo mozné naplanovat jeho odstranéni.

Nize uvedena tabulka ukazuje odhadovana zvySena
rizika del$i doby zavedeni na zakladé stiznosti
prijatych od ¢ervna 2017 do ¢ervna 2022. Jedna se
o odhady, které se mohou s riznymi vykazovanymi
obdobimi ménit.

Riziko Odhad pro | Odhad pro Odhad nasobku
balénky na| balénky na rizikaEstimate
6 mésict | 12 mésicu

Naplnéni 0,233% 0,280% 1-2x
Vypusténi. 0,165% 0,878% 5-6'x
Migrace 0,019% 0,189% 9-10 x
Vred 0,014% 0,027% 1-2x
Obstrukce 0,073% 0,127% 1-2x
Umrti 0,015% 0,015% 1-2:%

11. KOMENTAR K PRAXI SERIOVE IMPLANTACE

Existuji zpravy o praxi sériového zavadéni balonku
(zavedeni balénku, jeho.odstranéni v zamyslené
dobé zavedeni a nasledné zavedeni dal$iho balonku
pro/dal$i pribéh balénkové terapie). Spole¢nost
Apollo Endosurgery neprovedla studie, které by
hodnotily riziko/pfinos této praxe. Spole¢nost

Apollo tento postup. nepodporuje a takové pouziti

je povazovano za off-label (pouziti mimo schvalené
indikace ¢i pokyny).

12. NEZADOUCj-UDALOSTI

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

POZNAMKA: V3echny zavazné incidenty, ke kterym
dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je.nutné
oznamit spolecnosti Apollo-Endosurgery. (kontaktn{
informace najdete na konci tohoto dokumentu).a
prislusnému organu.statni spravy.



12.1 MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Mezi mozné nezadouci udalosti.spojené s pouzitim
balénku IGB patfi:

V dusledku komplikaci-souvisejicich s aspiraci,
obstrukci strev, perforaci zaludku nebo perforaci
jicnu maze dojit k amrti.

Obstrukce stfev balénkem IGB. Nedostatecné
naplnény balének IGB nebo protékajici balonek
IGB, ktery ztratil dostatek objemu, mohou byt
schopné projit ze Zaludku do tenkého streva.
Je'mozné, Ze projdou az do tracnikua budou
vylougeny:se stolici. Pokud vSak-ve stfevech je
uzka oblast nebo srist, které se-mohou vyskytnout
po dFivéjsi operaci strev, balonek IGB nemusi
projit a muze stfeva zablokovat. Pokud tomuto
dojde, bude nutné vyjmout balének chirurgickym
zakrokem nebo ‘endoskopicky.

Obstrukce jienu. Pfi pinéni balénku IGB v zaludku
muZze dojit k- neimysinému zatahnuti balonku
IGB zpét do jicnu.‘Mtze to zpGsobit rupturu jicnu.
Pokud-tomuto dojde, bude nutné vyjmout balének
chirurgickym zakrokem nebo endoskopicky.
Pokud tomuto dojde, bude nutné vyjmout balének
chirurgickym zakrokem nebo endoskopicky.
Obstrukce vyvodu 2aludku, Caste&né haplnény
balének IGB.(tj. <400 cm?) nebo protékajici balonek
IGB mohou zablokovat'vyvod Zaludku zplsobem
vyzadujicim jejich odstranéni. | piné napustény
baldnek IGB (400700 cm?) mlze narusit vyvod
Zaludku a mechanicky prekazek vyprazdriovani
Zaludku. Pfi obstrukci vyvodu zaludku maze byt
nutné balének predcasné vyjmout.

Distenze zaludku zadrZenymi potravinami a
tekutinami zpUsobena zavazné opozdénym
vyprazdiiovanim zaludku, pfi které muze, ale
nemusi byt zablokovan vyvod Zaludku balénkem
IGB dislokovanym do antra zaludku.

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

Nedostatecna nebo zadna redukce hmotnosti:
Nepfiznivé dopady na zdravotni stav zpusobené
snizenim hmotnosti.

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

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

Pocit tézkosti v bfiSe.

Bolest bicha nebo zad, bud' stala, nebo v.cyklech.
Gastroezofagealni reflux.

Vliv na traveni potravy.

Zabranéni vstupu potravy do Zaludku.

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

a prujem.

.
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Poranéni vystelky zazivaciho traktu v dusledku
pfimého kontaktu s endoskopem, balénkem IGB
¢i kles$témi nebo v dusledku zvySené produkce
zaludecni kyseliny. To mGze vést k tvorbé viedl
a bolesti, krvaceni nebo dokonce perforaci.

K napravé tohoto stavu mlze byt nezbytny
chirurgicky zakrok.

Vypusténi (1. splasknuti) balénku IGB a jeho
nasledna vyména.

Akutni pankreatitida.

Spontanni nadmérné zvyseni objemu balénku IGB
v dasledku tvorby plynu v balénku.

12.2 MOZNE KOMPLIKACE RUTINNi
ENDOSKOPIE A SEDACE

Potencidlni rizika spojena s endoskopickymi zakroky
v horni ¢asti zazivaciho traktu zahrnuji mimo jiné:
kiece bficha a nepfijemny pocit v bfise, pokud

se pouzije vzduch k roztaZeni Zzaludku, bolest

nebo podrazdéni krku, krvaceni, infekce, natrzeni
jicnu nebo Zaludku, které muze vést k perforaci, a
aspiracni pneumonie. Riziko se zvySuje, kdyz se
provadi dodatecné zakroky.

Podle asociace American College of
Gastroenterology jsou rizika spojena se sedaci pfi
endoskopickych zakrocich vzacna a dochazi k nim u
méné nez jednoho ¢lovéka z 10 000. 1 Nejbéznéjsi
komplikace zahrnuji do¢asné snizeni dechové nebo
tepové frekvence, které Ize napravit podavanim
dopliikového kysliku nebo zvracenim tG¢inku sedativ.
Pacientlim's onemocnénimi srdce, plic, ledvin, jater
nebo s jinymi chronickymi onemocnénimi hrozi vyssi
riziko komplikaci: Pfi lé¢bé vysoce rizikovych
pacientd je nutné zohlednit davkovani 1€kl a zajisténi
dychacich cest.

13. ZPUSOB-DODANI

Kazdy systém IGB obsahuje balének IGB umistény
v ,sestavé zavadéciho katetru“ a ,pInici-soupravu®.
Vgechny souéasti jsou dodavany NESTERILNI a jsou
uréené POUZE PRO.JEDNO POUZITI. Se vsemi
soucastmi je nutné zachazet opatrné.

Dodané materialy:
« Jeden (1) systém intragastrického balénku (IGB)
tvoreny:
Q jednou(1) sestavou zavadéciho katetru
(tj. sestavou pouzdra) obsahujici
balének IGB,

O “jednou (1) plnici soupravou s infuznim hrotem.

Materialy, které nejsou soucasti dodavky:
Endoskop

Chirurgicky gel

Sterilni fyziologicky roztok

Sterilni stfikacka o objemu 50-cm*

Nastroje provyjmuti balénku (tj. katetr's jehlou
V'pouzdre, extrakéni klesté s dlouhymi Eelistmi nebo
dratové extrakeni klesté)

13.1.POKYNY K CISTENi

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



UPOZORNENi: NEPONORUJTE PRODUKT

DO DEZINFEKCNIHO PROSTREDKU, protoze
silikonovy elastomer by mohl tuto tekutinu
absorbovat, a ta by se nasledné mohla vyplavovat
a zplsobovat tkarovou reakci.

13.2 LIKVIDACE

VsSechny pouZité nebo explantované prostfedky
a jejich souéasti likvidujte v souladu.s'mistnimi
predpisy pro |ékarsky odpad.

14. NAVOD K POUZITi

Baldnek IGB je pfi dodani umistény uvniti sestavy
zavadéciho katetru. Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze
je baleni uzaviené a Ze sestava zavadéciho katetru
neni poskozena. Pokud si vSimnete jakéhokoliv:
poSkozeni; produkt nepouzivejte.

Pfi implantaci byste méli mit k dispozici nahradni
systém IGB.

NEVYJIMEJTE BALONEK IGB ZE SESTAVY
ZAVADECIHO KATETRU.

S napusténim balénku IGB vam pomize dodana
plnici souprava.

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

14.1 ZAVEDENiI'A NAPLNENI BALONKU IGB

Pripravte pacienta na endoskopii. Endoskopicky.
prohlédnéte jicen a Zaludek a poté vyjméte
endoskop. Pokud nezjistite zadné kontraindikace,
opatrné zavedte sestavu-zavadéciho katetru s
balénkem IGB skrz jicen a ovéite, Ze se baldonek
nachdzi.pod dolnim jicnovym svéracem a v
dostatecné vzdalenosti v dutiné Zaludku. Poté
muzete vyjmout vodici drat (pokud je pfitomen)a
pokracovat v postupu. Sestava zavadéciho katetru
je mala a poskytuje dostatek prostoru pro opétovné
zavedeni endoskopu, kterym Ize pozorovat postup
plnéni balonku IGB.

14.2 PLNENi BALONKU IGB

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

UPOZORNEN:I: Balének IGB plrite sterilnim
fyziologickym roztokem. Doporucuje se pouzivat
aseptické techniky, podobné jako. pfi vyméné
infuznich tekutin (napf. pouZziti istych nebo sterilnich
rukavic, sterilni stfikacky atd.). Pfi¢éina nadmérného
zvy$eni objemu balénku sice neni znama, ale
muze byt zpusobena plisfiovou nebo bakterialni
kontaminaci balénku. Jednou z doporuéenych
metod sniZeni rizika spontanniho nadmérného
zvy$eni objemu balénku je zabranéni kontaminace
fyziologického roztoku v balénku mikroorganismy.
UPOZORNENI: Pfi plnéni musi zavadé&ci katetr.
zUstat provéseny. Jestlize bude katetr pfi tomto
procesu napnuty, muze se jeho hrot odpojit od
balénku IGB, takZze nebude mozné pokracovat

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

14.2.1 DOPORUCENI K PLNENi BALONKU
Balének IGB je roztazitelny, coz umoziiuje naplnit ho
na objem minimalné 400 cm?® az maximalné 700 cm?®.
Balének IGB nesmi byt naplnény ani moc, ani malo
(na objemy < 400 cm? ani > 700 cm?), protoZe tim by
se zvysilo riziko zavaznych nezadoucich udalosti, jako
napiiklad migrace (malo naplnény balének IGB) nebo
ruptura ¢i perforace zaludku (moc naplnény balének
IGB). Po napInéni baldénku IGB uz nelze jeho objem
ménit.

Dva (2) nezavisli posuzovatelé prohledali databaze
PubMed a Embase a nasli nezkracené klinické
studie s balénky IGB s cilem stanovit idealni velikost
balénku IGB, se kterou se dosahne nejucinnéjsi
redukce hmotnosti. Tato-metaanalyza globalnich

dat zahrnovala celkem 80 studii s 8 506 pacienty.
Obrazek 5 ukazuje metaregresni analyzu korelace
plnicich objemt balénku IGB s celkovym sniZzenim
télesné hmotnosti (TBWL, total body weight loss)

v rozsahu plnicich objeml od 500 cm® do 700 cm?®.
Zda se, ze vysledky po 6 mésicich se u riznych
plnicich objemu nelisi (p = 0,24). 1 Z tohoto divodu
by se doporuéeny plnici objem mél nachazet
v rozsahu 500 cm? az 650 cm?®. Data o bezpecnosti a
ucinnosti tohoto prostredku ze stézejni klinické studie
v8ak pochéazeji'pouze z testovani plnicich objemt
550 cm®+ 50 cm®.

2110
PR

i s s som e a0 omeo mom
Pinici objem balonki IGB po 6 mésicich

Obrazek 5: Metaregresni analyza korelace pinicich objem balonkii IGB
s celkovym snizenim tlesné hmotnosti (TBWL).'

laskavym

svolenim Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Pro zabranéni'neimysinému poskozeni.ventilu
balénku nebo pred¢asnému odpojeni balénku od
zavadéciho katetru.vydavame nasledujici-doporuceni:
« «Vzdy pouzivejte dodanou soupravu pro pinéni
balénku IGB.
Baldnek IGB vzdy pliite sterilni stfikackou o
objemu 50 cm?..Pouziti mensich stiikacek muze
mit za nasledek vznik velmi vysokych tlakd az
30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) nebo.dokonce
50 psi(345 kPa), ¢imz se muze poskodit ventil
balénku IGB.
Obsah sterilni stfikacky-o objemu 50 cm? se musi
vypoustet pomalu (minimalné 10 sekund na jednu
plnou stfikacku)a plynule. Pii pomalém a plynulém
pinéni nebude dochazet k vytvorfenim vysokého
tlaku na ventil.

VAROVANI: Rychlym pInénim dojde k vytvoreni
vysokého tlaku, ktery muze poskodit ventil balonku
IGB nebo zplsobit pfedéasné odpojeni balénku od
hrotu zavadéciho katetru.
« PIneni je vzdy nutné provadét za pfimé vizualizace
(gastroskopie). Pfi vyjimani zavadéciho katetru
z ventilu balénku-IGB je nezbytné sledovat lumen
ventilu a ovéfit neporusenost ventilu balénku IGB.



Balonek IGB s netésnicim ventilem musi byt ihned
vyjmut. Nedostate¢né naplnény baldnek IGB mlze
zablokovat stfeva, a zpusobit tak umrti pacienta.

V dusledku nerozpoznanéhonebo nefeseného
vypusténi (tj. splasknuti) balénku IGB jiz dfive
doslo k obstrukci strev.

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

Pro tipiné odpojeni-balénku IGB od zavadéciho
katetru je nutné naplnit balének na objem minimainé
400 cm?*.Po naplnéni balonku IGB vyjméte z katetru
plnici soupravu. Kdyz je balének IGB naplnény,
uvolnite ho tim zptisobem, Ze baldének IGB oprete o
hrot endoskopu nebo o dolni jicnovy svéra¢ a mirné
zatahnete za zavadéci katetr.

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

14.3 ZAVEDENI A NAPLNENi BALONKU IGB
(KROK ZA KROKEM)

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

2. Provedte endoskopickou kontrolu jicnu, Zaludku
a dvanactniku.

3. “Vyjméte endoskop:
4. Pokud jste nezjistili zadné kontraindikace:

a. Nalubrikujte pouzdro sestavy zavadéciho
katetru chirurgickym lubrikaénim gelem:

b.- ‘Opatrné zasurite zavadéci katetr do jicnu a
do Zaludku:

5. Znovu zavedte endoskop, kdyz je systém IGB
in situ, abyste mohli sledovat postup plnéni.
Balének IGB SE MUSI.nachazet pod dolnim
jicnovym svérac¢em-a v dostateéné vzdalenosti
v dutiné Zaludku.

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

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

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

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

14.4 VYJMUTi BALONKU IGB (KROK ZA
KROKEM)

1.V obdobi 72 hodin pred pokusem o vyjmuti
balénku musi pacient konzumovat pouze tekutou
stravu a minimalné 12 hodin pred vyjmutim
balénku nesmi konzumovat perorainé nic. U
nékterych pacientt, at' uz tento rezim dodrzovali,
nebo nikoliv
(tj. v pfipadé urgentniho vyjmuti balénku),
se v zaludku muZe nachazet zbytkovy obsah,
takze mlze byt nezbytné zvazit pouziti dalSich
bezpecnostnich opatieni pro prevenci aspirace. U
pacientl s vy$§im rizikem a se subjektivnimi a
objektivnimi pfiznaky naznacujicimi zavazné
opozdéni vyprazdiiovani Zaludku a/nebo obstrukci
vyvodu Zaludku je nezbytné provést lékarské
vySetfeni zaméfené na abdominalini distenzi a/
nebo poslechem zjistit, zda je mozné vyvolat
Splichot Zaludku. Pokud $plichot neni pfitomny a
epigastrium je pIné nebo citlivé, mélo by
nasledovat radiografické vysetreni. Pokud je
radiografické vySetfeni pozitivni na distenzi
Zaludku, at' uz se balének IGB nachazi v antru
Zaludku, ¢i nikoliv, méli byste zvazit moznost
nazogastrické dekomprese, zajistit dychaci cesty
a pouzit celkovou anestezii.

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

Zavedte pacientovi do Zaludku endoskop.

Zkontrolujte, zda se v Zaludku nenachazi
potrava. Jestlize se v Zaludku potrava nachazi,
mél by byt zakrok odloZen. Pokud provadite
urgentni-vyjmuti balonku, méli byste pred
pokracovanim chranit dychaci cesty.

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

6. Pracovnim kanalem endoskopu vsurite Katetr
s-jehlou v pouzdre.

7. Zavedenou odkrytou jehlou propichnéte balének
IGB.

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

9. Vyjméte z katetru jehlu.

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

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

12.-Pracoyvnim kanalem endoskopu.zasurite
extrakéniklesté s dlouhymi €elistmi nebo dratové
extrakéni klesté.

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

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

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

16. Vyjméte balének IGB u Ust.



14.5 VYMENA BALONKU IGB

Pokud je potfeba vyménit balonek IGB, Fidte se
pokyny v ¢astech Vyjmuti balénku IGB a Zavedeni

a naplnéni balénku IGB. Déle se doporucuje naplnit
nahradni balének IGB stejnym objemem sterilniho
fyziologického roztoku, ktery byl pouzit k napInéni
pfedchoziho balénku IGB

(tj. pocatecni plnici objem).

UPOZORNENI: Pouziti vy$siho pogateéniho plniciho
objemu v nahradnim balénku IGB mize mitza
nasledek tézkou nevolnost, zvraceni nebo tvorbu viedu.

15.,ZOBRAZOVANI LEKARSKYMI TECHNIKAMI

Baldnek IGB naplnény fyziologickym roztokem se

povaZzuje za bezpecny v prostredi MR.

16. VYLOUCENI ZARUKY A OMEZENi NAHRADY
SKoDY

Na produkt (nebo produkty) spole¢nosti Apollo
Endosurgery;.Inc., popsany v tomto dokumentu

se nevztahuje zadna vyslovna ani pfedpokladana
zaruka, véetné mimo jiné jakékoliv-predpokladané
zaruky prodejnosti nebo vhadnosti pro konkrétni
Udel. Spoleénost Apollo‘Endosurgery, Inc., se v.
plném.rozsahu povoleném platnymi zakony ziika
veskeré odpovédnosti za jakékoliv nepfimé; zvlastni,
nahodné nebo nasledné skody, bez ohledu na to; zda
je tato odpovédnost zalozena na smlouvé, deliktu,
nedbalosti, absolutni. odpovédnosti, odpovédnosti za

vyrobky nebo jinak. Vyhradni a celkova maximalni
odpovédnost spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.,
z jakéhokoli divodu a jedina a vyluéna nahrada
$kody pro kupujiciho z jakéhokoliv divodu bude
omezena na ¢astku zaplacenou zakaznikem za
konkrétni zakoupené polozky. Zadna osoba nema
opravnéni zavazat spolec¢nost Apollo Endosurgery,
Inc., k Zadnému zastoupeni nebo zaruce kromé téch
vyslovné uvedenych v tomto dokumentu. Popisy
nebo specifikace v ti§ténych materialech spole¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc., véetné této publikace jsou
uréeny pouze k obecnému popisu produktu v dobé
vyroby a nepredstavuji zadné vyslovné zaruky ani
doporuceni pro pouziti produktu za konkrétnich
okolnosti. Spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc.,
se vyslovné ziika veskeré odpovédnosti, véetné
veskeré odpovédnosti za jakékoli pfimé, nepfimé,
2zvlastni, ndhodné nebo nasledné skody, vyplyvajici z
opétovného pouziti produktu.
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ORBERA365 Intragastrisk ballonsys

1. INTRODUKTION

ORBERAZ365 intragastrisk ballonsystem (IGB) (Ref.
nr. B-50012)

Nedenstaende oplysninger er generelle oplysninger.
Alle patienter skal evalueres individuelt med henblik
pa behandling med ORBERA365 intragastrisk
ballon (kaldet IGB i dette dokument) pa baggrund
af en medicinske vurdering udfertaf et kvalificeret
bariatrisk team.

Lzege og patient skal.evaluere derisici, der er
forbundet med endoskopi og IGB’er, samt de mulige
fordele ved en midlertidig behandling for vaegttab
forud for brug af 1IGB.

Laeger, som indszetter en' IGB, skal opfylde falgende
krav:

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

Skal have fuldfgrt et omfattende 1GB-
uddannelsesprogram sponsoreret eller autoriseret
af Apollo Endosurgery.

Skal kunne demonstrere klinisk anvendelse

af IGB som del af en multidisciplineer
veegtstyringspraksis, der omfatter langsigtet statte
og opfalgning.

Skal have et omfattende patientstgtteprogram

i forbindelse med vaegtstyring som
behandlingsform, som.omfatter passende
endoskopifaciliteter, vejledning i kost og-motion og
medarbejdere inden for psykologi, almen medicin
og radiologi.

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

OPLYSNINGER, SOM B@R VIDEREGIVES TIL
PATIENTEN

.

[

IGB-placering.er en valgfriprocedure, og patienten
skal have grundig radgivning om-fordele og ulemper.
Leegen skal informere patienten om de advarsler,
sikkerhedshensyn og bivirkninger, der.er angivet

i dette dokument. Laegen bar desuden radgive
patienten om, at tidlig udtagning.af ballonen kan
veere ngdvendig, safremt der opstar alvorlige
bivirkninger. Det er vigtigt, at.den tilsigtede varighed
for ballonplacering bliver kommunikeret til patienten
og forstaet, sa fiernelse kan planleegges.

Ballonemballagen indeholder et patientimplantatkort
og en folder, der instruerer laegen i, hvordan kortet
skal udfyldes. Kortet dokumenterer patientens navn
og lzegens kontaktoplysninger, maldato for fiernelse;,
oplysninger om sporing af udstyret, samt advarsler
til relaterede sundhedsudbydere. Patienterne skal
have udleveret det udfyldte patientimplantatkort og
folderen.
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3. BESKRIVELSE AF ENHED

ORBERAG365 intragastrisk ballonsystem (IGB) (Figur
1) er beregnet som hjzelp til vaegttab ved delvis
fyldning af maven.

Figur 1: ORBERAZ365 intragastrisk ballonsystem
(IGB) fyldt til 400 cm® og 700 cm® med ikke
udspilet system i forgrunden

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

Figur 2: Saltvandsfyldt IGB i maven

IGB'en placeres i indferingskateteret (Figur 3), der
bestar af et kateter med en udvendig-diameter pa
6,5 mm med laeengdemarkerer som reference. Den
ene ende af kateteret er forbundet med et hylster,
der indeholder den sammenklappede IGB , og den
modsatte ‘ende har en luer lock-konnektor , som
muligger fastgerelse af kateteret til fyldningssaettet.



Slangen til indferingskateteret er fremstillet af silicone
eller polyurethan. Siliconekatetre har en guidewire i
rustfrit stal, som er indfert i kateterslangen for gget
stivhed under anlaeggelse. Katetre af polyurethan
indeholder ingen guidewire, da materialets stivhed
overfledigger dette.

Der medfglger ogsa et fyldningsseet bestaende af en
IV- spids, en fyldningsslange og en fyldningsventil,
som bruges ved fyldning af IGB’en(Figur 4).
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Figur 3: Indferingskateter (dvs. hylsteranordning)

Figur
4: Fyldningssat med IV-spids

Den forventede kliniske fordel ved Orbera365 er eget
veegttab og/eller forsinket vaegtstigning, i forbindelse
med en 6 maneders ballon. Det amerikanske
hovedforsag med Apollos 6 maneders ballon viste et
gennemsnit pa 10,3 % TBWL (samlet kropsvaegttab
i procent) efter 6. maneders ballonplacering og 7,6 %
TBWL efter 12 maneder (6. maneder efter fiernelse).
Et amerikanske post-godkendelsesforseg (OPAS-1)
bekreeftede hovedresultatet i et ikke-randomiseret
forseg, som viste et gennemsnit pa 12,5 % TBWL
med 6 maneders ballonplacering'og-8,0 % TBWL
efter 12 maneder (6 maneder efter fiernelse).

Apolloindsamler klinisk opfalgning efter
markedsfaring i form af real world-evidens
vedrgrende Orbera365. Data, der er indsamlet indtil
videre, viser, at Orbera365 resulterer i gennemsnitligt
veegttab pa 9,6-16,2 % TBWL efter 12 maneders
ballonplacering.

4. INDIKATIONER FOR BRUG

ORBERA365-systemet skal bruges sammen
med en langsigtet, superviseret.dieet og et
adfeerdsaendringsprogram, der er udviklet med
henblik pa fastholdelse af et langsigtet vaegttab.

ORBERA365-systemet er indiceret til:

Midlertidig brug i forbindelse. med vaegttab hos
sveert overveegtige patienter (BMI:30-50), som
ikke har kunnet opna og fastholde et veegttab via
et superviseret veegtstyringsprogram.

Pree-kirurgisk midlertidig brug i forbindelse med
veegttab hos overveegtige og svaert overvaegtige
patienter (BMI pa 40 og derover, eller BMI pa

35 eller derover med co- morbiditeter) forud for
fedmeoperation eller anden kirurgi for at opna en
reduceret risiko i forbindelse med operation.

Den maksimale placeringsperiode for ORBERA365-
systemet er 12 maneder, hvorefter det skal fiernes,
hvis det ikke allerede er blevet det.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER
ORBERA365-systemet, referencenr. B-50012
(IGB placeret i indfgringskateter (dvs.
hylsteranordning))

|GB-systemet indeholder ingen latex- eller
naturgummimaterialer.

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

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

Tabel 1: IGB-produktmaterialer

System-

Materialer
komponent

IGB Siliconeelastomer-
komponenter belagt med

natriumhydrogencarbonat

Slange:

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

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

Kateterspids: Polypropylen

Hylster: Siliconeelastomer og

siliconeklaebemiddel/primer belagt

med natriumhydrogencarbonat

Indfering-
skateter

Ballonen bestar af 17 gram silikoneelastomer, der
er deekket af ca. 0,3 gram natriumbikarbonat for

at forhindre silikonen i at kleebe sammen under
fyldningsprocessen. Udsivende stoffer er blevet
estimeret il at veere 127 mg/natriumenhed, 7,8 mg/
silikoneenhed, 0,9 mg/kaliumenhed, efterfulgt

af sporstoffer, der er overensstemmende med
siloxanoligomerer. Ballonen fyldes med400-700 cm?*
sterilt saltvand. Toksikologisk risikovurdering

viser, at eksponering er langt under rimelig sikre
eksponeringsgraenser.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anvendelse af IGB-systemet
omfatter:

Samtidig brug af mere'end én'IGB.

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

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

Potentiel @vre gastro-intestinal blgdning, f.eks.
@sophagusvaricer eller gastrikvaricer, kongenit eller
erhvervet intestinal telangiektasi ellerandre
medfedte lidelser igastrointestinalkanalen, f.eks.
atresieller stenose.

.

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

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



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

Mavemasse.
Alvorlig koagulopati.
Leverinsufficiens eller levercirrhose involverende

O Akut leversvigt og fremskreden levercirrhose
med encefalopati, muskelsvind og anasarka

O Store psophagusvaricer med rgde farvetegn
og gastrikvaricer.

O_"Alvorlig portal hypertensiv gastropati med eller
uden gastrisk antral vaskulaer ektasi

Patienter, som vides at have; eller som der
er mistanke om har allergi.over for materialer
indeholdti IGB:

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

Alvorlig eller ukontrolleret psykisk sygdom eller
lidelse, som kunne pavirke patientens forstaelse af
eller overholdelse af opfglgende besag og
udtagning af enheden efter 12 maneder.

Alkoholisme eller narkotikamisbrug.

Patienter, 'som ikke kan eller vil-indtage ordinerede
syrepumpehammende lzegemidler i den periode;
hvor.enheden erimplanteret.

Patienter, som ikke er villige til at.deltage i

et etableret medicinsk superviseret dizet-og
adfserdsaendringsprogram med rutinemaessige
opfelgende besag.

Patienter; som tager aspirin, antiinflammatoriske
midler,-antikoagulerende midler eller andet, der
irriterer maven, og som ikke foregar under
leegetilsyn.

Patienter, som er gravide eller ammer.

ADVARSLER

Korrekt placering af indferingskateteret og IGB’en
i maven (brug af malt afstand fra incisorer via
markeringerne pa indfgringsslangen) er ngdvendig
for at sikre korrekt fyldning. Fastseettelse af IGB'en
i spiserersabningen under fyldning kan medfare
alvorlige skader. Manglende bekraeftelse af
korrekt placering kan medfgre skader pa spiserer,
duodenum eller pylorus:

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

Alle patienter skal overvages teet under hele
behandlingens varighed for at detektere
udviklingen af eventuelle bivirkninger. Alle
patienter skal informeres om symptomerne

pa deflation, tarmobstruktion, akut pancreatit,
IGB-inflation efter placering (dvs. spontan
hyperinflation), ulceration, gastrisk og @sofageal
perforation og andre bivirkninger, som matte
opsta, og alle patienter ber informeres om, at
de straks skal kontakte laegen, safremt sadanne
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symptomer opstar. Patienter skal evalueres, og
enheden skal fiernes senest 12 maneder efter
indseettelse, eller for.

Patienter skal informeres om, at IGB’en maksimalt
ma sidde i 12 maneder, hvorefter den skal fiernes.
Leengere perioder med IGB-anlaeggelse ager
risikoen for IGB- deflation (en reduktion i
enhedens storrelse pa grund af tab af saltvand),
hvilket kan medfare tarmobstruktion og dedsfald.
Risikoen ved disse bivirkninger er ogsa betydeligt
hgjere, hvis enheden er fyldt med en sterre volumen
end indiceret (mere end 700 cm?).

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

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

Patienter, der rapporterer manglende maethed,
oget sult og/eller veegtforagelse,skal undersgges
endoskopisk; da-dette kan veere en indikation pa
|GB-deflation.

Skulle det veere ngdvendigt at udskifte en IGB,
som er deflateret spontant (dvs. kollapset),

skal den nye IGB fyldes med den.samme volumen
sterilt saltvand, som der bley brugt under
anlaeggelsen af den forrige IGB (dvs. den
oprindelige fyldningsvolumen). En starre oprindelig
fyldningsvolumen i den.nye IGB kan medfgre
alvorlig kvalme, opkastning eller ulcus-dannelse.

Akut pancreatit erindberettet som resultat

af skader pa pancreas forarsaget af IGB’en.
Patienter, der far symptomer pa-akut pancreatit,
ber straks kontakte leegen. Symptomer kan
omfatte kvalme, opkastning, smerter;imave eller
ryg, enten konstante eller periodiske. Hvis der
opleves konstante mavesmerter, kan der veere
opstaet pancreatit;

Spontan hyperinflation af en fastliggende IGB
med gas er indberettet hos patienter med en
fastliggende IGB. Symptomer pa signifikant
overinflation afIGB omfatterintense mavesmerter,
opsvulmen af den ovre del af maven (abdominal
udfyldning) med eller uden ubehag, besveeret
vejrtraekning, gastropsofageal refluks, kvalme og/
eller opkastning. Patienter, der oplever et eller
flere af disse symptomer, skal radgives om, at

de straks skal sgge hjeelp og blive diagnosticeret
for hyperinflation, saerligt hvis der opstar
vedveerende mavesmerter, abdominal.udfyldning
og fedevareintolerance udover den forste tid efter
indsaettelse af IGB. Almindelige rentgenbilleder
vil'ofte vise hyperinflation.med et hejt niveau

af luft-veeske i'IGB og en eget IGB-volumen
sammenlignet med den oprindelige volumen.



» Hyperinflation af IGB medferer ofte tidlig udtagning
for at forhindre alvorlige komplikationer som
f.eks. pylorusobstruktion og kaontaktulceration. Da
hyperinflation @ger det indvendige tryk i IGB’en
(pa grund af akkumuleret gas) og kan oge IGB-
veeggens skrabelighed, er der gget risiko for brud
efterfulgt af en pludselig kraftig frigivelse af gas
og veeske, nar den punkteres eller manipuleres
endoskopisk. Derfor anbefales det; at patientens
luftveje beskyttes af endotracheal intubering,
for endoskopisk udtagning, for at forhindre
pulmonaer aspiration af ballonindholdet. Derudover
anbefales det, i situationer med kontrolleret
ballonaspiration, at mellemstremsveeske aspireret
fra ballonen sendes til dyrkning for bakterie- eller
svampekulturer.

Graviditet eller amning er kontraindiceret

i forbindelse med brug af'denne enhed. Safremt
graviditet.bekraeftes i lgbet af behandlingen,
ber enheden udtages sa snart, deter
sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Endoskopisk udtagning af-en IGB skal
gennemferes pa tommave. Patienter skal vaere
pa flydende dizet de sidste 72.timer og NPO

(dvs. “nothing by mouth”/intet gennem munden)

i minimum12 timer for udtagning. Hvis maven
indeholder mad ved endoskopisk undersggelse
(aspiration af maveindhold, endotracheal
intubering eller forsinket procedure), skal-der
treeffes foranstaltninger for at beskytte luftvejene.
Risikoen for aspiration af maveindhold i patientens
lunger udger en alvorlig risiko, som kan have
daedelig udgang. IGB medfarer forsinket temning
af-maven, hvilket kan forleenge den tid, der
kreeves til at sikre en tom mave, for endoskopiske
procedurer.

Patienter bar informeres om at tage de
ngdvendige forholdsregler for at forhindre
graviditet for anlaeggelse og.i lgbet af
behandlingen. Patienter ber instrueres i.at
informere dig snarest muligt, hvis patienten bliver
gravid i lgbet af behandlingen, sa enheden kan
blive udtaget.

Det kan veere nedvendigt at CT-scanne patienter
med en IGB, som oplever alvorlige mavesmerter,
men hvor der ikke findes noget via endoskopi eller
rentgen, for at kunne udelukke perforation.
IGB’en bestar af blgdt siliconeeslatomer og kan
nemt blive beskadiget af instrumenter eller skarpe
genstande. Man ber kun handtere en IGB ifort
handsker og med de instrumenter, der anbefales i
dette dokument.

. SIKKERHEDSHENSYN

Midlertidige behandlinger for vaegttab har vist
sig at have darlige langsigtede effekter hos
overveaegtige og svaert overvaegtige patienter.

Ved fyldning af IGB anbefales det.at anvende
sterilt saltvand og aseptisk teknik som ved skift
af IV-vaesker (f.eks. brug af rene handsker, steril
sprgjte osv.). Selvom arsagen til hyperinflation er.
ukendt, kan det veere forarsaget af svampe- eller
bakteriemikrober, der kontaminerer ballonen:

En anbefalet afbedende handling er at undga
kontaminering af saltvandet i ballonen med
mikroorganismer, som kan medfgre spontan
hyperinflation.

©
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« Huvis der opleves problemer med IGB-
indferingskateteret under indseettelse (f.eks.
modstand mod IGB-fyldning), ber enheden fiernes
og udskiftes med en ny IGB. For at mindske, eller
forebygge, fejl med indferingskateteret, ma
kateteret ikke vaere for stramt under
fyldningsprocessen. Hvis indfgringskateteret er for
stramt i denne proces, kan kateterspidsen ga af
IGB’en og forhindre yderligere anlaeggelse.

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

- perforering.og risiko for ded.

For at forhindre mavesar og for at kunne styre
symptomer pa gastrogsofageal reflukssygdom
anbefales-det; at patienten starter et program med
orale syrepumpehaemmende leegemidler (PPl’er) i
ca. 3-5 dage for IGB-indszettelse, sa den
maksimale undertrykkende effekt af mavesyre vil
veere til stede pa den'dag, hvor IGB’en skal
placeres. Det anbefales, at PPI-dosen gives
sublingualt efter \GB-placering i tilfeelde med
kvalme og/eller opkastning. En daglig plan med
fuld dosis oral PPl bor fortseettes, sa laenge
IGB’en er anbragt. Andre laegemidler, som startes
forebyggende, ber fortsaettes efter IGB-placering,
og-indtil de ikke lzengere er nadvendige.
Derudover vil patienter blive informeret om at
undgéa leegemidler, som kan forarsage eller
forveerre gastroduodenal skade pa slimhinder.

IGB’en er en siliconeelastomerballon, som kan
forringes af mavesyre. Laeger har indberettet, at
samtidig brug-af laegemidler, f.eks.
syrepumpehammende laegemidler, kan reducere
dannelsen af syre eller reducere surhedsgraden,
hvilket kan forlaenge integriteten af IGB’en
(reducere risikoen for enhedsdeflation) og bidrage
til at saenke risikoen for mavesar og efterfelgende
perforation.

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



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

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

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

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

9. RISIKO FORBUNDET MED GENBRUG

IGB-systemet er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Udtagning af IGB’en kreever, at

den punkteres in situ' med henblik pa deflation,

og enhver efterfalgende genbrug vil medfare, at
IGB’en deflaterer. i maven. Det kan forarsage risiko
for tarmobstruktion, og det kan veere nedvendigt at
operere for.at kunne fierne enheden. Safremt det
er ngdvendigt at fierne en IGB fra patientens mave;
for den fyldes med saltvand, kan denistadig ikke
genbruges pa en ny patient, da ethvert forsag pa at
dekontaminere enheden vil medfgre skader, som kan
forarsage deflation efter implantation.

10. ENHEDENS LEVETID

Apollo har fastslaet den maksimale levetid for
ballonen til at-vaere 12 maneder. Dette er baseret
pa laboratorietests og er blevet valideret via klinisk
erfaring til samme type patienter/procedurer.som
med ballonen til 6 maneder.

.

Indseettelse af en IGB til.leengere holdetider er
associeret med stgrre sandsynlighed for visse
hzendelser. Mens tilsynsdata efter markedsfering er
tilbgjelig til manglende rapportering, erde en kilde
til oplysninger, der kan bruges til at estimere disse
foregede risici. Klagedata har vist, at risikoen for
ballondeflation (som muligvis kan fere til beveegelse
eller pylorusobstruktion) har den sterste stigning,
efterfulgt af spontan hyperinflation og ulceration,
nar ballonens holdetid forlzenges fra 6 maneder

til 12 maneder. Orbera365 skal fiernes efter 12
maneder. Det er vigtigt, at den tilsigtede varighed for
ballonplacering bliver kommunikeret til patienten og
forstaet, sa fiernelse kan planleegges.

Tabellen nedenfor viser de estimerede @gede
risici for en leengere holdetid, baseret pa klager,
som blev modtaget fra juni 2017 til juni 2022.
Disse er skon, og de kan sendres med forskellige
rapporteringsperioder.
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Risiko Sken for Sken for Sken for flere
6 maneders | 12 maneders| risici
balloner balloner
Inflation 0,233% 0,280% 1-2x
Deflation 0,165% 0,878% 5-6x
Bevaegelse 0,019% 0,189% 9-10x
Mavesar 0,014% 0,027% 1-2x
Okklusion 0,073% 0,127% 1-2x
Deodsfald 0,015% 0,015% 1-2x

11. KOMMENTAR TIL PRAKSIS MED
IMPLANTATIONSSEKVENSER

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

12. BIVIRKNINGER

Det er vigtigt at tale med patienten om alle eventuelle
bivirkninger. Bivirkninger, som kan veere forarsaget
af brugen af dette produkt, omfatter de risici, der

er forbundet med de lsegemidler og metoder, der
anvendes i den endoskopiske procedure, de risici,
der er forbundet med enhver endoskopisk procedure,
de risici, der er specifikt forbundet med IGB; og de
risici, der er forbundet med patientens niveau af
intolerance for at fa anbragt et fremmedlegeme i
maven.

BEMAERK: Alle alvorlige bivirkninger, der opstar i
forbindelse med enheden, skal indberettes til Apollo
Endosurgery. (se kontaktoplysninger

i slutningen af dette dokument) og alle relevante
myndigheder.

12.1 MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger associeret med brugen.af IGB’en
omfatter:

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

Tarmobstruktion forarsaget af IGB’en. En
utilstreekkeligt fyldt.IGB eller en leekkende IGB,
som har mistet volumen, kan passere fra maven
ind i tyndtarmen. Den kan passere hele vejen
ind i tyktarmen og-kommer ud. sammen med
affering: Hvisder er et smalt omrade.i tyktarmen
eller dannelse af adhaesion, som kan opsta efter
tidligere tarmoperation, kan IGB’en dog ikke
passere og kan forarsage tarmobstruktion. Hvis
dette sker, kan der blive behov for fiernelse via
operation eller endoskopi.

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



Pylorusobstruktion. En delvist fyldt IGB

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

Gastrisk distension med tilbagevaerende mad

og vaeske pa grund af alvorligt forsinket gastrisk
temning-med eller uden obstruktion fra bevaegelse
af IGB'ind i antrum.

Beskadigelse af gastrointestinalkanalen under
placering af IGB’en pa en forkert placering, f.eks.
i spiseraret eller duodendum. Det kan. medfore
blgdning og perforation; hvilket kan kreeve
kirurgisk eller endoskopisk korrigering.

Utilstraekkeligt eller intet vaegttab.

Ugnskede helbredsmaessige konsekvenser af
veegttab.

Ubehag i maven; kvalme og opkastning efter IGB-
placering, mens fordejelsessystemet veenner sig til
tilstedeveerelsen af IGB.

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

En fornemmelse af tunghed i abdomen.

Mave- eller rygsmerter, vedvarende eller
uregelmaessige.

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

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

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

IGB-deflation (dvs. kollaps) og efterfalgende
udskiftning.

Akut pancreatit.

Spontan hyperinflation pa grund af dannelsen af
gasilGB.

12.2 MULIGE KOMPLIKATIONER VED
RUTINEMASSIG ENDOSKOPI OG
BEDQVELSE

Potentielle risici forbundet med ovre 'endoskopiske
procedurer omfatter, men er ikke begreenset til:
mavekramper og ubehag, hvis der bruges luft il

at udspile maven, em eller irriteret hals, bladning,
infektion, flaensning af spisergret eller maven, som
kan medfgre perforation og aspirationspneumoni.
Risikoen @ges, hvis der udferes yderligere
procedurer.

.
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| henhold til American College of Gastroenterology er
risiciene relateret til bedgvelse under endoskopiske
procedurer sjaeldne, da de optraeder hos under én ud
af 10.000 personer.1 De mest almindelige
komplikationer omfatter en midlertidig reduktion af
andingshastigheden eller hjertefrekvensen, hvilket
kan korrigeres ved at tilfare ekstra ilt eller ved at
tilbagefere effekten af bedgvelsesmidler. Patienter
med hjerte-, lunge-, nyre- og leversygdomme eller
andre kroniske sygdomme har sterre risiko for
komplikationer. Der ber tages hgjde for dosering af
leegemidler og styring af luftvejene ved behandling af
hgjrisikopatienter.

13. LEVERING

Hvert enkelt IGB-system indeholder en IGB anbragt

i et indfgringskateter samt et fyldningssaet. Alt

leveres IKKE- STERILT og UDELUKKENDE TIL

ENGANGSBRUG. Alle komponenter bgr handteres

med forsigtighed.

Medfolgende materialer:

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

O Et (1) indferingskateter (dvs. hylsteranordning)
indeholdende IGB’en

O Et (1) fyldningsseet med IV-spids
Materialer, der ikke medfelger:
Endoskop
Kirurgisk gel
Sterilt saltvand
Steril sprgijte til 50 cm?®
Veerktgjer til fiernelse (dvs. kateter med nal, lang
kaebe- eller wiregribetang)
13.1 INSTRUKTIONER TIL RENGGRING

Safremt produktet bliver kontamineret for brug,
bgr det ikke bruges, meniskal i stedet returneres til
producenten.

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

13.2 BORTSKAFFELSE

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

14. BRUGSANVISNING

IGB’en-leveres placeret i indfgringskateteret.
Underseg pakningens forsegling og
indfgringskateteret for skader fgr brug. Ber ikke
anvendes, hvis der bemzerkes skader. Der ber vaere
adgang til en ekstra IGB'i forbindelse med placering.

FJERN IKKE IGB’EN FRA INDF@RINGSKATETERET.

Der medfalger et fyldningssaet til brug.ved
IGB-placering.

FORSIGTIG: Hvis IGB’en adskilles fra kateteret eller
hylstret for placering, ber man ikke forsege at bruge
IGB’en eller.indfere IGB’en.i hylstretigen.



14.1 PLACERING OG FYLDNING AF IGB

Klarger patienten til endoskopi. Underseg spisergret
og maven endoskopisk, og fiern derefter endoskopet.
Hvis der ikke er kontraindikationer, fores
indferingskateteret

med IGB’en forsigtigt ned i spisergret, og det
bekreeftes, at det.er under den nedre lukkemuskel i
spisergret samt inde i mavehulen, fer guidewiren
fiernes (hvis til stede) og proceduren fortseettes.
Indfgringskateterets lille storrelse betyder, at der er
god plads til indfgring af endoskopet med henblik pa
observering af IGB-fyldning.

14.2 FYLDNING AF IGB

Ved hjeelp af en.aseptisk teknik anbringes
fyldningsseettes spids i posen med sterilt saltvand.
Seet en steril sprojte pa fyldningssaettets ventil,

og prime den. Tilslut luer-lock- konnektoren pa
indfaringskateteret til fyldningsseettets ventil. Fortseet
med anleeggelsen af IGB’en, og kontrollér ved hjaelp
af endoskopet, at IGB er i maven,

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

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

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

14.2.1 Anbefalinger til fyldning

IGB’ens udvidelige design betyder, at den kan fyldes
fra en.volumen fra400 cm®(minimum) til et
maksimum pa 700 cm? 1GB’en ber ikke underfyldes
eller overfyldes med volumener <400 cm? eller >
700 cm?®, da under- eller overfyldning af IGB'en kan
medfere starre risiko for alvorlige bivirkninger, f.eks.
bevaegelse (underfyldt1GB) eller gastrisk ruptur/
perforation (overfyldt IGB). Efter fyldning kan IGB ikke
justeres.

For at bestemme den ideelle IGB-storrelse med
henblik pa opnaelse af det starst mulige vaegttab har
to (2) uafhaengige reviewere sggt i PubMed og
Embase for at identificere komplette kliniske studier
af IGB. Der blev inkluderet 80 studier med 8.506
patienter i denne metaanalyse af globale data. Figur
5, metaregressionsanalyse af IGB-
fyldningsvolumenkorrelation med total body weight
loss (TBWL/samlet tab af kropsvaegt) viser
fyldningsvolumener fra 500 cm? til 700 cm?.
Resultaterne efter 6 maneder synes ikke at afvige
efter volumen (p=0,24).1 Med udgangspunkt i dette
vil anbefalingen derfor veere en fyldningsvolumen pa
mellem 500 cm?® og 650 cm?, dog blev sikkerheds- og
effektivitetsdataene for denne enhed i det afgerende
kliniske studie kun testet med fyldningsvolumener pa
550 cm® £ 50 cm?.
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Folgende fyldningsanbefalinger angives for at undga
utilsigtet beskadigelse af ballonventilen eller for tidlig
frakobling fra indfgringskateteret:

+ Brug altid det medfelgende IGB-fyldningsszet.

+ Brug altid en steril sprgjte til 50 cm? til fyldning
af IGB’en. Brug af mindre sprojter kan medfere
et meget hgjt tryk pa 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) eller 50 psi (345 kPa), som kan
beskadige IGB- ventilen.

Med en steril sprgjte til 50 cm?® bar hvert tryk
udferes langsomt (minimum 10 sekunder) og
roligt. Langsom og rolig fyldning sikrer, at der ikke
dannes hgijt tryk i ventilen.

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

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

En IGB med. en lzekkende ventil skal straks
fiernes: En delvist fyldt IGB kan resultere i
tarmobstruktion.med risiko for dedsfald som
folge. Tarmobstruktion er opstaet.somfolge af
ikke-registreret eller ubehandlet IGB-deflation
(dvs. kollaps).

BEMAERK: Alle IGB’er, der leekker, skal returneres
til Apollo Endosurgery med en udfyldt returseddel
med en beskrivelse af haendelsen. Vi veerdsaetter
din hjeelp i vores vedvarende bestraebelser pa
kvalitetsforbedringer.

Der kraeves en minimum-fyldningsvolumen pa

400 cm?for at IGB’en kan indfgres helt fra
indfgringskateteret. Efter fyldning af IGB’en skal
fyldningsseettet fiernes fra kateteret. Efter fyldning
frigives IGB’en ved at traekke forsigtigt

i indferingskateteret, samtidig med, at IGB-ligger mod
endoskopets spids eller den nedre lukkemuskel.i
spiseraret.

Bliv-ved med at treekke indferingskateteret ud, indtil
det slipper IGB’ens selvlukkende ventil.

Efter frakobling skal placeringen af 1GB’en inspiceres
visuelt,-og der skal undersgges for eventuelle
vaeskelaekager.

14.3 PLACERING OGFYLDNING AF IGB
(TRIN FOR TRIN)

1. " Klarger patienten i henhold til hospitalets protokol
for bed@velse og endoskopi.

2. Udfer endoskopisk inspektion af spisergret,
maven og-duodenum.

Udtag endoskopet.



4. Huvis der ikke er kontraindikationer:

a. Smer hylsteret pa indferingskateteret med
kirurgisk gel.

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

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

6. <Huvis til stede, skal guidewiren fiernes fra
indferingskateteret.

7: Monter den sterile sprgijte til 50 cm? pa
luer-locken pa fyldningsseettes 3-vejs stophane;,
og indszet derefter fyldningssaettets spids i en
pose steril normalt saltvandsoplesning til
injektion (.9 NS).

8... Fyld langsomt IGB’en med sterilt-saltvand,

50 cm? ad-gangen. Gentag op til en minimum
fyldningsvolumen pa 400 cm? eller en. maksimum
fyldningsvolumen pa 700.cm® (14 tryk).

9. Fjern forsigtigt indfgringskateteret, og undersgg
for leekage.

14.4 UDTAGNING AF IGB (TRIN FOR TRIN)

1. Kontrollér, at patienten har veeret pa flydende
diset de sidste 72 timer og-NPO (dvs..“nothing
by mouth”/intet gennem munden) i minimum
12 timer for forseg pa udtagning..Uanset om
man har fuldt denne plan (dvs. i forbindelse
med akut fiernelse), skal dertages yderligere
forholdsregler for aspiration pa grund af risikoen
for resterende gastrisk indhold hos visse
patienter. Hos hgjrisikopatienter med tegn og
symptomer pa alvorlig forsinket gastrisk temning
og/eller pylorusobstruktion skal'der udferes en
fokuseret, fysisk undersggelse for abdominal
udfyldning og/eller succussion splash efterfulgt
af en radiografisk evaluering ved fraveer af
succussion splash og hvis epigastrium er fuld
eller.gm. Hvis den radiografiske evaluering
er positiv for udspilet mave med eller.uden
en-antral IGB, ber man overveje nasogastrisk
dekompression, luftvejene ber beskyttes, og
generel anasteesi anvendes:

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

3. Indfer endoskopet i patientens mave.

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

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

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

7. Brug den fremferte eksponerede nal til at
punktere IGB’en.

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

9. Fjern nalen fra kateteret.
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. Pafer sug pa det dybt indferte kateter, indtil al
veeske er udtemt fra IGB’en.

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

. Indfer en lang keebe eller wiregribetang gennem
endoskopets arbejdskanal.

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

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

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

16. Tag IGB’en ud af munden.
14.5 UDSKIFTNING AF IGB

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

nye IGB.

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

15..MEDICINSK BILLEDDANNELSE

Den saltvandsfyldte IGB betragtes som vaerende
MR- sikker.

16. ANSVARSFRASKRIVELSE OG
BEGRANSNING AF ANSVAR
Der gives ingen udtrykkelige eller stiltiende
garantier, herunder, uden begraensning; stiltiende
garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal, pa produkter fra‘Apollo. Endosurgery, Inc.,
der er beskrevet i denne publikation. | det videst
mulige omfang det er tilladt efter gaeldende lov
fraskriver Apollo Endosurgery, Inc. sig alt ansvar
for indirekte skader, seerlige skader, haendelige
skader eller driftstab, uanset.om et sadant ansvar
er baseret pa kontrakt, skadevoldende handling;
ansvarspadragende adfeerd, objektivt ansvar,
produktansvar eller andet. Det eneste og fulde
ansvar, der pahviler Apolle Endosurgery, Inc., uanset
arsag, og kebers eneste og eksklusive retsmiddel,
uanset sag, skal veere begreenset til det belgb,
somkunden harbetalt for de pageeldende kobte
elementer. Ingen personer har bemyndigelse til
at binde Apollo Endosurgery, Inc. tif nogen form
for repraesentation eller garanti, medmindre andet
fremgarspecifikt i neerveerende. Beskrivelser
eller specifikationer i trykt materiale fra Apollo
Endosurgery, Inc., herunder nservaerende publikation,
har udelukkende til formal atindeholde en generel
beskrivelse af produktet pa produktionstidspunktet og
udger ingen udtrykkelige garantier.eller anbefalinger
for brug af produktet under specifikke forhold. Apollo
Endosurgery, Inc. fraskriver sig udtrykkeligt ethvert
ansvar, herunder alt ansvar for direkte skader,
indirekte skader, seerlige skader, haendelige skader
eller driftstab, som opstar i forbindelse med genbrug
af produktet.
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Het ORBERA365 maagballonsysteem

1. INLEIDING

ORBERA365 maagballonsysteem
(Ref. nr. B-50012)

De onderstaande.informatie is algemene informatie.
Elke patiént moet afzonderlijk worden geévalueerd
voor behandeling' met de:ORBERA365 maagballon
op basis van het medisch oordeel van een
gekwalificeerd bariatrisch medisch team.

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

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

¢« Geavanceerde vaardigheden in en ervaring. met
maagendoscopie;. aantoonbaar aan de hand

van het bezit van het recht om endoscopische
ingrepen te mogen uitvoeren, lokaal toegekend
door het deelnemende ziekenhuis of de
deelnemende ambulante faciliteit.

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

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

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

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

. INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT TER
BESCHIKKING MOET WORDEN GESTELD

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

N

De maagballonverpakking omvat een
patiéntimplantatiekaart en een bijsluiter met
instructies voor de arts voor het invullen van de
kaart. Op de kaart staan de naam van de patiént
en de contactgegevens van de arts, de beoogde
verwijderingsdatum, informatie voor tracering

van het apparaat en waarschuwingen voor
verwante zorgverleners vermeld. De ingevulde
patiéntimplantatiekaart en de bijsluiter moeten aan
de patiént worden verstrekt.

3. BESCHRIJVING HULPMIDDEL

Het ORBERA365 maagballonsysteem (Afbeelding 1)
is ontworpen ter ondersteuning van gewichtsverlies
door de maag deels te vullen.

Afbeelding 1: het ORBERA365
maagballonsysteem gevuld tot 400 en 700 cc met
het niet-gevulde systeem op de voorgrond

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

Een zelfsluitend ventiel- maakt ontkoppeling van

een inbrengkatheter mogelijk (zie de paragraaf
“Gebruiksaanwijzing”).

Afbeelding 2: met zout gevulde maagballon in
de maag



De maagballon is geplaatst in de
“inbrengkathetereenheid” (Afbeelding 3) die bestaat
uit een katheter met een buitendiameter van 6,5 mm
met lengtemarkeringen ter referentie. Eén uiteinde
van de katheter is verbonden met een huls waarin
zich de ingeklapte maagballon bevindt en het
tegenoverliggende uiteinde heeft een Luer-
lockverbinding waarmee de katheter aan de “vulkit”
kan worden bevestigd. De slang van de
inbrengkatheter is gemaakt vansiliconen of
polyurethaan. Katheters van siliconen hebben een
roestvrijstalen geleidingsdraad die in-de
katheterslang.is ingebracht voor extra stijfheid tijdens
de plaatsing. Er is geen geleidingsdraad aanwezig in
polyurethaan katheters, aangezien de stijfheid van
het materiaal een geleidingsdraad onnodig maakt.

Ook wordt-een “vulkit” geleverd, bestaande uit
een |V-spike, een vulslang.en een vulventiel,
ter ondersteuning van het maagballonvulproces
(Afbeelding 4).
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Afbeelding 3: inbrengkathetereenheid
(hulseenheid)

Afbeelding 4: vulkit met IV-spike

Het verwachte klinische voordeel van de Orbera365
is toenemend gewichtsverlies en/of vertraagde
gewichtstoename ten opzichte van een ballon die
gedurende 6 maanden wordt gebruikt. Het
Amerikaanse sleutelonderzoek naar de ballon van
Apollo die gedurende 6 maanden wordt gebruikt,
toonde een gemiddelde aan van 10,3%TBWL
(percentage totaal lichaamsgewichtsverlies) na 6
maanden gebruik van de ballon en van7,6% TBWL
na 12 maanden (6 maanden na verwijdering). Een
Amerikaans post-goedkeuringsonderzoek naar
ORBERA (OPAS-1) bevestigde het cruciale resultaat
in een niet-gerandomiseerd onderzoek en toonde
een gemiddelde TBWL van 12,5% aan nadat de
ballon gedurende 6 maanden was gebruikt en van
8,0% TBWL na 12 maanden (6 maanden na
verwijdering).

Apollo verzamelt gegevens uit een post-market
klinische controle in de vorm van bewijsmateriaal over.
Orbera365. Uit de tot dusver verzamelde gegevens
blijkt dat Orbera365 resulteert in een gemiddeld
gewichtsverlies van 9,6-16,2% TBWL nadat de ballon
gedurende 12 maanden is gebruikt.

4. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het ORBERA365-systeem moet worden gebruikt in
combinatie met een langetermijndieet onder toezicht
en een gedragsveranderingsprogramma dat is
bedoeld om de kans op het langdurige behoud van
het gewichtsverlies te verhogen.
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Het ORBERA365-systeem wordt geindiceerd voor:
Tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies bij patiénten
met obesitas (BMI 30-50) en die aan de hand van
een gecontroleerd gewichtscontroleprogramma
geen gewichtsverlies hebben weten te bereiken en
behouden.

Prechirurgisch tijdelijk gebruik voor gewichtsverlies
bij patiénten met obesitas en superobesitas (BMI
van 40 en hoger of een BMI van 35 met
comorbiditeiten) voorafgaand aan
obesitaschirurgie of andere chirurgie, om het
chirurgische risico te beperken.

De maximale plaatsingsperiode voor het
ORBERAB365- systeem is 12 maanden en het moet
op dat moment of eerder worden verwijderd.

5. PRODUCTSPECIFICATIES
ORBERA365-systeem, referentienr.

B-50012 (maagballon geplaatst in een
inbrengkathetereenheid (hulseenheid)).

Het maagballonsysteem bevat geen materialen
van latex-of natuurrubber.

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

De gebruikte materialen voor fabricage van

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

Tabel 1: Materialen maagballonproduct

Systeemon-

derdeel Materialen

Maagballon Siliconenelastomeercompo-
nenten met een coating van

natriumbicarbonaat

Slang:

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

polyurethaan (eenheden
zonder een roestvrijstalen
geleidingsdraad met
PTFE-coating)
Katheterpunt: polypropyleen
Huls: siliconenelastomeer
en siliconenhechtmiddel/-
primer met een coating van
natriumbicarbonaat

.

Inbrengka-
thetereen-
heid

De ballon bestaat uit siliconenelastomeer

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

6. CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor het gebruik van het
maagballonsysteem zijn:



.
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De aanwezigheid van meer dan één maagballon
tegelijkertijd.

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

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

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

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

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

Achalasie; symptomen die een indicatie
zijn.van het vertraagd legen van de maag

of de aanwezigheid van-andere ernstige
motiliteitsaandoeningen die een veiligheidsrisico
kunnen.vormen tijdens het aanbrengen of
verwijderen van het hulpmiddel.

Maagtumoren:
Ernstige coagulopathie.
Leverinsufficiéntie of -cirrose met

O acute leverinsufficiéntie en geavanceerde
cirrose met encefalopathie; afname van
spierweefsel en waterzucht.

O __Grote oesofagale varices met tekenen van
roodheid en maagvarices.

O Ernstige gastropathia hypertensiva met of
zonder GAVE-syndroom

Patiénten van wie bekend is of wordt vermoed dat
ze een allergische reactie vertonen op materialen
in de maagballon.

Alle andere medische aandoeningen waarbij
electieve endoscopie niet is toegestaan

zoals een slechte algemene gezondheid of
gezondheidshistorie en/of symptomen van
ernstige nier-, lever, hart-'en/of longaandoeningen.

Ernstige of ongecontroleerde psychiatrische
aandoeningen of stoornissen waardoor de patiént
de behandeling niet-goed begrijpt of niet kan
voldoen aan controleafspraken en verwijdering
van het hulpmiddel na 12 maanden.

Verslaving aan alcohol of drugs.

Patiénten die niet in staat zijn de voorgeschreven
protonpompremmers te slikken.voor de duur van
de implantatie van het hulpmiddel of dit niet willen.
Patiénten die niet willen deelnemen aan een
officieel dieet- en gedragsveranderingsprogramma
onder medisch toezicht, met routinematige
medische controleafspraken.

Patiénten die aspirine, ontstekingsremmers,
antistollingsmiddelen of andere maagirriterende
middelen ontvangen, niet onder medisch toezicht.
Patiénten van wie bekend is dat ze zwanger zijn of
borstvoeding geven.
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7. WAARSCHUWINGEN

« Juiste plaatsing van de inbrengkathetereenheid
en de maagballon in de maag (met gebruik van
de gemeten afstand vanaf de incisies via de
markeringen op de inbrengslang) is nodig om
het op de juiste manier vullen te garanderen.

Het blijven hangen van de maagballon in de
slokdarmopening tijdens het vullen kan ernstig
letsel veroorzaken. Wanneer de ballon niet op de
juiste manier wordt aangebracht, kan dit letsel
veroorzaken aan de slokdarm, de twaalfvingerige
darm of de pylorus.

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

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

12 maanden na plaatsing, waarna ook de
maagballon moet worden verwijderd.

Patiénten moeten worden voorgelicht dat de
maagballon bedoeld is voor plaatsing voor
maximaal 12' maanden, waarna verwijdering is
vereist. Langere perioden van plaatsing van een
maagballon verhogen het risico van het leeglopen
van de maagballon.(een afname van de grootte
van het hulpmiddel als gevolg

van verlies van zoutoplossing), want kan leiden tot
obstructie van de ingewanden en overlijdensrisico.
Het risico op deze voorvallen is ook aanzienlijk
hoger wanneer de ballon.is gevuld tot een hoger
volume dan geindiceerd (hoger dan 700 cc).
Obstructie van de darmen is gemeld als gevolg
van leeggelopen (ingeklapte) maagballonnen

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

Leeggelopen ballonnen-moeten direct worden
verwijderd. Patiénten'moeten worden voorgelicht
dat het leeglopen van een maagballon kan

leiden tot ernstige ongewenste voorvallen
inclusief darmobstructie en de noodzaak vaneen
chirurgische noodingreep. Patiénten dienen direct

.
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hun arts te bellen om instructies te ontvangen
voor de voorbereiding op verwijdering van de
maagballon.

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

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

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

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

te zien aan een hoog lucht-vloeistofniveau

binnen de maagballon en eentoename van

het maagballonvolume vergeleken-met het
oorspronkelijke volume.

Hyperinflatie van 'de maagballon is vaak een
reden voor eerdere verwijdering om ernstige
complicaties te voorkomen zoals obstructie

van de maaguitgang en contactzweren. Omdat
hyperinflatie de interne druk van de maagballon
verhoogt (als gevolg van opgehoopt gas) en de
kwetsbaarheid van'de wand van de maagballon
kan vergroten, is er een grotere kans op

breuk gevolgd door het plotselinge krachtig
vrijkomen van gas en vloeistof wanneer de
ballon wordt geperforeerd of endoscopisch wordt
gemanipuleerd. Daarom wordt voorgesteld om
de luchtweg van de patiént te beschermen met
endotracheale intubatie voorafgaand-aan de
endoscopische verwijdering om verslikking in.de
inhoud van de ballon te voorkomen. Daarnaast
wordt in situaties waarin gecontroleerde
ballonaspiratie plaatsvindt, aanbevolen de
halverwege de stroom uit de ballon geaspireerde
vloeistof in te sturen voor controle op bacterie-en
schimmelculturen.

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

Endoscopische verwijdering van de maagballon
moet worden uitgevoerd in de aanwezigheid

van een lege maag. Patiénten moeten vanaf

72 uur voorafgaand aan verwijdering alleen
vloeibaar voedsel tot zich nemen en minimaal
12 uur voorafgaand aan verwijdering nuchter
zijn (niets binnen via de mond). Wanneer bij

een endoscopisch onderzoek voedsel wordt
aangetroffen in de maag, moeten maatregelen
(leegpompen van de maag, endotracheale
intubatie of vertraging van de procedure) worden
genomen om de luchtweg te beschermen. Het
risico van verslikking doordat maaginhoud in de
longen van de patiént komt, vormt een ernstig
risico dat tot overlijden kan leiden. Maagballonnen
veroorzaken vertraagd legen van de maag,
waardoor de tijd die doorgaans nodig is om

een lege maag te garanderen voorafgaand aan
endoscopische procedures langer kan zijn.

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

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

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

. VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Als ertijdens de plaatsing problemen zijn-met
de inbrengkathetereenheid van de maagballon
(bijvoorbeeld weerstand tegen het vullen van
de maagballon), moet het hulpmiddel worden
verwijderd en door een nieuwe maagballon
worden vervangen. Om defecten in de



inbrengkatheter te beperken of te voorkomen,
moet de katheter tijdens het vulproces slap blijven.
Als de inbrengkatheter tijdens het proces onder
spanning staat, kan de punt van de katheter
losraken van de maagballon en voorkomen dat de
maagballon verder kan worden gebruikt.

Het is aangetoond dat inbrenging van de
maagballon in de maag heeft geleid tot een
vertragingin het legen van de maag. Dit kan

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

maag verder Kan vertragen en kan leiden tot het
uitzetten van de maag, maagperforatie en mogelijk
overlijden.

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

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

De typen en frequenties van toediening van
geneesmiddelen of voedingssupplementen en het
algehele dieet van de patiént kan ook van invioed
zijn op de reactie.

De maagballon is niet onderzocht bij personen
met een open pylorus, een actieve infectie met

H. pylori en bij personen met ofwel symptomen
ofwel een diagnose van het vertraagd legen van
de maag.

medicatie slikken, moeten op de hoogte worden
gesteld dat deze medicatie het legen van de

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

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

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

9. RISICO GERELATEERD AAN HERGEBRUIK

De maagballon is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Bij verwijdering van de maagballon moet deze in
situ-worden geperforeerd om deze leeg te laten
lopen en bij hergebruik zou dit ertoe leiden dat de
maagballon in de. maag leegloopt. Dit zou kunnen
leiden tot mogelijke obstructie van de darmen en een
mogelijke operatieve verwijdering van de-maagballon
vereisen. Wanneer de maagballon voorafgaand

aan implantatie is verwijderd, kan deze nog steeds
niet worden hergebruikt, want elke poging om dit
hulpmiddel te.ontsmetten kan tot schade leiden die
opnieuw leidt tot leeglopen na implantatie.

.

10. LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL

Apollo heeft vastgesteld dat de maximale levensduur
van het hulpmiddel 12 maanden is. Dit is gebaseerd

oplaboratoriumtests en gevalideerd door middel

van klinische ervaring met hetzelfde soort patiénten/

procedures als met de ballon voor 6 maanden.

Een langere gebruiksduur van een maagballon
wordt in verband gebracht met een verhoogde kans
op-bepaalde voorvallen. Hoewel gegevens over
post-market toezicht vaak in geringe mate worden
gemeld, vormen zij.een bron van informatie die kan
worden gebruikt om deze toenemende risico’s in

te schatten. Uit klachten is gebleken dat het risico
van het leeglopen van de ballon (wat mogelijk kan
leiden tot migratie of obstructie van de-maaguitgang)



het grootst is, gevolgd door spontane hyperinflatie
en ulceratie wanneer de gebruiksduur van de

ballon wordt verlengd van 6 naar 12 maanden. De
Orbera365 moet na 12 maanden worden verwijderd.
Het is belangrijk dat de beoogde gebruiksduur

van de ballon aan de-patiént wordt meegedeeld

en begrepen, zodat de verwijdering kan worden
gepland.

In de onderstaande tabel worden de geschatte
verhoogde risico’s van een langere gebruiksduur
vermeld, op basis van de klachten die tussen juni
2017 en juni 2022 zijn ontvangen. Dit zijn schattingen
en ze zijn onderhevig aan veranderingen in
verschillende verslagperioden.

Risico Schatting Schatting Schatting
voor ballon-| voor ballon- | risicotoename
nen voor nen voor
6 maanden | 12 maanden

Opblazen 0,233% 0,280%. 1-2x
Leeglopen 0,165% 0,878% 5-6x
Verplaatsing 0,019% 0,189% 9-10x
Maagzweer 0,014% 0,027% 1-2x
Obstructie. 0,073% 0,127% 1-2X
Overlijden 0,015% 0,015% 1-2x

11. OPMERKING OVER SERIELE
IMPLANTATIEPRAKTIJKEN

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

12. ONGEWENSTE VOORVALLEN

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

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

12.1 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen gerelateerd aan het
gebruik van de maagballon zijn onder meer:

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

Slokdarmobstructie Wanneer de maagballon in de
maag wordt gevuld, zou deze onbedoeld kunnen
worden teruggetrokken in de slokdarm. Dit kan
een scheuring van de slokdarm veroorzaken.

In dit geval zou een operatie of endoscopische
verwijdering nodig kunnen zijn. In dit geval zou
een operatie of endoscopische verwijdering nodig
kunnen zijn.

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

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

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

Onvoldoende of geen gewichtsverlies.

Negatieve gevolgen voor de gezondheid als
gevolg van gewichtsverlies.

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

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

Een zwaar gevoel in de buik.

Buik-of rugpijn; ofwel voortdurend ofwel cyclisch.
Gastro-oesofageale reflux.

Invioed op de vertering van voedsel.

Obstructie zodat er geen voedsel de maag
binnenkomt:

Bacteriéngroei in de vloeistof in de maagballon.
Snel vrijkomen van deze vloeistof in de darmen



zou kunnen leiden tot infectie, koorts, krampen
en diarree.

Letsel aan de binnenwand van-het
spijsverteringskanaal als gevolg van direct contact
met de endoscoop, de maagballon, de grijpforceps
of als gevolg van.verhoogde zuurproductie

door de maag. Dit zou kunnen leiden tot
maagzweervorming met pijn, bloedingen of zelfs
perforatie. Er zou een operatie nodig kunnen zijn
om deze conditie te herstellen.

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

Acute pancreatitis.

Spontane hyperinflatie als gevolg van
gasproductie in de maagballon.

12.2 MOGELIJKE COMPLICATIES VAN ROUTINE-
ENDOSCOPIE EN SEDATIE

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

Volgens het American College of Gastroenterology zijn
risico’s gerelateerd aan sedatie tijdens
endoscopieprocedures zeldzaam en komen deze bij
minder dan één per.10.000 people personen voor.1
De meest voorkomende complicaties zijn gerelateerd
aan een tijdelijke afname van de ademhalingssnelheid
of de hartslag. Dit kan worden gecorrigeerd door extra
zuurstof toe te dienen of het effect van de sedatieve
medicatie te compenseren. Patiénten met chronische
hart-, long-, nier- of leveraandoeningen of andere
chronische aandoeningen hebben een grotere kans
op complicaties..Dosering van medicatie en
luchtwegbescherming moeten in overweging worden
genomen bij behandeling van patiénten met een hoog
risico.

13. MANIER VAN TOEDIENING

Elk maagballonsysteem bevat een maagballon

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

Bijgeleverde materialen:

» Eén (1) maagballonsysteem bestaande uit:

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

O Eén (1) vulkit met IV-spike
Niet-bijgeleverde materialen:
Endoscoop
Chirurgische gel
Steriele zoutoplossing
Steriele injectiespuit van 50 cc

Verwijderingshulpmiddelen (naaldkatheter in huls,
lange tang of draadpengrijper)

13.1 REINIGINGSINSTRUCTIES

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

LET OP: WEEK HET PRODUCT NIET IN

EEN DESINFECTIEMIDDEL aangezien de
siliconenelastomeer een deel van de oplossing kan
absorberen en de vloeistof vervolgens kan gaan
lekken en weefselreacties kan veroorzaken.

13.2 VERWIJDERING

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

14. GEBRUIKSAANWIJZING

De maagballon wordt geplaatst binnen de
inbrengkathetereenheid geleverd. Inspecteer

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

VERWIJDER DE MAAGBALLON NIET UIT DE
INBRENGKATHETEREENHEID.

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

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

14.1 PLAATSEN-EN VULLEN VAN DE
MAAGBALLON

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

14.2 MAAGBALLON VULLEN

Plaats.met behulp van een aseptische techniek

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

LET OP: vul de maagballon met steriele
zoutoplossing, Het verdient aanbeveling een
aseptische techniek te gebruiken, zoals bij het
vervangen van 1V-vloeistoffen (bijvoorbeeld het
gebruik van schone of steriele handschoenen,
een steriele injectiespuit enzovoort). Hoewel de
oorzaak van hyperinflatie onbekend is, wordt dit



mogelijk veroorzaakt door schimmels en bacteriéle
microben die de ballon verontreinigen. Eén
aanbevolen beperkingsmethode is het voorkomen
van verontreiniging van de zoutoplossing in de ballon
met micro-organismen die tot spontane hyperinflatie
kunnen leiden.

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

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

kan leiden.

14.2.1 AANBEVELINGEN VOOR HET VULLEN

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

Voor het bepalen van de ideale grootte van de
maagballon voor het bereiken van de grootste
effectiviteit van het gewichtsverlies hebben twee (2)
onafhankelijke onderzoekers PubMed en Embase
doorzocht om volledig afgeronde klinische
onderzoeken naar‘maagballonnen te identificeren. In
deze meta-analyse van wereldwijde gegevens is een
totaal van-80 onderzoeken met 8506 patiénten
opgenomen. Afbeelding 5, metaregressieanalyse van
het verband tussen-het vulvolume van een
maagballon €n het totale verlies aan lichaamsgewicht
toont vulvolumebereiken aan van 500 cc tot 700.cc.
Resultaten bij 6 maanden lijken niet te verschillen
afhankelijk van het volume

(p = 0,24).1 Daarom wordt op basis hiervan een
vulvolume aanbevolen tussen 500 cc en de, 650 cc.
De veiligheids- en effectiviteitsgegevens uit het
klinische sleutelonderzoek voor dit hulpmiddel zijn
echter uitsluitend getest bij vulvolumes van

550 cc + 50 cc.

Totaal verlies aan
lichaamsgewicht na 6
maanden

Vulvolume maagballon na 6 maanden
Afbeelding 5: metaregressieanalyse van verband tussen vulvolume
maagballon en totaal verlies aan lichaamsgewicht'.

Afbsalding afkomstig van dr. Barham Abu-Dayyeh.

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

* Gebruik altijd de bijgeleverde maagballonvulkit.
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Gebruik altijd een steriele injectiespuit van 50 cc
om de maagballon te vullen. Het gebruik van
kleinere injectiespuiten kan leiden tot zeer hoge
drukwaarden van 30 psi (207 kPa), 40 psi

(276 kPa) en zelfs 50 psi (345 kPa), waardoor het
ventiel van de maagballon beschadigd kan raken.
Met een steriele injectiespuit van 50 cc dient elke
vuldosis langzaam (minimaal 10 seconden) en
geleidelijk te worden ingebracht. Bij langzaam en
geleidelijk vullen wordt hoge druk op het ventiel
voorkomen.

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

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

Een maagballon met een lekkend ventiel moet
direct worden verwijderd. Een gedeeltelijk gevulde
maagballon kan tot een obstructie van de darmen
leiden, met overlijden als gevolg. Obstructies van
de darmen hebben plaatsgevonden als gevolg van
niet- herkend of onbehandeld leeglopen van de
maagballon.(inklappen).

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

op prijs.

Een minimaal vulvolume van 400 cc'is vereist

om de maagballon volledig loste maken van de
inbrengkatheter. Na het vullen van de maagballon
verwijdert u de vulkit van de katheter. Wanneer de
maagballonis.gevuld, komt deze los door rustig aan
de inbrengkatheter te trekken terwijl de maagballon
zich tegen de puntvan de endoscoop of de onderste
sluitspier van-de slokdarm bevindt.

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

14.4 MAAGBALLON VERWIJDEREN
(STAP VOOR STAP)

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

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

3. Breng de endoscoop in de maag van de
patiént in.

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

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

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

7. Gebruik de vooruitgeschoven blootliggende
naald om de maagballon te perforeren.

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

9. Verwijder de naald uit de katheter.

10. Pas afzuiging toe op de diep ingebrachte
katheter totdat alle vloeistof uit de maagballon is
verwijderd.

11. Verwijder de katheter uit de maagballon en uit
het werkkanaal van de endoscoop.

12. Steek een lange tang of een draadpengrijper
door het werkkanaal van de endoscoop.

13. Grijp de maagballon vast met de grijper (ideaal
gezien aan het tegenoverliggende uiteinde van
het ventiel indien mogelijk).

14, Trek terwijl u de maagballon stevig vast hebt
de maagballon langzaam omhoog door de
slokdarm.

15. Wanneer de maagballon de bovenste sluitspier
van de slokdarm bereikt, trekt u de kop verder
uit om deze rechter uit de slokdarm en keel
te verwijderen, zodat deze gemakkelijker kan
worden verwijderd.

16. Haal de maagballon uit de mond.
14.5 MAAGBALLON VERVANGEN

Als'een maagballon.moet worden vervangen,

volgt u de.instructies voor verwijdering en voor

het inbrengen en vullen van een maagballon.
Daarnaast verdient het-aanbeveling hetzelfde
volume steriele zoutoplossing dat'werd gebruikt
tijdens het aanbrengen van de vorige maagballon
(oorspronkelijkevulvolume) ook voor het vullen van
de vervangende maagballon te gebruiken.

LET OP: een hoger oorspronkelijk vulvolume

in de vervangende maagballon-kan leiden tot
ernstige misselijkheid, overgeven of vorming van
maagzweren:

15: MEDISCHE BEELDVORMING

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

16. UITSLUITING VAN GARANTIE EN BEPERKING
VAN RECHTSMIDDELEN

Er geldt geen uitdrukkelijke of impliciete garantie,
inclusief zonder beperking enige impliciete
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel, op de producten van
Apollo Endosurgery, Inc. die in deze publicatie
worden beschreven. Voor zover toegestaan
volgens het toepasselijk recht wijst Apollo
Endosurgery, Inc.-alle aansprakelijkheid af

voor indirecte schade, bijzondere schade;
incidentele schade of gevolgschade, ongeacht.of
dergelijke aansprakelijkheid is gebaseerd op een



contract, een onrechtmatige daad, nalatigheid,
risicoaansprakelijkheid, productaansprakelijkheid
of anderszins. De enige en exclusieve maximale
aansprakelijkheid van Apollo: Endosurgery, Inc., om
welke reden dan ook, en het enige en exclusieve
rechtsmiddel van de koper door welke oorzaak
dan ook is beperkt tot het bedrag dat de klant heeft
betaald voor de specifieke gekochte artikelen.
Geen enkele persoon heeft de bevoegdheid om
Apollo Endosurgery, Inc. te binden-aan enige
garantieverklaring, behoudens voor zover hierin
uitdrukkelijk uiteengezet. Beschrijvingen-of
specificaties in drukwerk van Apollo Endosurgery,
Inc., inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld
om een algemene beschrijving te geven van het
product op het moment van productie en vormen
geen uitdrukkelijke garanties of aanbevelingen
voor-gebruik van het product in specifieke

omstandigheden. Apollo Endosurgery, Inc. wijst
nadrukkelijk alle aansprakelijkheid af, inclusief
alle aansprakelijkheid voor directe of indirecte
schade, bijzondere schade, incidentele schade of
gevolgschade voortvloeiend uit hergebruik van het
product.
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Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to a Behavioral
Modification Program, in Comparison With a
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Management of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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ORBERA365 intragastraalse ehk maoballooni siisteem

1. SISSEJUHATUS

ORBERA365 intragastraalse ehk maoballooni (IGB)
siisteem (viitenr B-50012)

Alltoodud teave on ldine. Iga patsienti tuleb
ORBERA365 maoballooni (dokumendis-kasutatakse
labivalt Iihendit IGB) paigaldamiseks individuaalselt
hinnata, lahtudes kvalifitseeritud bariaatrilise
meditsiinimeeskonna meditsiinilisest hinnangust.

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

IGB-d paigaldavad arstid peavad vastama
jargmistele tingimustele.

+ Omab tapseid teadmisi, oskuseid ja kogemusi
tlemiste endoskoopiliste protseduuride
tegemisest, mida kinnitab ravis osaleva haigla
vOi raviasutuse valjastatud tdend sekkuvate
endoskoopiliste protseduuride tegemiseks:

On labinud Apollo Endosurgery sponsitud vai
volitatud-laiaulatusliku IGB koolitusprogrammi.

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

Olemas on laiaulatuslik kaalulangetuse raviplaan
ja patsiendi toetusprogramm; mis hélmab sobivaid
endoskoopilisi vahendeid, toitumis- ja trennialast
ndustamist ning tugitodtajaid fiisioloogiast,
Uldravist ja radioloogiast.

Suudab pakkuda abitdotajatele teenusesisest
Apollo Endosurgery koolitatud tootespetsialistide
koolitust.

2. PATSIENDIGA JAGATAV TEAVE

IGB paigaldus on vabatahtlik protseduur ning
patsient tuleb viia hasti kurssi selle riski ja kasu
suhtega. Arst peab tutvustama patsiendile selles
dokumendis toodud hoiatusi, ettevaatusabindusid
ja korvaltoimeid. Samuti peab arst patsiendile
selgitama, et tdsiste kdrvaltoimete tekkimisel voib
vajalik olla ballooni enneaegne eemaldamine.

On oluline, et patsienti teavitatakse ballooni
kasutamise kavandatud kestusest ja patsient
saab sellest aru, et'saaks planeerida ballooni
eemaldamist.

Ballooni pakend sisaldab patsiendi implantaadikaarti
ja teabelehte, mis juhendab arsti, kuidas kaarti

taita. Kaardile margitakse patsiendi-nimi ja arsti
kontaktandmed, kavandatud eemaldamise

kuupéev, seadme jalgimise andmed ja seotud
tervishoiuteenuse osutajatele moeldud hoiatused.
Patsientidele tuleb anda taidetud patsiendi
implantaadikaart ja teabeleht.

3. SEADME KIRJELDUS

ORBERAZ365 intragastraalse ehk maoballooni (IGB)
slisteem (Joonis 1) on loodud abivahendiks kaalu
langetamisel, taites osaliselt mao sisu.
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Joonis 1. ORBERA365 maoballooni (IGB)
siisteem tdidetud mahuni 400 ml ja 700 ml,
esiplaanil taitmata siisteem

IGB paigaldatakse makku ja téidetakse steriilse
fisioloogilise lahusega, mistottu paisub see
kerakujuliseks (Joonis 2). Taidetud IGB eesmark on
taita magu ja maos vabalt likuda. Laiendatavat IGB-d
on vdimalik taita mahus 400 ml (miinimum) kuni

700 ml (vt jaotist ,Soovitused taitmiseks"). Parast
taitmist ei ole véimalik IGB mahtu korrigeerida. Tanu
isesulguvale klapile saab seda paigalduskateetrist
eemaldada (vt jaotist ,Kasutusjuhised").

Joonis 2; Filsioloogilise lahusega tdidetud IGB
maos

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

kuna materjali enda jaikus muudab-juhtetraadi
kasutamise tarbetuks.



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

Joonis 3. Paigalduskateetri koost
(ehk kestakoost)

Joonis 4. IV-teravikuga taitekomplekt

Orbera365 eeldatav kliiniline kasu on taiendav
kaalulangus ja/voi hilisem kehakaalu taastumine
(ballooni 6 kuu pikkuse kasutamise puhul). Apollo
ballooni 6-kuulise kasutamise kohta USA-s
korraldatud p8hiuuring naitas keskmiselt
10,3%TBWL-i (kehakaalu protsentuaalset langust)
6 kuud parast ballooni paigaldamist ja 7,6 %TBWL-i
12 kuu moddudes (6 kuud parast ballooni
eemaldamist). USA mitgiloajargne uuring (OPAS-1)
kinnitas randomiseerimata uuringus olulist tulemust,
naidates keskmiselt 12,5% TBWL-i 6 kuu jooksul
parast ballooni paigaldamist ja-8,0% TBWL-i 12 kuu
méodudes (6 kuud parast ballooni eemaldamist).

Apollo kegub turuletoomise jargseid Kliinilisi
jarelandmeid Orbera365 ballooni kasutamise kohta
reaalse tdendusmaterjali kujul. Seni kogutud andmed
nditavad, et Orbera365 tulemuseks on keskmine
kehakaalu langus 9,6-16,2%TBWL-i 12 kuud pérast
ballooni paigaldamist.

4. NAIDUSTUSED

ORBERABS65 siisteemi tuleb kasutada koos
pikaajalise juhendatud dieediga ja muudatustega
kaitumises, mille eesméark on suurendada
kaalulangetuse pikaajalise sailitamise toendosust.

ORBERAZ365 silisteem on naidustatud jargmistel
juhtudel.

« Ajutine kasutamine kehakaalu langetamiseks
rasvunud patsientidel (BMI 30-50); kellel ei
onnestunud juhendatud kehakaalu kontrolli
programmiga kaalulangust saavutada ega
séilitada

Operatsioonieelseks ajutiseks kasutamiseks
kaalulangetamise eesmargil rasvunud ja vaga
rasvunud patsientidele (KMI 40 ja kérgem véi KMI
35 voi kdrgem koos kaasuvate haigustega) enne
rasvumise voi muud kirurgilist ravi operatsiooniga
seotud riskide vahendamiseks.

ORBERAZ365 siisteemi paigaldamise maksimaalne
aeg on 12 kuud ja stisteem tuleb eemaldada selle aja
moddumisel véi varem.

5. TOOTE OMADUSED
< ORBERA365 stisteem, viitenr B-50012

(paigalduskateetri koostu (ehk kestakoostu)
paigaldatud IGB)
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IGB siisteem ei sisalda lateksist vi looduslikust
kummist materjale.

Tooted tarnitakse puhta ja mittesteriilsena ning
pakendatuna Ghekordseks kasutuseks.
Seadme valmistamiseks kasutatud materjale
(vt Tabel 1) on kontrollitud kooskélas
meditsiiniseadmete bioloogilise hindamise
rahvusvahelise standardiga ISO 10993.

Tabel 1. IGB toote materjalid

Siisteemi-

Kkomponent Materjalid

IGB Naatriumvesinikkarbonaadiga
kaetud silikoonelastomeerist

komponendid

Voolik:

« silikoon (PTFE-kattega
roostevabast terasest
juhtetraadiga koostud)

Paigaldus-

kateetri

koost

 polluretaan (ilma PTFE-kattega
roostevabast terasest
juhtetraadita koostud)

Kateetri ots: poliiproplleen

Kest: naatriumvesinikkarbonaadiga

kaetud silikoonelastomeer ja

silikoonsideaine/-krunt

Balloon sisaldab 17 grammi silikoonelastomeeri,
mis on kaetud umbes 0,3 grammi
naatriumvesinikkarbonaadiga, et véltida silikooni
kleepumist taitmisprotsessi ajal. Hinnanguliselt

on leostuvatest ainetest (ihes seadmes 127.mg
naatriumi, 7,8 mg silikooni, 0,9 mg kaaliumi, millele
jargnevad siloksaan-oligomeeridele vastavad
mikroelemendid. Balloon taidetakse 400—700 cm?®
steriilse soolalahusega. Toksikoloogiline riskianaliitis
naitab;. et kokkupuude on tunduvalt vaiksem kui
mdistlik ohutu kokkupuute-piirnorm.

6. VASTUNAIDUSTUSED

IGB siisteemi kasutamise vastunaidustused on
jargmised.

Rohkem kui ihe 1GB kasutamine samal ajal.

Enne s6dgitoru-, mao- ja kaksteistsdrmikuoperat-
sioone voi bariaatrilist kirurgiat.

Seedetrakti poletikuline haigus, sh dsofagiit

ehk sodgitorupdletik, maohaavandid,
kaksteistsormikuhaavandid, vahk véi-spetsiifiline
pdletik, nagu Crohni tobi.

Potentsiaalsed lilemise seedetrakti veritsused,
nagu sodgitoru- voi maovaariksid, kaasasundinud
voi omandatud soolestiku telangiektaasia voi
muud seedetrakti kaasastindinud -anomaaliad,
nagu-atreesia voi stenoos.

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

Soogitoru voi neelu ehituslik anomaalia, naiteks.
ahend vai valjasopistus, mis voib takistada
edastuskateetri ja/voi endoskoobi labipaasu.

Akalaasia, mao-tlihjenemise hilinemisele viitavad
stimptomid véi muu tdsine sédgitoru liigutushaire,
mis vdib olla ohtlik seadme paigaldamisel.voi
eemaldamisel-



.

~

.

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

O age maksapuudulikkus ja kaugelearenenud
tsirroos entsefalopaatia, lihaste karbumise ja
anasarkaga,

O suured veritsusega sodgitoruvaariksid ja
maovaariksid,

O raske portaalhlipertensiooniga gastropaatia
mao antrumi piirkonna vaskulaarse ektaasiaga
voiilma.

Patsiendid, kellel.onteadaolevalt voi kellel

kahtlustatakse allergilist reaktsiooni IGB-s

sisalduvatele -materjalidele.

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

Raske vo6i kontrollimata psiihhiaatriline haigus

Vvoi haire, mis voib kahjustada patsiendi
mdistmisvéimet voi ndustumist jatkuvisiitide ja
seadme eemaldamisega 12 kuu moddudes.
Alkoholi- voi uimastiséltuvus.

Patsiendid; kes ei suuda vdi ei soovi votta
implanteeritud seadme kasutamise ajal ettenahtud
prootonpumba:inhibiitoreid.

Patsiendid, kes ei ole ndus osalema meditsiiniliselt
juhendatud dieedi-ja kaitumise muutmise
programmis korraparaste jatkukontrollidega.
Aspiriini, poletikuvastaseid aineid, antikoagulante
v6i muid magu arritavaid ravimeid meditsiinilise
jarelevalveta vétvad patsiendid.

Patsiendid, kes on teadaolevalt rasedad voi
imetavad.

. HOIATUSED

Korraliku taitumise jaoks.on vajalik
paigalduskateetri koostu ja IGB &ige paigutamine
makku (kasutades 16ikeservadest moddetud
kaugust |abi sisestustoru margistuste). IGB
kinnikiilumine s66gitoru avasse taitmise ajal voib
tekitada raskeid vigastusi. Kui.Giget paigutust ei
kinnitata,

voib see kahjustada sédgitoru, kaksteistsormikut
v6i maolukutit.

IGB taitmisel paigaldamise ajal valtige liiga kiiresti
taitmist, kuna see tekitab kérgrohu,

mis voib kahjustada IGB klappi v&i pohjustada |GB
enneaegset vabanemist paigalduskateetri otsast.

Kaiki patsiente tuleb kogu-ravi jooksul hoolikalt
jalgida, et tuvastada véimalikud tekkivad
korvaltoimed. Kdigile patsientidele tuleb tutvustada
ballooni tiihjenemise,

seedetrakti ummistuse, dgeda pankreatiidi, IGB
paigaldamisjargse Uletaitumise (ehk spontaanse
hiperinflatsiooni), haavandite, mao- ja
s60gitorumulgustuse ning muude tekkida voivate
kdrvaltoimete siimptomeid ja patsiente tuleb
juhendada nende siimptomite tekkimisel votma
kohe Gihendust oma arstiga. Patsiente tuleb
hinnata ja seade eemaldada 12 kuu méddudes voi
jooksul.

Patsientidele tuleb selgitada, et IGB on ette
nahtud paigaldamiseks maksimaalselt 12 kuuks,
siis tuleb seade eemaldada. IGB paigaldamine
pikemaks ajaks suurendab IGB tiihjenemise riski
(fusioloogilise lahuse kaotusest tingitud seadme
suuruse vahenemine), mis voib pdhjustada
sooleummistuse ja surma riski. Nende nahtuste
risk on oluliselt kdrgem ka siis, kui seade
taidetakse ettendhtud mahust suuremas mahus
(rohkem kui 700 ml).

Teatatud on tiihjenenud (ehk kokkuvajunud) IGB-
de soolde likumisest tingitud sooleummistustest,
mille kdrvaldamiseks on olnud vajalik seadme
kirurgiline eemaldamine. Sooleummistuse risk on
kdrgem seedetrakti diismotiilsusega patsientidel
vOi patsientidel, kellele on varem tehtud kéhu- voi
glinekoloogilisi operatsioone, kes on saanud
kiiritusravi ja/voi kellel on aktiivne soolepdletik,
mida tuleb protseduuri riske hinnates arvesse
votta. Soolesulgus.voib I6ppeda surmaga.

Tuhjenenud seadmed tuleb eemaldada
viivitamata. Patsientidele tuleb selgitada, et IGB
tlihjenemine voib tekitada tdsiseid kdrvaltoimeid,
sh soolesulgust ja vajadust erakorralise
operatsiooni jarele. Patsiendid peavad kohe
votma Uhendust arstiga, et saada juhised IGB
eemaldamiseks valmistumiseks.

Patsiente, kellel esineb kiillastustunde kadumist,
suurenenud naljatunnet ja/véi kaalutdusu, tuleb
uurida endoskoopiliselt, kuna need stimptomid
viitavad IGB tiihjenemisele.

Kuivajalik on spontaanselt tiihjenenud (ehk
kokkuvajunud) IGB véljavahetamine, taitke uus
IGB sama koguse steriilse flisioloogilise lahusega,
mida kasutati eelmise IGB paigaldamisel (ehk
algne taitemaht). Asendus-IGB suurem esialgne
taitemaht v6ib pohjustada rasketiiiveldust,
oksendamist voi-haavandite teket.

Teatatud on agedast pankreatiidist, mis.on tingitud
|IGB tekitatud vigastuste tottu pankreasele.
Patsiendid, kellel esineb &geda pankreatiidi mis
tahes siimptomeid, peavad kohe pdérduma arsti
poole. Simptomid véivad muuhulgas olla iiveldus,
oksendamine, kdhu- voi seljavalu (pidev voi
hootine). Kui kdhuvalu on pidev, voib olla tekkinud
pankreatiit.

Paigaldatud IGB-ga patsientidel on taheldatud
IGB spontaanset hiiperinflatsiooni gaasiga. IGB
mahuka'tletditmise siimptomid on muuhulgas age
kéhuvalu, tlakohu paistetus (kohu distensioon)
ebamugavustundega voiilma, hingamisraskused,
gastro-0sofageaalne tagasivooluhaigus, iiveldus
jalvdi oksendamine. Patsientidel, kellel esineb
moni neist simptomitest, tuleb soovitada kohe
podrduda arsti poole ning neid tuleb hinnata
huperinflatsiooni suhtes, eeskatt siis, kui parast
algset IGB-ga kohanemise perioodi.esineb piisiv
kohuvalu, kdhu distensioon ja toidutalumatus.
Réntgenipildid naitavad sageli hiperinflatsiooni
suure 6hu-vedeliku tasemega IGB-s ja.|GB mahu
suurenemisega vorreldes algmahuga:



+ IGB huperinflatsioon néeb sageli ette selle
varajast eemaldamist, et ara hoida tdsiseid
tlisistusi, nagu maosulgust ja haavandeid.

Kuna hiperinflatsioon suurendab IGB sisemist
rohku (kuhjunud gaasi tottu) ja véib muuta IGB
seina hapramaks, on suurem rebenemise risk,
millele jargneb labitorkamise vdi endoskoopilise
kasitsemise korral gaasi ning vedelike jarsk jouline
vabanemine. Seet6ttu on enne endoskoopilist
eemaldamist soovitatav kaitsta patsiendi
hingamisteid endotrahheaalse intubatsiooniga,
etvaltida ballooni sisu aspiratsiooni kopsu. Peale
selle onballooni kontrollitud aspiratsiooni korral
soovitatav, et balloonist aspireeritavast vedelikust
voetaks bakteri- ja seenekiilvid.

Selle seadme kasutamine on vastunéidustatud
raseduse ja imetamise korral. Kui rasedus ilmneb
ravi-kdigus, tuleb seade eemaldada kohe; kui see
on ohutult véimalik.

IGB endoskoopiline eemaldamine peab toimuma
tiihja maoga. Patsiendid peavad olem
vedelikudieedil 72 tundi ja-manustama mitte
midagi suu kaudu (NPO) vahemalt 12 tundi enne
eemaldamist. Kui endoskoopilise labivaatuse
kaigus leitakse maost toitu; tuleb hingamisteede
kaitsmiseks votta kasutusele sobivad meetmed
(maosisu aspiratsioon, endotrahheaalne
intubatsioon voi protseduuri-edasiliikkamine). Risk
aspireerida maosisu patsiendi kopsudesse on
vaga ohtlik ja voib |6ppeda surmaga. IGB-d
pohjustavad mao tiihjenemise hilinemist, mis voib
pikendada endoskoopilise protseduuri jaoks tiihja
mao tagamiseks tavaliselt kuluvat aega.

Patsientidele tuleb soovitada vajalikke meetmeid
raseduse ennetamiseks enne seadme
paigaldamist ja kogu ravi kestel. Patsientidele
tuleb 6elda, et nad teavitaksid kohe ravi kaigus
tekkinud rasedusest, et oleks vgimalik korraldada
seadme eemaldamine.

Tugeva kdhuvaluga IGB-ga patsientidele, kelle
endoskoopia ja rontgen on negatiivsed, tuleb voib-
olla teha lisaks KT-skann,

et mulgustus kindlalt valistada:

IGB sisaldab pehmet silikoonelastomeeri ja
instrumendid v6i teravad esemed véivad seda
hélpsasti kahjustada. IGB-d tohib kasitseda ainult
kinnastega ja selles dokumendis soovitatud
instrumentidega.

. ETTEVAATUSABINOUD

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

IGB taitmisel on soovitatav kasutada steriilset
fisioloogilist lahust ja aseptilist tehnikat, mis
sarnaneb intravenoossete vedelike vahetamise
tehnikatega (puhaste kinnastega, steriilse sistla
kasutamine jne). Kuigi hiiperinflatsiooni-pohjus
pole teada, vdivad seda pdhjustada ballooni
saastavad seen- vi bakteriaalsed mikroobid: Uks
soovitatav véhendamismeede on véltida balloonis
sisalduva fusioloogilise lahuse saastamist
mikroorganismidega, mis véivad pdhjustada
spontaanset hiiperinflatsiooni.

Kui IGB paigaldamisel taheldatakse probleeme
paigalduskateetri koostuga (nt takistus IGB taitmisel),
tuleb seade eemaldada ja asendada uue IGB-ga.

©
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Paigalduskateetri defektide vahendamiseks voi
arahoidmiseks peab kateeter olema taitmisprotsessi
ajal 16tv. Kui paigalduskateeter on selle
taitmisprotsessi ajal pinge all, voib kateetri ots IGB
kiljest eemalduda ja takistada edasist IGB
paigaldamist.

Teadaolevalt voib IGB paigaldamine makku
tekitada mao tiihjenemise hilinemise. See voib
tekitada mitmesuguseid ootuspéraseid ja
prognoositavaid reaktsioone, sh raskustunne
kdhus, iiveldus ja oksendamine, gastro-
osofageaalne tagasivool, réhitsemine,
soogitorupdletik, kdrvetised, kdhulahtisus ning
vahel kéhu-, selja v6i lilakdhuvalu ja krambid.
Toidu seedimine vdib kogu ravi kaigus aeglustuda;
see on tingitud mao tiihjenemise hilinemisest.
Enamik patsiente kohanevad seadmega kahe (2)
nadala jooksul. Kdige sagedasemate
paigaldamisjargsete siimptomite arahoidmiseks
vOi leevendamiseks peaksid arstid maarama
profiilaktilise ravi prootonpumba inhibiitorite
(PPI-de) ja antiemeetikumidega ning kaaluma
ajutist ravi spasmollitikumide voi antikolinergiliste
ravimitega |GB-ga kohanemisest tingitud krampide
vastu ja/voi prokineetiliste ainetega mao
tiihjenemise hilinemisest tingitud siimptomite
leevendamiseks. Patsiente tuleb juhendada kohe
Ghendust votma oma arstiga, kui esineb tavatult
raskeid voi korduvaid simptomeid v&i simptomite
agenemist, kuna need ravimid véivad mao
tlihjenemise hilinemist veelgi pikendada ning
péhjustada mao distentsiooni, perforatsiooni ja
surma.

Haavandite drahoidmiseks ja gastro-6sofageaalse
tagasivoolu slimptomite ohjamiseks on patsiendil
soovitatav alustada raviprogrammi suukaudsete
prootonpumba inhibiitoritega (PPl-dega) umbes
3-5 paeva-enne IGB paigaldamist, et tagada
paigaldamise paeval maohappe maksimaalne
péarssimine. Kui esineb iiveldust ja/voi
oksendamist, on soovitatav parast IGB
paigaldamist manustada PPI annus keele alla.
Suukaudselt manustatava PPl algse taisannuse
paevareziimi tuleb jargida seni kaua, kuni IGB on
paigaldatud.-Muid-profiilaktiliselt- voetud ravimeid
tuleb parast IGB paigaldamist votta seni kaua, kuni
neid on vaja. Peale selle juhendatakse patsiente
véltima ravimeid, mis teadaolevalt pohjustavad. voi
halvendavad mao- ja kaksteistsormiksoole
limaskesta kahjustust.

IGB on silikoonelastomeerist balloon, mida
maohape voib kahjustada. Arstid on teatanud, et
ravimite, nt prootonpumba inhibiitorite samaaegne
kasutamine véib vahendada happe teket voi
happesust, mis voib-pikendada IGB terviklikkust
(véhendada seadme tiihjenemise riski) ning
aidata vahendada maohaavandite ja jargneva
perforatsiooni riski.

Patsiendi flisioloogiline reaktsioon |GB-le voib
oleneda patsiendi-Uldisest seisundist ning
aktiivsuse tasemest ja tiilibist. Samuti voivad
reaktsiooni'mdjutada manustatavate ravimite voi
toidulisandite tiilip ja.manustamise sagedus ning
patsiendi lldine dieet.

IGB-d ei ole uuritud maolukuti laienemuse ja
aktiivse H. pylori infektsiooniga inimestel ning
mao tithjenemise hilinemise stimptomite voi
diagnoosiga patsientidel.



» Antikolinergilisi véi pstihhotroopseid ravimeid
vétvaid patsiente tuleb teavitada, et need

ravimid pohjustavad mao tiihjenemise hilinemist
ja neid tuleb tarvitada méddukalt, kuna need
voivad tekitada suurema mao distensiooni ja
perforatsiooni riski. Patsiente tuleb juhendada
vétma viivitamata Uhendust arstiga, kui simptomid
on tavatult rasked, agenevad véi korduvad.
Patsienti, kelle tiihjenenud (ehk kokkuvajunud)
IGB on liikunud soolestikku, tuleb hoolikalt
jalgida sobiva-aja-jooksul (vahemalt 2 nadalat), et
veenduda seadme probleemideta liikumises labi
soolestiku.

Eemaldamiseks ettevalmistumisel véib ménel
patsiendil jaédda makku sisu. Ménel patsiendil
v&ib esineda kliiniliselt oluline mao tiihjenemise
hilinemine ja IGB refraktoorne talumatus,

mistéttu on vajalik seadme varane eemaldamine
ja.mis vaib pdhjustada muid kdrvaltoimeid.
Nendel patsientidel esineb eemaldamisel ja/voi
anesteetikumi manustamisel suurem aspiratsiooni
risk. Sellisel juhul tuleb anestesiolooge hoiatada
aspiratsiooni riski eest.

9. KORDUSKASUTUSEGA SEOTUD RISK

IGB siisteem on ette nahtud ainult Ghekordseks
kasutuseks. IGB eemaldamisel tuleb see
tihjendamiseks in situ.|abi torgata, nii et seadme
korduskasutamisel tiihjeneks |GB maos. See v6ib
p6éhjustada soolesulgust, mille eemaldamiseks voib
vajalik olla‘operatsioon. Kui IGB eemaldatakse
kdhust enne selle IGplikku paigaldamist, ei tohi seda
siiski-uuel patsiendil uuesti kasutada, sest seadme
saastumisest puhastamine voib tekitada kahjustusi,
mis voib samuti pohjustada selle tiihjenemise parast
paigaldamist.

10. SEADME KASUTUSIGA

Apolloon kehtestanud ballooni. maksimaalseks
kasutuseaks 12 kuud. Seda toendavad laborikatsed
ja see on Kliinilise kogemuse kaudu valideeritud
sama tulpi patsientidel/protseduuridel kui 6-kuulise
kasutusajaga balloonipuhul.

IGB paigutamine pikemaks ajaks on seotud teatud
stindmuste suurema tdenaosusega. Ehkki
turustamisjargse jarelevalve andmed véivad olla alla
hinnatud, annavad need teavet, mida saab kasutada
nende taiendavate riskide hindamiseks: Kaebuste
andmed on naidanud, et kdige rohkem suureneb
ballooni deflatsiooni-oht (mis vGib pdhjustada
migratsiooni véi mao valjundi obstruktsiooni), millele
jargneb spontaanne hiiperinflatsioon ja
haavandumine, kui ballooni kasutusaega
pikendatakse 6 kuult 12 kuuni. Balloon Orbera365
tuleb eemaldada 12 kuu parast. On oluline, et
patsienti teavitatakse ballooni kasutamise
kavandatud kestusest ja patsient saab sellest aru, et
saaks planeerida ballooni eemaldamist.

Alljargnevas tabelis on esitatud pikema kasutusajaga
kaasnev hinnanguline suurenenud risk, mis pdhineb
2017. aasta juunist kuni 2022. aasta juunini laekunud
kaebustel. Need on hinnangulised ja vdivad erinevate
aruandlusperioodide puhul muutuda.
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Risk Hinnang Hinnang Hinnanguline
6 kuud 12 kuud riskitegur
kasutatavate | kasutatavate
balloonide balloonide
puhul puhul

Inflatsioon 0,233% 0,280% 1-2x
Deflatsioon 0,165% 0,878% 5-6 x
Migratsioon 0,019% 0,189% 9-10 x
Haavand 0,014% 0,027% 1-2x
Obstruktsioon 0,073% 0,127% 1-2x
Surm 0,015% 0,015% 1-2x

11. MARKUS BALLOONI SEERIAVIISILISE
PAIGALDAMISE PRAKTIKA KOHTA

On olemas aruanded. ballooni seeriaviisilise
paigaldamise praktika kohta (ballooni paigaldamine,
selle eemaldamine ettendhtud kasutusaja jooksul
ja seejarel teise ballooni paigaldamine taiendavaks
balloonravikuuriks). Apollo Endosurgery ei ole I&bi
viinud uuringuid, et hinnata selle praktika riski voi
kasu. Apollo ei soovita sellist praktikat ja sellist
kasutamist peetakse miitigiloale mittevastavaks
kasutusviisiks.

12. KORVALTOIMED

Patsiendiga tuleb raakida koikidest véimalikest
kérvaltoimetest. Selle toote kasutamisest tingitud
kdrvaltoimed on muuhulgas endoskoopilises
protseduuris kasutatavate ravimite ja meetoditega
seotud riskid, mis tahes endoskoopilise protseduuriga
seotud riskid, konkreetselt IGB-ga seotud riskid ning
patsiendi makku-paigaldatud véérkeha talumatuse
astmega seotud riskid.

MARKUS. Kaikidest seadmega seoses tekkinud
tosistest juhtumitest tuleb teatada ettevéttele Apollo
Endosurgery (kontaktandmed leiate selle dokumendi
16pust) ja vastavale valitsusasutusele.

12:1 VOIMALIKUD KORVALTOIMED

IGB kasutamisega seotud vdimalikud kérvaltoimed on

muuhulgas jargmised.

« . Vdimalik-on aspiratsiooni, soolesulguse, mao
perforatsiooni voi sddgitoru perforatsiooniga
seotud tisistustest tingitud surm.

IGB-st tingitud soolesulgus. Ebapiisavalt taidetud
vOi lekkiv.IGB, mis-on kaotanud oma piisava
mahu;, vaib liikuda maost peensoolde. See véib
likuda edasi kdarsoolde ja roojaga eralduda. Kuid
kui soolestikus-on moni kitsas piirkond voi tekkinud
on adhesioon, mis voib juhtuda parast varasemat
operatsiooni soolestikus, eipruugi IGB véljuda ja
voib pohjustada soolesulguse. Sellisel juhul voib
vajalik olla:operatsioon. voi endoskoopiline
eemaldamine.

Soogitoruummistus: Kui IGB-d maos taidetakse,
voidakse IGB kogemata sodgitorru tagasi tommata.
See voib pdhjustada séogitoru rebenemist. Sellisel
juhul voib vajalik olla-operatsioon voi
endoskoopiline eemaldamine. Sellisel juhul véib
vajalik olla operatsioon v6i endoskoopiline
eemaldamine.



Maosulgus. Osaliselt taidetud (< 400 ml) voi

lekkiv IGB vdib pdhjustada mao valjutusava
sulguse, mistottu tuleb IGB eemaldada. Samuti
voib taielikult taidetud (400—700 ml) IGB mao
véljutusava kahjustada; mis voib tekitada
mehaanilise takistuse mao tlihjenemiseks. Mao
valjutusava sulguse korral vaib vajalik olla seadme
varane eemaldamine.

Mao tiihjenemise tosisest hilinemisest tingitud
mao distensioon toidu ja vedeliku jaakidega
IGB nihkumisest-antrumi piirkonda tuleneva
valjalaskeava sulgusega voi ilma selleta.

Seedetrakti vigastus IGB paigaldamise ajal
valesse kohta, naiteks sodgitorru voi
kaksteistsérmiksoolde. See voib tekitada veritsuse
ja perforatsiooni, mis voib vajada kirurgilist
sekkumist v6i endoskoopilist korrigeerimist.
Kaalulangus. pole piisav v6i puudub Uldse.
Kaalulangusest tingitud tervisehaired.

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

Pusiv iiveldus ja oksendamine. See véib.olla
tingitud mao limaskesta otsesest arritusest, mao
tlihjenemise- hilinemisest ja/voi sellest, et IGB
blokeerib mao véljutusava. Teoreetiliselt on isegi
voimalik, et IGB vdib takistada oksendamist (aga
mitte-iiveldust voi-00kimist), blokeerides s6dgitoru
ja mao vahelist ava.

Raskustunne kdhus.

Koéhu- vai seljavalu, pidev v&i hootine.
Gastro-0sofageaalne tagasivooluhaigus.

Maju toidu seedimisele.

Ummistus toidu sisenemisel makku.

Bakterite kasv: IGB-d taitvas vedelikus. Niisuguse
vedeliku kiire vabanemine soolestikku véib
pohjustada infektsiooni, palaviku, krambid ja
kéhulahtisuse.

Seedekulgla limaskesta vigastus, mis on tingitud
otsesest kokkupuutest endoskoobi, IGB voi
tangidega v&i happe tootmise suurenemisest
maos. See voib pdhjustada haavandite tekke,
millega v6ib kaasneda valu, veritsus voi isegi
perforatsioon. Selle seisundi parandamiseks voib
olla vajalik operatsioon.

IGB tlihjenemine (ehk kokkuvajumine) ja sellele
jargnev asendamine:

Age pankreatiit.
Spontaanne hiiperinflatsioon, mis.on tingitud gaasi
tekkest IGB-s.

12.2 RUTIINSE ENDOSKOOPIA JA ANESTEESIA
VOIMALIKUD TUSISTUSED

.

.

Ulemiste endoskoopiliste protseduuridega seotud
potentsiaalsed riskid on muu hulgas jargmised:
kdhukrambid ja ebamugavustunne, kui mao
laiendamiseks kasutatakse d6hku, valulik voi
arritunud neel, veritsus, infektsioon, s6dgitoru-

v6i maorebend, mis vdib viia perforatsioonini, ja
aspiratsioonipneumoonia. Risk kasvab taiendavate
protseduuride tegemisel.
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Ameerika gastroenteroloogiatihingu (American
College of Gastroenterology) hinnangul on
endoskoopiliste protseduuride aegse anesteesiaga
seotud tisistused harvad, neid esineb vahem kui
thel inimesel 10 000-st. Kdige sagedasemad
tusistused on hingamissageduse voi pulsi ajutine
téus, mille vastu véib aidata taiendava hapniku
manustamine voi anesteetikumide toime
Umberpddramine. Stiidame-, kopsu-, neeru-,
maksa- v6i muude krooniliste haigustega patsientidel
on tlsistuste tekkimiseks suurem risk. Suure riskiga
patsientidega tegelemisel tuleb arvesse votta
ravimiannuseid ja hingamisteede kaitsmist.

13. TARNIMISVIIS

Iga IGB slisteem koosneb IGB paigalduskateetri
koostu paigutatud IGB-st ja taitekomplektist. Kdik
osad tarnitakse MITTESTERIILSENA ja need on ette
néhtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS.
Koiki komponente tuleb kasitseda ettevaatlikult.
Komplekti sisu:
« Uks (1) intragastraalse ballooni (IGB) siisteem,

mis sisaldab jargmist:

O {ks (1) paigalduskateetri koost

(ehk kestakoost), mis sisaldab IGB-d
O (ks (1) IV-teravikuga taitekomplekt

Komponendid, mida komplekt ei sisalda:
Endoskoop

Kirurgiline geel

Steriilne fiisioloogiline lahus

Steriilne 50 ml siistal

Eemaldusvahendid (st kestaga noelkateeter,
tangid voi haruline haarats)

13.1 PUHASTUSJUHISED

Kui toode enne kasutamist saastub, ei tohi seda
kasutada ja see tuleb tagastada tootjale:

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

13.2 KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kérvaldage kdik kasutatud voi eemaldatud
seadmed ja seadme komponendid kooskdlas
meditsiinijadtmete kohalike maarustega.

14. KASUTUSJUHISED

IGB tarnitakse paigutatuna paigalduskateetri
koostu. Enne kasutamist kontrollige pakendi
tihendit ja‘paigalduskateetri koostu-kahjustuste
suhtes. Kahjustuste tuvastamisel eitohi seadet
kasutada. Paigaldamise ajal peab k&eparast olema
asendus-IGB.

ARGE EEMALDAGE IGB-D PAIGALDUSKATEETRI
KOOSTUST.

Seadmega onkaasas taitekomplekt, mis aitab IGB-d
paigaldada.

ETTEVAATUST! Kui IGB eraldub kateetrist voi
kestast enne paigaldamist; arge tritage IGB-d
kasutadaega seda kesta tagasi panna.



14.1 1IGB PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient ette endoskoopiaks. Kontrollige
sO0gitoru ja magu endoskoopiliselt, seejérel
eemaldage endoskoop. Kui vastunaidustusi ei esine,
sisestage IGB-d sisaldav paigalduskateeter 6rnalt
so0gitorusse ja veenduge, et see oleks sddgitoru
alumisest sulgurlihasest madalamal ja korralikult
maoddnes, enne kui juhtetraadi (kui see-on olemas)
eemaldate ja protseduuriga jatkate. Paigalduskateetri
vaikese suuruse téttu on maos piisavalt ruumi
endoskoobi uuesti sisestamiseks, et jélgida IGB
taitmist.

14.2 IGB TAITMINE

Aseptilist tehnikat kasutades pange taitekomplekti
teravik steriilse flisioloogilise lahuse koti sisse.
Uhendage steriilne siistal taitekomplekti klapiga

ja taitke. Uhendage paigalduskateetri Luer-lukuga
konnektor taitekomplekti klapiga. Jatkake IGB
paigaldamisega, kontrollides endoskoobiga, et IGB
oleks maos.

ETTEVAATUST! Taitke IGB steriilse fisioloogilise
lahusega: Soovitatay on kasutada aseptilist tehnikat,
nagu intravenoossete vedelike vahetamisel (puhtad
voi steriilsed kindad, steriilne siistal jne). Kuigi
hiiperinflatsiooni pohjus pole teada, voivad seda
pbhjustada ballooni-saastavad seen- voi
bakteriaalsed mikroobid. Uks soovitatav véhendamis-
meede on véltida balloonis sisalduva fiisioloogilise:
lahuse saastamist mikroorganismidega, mis voivad
pohjustada spontaanset hiiperinflatsiooni.

ETTEVAATUST! Taitmise ajal peab
paigalduskateeter olema |6tv. Kui kateeter on
taitmise ajal pinge all, voib kateetri ots IGB kiiljest
eemalduda, takistades edasist IGB paigaldamist.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab kérgréhku, mis voib
kahjustada IGB klappi voi pdhjustada enneaegse
vabanemise paigalduskateetri otsa kiiljest:

14.2:1 SOOVITUSED TAITMISEKS

Laiendatavat IGB-d on véimalik téita mahus 400 ml
(miinimum) kuni.700 ml. IGB-d ei tohi-ala- ega
letaita mahtudega < 400 ml v6i->.700 ml, kuna IGB
ala- voi lletaitmine voib tekitada tdsiste korvaltoimete
suurema riski, nt migreerumise (alataidetud IGB) voi
mao rebend/perforatsioon (lletaidetud-IGB). Parast
taitmist ei ole voimalik-1GB-d korrigeerida.

Suurima kaalulangetuse jaoks taiusliku IGB suuruse
méaaramiseks uurisid kaks (2) soltumatut uurijat
andmebaasidest PubMed ja Embase-IGB taismahus
kliinilisi uuringuid. Sellesse globaalsete andmete
metaanalulisi oli kaasatud kokku 80 uuringut 8506
patsiendiga. Joonis 5, meta-regressioonanaliiiis IGB
taitemahu korrelatsioonist kaalulanguse koguhulgaga
(TBWL), taitemahud vahemikus 500 kuni 700 ml.
Tulemused 6. kuul ei paista mahu poolest erinevat
(p =0,24).1 Sellest Iahtuvalt peaks soovituslik
taitemaht olema 500 kuni 650 ml; kuid selle seadme
keskses registreerimisuuringus kontrolliti ohutus- ja
téhususandmeid ainult taitemahtudega 550 + 50 ml.
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i s IGB taitemahu
kaalulanguse koguhulgaga (TBWL).'

Joonis 5.

Abu-Dayyoh.

Esitatud on jargmised taitemahu soovitused,
et valtida ballooni klapi tahtmatut kahjustamist
vOi seadme enneaegset eemaldumist
paigalduskateetrist.

« Kasutage alati kaasasolevat IGB taitekomplekti.

Kasutage IGB téitmiseks alati steriilset 50 ml
slstalt. Vaiksemate siistalde kasutamine v6ib
pohjustada vaga korge réhu, 30 psi (207 kPa),

40 psi (276 kPa) voi isegi 50 psi (345 kPa), mis
voib IGB klappi kahjustada.

Iga taitmissamm tuleb labida 50 ml sustlaga
aeglaselt(vahemalt 10 sekundit) ja thtlaselt.
Aeglane thtlane taitmine aitab &ra hoida kérgrohu
tekkimist klapile.

HOIATUS. Kiire taitmine tekitab korgrohku, mis voib
kahjustada IGB klappi voi pohjustada enneaegse
vabanemise paigalduskateetri otsa kiiljest.

Taitmisel peab alati olema sellest selge llevaade
(gastroskoopia all). IGB klapi terviklikkuses tuleb
veenduda, kontrollides klapi valendikku, kui
paigalduskateeter IGB klapi kiiljest eemaldatakse.

Lekkiva klapiga IGB tuleb kohe eemaldada.
Osaliselt taidetud IGB voib pohjustada
soolesulguse; mis voib I6ppeda surmaga:
Soolesulgused on tekkinud tuvastamata
voi ravimata jaéanud IGB tiihjenemise (ehk
kokkuyajumise) téttu.

MARKUS. Kaik lekkivad IGB-d tuleb tagastada
ettevéttele Apollo Endosurgery koos stindmust
kirjeldava taidetud tootetagastusteatisega. Teie abi
meie pideval kvaliteedi parandamisel onvaga hinnatud.

Selleks et IGB-paigalduskateetrist taielikult eralduks,
on vajalik minimaalne taitemaht 400 ml. Parast IGB
taitmist eemaldage taitekomplekt kateetrist. Kui IGB
on taidetud, vabastatakse see, tommates 6rnalt
paigalduskateetrit, kui'IGB on endoskoobi otsa voi
s60gitoru-alumise sulgurlihase vastas.

Toémmake paigalduskateetrit, kuni see on IGB
isesulguva klapi kiljest eraldunud. Parast eraldumist
tuleb IGB paigaldamist ja voimalikke vedelikulekkeid
visuaalselt kontrollida.

14.3 IGB PAIGALDAMINE JA TAITMINE
(UKSIKASJALIK JUHEND)

1 Valmistage patsient haigla protokolli jargi ette
anesteesiaks ja endoskoopiaks.

2. Tehke sddgitoru, mao ja kaksteistsdrmiku
endoskoopiline labivaatus.

3. Eemaldage endoskoop.
4. Kui vastunaidustusi ei-esine, toimige jargmiselt.

a. Maarige paigalduskateetri koostu kesta
kirurgilise libestusgeeliga.



b. Sisestage paigalduskateeter ettevaatlikult
sOogitorusse ja makku.

5. Kui IGB on in situ, sisestage uuesti endoskoop,
et jalgida taitmist. IGB'PEAB olema sodgitoru
alumisest sulgurlihasest madalamal ja korralikult
maooddnes.

6. Kui kasutate juhtetraati, eemaldage see
paigalduskateetrist.

7. Kinnitage 50 ml siistal taitekomplekti
kolmesuunalise sulgemiskraani Luer-luku kilge
ja seejarel sisestage taitekomplekti teravik
injektsiooniks normaalse steriilse flisioloogilise
lahuse kotti (0,9%).

8. Taitke aeglaselt IGB steriilse fiisioloogilise
lahusega, korraga 50 ml. Taitke mahuni 400 kuni
700 ml (14 siistlataidet).

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

14.41GB EEMALDAMINE
(UKSIKASJALIK JUHEND)

1. Veenduge, et patsient oleks olnud vedelikudieedil
72 tundi ja.manustanud mitte midagi suu kaudu
(NPO) vahemalt 12 tundi enne eemaldamist.
Olenemata sellest, kas seda reziimi on jargitud
voi mitte (nt erakorralise eemaldamise korral),
tuleb véimaliku maosisu téttu monel patsiendil
kaaluda taiendavat ettevaatusabinéude
rakendamist aspireerimiseks. Suurema riskiga
patsienditele, kellel esineb mao tiihjenemise
tosisele hilinemisele ja/véi mao valjutusava
sulgusele viitavaid simptomeid, tuleb
teha flilisiline labivaatus kéhu distensiooni
tuvastamiseks ja/voi kuulata stetoskoobiga
maosisu tuvastamiseks; kui maosisu ei tuvastata,
tuleb teha réntgenuuring ja kontrollida, kas
rinnakualune piirkond on tais voi pehme. Kui
rontgenuuring kinnitab mao distensiooni antrumi
piirkonna IGB-ga.vai iima selleta, tuleb kaaluda
nasogastraalset dekompressiooni, hingamisteed
tuleb kaitsta ja kasutada tuleb lldanesteesiat:

2. Valmistage patsient haigla protokolli jargi ette
anesteesiaks jaiendoskoopiaks. Soogitoru
sulgurlihase 166gastamiseks kaaluge ka lihaseid
|6dvestavate ravimite, nt.intravenoosse
gllikagooni manustamist.

3. Sisestage endoskoop patsiendi makku.

4. Kontrollige, kas maos ‘esineb toitu. Kui esineb,
tuleb protseduur edasi liikata. Kui eemaldamine
on juba alanud, tuleb enne jatkamist hingamisteid
kaitsta.

5. Tagage endoskoobiga IGB-st selge Ulevaade.

6. Sisestage kestaga ndelkateeter endoskoobi
todkanalisse.

7. Kasutage edasi viidud katmata néela IGB
labitorkamiseks.

8. Lukake noelkateeter labi IGB kesta korralikult
IGB sisse.

9. Eemaldage ndel kateetrist.
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. Kasutage sligavale sisestatud kateetril imu, kuni
kogu vedelik on IGB-st eemaldatud.

11. Eemaldage kateeter IGB-st ja endoskoobi
tookanalist.

. Viige endoskoobi téokanalisse tangid voi haruline
haarats.

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

. Hoidke IGB-st kindlalt kinni ja tommake IGB
aeglaselt médda sodgitoru valja.

. Kui IGB jduab s66gitoru tilemise sulgurlihaseni,
ajage haaratsi pea laiali, et labipaas sddgitorust
ja neelust sirgu ajada, et valjavotmine oleks
lihtsam.

16. Eemaldage IGB suust.
14.5 IGB VAHETAMINE

Kui IGB tuleb-valja vahetada, jargige IGB
eemaldamise ning IGB paigaldamise ja taitmise
juhiseid. Peale selle soovitatatakse asendus-
IGB taitmisel kasutada samas mahus steriilset
fusioloogilist lahust, mida kasutati eelmise IGB
paigaldamisel (ehk algset taitemahtu).

ETTEVAATUST! Asendus-IGB suurem esialgne
taitemaht voib péhjustada rasket iiveldust,
oksendamist v6i haavandite teket.

15. MEDITSIINILINE KUVAMINE
Fusioloogilise lahusega taidetud IGB on MR-ohutu:

16. VASTUTUSEST LOOBUMINE JA
OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Puudub igasugune selgesdnaline vai kaudne
garantii; sealhulgas, piiranguteta, igasugune kaudne
garantii-selles dokumendis kirjeldatud ettevotte
Apollo Endosurgery, Inc. Too(de)te turustatavusele
vOi sobivusele konkreetseks otstarbeks. Apollo
Endosurgery, Inc. loobub seaduses lubatud
maksimaalses ulatuses igasugusest vastutusest
mis tahes kaudsete, ebatavaliste, juhuslike voi
kasutamisest tulenevate kahjustuste ees, olenemata
sellest, kas niisugune vastutus tugineb lepingul,
vaarteol, hooletusel, lausvastutusel, tootevastutusel
voi millelgi muul. Ettevotte Apollo Endosurgery,

Inc. ainus ja maksimaalne koguvastutus mis.

tahes pdhjusel ning ostja ainus.ja valistav
diguskatsevahend mis tahes pdhjusel on piiratud
summaga, mille klient maksis konkreetsete ostetud
toodete eest. Mitte (ihelgi inimesel pole digust
siduda ettevotet Apollo Endosurgery, Inc. mis tahes
esinduse voi garantiiga, v.a-selles dokumendis
konkreetselt maaratud. Ettevotte Apollo Endosurgery,
Inc. triikimaterjalides, sealhulgas selles:dokumendis
toodud kirjeldused véi spetsifikatsioonid on méeldud
vaid toote ildiseks kirjeldamiseks tootmise hetkel
ega esita garantiisid vdi soovitusi kasutuseks
konkreetsetes tingimustes: Ettevote Apollo
Endosurgery, Inc. Utleb sbnaselgelt lahti igasugusest
ja mis tahes vastutusest, muuhulgas vastutusest
igasuguste otseste, kaudsete, ebatavaliste, juhuslike
voi kaudsete kahjude ees, mis tulenevad toote
korduvast kasutamisest.
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Systéeme de ballon gastrique ORBERA365

1. INTRODUCTION

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

Les informations suivantes sont d’ordre général.
Chaque patient doit faire I'objet d’'un examen
individuel avant la pose d’'un ballon gastrique
ORBERAZ365 (appelé ballon gastrique dans le
présent.document) suivant I'avis médical d'une
équipe composée de spécialistes en chirurgie
bariatrique.

Chaque médecin et chaque patient se doivent
d’évaluer les risques inhérents a I'endoscopie
et-aux ballons gastriques, et d’envisager les
éventuels bénéfices d’un traitement temporaire
destiné a la perte de poids avant de recourir a ce
type de ballon.

Les médecins qui posent un ballon gastrique
doivent.répondre aux exigences suivantes::

Des compétences et une expérience avérées
en endoscopie haute sanctionnées. par un
diplome d’endoscopie interventionnelle obtenu
auprés de centres hospitaliers ou de centres
de chirurgie ambulatoire locaux.

Avair suivi-une formation compléte relative aux
ballons gastriques.sous la houlette d’Apollo
Endosurgery.

Usage clinique du ballon gastrique dans le
cadre d'une gestion-du poids luridisciplinaire
qui.permet un.soutien et un suivi sur le long
terme.

Etablir un-programme complet de gestion.du
poids thérapeutique pour le patient, avec des
équipements d’endoscopie adaptés, des
conseils en nutrition et en exercice physique,
un soutien psychologique, de la médecine
générale et'un personnel qualifié en radiologie:
Proposer:une formation .continue-au personnel
dispensée par des spécialistes.des produits
Apollo Endosurgery.

. INFORMATIONS A COMMUNIQUER
AU PATIENT

.

.

N

La pose d’un ballon gastrique est une procédure
facultative, le patient doit étre parfaitement
informé du rapport bénéfice/risque. Il incombe au
médecin d’informer le patient des avertissements,
précautions et événements indésirables
répertoriés dans le présent document.-Le
médecin doit également prévenir e patient que
des réactions indésirables graves peuvent
nécessiter un retrait anticipé du ballon. Il est
important que la durée prévue de la pose du
ballon gastrique soit communiquée au patient et
comprise, afin que le retrait puisse étre planifié.

L’emballage du ballon contient une carte d’implant
pour le patient et une notice indiquant au médecin

comment remplir la carte. La carte mentionne le
nom du patient et les coordonnées du médecin,
la date de retrait préconisée, les informations
de suivi du dispositif et les avertissements a

l'intention des prestataires de soins de santé
concernés. La carte d’'implant remplie et la notice
doivent étre remises au patient.

3. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de ballon gastrique ORBERA365
(Figure 1) est congu pour favoriser la perte de
poids en remplissant partiellement I'estomac.

Figure 1 : systéme de ballon gastrique
ORBERA365 rempli de 400 cm?® et 700 cm?,
avec au premier plan‘un systéme non gonflé

Le ballon gastrique est introduit dans I'estomac
puis rempli'de solution saline stérile, ainsi il

se gonfle pour prendre une forme sphérique
(Figure 2). Le ballon gastrique rempli est congu
pour occuper |'espace et se déplacer librement
dans I'estomac. La-conception expansible

du ballon gastrique permet un volume de
remplissage minimal de 400 cm® et maximal de
700-cm® (voir la section Recommandations pour
le remplissage). Une fois rempli, le volume du
ballon gastrique n’est plus-ajustable. Une valve
auto-scellante permet de désolidariser le ballon
d’un cathéter de positionnement. (voir la section
Mode d’emploi).

Figure 2 : ballon gastrique rempli de solution
saline dans Pestomac
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Le ballon gastrique se trouve dans le cathéter de
positionnement (Figure 3) qui se compose d’un
cathéter d’'un diameétre externe de 6,5 mm muni de
repéres de longueur indicatifs. Une extrémité du
cathéter est raccordée a une gaine qui renferme le
ballon gastrique replié et I'autre extrémité est munie
d’'un raccord Luerlock qui permet de connecter le
cathéter au kit de remplissage. La tubulure du
cathéter de positionnement est composée de silicone
ou de polyuréthane. Les cathéters en silicone
contiennent un fil- guide en acier inoxydable inséré
dans la tubulure pour accroitre la rigidité-lors du
positionnement. Il n’y a aucun fil- guide dans les
cathéters en polyuréthane car la rigidité de ce
matériau est suffisante.

Le kit de remplissage, composé d’un-perforateur

1V, d’'un tube de remplissage et d’'une valve de
remplissage, est fourni pour faciliter le processus de
remplissage du-ballon gastrique (Figure 4).

==

Figure 4 : kit de remplissage avec perforateur IV

Le bénéfice clinique attendu de I'Orbera365 est une
perte de poids supplémentaire et/ou une reprise de
poids retardée, par rapport & un ballon gastrique de
6/mois. L'étude pivot américaine du ballon gastrique
de 6 mois d’Apollo a démontré une moyenne de
TBWL (perte de poids corporel totale) de 10,3.% aprés
6 mois de pose du ballon gastrique et de 7,6 % a

12 mois (6 mois apres le retrait). Une étude
post-approbation américaine (OPAS-1) a vérifié le
résultat pivot dans une étude non randomisée,
démontrant une moyenne de TBWL de 12,5 % aprés
6 mois de pose du ballon gastrique et de 8,0 % a

12 mois (6 mois apres le retrait).

Apollo recueille un suivi clinique post-
commercialisation sous forme de données réelles sur
Orbera365. Les données recueillies jusqu’a présent
ont démontré que I'Orbera365 entraine une moyenne
de TBWL (perte de poids corporel total) de 9,6 a

16,2 % aprés 12 mois de pose du ballon gastrique.

4. CONSIGNES D’UTILISATION

Le systtme ORBERA365 doit étre accompagné
d’un programme encadré de changement de
comportement et de régime alimentaire surle long

terme destiné a stabiliser le mieux possible la perte
de poids.

Le systtme ORBERA365 est indiqué pour :
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« Usage temporaire pour la perte de poids chez
les patients obéses (IMC 30-50) qui ne sont pas
parvenus a obtenir et maintenir une perte de
poids dans le cadre d’'un programme de controle
du poids.

Usage temporaire préopératoire pour | a perte de
poids chez les patients obéses et hyper-obéses
(IMC minimal de 40 ou IMC de 35 avec des
comorbidités) avant une chirurgie de I'obésité ou
un autre type d’intervention, afin de réduire le
risque chirurgical.

La durée maximale de maintien du systéme
ORBERA365 est de 12 mois, il doit absolument étre
retiré au terme de cette période ou avant.

. SPECIFICATIONS DU PRODUIT
Systeme ORBERA365, n° de référence B-50012
(ballon gastrique introduit dans un cathéter de
positionnement [gaine])
Le systéme de ballon gastrique ne contient pas de
latex ni de caoutchouc naturel.
Les produits sont fournis propres, non stériles et
emballés-pour un usage unique.
Les matériaux qui entrent dans la composition
de ce dispositif (voir le Tableau 1) ont été testés
conformément a la norme ISO 10993, la norme
internationale relative a I'évaluation biologique des
dispositifs médicaux.

o

Tableau 1: matériaux des produits du systeme de
ballon gastrique

Comp0§ant Matériaux

du systeme

Ballon Composants en élastomeére

gastrique de silicone recouverts de
bicarbonate de sodium

Tubulure :

« Silicone (avec fil-guide en
acier inoxydable recouvert de
polytétrafluoroéthylene [PTFE])

A » Polyuréthane (sansfil-guide en
Cathéter de acier inoxydable recouvert de
positionne- polytétrafluoroéthyléne [PTFE])
meye Embout du cathéter:

polypropylene

Gaine : élastomere de silicone

et-adhésif/primaire a base de

silicone recouvert.de bicarbonate
de sodium

Le ballon'gastrique est constitué de 17 grammes
d’élastomeére de silicone,.recouvert d’'environ

0,3 gramme de bicarbonate de sodium pour éviter
que le silicone ne colle a lui-méme pendant le
processus de remplissage.Les substances lixiviables
ont été estimées a 127 mg/appareil de sodium,

7,8 mg/appareil de silicone, 0,9 mg/appareil de
potassium, suivis d’éléments traces compatibles avec
les oligomeres de siloxane. Le ballon gastrique est
rempli de 400 a 700 cm3 de sérum physiologique
stérile. L'évaluation des risques toxicologiques
démontre que I'exposition est bien inférieure aux
limites raisonnables d’exposition sans danger.



6. DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

Apollo a établi que la durée de vie maximale des
ballons gastriques est de 12 mois. Ceci est basé sur
des tests de laboratoire et validé par I'expérience
clinique sur le méme type de patients/procédures
qu’avec le ballon gastrique de 6 mois :

« Présence de plusieurs ballons gastriques en
méme temps.

Avant une chirurgie notamment de I'cesophage, de
I'estomac et du' duodénum ou-une chirurgie
bariatrique.

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

Eventuels troubles hémorragiques du tractus
gastro- intestinal supérieur tels que les varices
cesophagiennes ou gastriques, la télangiectasie
intestinale congeénitale ou acquise, ou d’'autres
anomalies congénitales-du tractus gastro-intestinal
telles que les atrésies ou les sténoses.

Importante hernie hiatale de > 5 cm ou hernie
de =5 cm associée a des symptomes.de reflux
gastro- cesophagien graves ou chroniques.

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

Achalasie, symptémes suggérant un retard de
lavidange gastrique ou présence de tout autre
trouble moteur grave pouvant.induire un risque au
cours de linsertion ou du retrait.du dispositif.

Masse dans I'estomac.

Coagulopathie grave:
Insuffisance hépatique ou cirrhose impliquant :

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

O Varices cesophagiennes.importantes avec
signes rouges et varices gastriques.

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

Patients présentant une réaction allergique
connue ou suspectée aux matériaux composant le
ballon gastrique.

Toute autre affection.quine permettrait pas une
endoscopie facultative telle qu'un état de santé
général précaire ou des antécédents et/ou
symptémes de maladie grave des reins; du foie,
du cceur et/ou des poumons.

Trouble psychiatrique grave ou non maitrisé de
nature a perturber la compréhension du patient ou
a 'empécher de se rendre aux visites de suivi et
de retrait du dispositif au bout de 12 mois:
Alcoolisme ou toxicomanie.

Patients qui ne peuvent pas ou ne veulent pas
prendre l'inhibiteur de la pompe a protons prescrit
pour toute la durée d'implantation du dispositif.
Patients réticents a suivre un programme encadré
de changement de comportement et de régime
alimentaire sous contréle médical, avec suivi
médical régulier.
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« Patients qui prennent de I'aspirine, des anti-
inflammatoires, des anticoagulants ou d’autres
irritants gastriques sans contréle médical.

« Patientes enceintes ou allaitantes.

7. AVERTISSEMENTS

< |l est impératif de placer correctement le cathéter
de positionnement et le ballon gastrique dans
I'estomac (en suivant la distance mesurée a
partir des incisives grace aux repéres sur la
tubulure d'insertion) afin d’assurer un remplissage
adapté. Le positionnement du ballon gastrique
dans I'ouverture de I'cesophage au cours du
remplissage peut occasionner de graves lésions.
La non-vérification du bon positionnement peut
occasionner des |ésions a I'cesophage, au
duodénum ou au pylore.

Une fois le ballon gastrique en place, ne le
remplissez pas trop rapidement, cela générerait
une pression élevée qui pourrait endommager la
valve du ballon-ou le désolidariser prématurément
de I'embout.du cathéter de positionnement.

Il convient de surveiller étroitement chaque patient
toutau long du traitement afin de détecter la
survenue d’éventuels événements indésirables.
Chaque patient doit étre averti des symptémes

de dégonflement, d’occlusion gastro-intestinale,
de pancréatite aigué, de gonflement du ballon
gastrique aprés le positionnement (c.-a-d.
gonflement excessif spontané), d’ulcération, de
perforation gastrique et cesophagienne et d’autres
événements indésirables pouvant survenir. Le
patient doit contacter sans attendre son médecin
dés I'apparition de tels symptomes. Les patients
doivent étre examinés et le dispositif retiré-au bout
de 12 mois maximum.

Les patients doivent étre avertis que le ballon
gastrique reste en place au maximum pendant

12 mois, ensuite il doit impérativement étre retiré:
S'ilreste en place au- dela de cette période, cela
accroit le risque de dégonflement (diminution de la
taille’du dispositif. due a I'écoulement de'la solution
saline) pouvant occasionner-une occlusion
intestinale et induire un risque de décés. Le risque
de survenue de ces événements indésirables est
nettement majoré si le volume-de remplissage est
trop important (supérieur a.700 cm?).

Des cas d’occlusion intestinale.ont été signalés

en raison de ballons gastriques dégonflés (donc
vidés) passant dans les intestins et nécessitant.un
retrait chirurgical. Le risque d’occlusion intestinale
est accru chez les-patients présentant un trouble
moteur ou ayant subi une chirurgie abdominale ou
gynécologique, une radiothérapie et/ou souffrant
d’une maladie intestinale inflammatoire active. Il
convient de tenir compte de ces éléments dans
I'évaluation des risques de la procédure. Les
occlusions intestinales peuvent entrainer le déces:

Tout dispositif dégonflé doit étre retiré sans délai.
Les patients doivent étre avertis que le
dégonflement du ballon gastrique peut
occasionner de graves événements indésirables,
notamment une occlusion intestinale, et nécessiter
une chirurgie en urgence, Les patients doivent
contacter immédiatement leur médecin pour savoir
comment se-préparer au retrait-du ballon
gastrique:



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

S'il est nécessaire de remplacer un ballon
gastrique qui s'est dégonflé spontanément (donc
vidé), remplissez le nouveau ballon.gastrique
avec le méme volume de solution saline stérile
que le précédent (volume de remplissage initial).
Un volume de remplissage initial supérieur dans
le nouveau ballon gastrique pourrait.occasionner
d’'importantes nausées, des vomissements ou un
ulcére.

Un cas de pancréatite aigué consécutive a une
|ésion-pancréatique par le ballon gastrique a été
signalé: Les patients présentant.n’importe quel
symptéme de pancréatite aigué doivent demander
immédiatement un avis médical. Ces symptémes
peuventinclure.les nausées, les vomissements,
les.douleurs abdominales ou dorsales, qu’elles
soient constantes ou cycliques. Si les douleurs
abdominales sont constantes, cela peut étre le
signe d’'une pancréatite.

Le:dégonflement spontané d’un ballon gastrique
rempli de gaz a été signalé chez des patients
porteurs.d’'un ballon-gastrique a demeure. Les
symptomes d’un-gonflement excessif du ballon
gastrique incluent des douleurs abdominales
intenses, la tuméfaction de la partie haute de
I'abdomen (distension-abdominale) avec ou sans
inconfort, des difficultés respiratoires, un reflux
gastro-cesophagien, des nausées et/ou des
vomissements. Les patients présentant n'importe
lequel de ces symptémes doivent demander
immédiatement un avis médical et faire I'objet d’un
examen visant a détecter un gonflement excessif,
notamment en cas de douleurs abdominales
persistantes,

de distension abdominale et d’intolérance
alimentaire survenant apres la période
d’adaptation initiale au-ballon gastrique. Des
clichés radiographiques classiques permettent
généralement de révéler un gonflement excessif
avec un niveau hydro-aérique important dans-le
ballon gastrique et un-volume du-ballon supérieur
au volume d’origine.

En général, le gonflement excessif du ballon
gastrique justifie son retrait prématuré afin

d’éviter des complications graves telles qu'une
obstruction a la vidange gastrique et un ulcére de
contact. Dans la mesure ou le gonflement excessif
augmente la pression interne.du ballon gastrique
(due a I'accumulation de-gaz).et peut fragiliser

la paroi du ballon, il existe un risque accru de
rupture suite a la brusque libération-de gaz et

de liquide une fois le ballon percé ou manipulé
sous endoscopie. Ainsi, il est suggéré de-protéger
les voies aériennes du patient par intubation
endotrachéale avant le retrait par endoscopie afin
d’éviter toute aspiration du contenu duballon dans
les poumons. En outre, dans les cas d’aspiration
contrélée du contenu du ballon, il est recommandé
d’aspirer du liquide au milieu du ballon a des fins
de culture bactérienne et fongique.

La grossesse et I'allaitement constituent des
contre- indications a I'usage de ce dispositif. En
cas de confirmation de grossesse en cours de
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traitement, le dispositif doit étre retiré en toute
sécurité des que possible.

Le retrait du ballon gastrique sous endoscopie doit
étre réalisé avec I'estomac vide. Les patients
doivent avaler exclusivement des aliments liquides
au cours des 72 heures précédentes et ne rien
avaler du tout (rien par voie orale) au minimum

12 heures avant le retrait. Si I'endoscopie est
réalisée en présence de nourriture dans I'estomac,
il convient de protéger les voies aériennes
(aspiration du contenu de I'estomac, intubation
endotrachéale ou report de la procédure).
L’aspiration du contenu de I'estomac dans les
poumons du patient constitue un risque important
pouvant entrainer le déces. Le ballon gastrique
peut engendrer un retard de la vidange gastrique,
I'estomac peut ainsi mettre plus de temps a se
vider, il convient d’en tenir compte avant une
endoscopie.

Il incombe aux patientes de prendre les
précautions qui-s'imposent pour éviter une
grossesse avant le positionnement du ballon et
tout au'long du traitement. Les patientes doivent
vous informer dés que possible d’'une grossesse
confirmée en cours de traitement, afin que vous
puissiez prévoir le retrait du dispositif.

Pour les patients porteurs d’un ballon gastrique qui
souffrent de douleurs abdominales intenses, mais
présentent.une endoscopie et une radiographie
négatives, une TDM peut se révéler nécessaire
afin d’exclure définitivement une perforation.

Le ballon gastrique est composé d’un élastomére
de silicone souple, il est facilement endommagé
par des instruments ou des objets pointus.

Vous devez impérativement porter des'gants
pour manipuler-le ballon gastrique et utiliser les
instruments recommandés dans ce document.

PRECAUTIONS

Les traitements pour perte de poids temporaire
ont démontré un faible taux de réussite surle
long terme chezles patients-obéses et obéses
morbides.

Lors du remplissage du-ballon gastrique, il est
recommandé d'utiliser une solution saline stérile et
d’appliquer une technique aseptique, comme pour
le remplacement des liquides d'intraveineuse (1V)
(p. ex. utilisez des gants propres, une seringue
stérile; etc.). Bien-que la cause d'un gonflement
excessif soit inconnue, celui-ci peut étre di a des
champignons.ou des bactéries qui contaminent le
ballon. ['une desprécautions recommandées
consiste a éviter de contaminer la solution saline
que contient le ballon avec des micro-organismes
susceptibles de provoquer un gonflement excessif
spontané.

Sivous rencontrez des difficultés avec le cathéter
de positionnement du ballon gastrique au
moment de la mise en place (p: ex: résistance

au remplissage du ballon), vous devez retirer

le dispositif et le remplacer par un neuf. Pour
limiter ou-empécher toute défaillance du cathéter
de positionnement, ce dernier doit rester souple
pendant le processus de remplissage: S'il est sous
tension au cours de ce processus, son embout
pourrait se désolidariser du ballon gastrique et
compromettre le déploiement du-ballon.



» La mise en place du ballon gastrique dans
I'estomac induit un retard de la vidange gastrique.
Cela peut engendrer diverses réactions attendues
et prévisibles telles qu’une sensation de lourdeur
dans I'abdomen, des nausées et vomissements,
un reflux gastro-cesophagien, des éructations, une
cesophagite, des brllures d’estomac, une diarrhée
et parfois des douleurs et crampes abdominales,
dorsales ou épigastriques. La digestion des
aliments peut étre ralentie tant.que le ballon reste
en place compte tenu du retard de la vidange
gastrique. La plupart des patients s’habituent a la
présence du dispositif.au cours des deux (2)
premiéres semaines: Afin d’empécher ou
d’améliorer les symptomes les plus courants aprés
la mise en place, les médecins doivent prescrire
un traitement prophylactique abase d’inhibiteurs
de la pompe a protons (IPR) et d’antiémétiques, et
envisager de prescrire temporairement des
antispasmodiques ou'des anticholinergiques pour
les crampes dues a I'ajustement.du ballon
gastrique et/ou des prokinétiques pour les
symptdmes dus au retard de la vidange gastrique.
Les patients doivent contacter immédiatement.leur
médecin en cas de symptémes
exceptionnellement graves, exacerbés ou
récurrents, car ces médicaments peuvent retarder
davantage.encore la.vidange gastrique et
provoquer une distension-ou une perforation de
I'estomac pouvant aller jusqu’au déces.

Afin de prévenir les ulcéres et controler les
symptémes de reflux gastro-cesophagien, il est
recommandé au patient de démarrer un traitement
abase d'inhibiteurs de.la pompe a protons
(IPP) par voie orale environ 3-a’5 jours avant le
positionnement du ballon gastrique, de fagon a
supprimer au-maximum les acides gastriques
le jour de la mise en place. Il est recommandé
d’administrer la.dose d’IPP en sublingual aprés
le positionnement du ballon gastrique en cas
de nausées et/ou vomissements. La posologie
journaliere de dose compléte d’un IPP par voie
orale doit étre respectée tant que le ballon
gastrique reste en-place. Tout autre traitement
démarré a des fins prophylactiques doit étre
poursuivi une fois le ballon gastrique en place
et jusqu’a ce qu'il ne soit plus utile. De plus; les
sujets devront éviter les médicaments connus
pour provoquer ou exacerber les lésions de la
muqueuse gastroduodénale.

Le ballon gastrique est en élastomére de silicone,
il peut donc étre dégradé par I'acide gastrique:
Des médecins ont signalé que I'usage concomitant
de médicaments, comme les inhibiteurs de la
pompe a protons, pouvaitlimiter la formation
d’acide ou réduire I'acidité; ce qui'peut prolonger
l'intégrité du ballon gastrique (réduire le risque

de dégonflement du dispositif) et limiter le risque
d’ulcéres et de perforation de I'estomac:

La réponse physiologique du patient a la
présence du ballon gastrique peut varier selon
I'état général du patient ainsi que l'intensité et

le type d’activité qu'il pratique. Les types et la
fréquence d’administration des médicaments ou
compléments alimentaires et le régime alimentaire
du patient peuvent également avoir une incidence
sur cette réponse.

72

Le ballon gastrique n'a pas été étudié sur des
patients présentant un pylore ouvert, une infection
active a Helicobacter pylori (H. pylori) ni sur des
sujets présentant des symptémes ou un diagnostic
de retard de la vidange gastrique.

Les patients sous anticholinergiques ou sous
psychotropes doivent étre informés que ces
médicaments retardent la vidange gastrique

et doivent étre utilisés avec parcimonie car ils
peuvent induire un risque accru de distension et
de perforation de I'estomac. Les patients doivent
contacter immédiatement leur médecin en cas de
symptémes exceptionnellement graves, exacerbés
ou récurrents.

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

En préparation du retrait, il se peut que certains
patients n'aient pas I'estomac vide. Certains
patients peuvent présenter un retard de la
vidange gastrique cliniquement significatif et
une.intolérance persistante au ballon gastrique,
cela nécessite un retrait prématuré et peut
éventuellement entrainer d’autres événements
indésirables. Ces patients peuvent présenter

un risque accru d’aspiration au moment du
retrait du dispositif et/ou de I'administration de
I'anesthésiant. L'équipe d’'anesthésistes doit étre
alertée du risque d’aspiration chez de tels patients.

9. RISQUE LIE A UNE REUTILISATION

Le systeme de ballon gastrique est exclusivement a
usage unique. Le retrait du ballon gastrique
nécessite.de le percer in situ afin de le dégonfler,
toute réutilisation ultérieure entrainerait donc le
dégonflement du ballon dans I'estomac. Cela pourrait
engendrer une occlusion intestinale et imposer un
retrait chirurgical. Si le ballon gastrique devait étre
retiré avantl'introduction dans-I'estomac, ilne
pourrait quand méme pas étre réutilisé cartoute
tentative de décontamination de ce dispositif pourrait
'endommager, ce qui.impliquerait|a encore le
dégonflement apres l'introduction dans I'estomac.

10: DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

Apollo a-établi que la durée de vie maximale des
ballons gastriques est de 12 mois. Ceci est basé sur
des tests de laboratoire et validé par I'expérience
clinique sur le méme type de patients/procédures
qu’avec le ballon gastrique de 6 mois.

Lapose d’un ballon gastrique pour des temps de
séjour plus.longs est associé a une probabilité
accrue de certains événements:-Bien que les
données de surveillance post-commercialisation
soient susceptibles d’étre sous-déclarees, elles
constituent une source d’information qui peut étre
utilisée pour estimer ces risques -supplémentaires.
Les données relatives aux plaintes ont montré que le
risque de dégonflement du ballon gastrique (qui peut
éventuellement conduire a une migration ou-a une
obstruction de l'orifice gastrique)-augmente le plus,
suivi par I'hyperinflation spontanée et I'ulcération
lorsque la durée de séjour du ballon gastrique passe
de 6 a 12 mois. Orbera365 doit &tre retiré & 12 mois.
Il est.important que la durée prévue de la-pose du



ballon gastrique soit communiquée au patient et
comprise, afin que le retrait puisse étre planifié.

Le tableau ci-dessous démontre les risques accrus
estimés d’'un temps de séjour plus long, sur la base
des plaintes regues de juin 2017 a juin 2022. Il
s’agit d’estimations susceptibles d’étre modifiées en
fonction des différentes périodes de référence.

Risque imation imation imation
pour les pour les du risque
ballons ballons multiple
gastriques gastriques
de 6 mois de 12 mois

Inflation 0,233% 0,280% 1-2x
Déflation 0,165% 0,878% 5-6x
Migration 0,019% 0,189% 9-10x
Ulcére 0,014% 0,027% 1=2x
Obstruction 0,073% 0,127% 1-2x
Déces 0,015% 0,015% 1-2x

11. COMMENTAIRE SUR LA PRATIQUE DE
L’IMPLANTATION EN SERIE

Il existe des rapports sur la pratique de la pose

de ballons gastriques en série (pose d’un-ballon
gastrique, retrait du ballon gastrique apres le

temps de séjour prévu, puis pose d'un-autre ballon
gastrique pour un traitement supplémentaire par
ballon gastrique). Apollo Endosurgery'n’a pas réalisé
d'études pour évaluer le rapport bénéfice/risque de
cette pratique. Cette pratique n’est pas encouragée
par Apollo et cette utilisation est considérée comme
non conforme.

12. EVENEMENTS INDESIRABLES

Il est important-d’aborder tous les événements
indésirables possibles avec votre patient. Les
événements indésirables pouvant résulter de
'usage de ce produit incluent les risques liés aux
médicaments et aux méthodes utilisés.au cours
d’une procédure d’endoscopie, les risques liés

a toute procédure d’endoscopie, les risques liés
spécifiquement au ballon gastrique et les.risques
liés au seuil d’intolérance du patient face a un corps
étranger introduit dans son estomac:

REMARQUE : tout.incident grave survenu en
rapport avec ce dispositif doit étre signalé a
Apollo Endosurgery (voir les coordonnées a la
fin du présent document) ainsi qu'aux autorités
gouvernementales concernées.

12.1 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles liés a I'usage
du ballon gastrique incluent :

* Un déces imputable a des complications liées
a l'aspiration, a une occlusion intestinale;.a
une perforation gastrique ou a une perforation
cesophagienne est possible.

Occlusion intestinale due au ballon gastrique.

Un ballon gastrique insuffisamment rempli ou qui
fuit et a perdu un volume non négligeable peut
migrer de I'estomac a l'intestin gréle. Il peut migrer
jusqu’au colon et étre éliminé dans les selles.
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Mais si le ballon gastrique rencontre une zone

de rétrécissement dans l'intestin ou se heurte a
des adhérences, ce qui est possible aprés une
chirurgie intestinale, il pourrait rester coincé et
occasionner une occlusion intestinale. Le cas
échéant, un retrait par chirurgie ou par endoscopie
s'imposerait.

Obstruction cesophagienne. Au moment ou le
ballon gastrique est rempli dans I'estomac, il
pourrait malencontreusement remonter dans
I'cesophage. Cela peut provoquer une rupture

de I'cesophage. Le cas échéant, un retrait par
chirurgie ou par endoscopie s'imposerait. Le cas
échéant, un retrait par chirurgie ou par endoscopie
s'imposerait.

Obstruction a la vidange gastrique. Un ballon
gastrique partiellement rempli (< 400 cm?®) ou

qui fuit pourrait occasionner une obstruction a la
vidange gastrique nécessitant le retrait du ballon.
Il est également possible qu’un ballon gastrique
entiérement rempli (400 a 700 cm?) perturbe le
fonctionnement du pylore, ce qui peut entraver
mécaniquement la vidange gastrique. L'obstruction
a la vidange gastrique peut nécessiter un retrait
prématuré.

Distension gastrique avec rétention de nourriture
et de liquide due a un retard trés important de

la vidange gastrique avec ou sans obstruction
aprés la migration du ballon gastrique dans I'antre
pylorique.

Lésion du tube digestif en cas de positionnement
du ballon gastrique au mauvais endroit, comme
I'eesophage ou le duodénum. Cela pourrait
provoquer une hémorragie et une perforation,

qui pourraient nécessiter une chirurgie ou une
endoscopie de correction.

Perte de poids insuffisante ou nulle.

Perte de poids.ayant des conséquences néfastes
pour la santé.

Géne ressentie au niveau de I'estomac, sensation
de nausée et vomissement suite a la mise en
place du ballon gastrique le temps que le systéme
digestif s’adapte a sa présence.

Nausées et vomissements ininterrompus. Cela
peut étre imputable a une irritation directe du
revétement de I'estomac, a un retard de la vidange
gastrique et/ou au blocage du pylore par le ballon
gastrique. En théarie, il est méme possible que le
ballon gastrique empéche le vomissement (mais
pas la nausée ni le haut-le-cceur).en bouchant
'entrée de I'estomac coté cesophage.

Sensation de lourdeur dans I'abdomen:.

Douleurs abdominales ou dorsales; constantes

ou cycliques.

Reflux gastro-cesophagien.

Influence sur la digestion de la nourriture.
Blocage de la nourriture qui pénétre dans
I'estomac.

Prolifération bactérienne dans le liquide contenu
dans le ballon gastrique: L'écoulement rapide de
ce liquide dans l'intestin peut entrainer une
infection, une fiévre, des crampes et une diarrhée.
Lésion de la paroi du tube digestif par contact
direct avec I'endoscope, le ballon gastrique ou une
pince, ou consécutive a une surproduction d’acide



par I'estomac. Cela pourrait évoluer en ulcére
accompagné de douleurs, de saignements ou
méme d’une perforation. La-chirurgie pourrait alors
étre la seule solution a ce probléme.

Dégonflement du ballon gastrique (qui se vide) et
remplacement.

Pancréatite aigué.

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

12.2 COMPLICATIONS POSSIBLES D'UNE
ENDOSCOPIE CLASSIQUE AVEC SEDATION

Les risques potentiels liés a.une procédure
d’endoscopie haute incluent notamment : crampes
abdominales et génesi 'abdomen-est distendu a
I'air, gorge douloureuse ou irritée, hémorragie,
infection, déchirure de I'cesophage ou.de I'estomac
pouvant entrainer une perforation, et pneumonie par
aspiration. Le risque augmente-avec le nombre de
procédures réalisées.

Selon le College américain de gastroentérologie
(American College of Gastroenterology), les risques
liés ala sédation au cours.d’une procédure
d’endoscopie sont rares, survenant dans moins de

1 cas sur 10 000.1 Les. complications.les plus
courantes impliquent une baisse temporaire du
rythme respiratoire ou de la fréquence cardiaque,
pouvant étre corrigée par une dose supplémentaire
d’oxygéne ou-en éliminant I'effet du sédatif. Les
patients souffrant d’une maladie cardiaque,
pulmonaire, rénale, hépatique-ou d’'une autre maladie
chronique présentent un risque accru de
complications. Il convient d’apporter-une attention
particuliére a la posologie médicamenteuse et a la
protection des voies aériennes lors. du traitement des
patients a risque:

13. COMPOSANTS DU SYSTEME

Chaque systeme de ballon gastrique contient un
ballon gastrique introduit dans un.cathéter de
positionnement et un kit de remplissage.-Tous les
composants sont fournis NON'STERILES et sont
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE. lIs doivent
étre manipulés avec une extréme précaution.
Composants fournis :

* Un (1) systeme de ballon gastrique composé de :

O Un (1) cathéter de positionnement (gaine)
renfermant le ballon gastrique

O Un (1) kit de remplissage avec perforateur [V

Composants non fournis:
Endoscope

Gel lubrifiant

Solution saline stérile
Seringue stérile de 50 cm?®

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

13.1 CONSIGNES DE NETTOYAGE

En cas de contamination du produit avant utilisation,
il doit étre renvoyé au fabricant sans étre utilisé.
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ATTENTION : NE PLONGEZ PAS LE PRODUIT
DANS UN DESINFECTANT, I'élastomére de
silicone est capable d’absorber un peu de solution,
qui pourrait ensuite s’écouler et occasionner une
réaction tissulaire.

13.2 MISE AU REBUT

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

14.MODE D’EMPLOI

Le ballon gastrique est fourni introduit dans un
cathéter de positionnement. Inspectez 'emballage
ainsi que le cathéter de positionnement avant
usage pour vous assurer qu’ils sont intacts. Un
éventuel dommage exclut toute utilisation. Vous
devez toujours disposer.d’un ballon gastrique de
remplacement au moment de la mise en place.

NE SORTEZ PAS LE BALLON GASTRIQUE DU
CATHETER DE POSITIONNEMENT.

Un kit de remplissage vous est fourni pour faciliter le
déploiement du ballon gastrique.

ATTENTION : si le ballon gastrique est désolidarisé
du cathéter ou de la gaine avant la mise en place,
n’essayez pas.de |'utiliser quand méme ni de le
réinsérer dans la gaine.

14.1 MISE EN PLACE ET REMPLISSAGE DU
BALLON GASTRIQUE

Préparez |e patient pour I'endoscopie. Inspectez
I'cesophage et I'estomac avec I'endoscope puis
retirez 'endoscope: En I'absence de contre-
indications, insérez délicatement le cathéter de
positionnement contenant le ballon gastrique dans
I'cesophage, vérifiez qu'il passe bien le sphincter
cesophagien inférieur et pénetre dans 'estomac
avant de retirer le fil-guide (s'il y en'a un) et de
poursuivre. Le cathéter de positionnement est
suffisamment fin pour permettre la réintroduction
de I'endoscope afin d’observer les étapes de
remplissage du ballon gastrique.

14.2 REMPLISSAGE DU BALLON GASTRIQUE

En appliquant une technique aseptique, insérez le
perforateur du kit de remplissage dans la poche de
solution saline stérile. Raccordez une seringue stérile
ala valve du kit de remplissage puis amorcez-la:
Connectez le raccord Luer Lock du.cathéter de
positionnement a la valve du kit de remplissage.
Déployez le ballon gastrique en vérifiant avec
I'endoscope qu'il se trouve bien dans 'estomac:

ATTENTION : remplissez le ballon gastrique de
solution saline stérile. Il est recommandé d’appliquer
une technique aseptique, comme pour le
remplacement des liquides d'intraveineuse (V)

(p. ex. utilisez des gants propres, une seringue
stérile; etc.). Bien que la cause d’un gonflement
excessif soitinconnue, celui-ci peutétre da a des
champignons ou des bactéries qui-contaminent le
ballon. L'une des précautions recommandées
consiste a éviter de contaminer la solution saline.que
contient le ballon avec des micro-organismes
susceptibles de provoquer un gonflement excessif
spontané.



ATTENTION : le cathéter de positionnement doit
rester souple pendant le processus de remplissage.
S'il est sous tension au cours de ce processus, son
embout pourrait se désolidariser du ballon gastrique
et compromettre le déploiement du ballon.

AVERTISSEMENT : évitez un remplissage trop
rapide, cela générerait une pression élevée qui
pourrait endommager la valve du ballon ou le
désolidariser prématurément de I'embout du cathéter
de positionnement.

14.2.1 Recommandations pour le remplissage

La conception expansible du ballon gastrique permet
un volume de remplissage minimal de 400 cm? et
maximal de700.cm®. Le ballon gastrique ne doit étre
rempli ni‘insuffisamment ni'excessivement avec des
volumes <400 cm*ou > 700 cm?, cela pourrait-avoir
pour conséquence des effets indésirables graves tels
que la migration (remplissage insuffisant) ou la
rupture/perforation de I'estomac (remplissage
excessif).. Une fois rempli, le ballon gastrique n'est
plus ajustable.

Afin de déterminer le volume idéal du ballon gastrique
pour obtenir la perte de poids la plus optimale,

deux (2) chercheurs indépendants ont effectué
desrecherches sur PubMed et Embase pour

trouver des études cliniques complétes relatives au
ballon gastrique. Au-total, 80 études concernant 8
506 patients ont été incluses a cette méta-analyse

de données globales. La Figure 5analyse de
méta-régression de la corrélation entre le volume

de remplissage du ballon gastrique et la-perte totale
de poids corporel (TBWL), démontre une plage de
volumes de remplissage de 500 cm?® a 700.cm®.

Les résultats & 6 mois ne semblent pas varier avec

le volume (p = 0,24).1 Ainsi, en se basant.sur ces
résultats, la recommandation serait.un volume de
remplissage compris entre 500 cm* et 650 cm®.
Toutefois, les données cruciales de I'étude clinique en
matiere de sécurité et d'efficacité de ce dispositif n’ont
été testées qu'avec un volume de remplissage de 550
cm® + 50-em?.

Volume de remplissage du ballon a 6 mois
Figure 5 : analyse de méta-régression de la corrélation entre le volume
de remplissage du ballon gastrique et la perte totale de poids corporel
(TBWL).'

Figure

Les recommandations de remplissage suivantes sont
fournies pour éviter tout dommage malencontreux

a la valve du ballon ou toute désolidarisation
prématurée du cathéter de positionnement.:

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

Utilisez toujours une seringue stérile de 50 cm*®
pour remplir le ballon gastrique. Si vous utilisez
des seringues plus petites, vous risquez de
soumettre la valve du ballon a des pressions trés
élevées de of 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)-et
méme 50 psi (345 kPa), et de 'endommager.
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« Avec une seringue stérile de 50 cm?, chaque
étape du remplissage doit étre effectuée lentement
(minimum 10 secondes) et de fagon réguliere.

Un remplissage lent et régulier évite a la valve de
subir une pression élevée.

AVERTISSEMENT : évitez un remplissage trop
rapide, cela générerait une pression élevée qui
pourrait endommager la valve du ballon ou le
désolidariser prématurément de I'embout du cathéter
de positionnement.

+ Vous devez toujours procéder au remplissage en
visualisation directe (gastroscopie). Vous devez
vérifier 'intégrité de la valve du ballon gastrique
en observant le lumen de la valve lors du retrait du
cathéter de positionnement par cette valve.

Un ballon gastrique dont la valve fuit doit étre
immédiatement retiré. Un ballon gastrique
partiellement rempli peut occasionner une
occlusion intestinale, elle-méme pouvant entrainer
le décés. Des occlusions intestinales ont été
observées-aprés un dégonflement du ballon
gastrique-(vidé) non identifié ou non traité.

REMARQUE : un ballon gastrique qui fuit doit
étre-renvoyé a Apollo Endosurgery accompagné
d'un-courrier décrivant I'événement survenu. Nous
apprécions votre participation a I'amélioration
constante de la qualité de nos produits.

Un volume de remplissage minimal de 400 cm?®

est nécessaire au déploiement complet du ballon
gastrique par le cathéter de positionnement. Une
fois le ballon.rempli, retirez le kit de remplissage

du cathéter. Pour libérer le ballon gastrique rempli,
tirez délicatement le cathéter de positionnement une
fois le ballon contre I'extrémité de I'endoscope ou le
sphincter cesophagien inférieur.

Continuez a tirer le .cathéter de positionnement
jusqu’a.ce qu’il se désolidarise de la valve auto-
scellante du ballon gastrique: Une fois désolidarisé,
vous devez inspecter visuellement la mise en

place du-ballon gastrique et vérifier la présence
d’éventuelles fuites de liquide.

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

1. Préparez le patient suivant le protocole de
I'établissement en matiére de sédation et
d’endoscopie.

2. “Reéaliser I'inspection endoscopique de
I'cesophage, I'estomac et le duodénum-avec
I'endoscope.

3. ( Retirez I'endoscope.
4. En 'absence de contre-indications :

a. | Lubrifiez la gaine du cathéter de
positionnement.avec le gel lubrifiant.

b. ~Introduisez délicatement.le cathéter de
positionnement dans I'cesophage puis dans
'estomac.

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



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

7. Fixez la seringue stérile de 50 cm® au raccord
Luer lock du robinet a 8 voies du kit de
remplissage puis insérez le perforateur du
kit dans une poche de solution saline stérile
normale pour.injection (0,9 %).

8. Remplissez lentement le ballon gastrique avec la

solution‘saline stérile, 50 cm®a la fois.-Répétez
I'opération jusqu’a atteindre un volume de
remplissage minimal-de 400 cm?* et maximal de
700 cm? (14 répétitions).

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

14.4 RETRAIT DU BALLON GASTRIQUE (ETAPE
PAR ETAPE)

1. Assurez-vous que le patient a avalé
exclusivement des aliments liquides-au cours
des 72 heures précédentes et n’a rien avalé du
tout (rien par voie orale) au minimum
12 heures avant le retrait. Que cette contrainte
ait été respectée ou non (en cas de retrait
urgent), vous devez prendre des précautions
supplémentaires pour éviter une aspiration en
raison du contenu stomacal résiduel possible

chez certains patients. Chez les patients les plus

a risque présentant des signes et symptémes.
suggérant un important retard.de la vidange
gastrique et/ou une obstruction & la vidange
gastrique;.vous devez procéder a un examen
physique précis pour. détecter une distension

abdominale et/ou une succussion hippocratique,
suivi d’'une radiographie s’il'n’y a pas de bruit de

flot et que I'épigastre est plein ou'sensible. Si
I'examen radiographique est positif pourla
distension abdominale avec ou sans ballon
gastrique antral, vous.devez envisager une

décompression nasogastrique en protégeant les

voies aériennes, et sous anesthésie générale.

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

3. Insérez I'endoscope dans I'estomac du. patient.

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

5. Visualisez bien le ballon gastrique rempli a I'aide

de I'endoscope.

6. Insérez un cathéter a aiguille avec.gaine dans le

canal opérateur de I'endoscope.

7. Utilisez l'aiguille exposée pour percer le ballon
gastrique.

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

9. Sortez l'aiguille du cathéter.

10. Exercez une aspiration sur le cathéter inséré
dans le ballon jusqu’a évacuer tout le liquide qu'il
contient.

11. Sortez le cathéter du ballon gastrique puis
retirez-le par le canal opérateur de I'endoscope.

12. Insérez une pince a machoires longues ou a
griffes dans le canal opérateur de I'endoscope.

13. Saisissez le ballon gastrique avec la pince
(idéalement par I'extrémité opposée a la valve,
si possible).

14. Sans relacher, sortez lentement le ballon
gastrique par I'cesophage.

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

16. Sortez le ballon gastrique par la bouche.
14.5 REMPLACEMENT DU BALLON GASTRIQUE

Si vous devez remplacer un ballon gastrique, suivez
les consignes sous Retrait du ballon gastrique

et sous Mise en place et remplissage du ballon
gastrique. Il est en outre recommandé d’appliquer le
méme volume de solution saline stérile que pour le
précédent ballon(volume de remplissage initial).

ATTENTION : un volume de remplissage initial
plus important dans le nouveau ballon gastrique
pourrait occasionner d’'importantes nausées, des
vomissements ou un ulcére.

15. IMAGERIE MEDICALE

Le ballon gastrique rempli de solution saline est
considéré comme sir dans un environnement IRM.

16. CLAUSE DE NON-GARANTIE ET LIMITATION
DES RECOURS

Il n’existe aucune garantie explicite ou implicite, y
compris, notamment, aucune garantie implicite de
qualité marchande ou de compatibilité. & un usage
précis, pour les produits Apollo Endosurgery, Inc.
décrits dans le présent document. Conformément a
la.Joi en vigueur, Apollo Endosurgery;, Inc. ne saurait
étre tenu pour responsable de tout dommage
indirect, spécifique ou-accessoire, que la
responsabilité soit fondée sur un contrat, la
responsabilité délictuelle, une négligence, la
responsabilité stricte, la responsabilité du fait des
produits ou autre. La seule et unique responsabilité
d’Apollo Endosurgery, Inc. pour quelque motif que ce
soit et le seul et unique recours de I'acheteur pour
quelque motif que ce soit doivent étre limités .au
montant réglé par le client a I'achat des articles
spécifiques concernés. Nul n’est en droit de lier
Apollo Endosurgery, Inc. a quelque représentation ou
garantie que ce soit en.dehors des présentes
indications. Les descriptions ou les spécifications
figurant dans la. documentation d’Apollo Endosurgery,
Inc., y compris le présent document, visent a décrire
le produit d'une fagon générale au moment de sa
fabrication et ne constituent en-aucun cas.une
garantie explicite ou une recommandation
d'utilisation du produit dans des circonstances
spécifiques. Apollo Endosurgery, Inc. décline
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expressément toute responsabilité, y compris pour
tout dommage direct, indirect, spécifique ou
accessoire, résultant d’'une réutilisation du produit.
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ORBERA365 - Intragastrisches Ballonsystem

1. EINLEITUNG

Intragastrisches ORBERA365-Ballonsystem (IGB)
(Ref.-Nr.: B-50012)

Im Folgenden erhalten Sie verallgemeinerte
Informationen zum System. Bei jedem Patienten
muss individuell gepriift werden, ob er fiir

die Behandlung mit einem intragastrischen
ORBERA365-Ballon (in diesem Dokument
nachfolgend als ;IGB* bezeichnet) infrage kommt.
Dafiir ist ein qualifiziertes Arzteteam.aus dem
Bereich Bariatrie fiir eine medizinische Einschatzung
zurate zu ziehen.

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

Mediziner, die einen IGB einsetzen, missen die
folgenden Voraussetzungen erfiillen:

Erweiterte Qualifikation und Erfahrung im
Bereich der oberen Endoskopie; belegt durch
Befahigungen zur interventionellen Endoskopie,
welche vor Ortvon der teilnehmenden Klinik oder.
ambulanten Einrichtung erteilt wurden

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

Klinischer Einsatz des IGB als Bestandteil

einer multidisziplindren Methode zur
Gewichtsreduktion, die langfristige Unterstlitzung
und Weiterbehandlung bietet

Vorhandensein eines umfassenden therapeuti-
schen Patientenunterstiitzungsprogramms zur
Gewichtsreduktion, das geeignete Einrichtungen
fir Endoskopien, eine Beratung zu Erndhrung und
korperlicher Betatigung sowie Hilfspersonal aus
den Bereichen Psychologie, Allgemeinmedizin
und Radiologie umfasst

Méglichkeit zur.Bereitstellung einer Weiterbildung
fur Hilfspersonal durch von Apollo Endosurgery.
geschulte Produktexperten

DEM PATIENTEN GEGENUBER
ANZUFUHRENDE INFORMATIONEN

[

Das Einsetzen eines IGB ist ein elektiver Eingriff
und der Patient muss umfassend zum Nutzen-
Risiko-Verhaltnis beraten werden. Der Mediziner
muss den Patienten (ber die Warnungen,
VorsichtsmaRnahmen und unerwiinschten
Ereignisse informieren, die in diesem Dokument
aufgefiihrt werden. Der Mediziner sollte den
Patienten auRerdem dariber in Kenntnis setzen,
dass der Ballon eventuell friihzeitig entfernt werden
muss, wenn schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten. Es ist wichtig, dass der Patient Giber die
geplante Dauer der Ballonbehandlung informiert wird
und er diese versteht, damit die Entfernung geplant
werden kann.

Die Ballonverpackung enthélt eine
Patientenimplantatkarte und ein Merkblatt, das
den Arzt Informationen zum Ausfiillen der Karte
gibt. Auf der Karte sind der Name des Patienten
und die Kontaktinformationen des Arztes, das
geplante Entnahmedatum, Informationen zur
Nachverfolgung des Gerats und Warnhinweise
fiir die entsprechenden Gesundheitsdienstleister
vermerkt. Patienten sollten die ausgefiilite
Patientenimplantatkarte und die Packungsbeilage
ausgehandigt werden.

3. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das intragastrische ORBERA365-Ballonsystem
(IGB) (Abbildung 1) unterstltzt Patienten bei der
Geuwichtsreduktion, indem der Magen teilweise
gefiillt wird.

Abbildung 1: Intragastrisches ORBERA365-
Ballonsystem (IGB), gefiillt bis 400 cm?® und
700 cm?, mit nicht aufgeblasenem System im
Vordergrund

Der IGB wird.in den Magen eingesetzt und mit einer
sterilen Kochsalzlosung gefiillt, wodurch er sich
kugelférmig ausdehnt (Abbildung 2): Der gefiillte IGB
soll Platz einnehmen und sich frei.im Magen
bewegen. Da der IGB.dehnbar gestaltet ist, kann er
von 400 cm? (Mindestwert).bis maximal 700 cm?*
gefiillt werden (siehe Abschnitt ,Empfehlungen zur
Befiillung“). Nach dem Befiillen kann das Volumen
des IGB nicht.angepasst werden. Durch ein
selbstdichtendes Ventil kann'er von einem
Platzierungskatheter gelost werden (siehe Abschnitt
,Gebrauchsanweisung").



Abbildung 2: Mit Kochsalzlésung gefiiliter
IGB-im Magen

Der IGB.ist innerhalb der ,Platzierungskatheteranord-
nung” (Abbildung 3) positioniert, die sich aus einem
Katheter mit einem AuRendurchmesser von 6,5 mm
und Langenmarkierungen als Referenz zusammen-
setzt- Ein Ende des Katheters.ist mit einer Hiille
verbunden, in‘der sich derungefiillte IGB befindet,
und das andere Ende weist einen Luer-Lock-An-
schluss auf, tiber den der Katheter mit dem
LEinfiillset* verbunden werden kann. Die-Schlduche:
des Platzierungskatheters bestehen entweder aus
Silikon oder Polyurethan. Silikonkatheter verfligen
Uber einen Flhrungsdraht aus Edelstahl, derin den
Katheterschlauch eingesetzt ist, damit fiir-eine
starkere Festigkeit wahrend der Platzierung gesorgt
werden kann. Ein Fiihrungsdraht ist bei Kathetern
aus Polyurethan nicht vorhanden, da dieseraufgrund
der Festigkeit des Materials nicht erforderlich ist.

Ein ,Einfullset, das einen 1V-Spike, einen
Einfullschlauch.und ein Fllventil umfasst, ist
ebenfalls zur Unterstiitzung beim Befiillen des IGB
vorhanden (Abbildung 4).

= ; =g

Abbildung 3: Platzierungskatheteranordnung
(Hiillenanordnung)

Abbildung 4: Einfiillset mit IV-Spike
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Der erwartete klinische Nutzen des Orbera365
besteht in einem zusatzlichen Gewichtsverlust
und/oder einer verzégerten Gewichtszunahme

im Vergleich zu einem 6-Monats-Ballon. Die US-
amerikanische Zulassungsstudie fiir den 6-Monats-
Ballon von Apollo zeigte einen durchschnittlichen
Gewichtsverlust von 10,3 % TBWL (prozentualer
Gesamtkorpergewichtsverlust) nach 6 Monaten
Ballonplatzierung und 7,6 % TBWL nach 12 Monaten
(6 Monate nach Entfernung). Eine US-amerikanische
Studie nach Marktzulassung (OPAS-1) bestatigte das
entscheidende Ergebnis in einer nicht-randomisierten
Studie und zeigte einen durchschnittlichen TBWL
von 12,5 % nach 6 Monaten Ballonplatzierung und
8,0 % TBWL nach 12 Monaten (6 Monate nach
Entfernung).

Apollo erfasst klinische Nachuntersuchungen nach
der Markteinfiihrung in Form von realen Daten

zu Orbera365. Die bisher gesammelten Daten
zeigen, dass Orbera365 nach 12 Monaten der
Ballonplatzierung zu einem durchschnittlichen
Gewichtsverlust'von 9,6-16,2%TBWL fihrt.

4. INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das. ORBERA365-System ist in Kombination mit einem
langfristigen betreuten Programm zur Ermahrungs-

und Verhaltensumstellung zu verwenden, das die
Chancen einer langfristigen Aufrechterhaltung des
Gewichtsverlusts steigern soll.

Das ORBERA365-System wird fir Folgendes

indiziert:

« Temporérer Einsatz zur Gewichtsreduktion bei
adiposen Patienten (BMI von 30-50), die mittels
eines betreuten Programms zur Gewichtskontrolle
keine Gewichtsreduktion erzielen und
aufrechterhalten konnten.

Praoperativer temporéarer Einsatz zur
Gewichtsreduktion bei adipésen und auRerst
Patienten (mit einem BMI ab 40 oder einem

BMI von 35 plus Komorbiditaten) vor einem
chirurgischen Eingriff zur Gewichtsreduktion oder
einem-anderen chirurgischen Eingriff, um das
Operationsrisiko zu mindern.

Der maximale Einsatzzeitraum fiir das ORBERA365-
System betragt 12 Monate. Zu diesem oder einem
friheren Zeitpunkt muss es.dann entfernt werden.

5. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
ORBERAB365-System, Referenz-Nr..B-50012 (IGB
wird in einer Platzierungskatheteranordnung
(Hullenanordnung).positioniert)

Das IGB-System enthélt keine Materialien aus
Latex oder Naturkautschuk.

Die Produkte werden sauber; unsteril und.in
Einwegverpackungen geliefert.

Die zur Herstellung dieses Produkts verwendeten
Materialien (siehe Tabelle 1) wurden geman

1SO 10993 getestet; der internationalen Norm zur
biologischen Beurteilung von Medizinprodukten.



Tabelle 1: Produktmaterial im IGB

Bestandteil Material
des Systems
IGB Bestandteile aus
Silikonelastomer, iberzogen mit
Natriumkarbonat
Schléuche:
= Silikon (Anordnungen mit
einem PTFE-beschichteten
. Fihrungsdraht aus Edelstahl)
Platzie-
rungskathe- | * Polyurethan (Anordnungen
teranord- ohne PTFE-beschichteten
nung Fihrungsdraht aus Edelstahl)
Katheterspitze: Polypropylen
Hiille: Silikonelastomer und
Klebemittel/Primer aus Silikon,
iberzogen mit Natriumkarbonat

Der Ballon besteht aus 17 Gramm Silikonelastomer,
das mit etwa 0,3 Gramm Natriumbikarbonat
tiberzogen ist, um zu verhindern, dass das Silikon
wahrend des Fiillvorgangs an sich selbst klebt. Die
herauslésbaren:Stoffe wurden auf 127 mg/Produkt
Natrium, 7,8 mg/Produkt Silikon und 0,9 mg/Produkt
Kalium geschatzt, gefolgt von Spurenelementen, die
mit Siloxan-Oligomeren tbereinstimmen. Der Ballon
ist mit- 400700 cc steriler Kochsalzlésung gefiillt.
Die toxikologische Risikobewertung zeigt, dass die
Exposition‘'weit unter den-angemessenen sicheren
Expositionsgrenzen liegt.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fiir die Verwendung des
IGB-Systems zahlen die folgenden:

Das gleichzeitige Vorhandensein von mehr als
einem1GB

Vor Eingriffen, die den Osophagus, den Magen
und den Zwdlffingerdarm betreffen, oder vor
bariatrischen Eingriffen

Entzindliche Erkrankungen des Magen-Darm-
Trakts, darunter Osophagitis, Magengeschwiire,
Zwolffingerdarmgeschwiire, Krebs oder spezifische
Entziindungen wie Morbus Crohn

Mégliche Erkrankungen-mit Blutungen im oberen
Magen-Darm-Trakt, z. B. Osophagus- oder
Magenvarizen, angeborene oder erworbene
intestinale Teleangiektasien, oder andere
angeborene Anomalien des Magen-Darm-Trakts,
z. B. Atresien oder Stenosen

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

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

Achalsie, Symptome, die auf eine verzdgerte
Magenentleerung hindeuten, oder das
Vorhandensein einer anderen schweren
Motilitatsstoérung, die ein Sicherheitsrisiko wahrend
des Einsetzens oder Entfernens des Produkts
darstellen konnte
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Magengeschwulst
Schwere Koagulopathien
Leberinsuffizienz oder -zirrhose mit

O akutem Leberversagen und fortgeschrittener
Zirrhose mit Enzephalopathie, Muskelschwund
und Anasarka

0 groRen Osophagusvarizen mit roten Punkten
und Magenvarizen

O schwerer portal hypertensiver Gastropathie mit
oder ohne gastrale antrale vaskulare Ektasie
Patienten, bei denen bekannt ist oder der Verdacht
besteht, dass sie gegen im IGB enthaltene

Materialien allergisch sind

Andere Erkrankungen, die eine elektive
Endoskopie nicht zulassen wiirden, z. B. ein
schlechter Allgemeinzustand oder eine negative
Krankheitsgeschichte und/oder Symptome

von schwerwiegenden renalen, hepatitischen,
kardialen und/oder-pulmonalen Erkrankungen

Schwere oder.unbehandelte psychiatrische
Erkrankung oder St6rung, wodurch der Patient die
Notwendigkeit von Kontrolluntersuchungen und
dem Entfernen des Produkts nach 12 Monaten
maoglicherweise nicht ausreichend versteht und
wodurch die Einhaltung dieser Termine
beeintrachtigt wird

Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit

Patienten; die die verschriebenen
Protonenpumpenhemmer fiir die Dauer der
Implantierung des Produkts nicht nehmen kénnen
oder mochten

Patienten, die nicht dazu bereit sind, an-einem
festgelegten, medizinisch betreuten Programm zur
Erndhrungs- und Verhaltensumstellung mit einer
routinemafigen medizinischen Weiterbehandlung
teilzunehmen

Patienten, die ohne arztliche Aufsicht Aspirin,
entziindungshemmende Mittel, Antikoagulantien
oder andere Magenreizmittel einnehmen
Schwangere Patientinnen oder Patientinnen in
der Stillzeit

. WARNUNGEN

Die richtige Paositionierung der Platzierungskathe-
teranordnung und des IGB im Magen (anhand des
gemessenen Abstands von den Schneidezéhnen
Uiber die Markierungen des Einfiihrschlauchs)
ist-fir ein richtiges Befiillen erforderlich. Das
Einsetzen des IGB'in die 6sophageale Offnung
wahrend des Beflillens kann zu schweren Ver-
letzungen flihren: Wenn die richtige Positionierung
nicht sichergestellt wird, kdnnen Verletzungen-am
Osophagus, Zwélffingerdarm oder Pylorus die
Folge sein.

Achten Sie beim Befiillen des IGB wahrend-des
Platzierungsvorgangs darauf, diesen nicht zu
schnell zu befiillen, da dies zu hohem.Druck fiihrt.
Dadurch wird das Ventil des 1GB mdglicherweise
beschadigt oder eine frithzeitige Ablésung des
IGB von der Spitze des Platzierungskatheters
verursacht.

Jeder Patient muss wahrend der gesamten
Behandlungsdauer streng tiberwacht werden,
um die Entwicklung moglicher unerwiinschter
Ereignisse zu erkennen. Jeder Patient sollte
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hinsichtlich Symptomen einer Deflation, einer
gastrointestinalen Obstruktion, einer akuten
Pankreatitis, einer Inflation des IGB nach dem
Einsetzen (spontane Hyperinflation), eines
Geschwiirs, einer Perforation des Magens und
des Osophagus und anderen unerwiinschten
Ereignissen informiert werden, die méglicherweise
auftreten. Ersollte angewiesen werden; sich
sofort an seinen Arzt zu wenden, sobald diese
Symptome einsetzen. Patienten miissen
untersucht und das Produkt nach oder innerhalb
von 12 Monaten nach dem Einsetzen entfernt
werden.

Patienten mussen darliber in Kenntnis gesetzt
werden, dass der IGB fir maximal 12 Monate
eingesetzt werden soll. Danach muss er entfernt
werden. Wenn derIGB langer eingesetzt bleibt,
wird das Risiko. einer Deflation des IGB(einer
Reduzierung der GroRe des Produkts aufgrund
eines Verlusts an Kochsalzlésung) erhoht,
wodurch Darmobstruktionen-entstehen kénnen
und Lebensgefahr besteht. Das Risiko fiir das
Auftreten dieser Ereignisse ist zudem signifikant
hoher, wenn der Ballon mit einem-héheren
Volumen als indiziert (tiber 700.cm?) geflillt wird.
Es wurden Darmobstruktionen aufgrund
deflatierter (zusammengefallener) IGBs gemeldet,
die in.den Darm gelangt sind und chirurgisch
entfernt werden mussten. Das Risiko einer
Darmobstruktion ist eventuell héher bei Patienten,
die eine Motilitatsstorung aufweisen oder bei
denen zuvor ein abdominaler oder gynakologi-
scher Eingriff oder eine Strahlentherapie
durchgefiihrt wurde, und/oder die an einer aktiven
entzlindlichen Darmerkrankung leiden. Dies sollte
also-bei der Bewertung der-Risiken im
Zusammenhang-mit dem. Eingriff beachtet werden:.
Darmobstruktionen kénnen zum Tod. fiihren.
Deflatierte Produkte sind umgehend zu entfernen.
Patienten sollten darauf hingewiesen.werden,
dass eine Deflation des IGB zu schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen fiihren kann, darunter
Darmobstruktionen, durch die eventuell.eine
Not-OP erforderlich wird. Patienten‘sollten sich
umgehend anihren Arzt wenden, der ihnen
Anweisungen zur Vorbereitung der Entfernung
des IGB gibt.

Patienten, die'von einem Verlust ihres
Sattigungsgefiihls, von erhdhtem Hunger und/
oder einer Gewichtszunahme berichten, sollten
endoskopisch untersucht werden, da dies
Anzeichen fiir eine Deflation des IGB sind.

Wenn ein spontan deflatierter
(zusammengefallener) IGB ersetzt werden'muss,
filllen Sie den Ersatz-IGB mit demselben Volumen
der sterilen Kochsalzlésung, das beim Einsetzen
des vorherigen IGB verwendet wurde (das
urspriingliche Fiillvolumen). Wenn der Ersatz-
IGB mit mehr Volumen gefiillt wird, kann es zu
starker Ubelkeit, Erbrechen oder der Bildung von
Geschwiiren kommen.

Als Folge von Verletzungen am Pankreas durch
den IGB sind akute Pankreatiden gemeldet
worden. Patienten, bei denen Symptome einer
akuten Pankreatitis auftreten, sollte geraten
werden, sofort einen Arzt zu verstandigen. Zu

den Symptomen zéhlen Ubelkeit, Erbrechen,
Bauch- oder Riickenschmerzen, die entweder
konstant sind oder periodisch auftreten. Wenn

81

die Bauchschmerzen konstant sind, hat sich
maoglicherweise eine Pankreatitis gebildet.

Eine spontane Hyperinflation eines Verweil-IGB
mit Gas wurde bei Patienten mit Verweil-IGB
gemeldet. Zu den Symptomen einer signifikanten
Uberinflation des IGB zéhlen starke
Bauchschmerzen, Schwellungen im oberen
Bauchbereich (aufgeblahter Bauch) mit oder ohne
Unwohlsein, sowohl Schwierigkeiten beim Atmen,
gastrodsophagealer Reflux, Ubelkeit und/oder
Erbrechen. Patienten, bei denen diese Symptome
auftreten, sollte geraten werden, sofort einen Arzt
zu verstandigen. Sie sollten dann hinsichtlich einer
Hyperinflation untersucht werden, insbesondere
dann, wenn anhaltende Bauchschmerzen, ein
aufgeblahter Bauch und Nahrungsmittelunver-
traglichkeiten nach dem ersten
Anpassungszeitraum an den IGB festgestellt
werden. Mit einfachen Rontgenfilmen lasst sich
haufig eine Hyperinflation mit einem hohen

Luft- Fliissigkeits-Spiegel innerhalb des IGB und
eine Erhdhung des IGB-Volumens im Vergleich
zum urspringlichen Volumen nachweisen.

Bei einer Hyperinflation des IGB wird dieser
haufig friihzeitig entfernt, um schwerwiegende
Komplikationen wie eine Obstruktion am
Magenausgang und Kontaktgranulome zu
verhindern. Da der interne Druck im IGB bei
einer Hyperinflation ansteigt (bedingt durch
angesammeltes Gas) und die Fragilitat der
IGB-Wand dadurch erhéht wird, besteht ein
erhéhtes Risiko fiir Risse, auf die eine plétzliche
starke Freisetzung von Gasen und fliissigen
Inhalten folgt, wenn der Ballon punktiert.oder

bei der Endoskopie manipuliert wird. Deswegen
wird empfohlen, die Atemwege des Patienten

vor der endoskopischen Entfernung mit einer
endotrachealen Intubation zu schiitzen, um

eine Einatmung der Balloninhalte in die Lunge

zu verhindern. Dariliber hinaus wird in Féllen, in
denen eine kontrollierte Absaugung des Ballons
erfolgt, empfohlen, dass nach Absaugen der Halfte
der Flussigkeit eine Probe der aus dem Ballon
abgesaugten Flissigkeit entnommen und auf
Bakterien-‘und Pilzkulturen untersucht wird.

Bei einer Schwangerschaft-oder in der Stillzeit ist
der Einsatz dieses Produkts kontraindiziert. Wenn
es wahrend der Behandlung zu einer bestatigten
Schwangerschaft kommt, muss das Produkt

so bald wie mdéglich auf sichere Weise entfernt
werden.

Die endoskopische Entfernung des IGB muss
bei leerem Magen erfolgen. Patienten diirfen

72 Stunden lang nur Flissignahrung und
mindestens 12 Stunden vor der Entfernung nichts
durch den Mund zu sich nehmen. Wenn bei der
endoskopischen Untersuchung Nahrungsmittel
im Magen festgestellt.-werden, sind Manahmen
(Absaugung des Mageninhalts, endotracheale
Intubation oder Verschiebung des Eingriffs) zum
Schutz der Atemwege zu ergreifen. Das Risiko
einer Einatmung des Mageninhalts in die Lunge
des Patienten stellt-ein grolRes Risiko dar, das
zum Tod fuhren kann. IGBs filhren zu einer
verzogerten Magenentleerung, wodurch die
Dauer bis zur erforderlichen Magenentleerung
vor endoskopischen Eingriffen moglicherweise
verlangert wird.



» Patientinnen sollten angewiesen werden, vor dem
Einsetzen und wahrend der gesamten Behandlung
die erforderlichen MaRnahmen zur Verhinderung
einer

» Schwangerschaft zu treffen. Patientinnen sollten
darauf hingewiesen werden, Sie schnellstméglich
Uber eine bestétigte Schwangerschaft wahrend
der Behandlung zu informieren, damit die
Entfernung des Produkts in die Wege geleitet
werden kann.

« Fir Patienten mit einem IGB, die auf starke
Bauchschmerzen hinweisen und bei denen die
Endoskopie- und Rontgenergebnisse negativ
ausfallen, ist méglicherweise zusatzlich eine
Computertomografie erforderlich, um mogliche
Perforationen sicher auszuschlieRen.

+ Der IGB ist aus weichem Silikonelastomer
zusammengesetzt und kann leicht durch
Instrumente oder scharfe Gegenstande beschadigt
werden. Der Umgang-mit dem IGB ist nur mit
Handschuhen und-den in diesem Dokument
empfohlenen Instrumenten zu erfolgen.

8. VORSICHTSMARNAHMEN

» Temporare Behandlungen zur Gewichtsreduktion
weisen erwiesenermalen schlechte langfristige
Erfolgsraten bei adipésen und stark adipsen
Patienten auf.

«~ Beim Befiillen.des IGB wird empfohlen, eine sterile
Kochsalzldsung und.eine aseptische
Arbeitstechnik anzuwenden, die der beim Wechsel
von Infusionen ahnelt (z. B. die Nutzung sauberer
Handschuhe;eine sterile Spritze usw.). Obwohl
die Ursache fur Hyperinflationen unbekannt ist,
kénnten-sie durch fungale oder bakterielle
Mikroben entstehen, die den Ballon kontaminieren.
Als'empfohlene SchutzmaRnahme sollten Sie
verhindern, dass die Kochsalzlésung im Ballon mit
Mikroorganismen kontaminiert.wird, die zu einer
spontanen Hyperinflation fihren kénnen.

Wenn wahrend des Einsetzens Probleme mit
der Platzierungskatheteranordnung auftreten
(z. B. Widerstand beim Befiillen des IGB),
sollte das Produkt entfernt und durch einen
neuen IGB ersetzt werden. Um Defekte am
Platzierungskatheter zu verringern oderzu
vermeiden, muss der Katheter wahrend der
Befiillung ungespannt bleiben. Wenn der
Platzierungskatheter wahrend-dieses Vorgangs
gespannt wird, kénnte sichdie Spitze des
Katheters vom IGB ablésen und einen weiteren
Einsatz des IGB verhindern.

Das Einsetzen des IGB im Magen verzogert
nachweislich die Magenentleerung. Das kann zu
vielen unterschiedlichen erwarteten und
prognostizierbaren Reaktionen fiihren, darunter
ein Gefiihl der Schwere im Bauch, Ubelkeit und
Erbrechen, gastrodsophagealer Reflux, Aufstofien;
Osophagitis, Sodbrennen, Diarrhde und in einigen
Fallen auch Bauch-, Riicken- oder Oberbauch-
schmerzen und -krampfe. Die Verdauung wird
méglicherweise wahrend des gesamten
Zeitraums, in denen der Ballon eingesetzt ist;
verlangsamt, da die Entleerung des Magens
verzogert wird. Die meisten Patienten gewdhnen
sich innerhalb der ersten beiden (2) Wochen an
das Vorhandensein des Produkts. Um die am
haufigsten auftretenden Symptome nach dem

.
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Einsetzen zu verhindern oder zu lindern, sollten
Mediziner prophylaktisch Protonenpumpenhem-
mer (PPIs) und Antiemetika

verschreiben. Eventuell sollten sie voriibergehend
auch krampflésende Mittel oder Anticholinergika
gegen Krampfe verschreiben, die im Rahmen
des Einsetzens des IGB auftreten, und/oder
Prokinetika gegen Symptome, die aufgrund
einer verzogerten Magenentleerung auftreten.
Patienten sollten angewiesen werden, sich bei
ungewdhnlich starken, sich verschlechternden
oder sich wiederholenden Symptomen sofort

an ihren Arzt zu wenden, da diese Arzneimittel
die Magenentleerung weiter verzégern und

zur Magenausdehnung, zu Perforationen und
eventuell auch zum Tod fiihren kénnen.

Um Geschwdire zu verhindern und Symptome

bei gastrodsophagealem Reflux zu bessern, wird
empfohlen, dass der Patient etwa 3-5 Tage vor
dem Einsetzen des IGB Protonenpumpenhemmer
oral einnimmt, damit deren Wirkung, die Hemmung
der Magensaurebildung, am Tag des Einsetzens
bereits eingetreten ist. Nach dem Einsetzen des
IGB wird-eine sublinguale Verabreichung der
PPI-Dosis empfohlen, wenn Ubelkeit und/oder
Erbrechen auftreten. Die zu Beginn festgelegte
tagliche Verabreichung der vollen Dosis eines
oralen PPI sollte wahrend des gesamten
Zeitraums fortgesetzt werden, in dem der IGB
eingesetzt bleibt. Andere Arzneimittel, deren
Verabreichung prophylaktisch zu Beginn erfolgte,
sollten nach dem Einsetzen des IGB auch weiter
eingenommen werden, bis sie nicht mehr benétigt
werden. AuBerdem werden Patienten angewiesen,
Arzneimittel zu meiden, die erwiesenermafen zu
gastroduodenalen Schleimhautschaden fiihren
oder diese verschlechtern.

Bei dem IGB handelt es sich um einen Ballon aus
Silikonelastomer; der durch.Magenséaure
mdglicherweise beschadigt wird. Laut Berichten von
Medizinern kann die gleichzeitige Verabreichung
von Arzneimitteln wie-Protonenpumpenhemmern die
Bildung von Saure oder die Aziditat verringern.
Dadurch kann.die Unversehrtheit des IGB langer
bewahrt (Reduzierung des Risikos einer Deflation
des Produkts) und.das Risiko von
Magengeschwiiren und anschlieBenden
Perforationen reduziert werden.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf
das Vorhandensein des IGB kann unterschiedlich
ausfallen und hangt vom Allgemeinzustand des
Patienten .und dem Umfang und Typ seiner
Aktivitaten-ab. Die Arten und die Haufigkeit der
Verabreichung von Arzneimitteln oder
Nahrungserganzungsmitteln und die allgemeine
Erndhrung des Patienten haben.eventuell
ebenfalls Auswirkungen auf die Reaktion.

Der Einsatz des IGB wurde nicht bei Patienten
getestet, die eine Infektion'mit Helicobacter pylori
samt klaffendem Pylorus aufweisen, und bei
Patienten, die entweder die Symptome einer
verzogerten Magenentleerung zeigen oder bei
denen eine solche diagnostiziert wurde.

Patienten, die Anticholinergika oder Psychotropika
einnehmen, sollten darauf hingewiesen werden;
dass diese Arzneimittel die Magenentleerung
verzégern und sparsam eingenommen

werden sollten, da dadurch das Risiko fiir eine
Magenausdehnung und Perforationen steigt.



Patienten sollten angewiesen werden, sich bei
ungewdhnlich starken, sich verschlechternden
oder sich wiederholenden Symptomen sofort an
ihren Arzt zu wenden.

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

Bei der Vorbereitung der Entfernung befinden sich
bei einigen Patienten mdglicherweise noch Inhalte
im Magen. Einige Patienten weisen
moglicherweise eine klinisch relevante
Verzogerung bei der Magenentleerung und eine
resistente Intoleranz gegeniber.dem IGB auf,
wodurch eine frihzeitige Entfernung erforderlich
wird und wodurch eventuell andere unerwiinschte
Ereignisse auftreten. Bei diesen Patientenist das
Risiko einer Aspiration bei der Entfernung und/
oder Verabreichung eines Anasthetikums
maglicherweise hoher. Das Narkoseteam sollte
auf das Risiko einer Aspiration bei diesen
Patienten hingewiesen werden.

. MIT DER WIEDERVERWENDUNG
VERBUNDENE RISIKEN

Das IGB-System ist-nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Fir die Entfernung des IGB muss dieser
in-situ punktiert werden, damit er deflatiert wird. Bei
einer spateren Wiederverwendung wiirde der IGB

im Magen deflatieren. Dies kénnte dann-zu einer
Darmobstruktion fiihren, die eine OP zur Entfernung
erforderlich macht. Wenn der IGB.vor dem

Befiillen ' mit Kochsalzlésung aus dem Magen des
Patienten entnommen wird, kann er trotzdem nicht
wiederverwendet werden, da eine:Dekontaminierung
des Produkts zu Schaden fiihren kann, die wiederum
eine Deflation nach dem Einsetzen verursachen.

10. LEBENSDAUER DER VORRICHTUNG

Apollo-hat festgelegt, dass die maximale
Lebensdauer eines Ballons 12-Monate betragt.
Dieser Wert basiert auf Labortests und wurde
durch klinische Erfahrungen mit.der-gleichen Art
von Patienten/Verfahren wie beim 6-Monats-Ballon
validiert.

©

Die Platzierung einer/IGB fiir langere Verweilzeiten
ist mit einer erh6hten Wahrscheinlichkeit bestimmter
Ereignisse verbunden. Die Daten aus der
Marktiiberwachung sind zwar anfallig fir eine
Untererfassung, bieten aber eine Informationsquelle,
die zur Abschéatzung dieser zusatzlichen Risiken
genutzt werden kann. Die Beschwerdedaten haben
gezeigt, dass das Risiko einer Ballondeflation (die
moglicherweise zu einer Migration-oder Obstruktion
des Magenausgangs flihren kann) am starksten
ansteigt, gefolgt von einer spontanen Hyperinflation
und Ulzeration, wenn die Ballonverweildauer von

6 auf 12 Monate verlangert wird. Orbera365 ist nach
12 Monaten zu entfernen. Es ist wichtig, dass der,
Patient tiber die geplante Dauer der
Ballonbehandlung informiert wird und er diese
versteht, damit die Entfernung geplant werden kann.
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Die folgende Tabelle zeigt die geschéatzten

erhohten Risiken einer langeren Verweildauer,
basierend auf den von Juni 2017 bis Juni 2022
eingegangenen Beschwerden. Dabei handelt es
sich um Schatzungen, die sich in den verschiedenen
Berichtszeitraumen &ndern kénnen

Risiko Schatzung Schatzung fiir | Risiko-
fiir 6M-Bal- 12M-Ballons Multiplikator-
lons. Schatzung
Befiillung 0,233% 0,280% 1-2x
Deflation 0,165% 0,878% 5-6x
Migration 0,019% 0,189% 9-10x
Geschwiir 0,014% 0,027% 1-2x
Obstruktion 0,073% 0,127% 1-2x
Tod 0,015% 0,015% 1-2x

11. ANMERKUNG ZUR PRAXIS DER SERIELLEN
IMPLANTATION

Es gibt Berichte liber die Praxis der seriellen
Ballonplatzierung (Platzierung eines Ballons,
Entfernung nach der vorgesehenen Verweildauer
und anschlieRende Platzierung eines weiteren
Ballons fiir eine zusatzliche Ballontherapie). Apollo
Endosurgery hat keine Studien durchgefiihrt, um das
Risiko/Nutzen-Verhaltnis dieser Praxis zu bewerten.
Diese Praxis wird von Apollo nicht geférdert, und eine
solche Verwendung gilt als Off-Label.

12. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Sie sollten unbedingt alle mdglichen unerwiinschten
Ereignisse mit.Inrem Patienten besprechen. Zu den
unerwiinschten Ereignissen, die sichaus der
Nutzung dieses Produkts ergeben, gehdren die
Risiken.im Zusammenhang mit den wahrend des
endoskopischen Eingriffs eingesetzten Arzneimitteln
und Methoden, die Risiken im Zusammenhang mit
dem endoskopischen Eingriff, die Risiken im
Zusammenhang.mit dem IGB selbst und die Risiken
im Zusammenhang mit der Auspragung der
Intoleranz des Patienten .gegenulber einem im Magen
platzierten Fremdkorper.

HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in
Verbindung mit dem Produkt entstanden ist, sollte
Apollo-Endosurgery (siehe Kontaktinformationen
am Ende dieses Dokuments) und den zusténdigen
Behérden gemeldet werden.

12.1 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu'den méglichen unerwiinschten Ereignissen im
Zusammenhang mit dem Einsatz des IGB gehdren
die folgenden:

* Es kann zum Tod durch-Komplikationen im
Zusammenhang mit.einer Aspiration, einer
Darmobstruktion sowie einer Perforation-des
Magens oder Osophagus kommen.

Darmobstruktion durch den IGB. Wenn ein IGB
nicht ausreichend gefiillt wird oder undicht ist
und dadurch viel Volumen verloren hat, kann er
vom Magen in den Dinndarm gelangen. Er kann
bis zum Dickdarm wandern und beim Stuhlgang
ausgeschieden werden. Bei einer engen Stelle
im Darm oder bei Adhéasionsbildung, die infolge



eines vorherigen Eingriffs im Darm entstehen
kann, ist das Passieren des IGB eventuell nicht
madglich, was zu einer Darmobstruktion fiihren
kann. In diesem Fall ist eventuell eine OP oder
eine endoskopische Entfernung erforderlich.

Osophagusobstruktion. Beim Befiillen des
IGB im Magen kann der IGB versehentlich in
den Osophagus zuriickgezogen werden. Dies
kann zu-einer Ruptur der Speiserdhre fiihren.
In diesem Fall ist eventuell eine OP oder eine
endoskopische Entfernung-erforderlich. In
diesem Fall ist eventuell eine OP oder eine
endoskopische Entfernung erforderlich.

Obstruktion am'Magenausgang. Ein teilweise
gefiillter (< 400 cm?®) oder ein undichter IGB
kann eine Obstruktion'am Magenausgang
verursachen. In.diesem Fall ist der IGB zu
entfernen. Ein vollstandig gefiiliter IGB
(400-700 cm?®) kann den Magenausgang
ebenfalls-behindern, sodass die Magenentlee-
rung mechanisch gestért wird. Bei einer
Obstruktion am Magenausgang ist.eventuell
eine friihzeitige Entfernung erforderlich.

Magenausdehnung durch Nahrungsmittel

und Flussigkeiten, die sich aufgrund der
verzogerten Magenentleerung noch im Magen
befinden, mit oder ohne Obstruktion am
Ausgang durch die Verschiebung des IGB.in
das Antrum

Verletzungen am Magen-Darm-Trakt

wahrend des Einsetzens des IGB an einer.
falschen Position, z. B. im Osophagus oder
Zwolffingerdarm. Dies kann Blutungen und
Perforationen verursachen, sodass-eine
chirurgische oder endoskopische Korrektur zur
Kontrolle erforderlich wird:

Nicht ausreichender oder vorhandener
Gewichtsverlust

Unerwinschte Folgen fiir die Gesundheit durch
die Gewichtsreduktion

Magenbeschwerden, Ubelkeit-und Erbrechen
nach dem Einsetzen des IGB, wahrend sich
das Verdauungssystem-an.das Vorhandensein
des IGB gewdhnt

Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen.

Dies kann durch die direkte Irritation

der Magenschleimhaut, eine verzogerte
Magenentleerung und/oder dadurch bedingt
sein, dass der IGB den Magenausgang
blockiert. Theoretisch ist es auch moglich,
dass der IGB ein Erbrechen (nicht Ubelkeit
oder Wiirgereiz) verhindert, weil er den
Mageneingang (iber den Osophagus blockiert.
Ein Gefiihl der Schwere im Bauch

Bauch- oder Riickenschmerzen, die entweder
konstant sind oder periodisch auftreten
Gastrodsophagealer Reflux

Auswirkungen auf die Verdauung von Nahrung
Blockierung der Aufnahme von
Nahrungsmitteln im Magen

Wachstum von Bakterien in der Flissigkeit,
mit der der IGB gefilllt ist. Eine schnelle
Freisetzung dieser Flissigkeit in den Darm
kann zu Infektionen, Fieber, Krampfen und
Diarrhoe fiihren.

Verletzungen an der Schleimhaut des Magen-
Darm- Trakts infolge des direkten Kontakts mit
dem Endoskop, dem IGB, der Fasszange oder
infolge einer erhdhten Magensaurebildung
durch den Magen. Dies kann die Bildung von
Geschwiiren mit Schmerzen, Blutungen oder
sogar Perforationen zur Folge haben. Um
diese Beschwerden zu beseitigen, ist eventuell
ein chirurgischer Eingriff erforderlich.

Deflation (Zusammenfallen) des IGB und
anschlieBende Entfernung
« - Akute Pankreatitis

«.. Spontane Hyperinflation aufgrund von
Gasbildung innerhalb des IGB

12.2 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN EINER
ROUTINEMABIGEN ENDOSKOPIE UND
SEDIERUNG

Zu den mdéglichen Risiken im Zusammenhang mit
endoskopischen Eingriffen im Oberbauch gehéren
unter anderem: Bauchkrampfe und Unwohlsein,
sofern der Magen mit Luft ausgedehnt wird, eine
schmerzende oder gereizte Kehle, Blutungen,
Infektionen, Risse im Osophagus oder Magen, die
zu Perforationen flihren kdnnen, und eine
Aspirationspneumonie. Das Risiko ist héher, wenn
weitere Eingriffe durchgefiihrt werden.

Laut dem American College of Gastroenterology
sind Risiken im"Zusammenhang mit der Sedierung
wahrend endoskopischer Eingriffe selten und
treten bei weniger als 1.von 10 000 Personen auf.1
Die haufigsten Komplikationen umfassen eine
vorlibergehend niedrigere Atem- oder
Herzfrequenz, die durch-die Zufuhr von
zusatzlichem Sauerstoff oder die Umkehr der
Wirkung von sedierenden Arzneimitteln gebessert
werden kann. Bei Patienten mit Herz-, Nieren- und
Lebererkrankungen oder anderen chronischen
Erkrankungen ist das Risiko fiir Komplikationen
hoher. Die Medikamentendosierung und
Atemwegssicherung sind bei Patienten mit hohem
Risiko zu bertcksichtigen.

13. LIEFERUMFANG

Jedes IGB-System umfasst einen IGB, der

sich inieiner ,Platzierungskatheteranordnung”
befindet, und ein,Einflllset”. Alle Bestandteile
werden UNSTERIL und NUR ZUR EINMALIGEN
VERWENDUNG geliefert. Alle Bestandteile sind
vorsichtig'zu handhaben.

Enthaltene Bestandteile:

« Ein (1) intragastrisches Ballonsystem
(IGB), das aus folgenden-Bestandteilen
zusammengesetzt ist:

O Eine (1) Platzierungskatheteranordnung
(Hdllenanordnung) mit-dem IGB

0 “Ein (1) Einfilliset mit IV-Spike

Nicht enthaltene Materialien:
» Endoskop

¢« “Chirurgisches Gel

» Sterile Kochsalzldsung

« Sterile 50-cm?®-Spritze
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* Instrumente zum Entfernen (Nadelkatheter mit
Hille, Fasszange mit langem Maul oder Drei-Arm-
Greifer)

13.1 REINIGUNGSANWEISUNGEN

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

ACHTUNG: WEICHEN SIE DAS PRODUKT
NICHT.IN EINEM DESINFEKTIONSMITTEL EIN,
da das Silikonelastomer einen Teil der Losung
absorbieren konnte, der danach entweichen und zu
Gewebereaktionen fihren kénnte.

13.2 ENTSORGUNG

Entsorgen Sie alle verwendeten oder explantierten
Produkte oder Produktbestandteile gemaR den
national geltenden Bestimmungen fiir medizinischen
Abfall.

14. GEBRAUCHSANWEISUNG

Der IGB befindet sich bei der Lieferung
innerhalb-der Platzierungskatheteranordnung.
Prifen Sie das Siegel der Verpackung und die
Platzierungskatheteranordnung vor der Nutzung auf
Schaden. Wenn Schaden festgestelit werden, sollte
sie nicht verwendet werden. Zum Zeitpunkt-des
Einsetzens sollte ein Ersatz-IGB bereitliegen.

NEHMEN SIE DEN IGB NICHT AUS'DER
PLATZIERUNGSKATHETERANORDNUNG
HERAUS.

Zur Unterstlitzung beim Einsetzen.des IGB ist ein
Einfiillset enthalten.

ACHTUNG: Wenn-der IGB vor dem Einsetzen vom
Katheter oder der Hiille gelést wird, diirfen Sie-nicht
versuchen, den IGB weiter zu nutzen oder ihn wieder
in die Hillle einzusetzen.

14.1 EINSETZEN UND BEFULLEN-DES IGB

Bereiten Sie den Patienten fiir eine Endoskopie vor.
Untersuchen Sie die Speiserohre und den Magen
endoskopisch-und entfernen Sie anschlieRend das
Endoskop. Wenn keine Kontraindikationen bestehen,
flihren Sie die Platzierungskatheteranordnung mit dem
IGB vorsichtig den Osophagus-hinunter ein. Priifen
Sie, ob sie sich unterhalb des unteren Osophagus-
sphinkters und mitten in der Magenhohle befindet,
bevor Sie den Flihrungsdraht (falls vorhanden)
entfernen und fortfahren. Aufgrund der geringen
GroRe der Platzierungskatheteranordnung ist viel
Platz vorhanden, um das Endoskop wieder
einzufiihren und die Schritte. zum Befiillendes IGB zu
befolgen.

14.2 BEFULLEN DES IGB

Platzieren Sie den Spike des Einfilllsets in den Beutel
mit der sterilen Kochsalzldsung. Gehen Sie dabei

mit einer aseptischen Arbeitstechnik vor. Bringen

Sie eine sterile Spritze am Ventil des Einfilllsets ein
und befiillen Sie sie. Verbinden Sie den Luer-Lock-
Anschluss auf dem Platzierungskatheter mit dem
Ventil des Einfiillsets. Setzen Sie den IGB ein und
prifen Sie mit dem Endoskop, ob sich der IGB im
Magen befindet.
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ACHTUNG: Befiillen Sie den IGB mit einer sterilen
Kochsalzlésung. Wir empfehlen eine aseptische
Arbeitstechnik, die der beim Wechsel von Infusionen
ahnelt (z. B. die Nutzung sauberer Handschuhe, eine
sterile Spritze usw.). Obwohl die Ursache fiir
Hyperinflationen unbekannt ist, kdnnten sie durch
fungale oder bakterielle Mikroben entstehen, die den
Ballon kontaminieren. Als empfohlene Schutzmafnah-
me sollten Sie verhindern, dass die Kochsalzlésung im
Ballon mit Mikroorganismen kontaminiert wird, die zu
einer spontanen Hyperinflation fiihren kénnen.

ACHTUNG: Der Katheter muss wahrend der
Befiillung ungespannt bleiben. Wenn der Katheter
wahrend dieses Vorgangs gespannt wird, kénnte sich
die Spitze des Katheters vom IGB ablésen und einen
weiteren Einsatz des IGB verhindern.

WARNUNG: Bei einer zu schnellen Befiillung
entsteht hoher Druck, wodurch das Ventil des IGB
beschadigt werden kann. Eventuell kommt es auch
zu einer frilhzeitigen Ablésung von der Spitze des
Platzierungskatheters.

14.2.1 EMPFEHLUNGEN ZUR BEFULLUNG

Da der IGB dehnbar gestaltet ist, kann er zwischen
400 cm?® (Mindestwert) und maximal 700 cm? gefilllt
werden. Der IGB sollte nicht mit Volumina von

<400 cm?® oder > 700 cm?® unter- oder Uberfiillt
werden, da ein Unter- oder Uberfiillen des IGB ein
héheres Risiko fur schwerwiegende Nebenwirkungen
birgt, z. B. eine Verschiebung des IGB (bei einem
unterfillten IGB) oder Risse/Perforationen im Magen
(bei einem uberflllten IGB). Nach dem Befiillen kann
das Volumen des IGB nicht angepasst werden.

Um das ideale Fiillvolumen fir den IGB fiir maximale
Effizienz bei der Gewichtsreduktion zu bestimmen,
suchten zwei (2) unabhangige Prifer in PubMed und
Embase nach vollstandigen klinischen Studien zu
IGBs. Bei dieser Metaanalyse von globalen Daten
wurden insgesamt 80 Studien mit 8506 Patienten
gepruft. Abbildung 5, ,Meta-Regressionsanalyse

des Verhéltnisses zwischen dem Fillvolumen des
IGB-und der Gesamtgewichtsreduktion (Total Body
Weight Loss, TBWL)", zeigt einen Bereich zwischen
500 und 700 cm® fiir das-Fiillvolumen. Die Ergebnisse
nach 6 Monaten scheinen sich nicht nach Volumen
zu unterscheiden (p = 0,24). 1 Auf dieser Grundlage
sollte die Empfehlung beieinem Fllvolumen
zwischen 500 und 650 cm? liegen.

Bei den Daten.zu Sicherheit.und Wirksamkeit in der
Zulassungsstudie fir dieses Produkt wurden jedoch
nur Fllvolumina von 550 cm® +50.cm?® getestet.

s wim s e cue s i me o
Fiillvolumen des IGB nach 6 Monaten

isch

Abbildung 5:
dem Fii

des IGB und der i
(Total Body Weight Loss, TBWL)."
Hinweis: Die Grafe d

Verfigung gestatt von Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Die folgenden Empfehlungen zur Befiillung dienen
dazu, ein versehentliches Beschadigen des
Ballonventils oder eine frilhzeitige Ablésung aus dem
Platzierungskatheter zu vermeiden:



+ Nutzen Sie immer das enthaltene Einfiillset fiir
den IGB.

Nutzen Sie stets eine sterile 50-cm?*-Spritze

zum Beflillen des IGB. Wenn kleinere Spritzen
verwendet werden, kann es zu hohem Druck mit
Werten von 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
und sogar 50 psi (345 kPa) kommen, wodurch das
Ventil des IGB mdglicherweise beschadigt wird.
Mit einer sterilen 50-cm?3-Spritze sollte jeder
Fillhub langsam (mindestens 10 Sekunden)
und gleichmaRig ausgefiihrt werden: Durch ein
langsames, gleichmaRiges Befiillen vermeiden
Sie, dass sich starker Druck am Ventil bildet.

WARNUNG: Bei einer zu schnellen Beflillung
entsteht hoher Druck, wodurch das Ventil des IGB
beschadigt werden kann. Eventuell kommt es auch
zu einer friihzeitigen Ablosung von der Spitze des
Platzierungskatheters.

Das Befiillen sollte stets unter direktem
Sichtkontakt (Gastroskopie) erfolgen. Die
Unversehrtheit des IGB-Ventils sollte gepruft
werden, indem der Hohlraum des Ventils beim
Entfernen.des Platzierungskatheters aus dem
IGB-Ventil beobachtet wird:

Ein IGB mit einem undichten Ventil ist umgehend
zu entfernen. Ein teilweise gefiiliter IGB kann

zu einer Darmobstruktion flihren, die wiederum
tddlich sein kann. Infolge einer unerkannten oder
unbehandelten Deflation (Zusammenfallen) des
IGB sind Darmobstruktionen aufgetreten.

.

HINWEIS: Senden Sie undichte 1GBs-an Apollo
Endosurgery zuriick. Fillen Sie auRerdem das
Riicksendeformular aus und beschreiben Sie den
Vorfall darin. Wir sind Ihnen fiir die Unterstltzung
unserer kontinuierlichen Manahmen zur
Qualitatsverbesserung sehr-dankbar.

Der IGB muss mit einem Mindestvolumen von 400
cm?® gefiillt werden, damit er sich vollstandig vom

Platzierungskatheter 16st. Entfernen Sie nach dem
Beflillen des IGB das Einfiillset aus.dem Katheter.

Nach dem Befiillen wird der IGB geldst, indem
vorsichtig am Platzierungskatheter gezogen wird,
wahrend sich der IGB an der Spitze des Endoskops
oder dem unteren Osophagussphinkter befindet.

Ziehen Sie weiterhin am Platzierungskatheter, bis
er sich vom selbstdichtenden Ventil. des IGB gelost
hat. Nach dem Ldsen sollte die Platzierung des IGB
visuell gepriift werden. Auerdem sollte der IGB auf
austretende Flussigkeit untersucht werden.

14.3 EINSETZEN UND BEFULLEN DES IGB
(SCHRITT-FUR- SCHRITT-ANLEITUNG)

1. Bereiten Sie den Patienten entsprechend den
Krankenhausvorschriften fiir die Sedierung und
Endoskopie vor.

2. Untersuchen Sie den Osophagus und den
Magen endoskopisch.

3. Entfernen Sie das Endoskop.
4. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Schmieren Sie die Hiille der
Platzierungskatheteranordnung mit
chirurgischem Schmiergel ein.
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b. Fuhren Sie den Platzierungskatheter
vorsichtig in den Osophagus und den Magen
ein.

5. Flhren Sie das Endoskop wieder ein, wahrend
der IGB in situ ist, um die Schritte zum Befiillen
zu befolgen. Der IGB MUSS sich unterhalb des
unteren Osophagussphinkters und mitten in der
Magenhéhle befinden.

6. Falls vorhanden, entfernen Sie den
Fihrungsdraht aus dem Platzierungskatheter.

7. Bringen Sie die sterile 50-cm®-Spritze an dem
Luer-Lock- Anschluss des Drei-Wege-Hahns im
Einfllllset an und fiihren Sie anschlieBend den
Spike des Einfiillsets in einen Beutel mit steriler
Kochsalzlésung zur Injektion (0,9 %) ein.

8. Befiillen Sie den IGB langsam mit steriler
Kochsalzlésung, mit je 50 cm®. Wiederholen Sie
den Vorgang, bis ein Mindestflllvolumen von
400 cm® oder-ein Hochstflillvolumen von 700 cm®
(14 Hiibe)erreicht ist.

9. Entfernen Sie den Platzierungskatheter
vorsichtig und priifen Sie das Ventil des IGB auf
undichte Stellen.

14.4 ENTFERNEN DES IGB (SCHRITT-FUR-
SCHRITT- ANLEITUNG)

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient 72 Stunden
lang nur Flussignahrung und mindestens
12 Stunden vor der Entfernung nichts durch den
Mund zu.sich genommen hat. Unabhangig davon,
ob sich-an diese Diat gehalten wurde oder nicht
(z. B. bei einer Notfallentfernung), sollten aufgrund
maglicher verbleibender Mageninhalte bei einigen
Patienten zusétzliche VorsichtsmaRnahmen
bezuglich einer Aspiration in'Erwagung gezogen
werden. Bei Patienten mithéherem Risiko sowie
Anzeichen und Symptomen, die auf eine stark
verzogerte' Magenentleerung und/oder
Obstruktion am Magenausgang. hindeuten, sollte
eine gezielte korperliche Untersuchung auf einen
aufgeblahten-Bauch und/oder Sukkussion
erfolgen. AnschlieRend ist mittels Rontgenauf-
nahmen zu priifen, ob Platschergerdusche
vorhanden und das Epigastrium voll oder empfind-
lich ist. Wenn bei der radiologischen Priifung ein
aufgeblahter Bauch mit oder ohne einen antralen
IGB festgestellt wird, sollte(n) eventuell eine
nasogastrale Dekompression durchgefiihrt, die
Atemwege geschiitzt und eine Vollnarkose
eingeleitet werden.

2. Bereiten Sie den Patienten entsprechend den
Krankenhausvorschriften fiir die Sedierung
und Endoskopie vor. Verabreichen Sie dariiber
hinaus eventuell'auch ein Relaxans fiir glatte
Muskeln, z:'b. intravendses Glucagon, um den
Osophagussphinkter zu entspannen.

3. Fihren Sie das Endoskop in-den Magen des
Patienten ein.

4. Priifen Sie, ob Nahrungsmittel vorhanden sind.
Wenn.sich Nahrungsmittel im Magen befinden,
sollte der Eingriff verschoben werden.-Bei einer
Notfallentfernung sollten die Atemwege geschiitzt
werden, bevor Sie den Eingriff fortsetzen.



5. Verschaffen Sie sich mit dem Endoskop freie
Sicht tiber den gefiillten IGB.

6. Fihren Sie einen Nadelkatheter mit Hlle durch
den Arbeitskanal des Endoskops ein.

7. Punktieren Sie denIGB mit der nach vorne
geschobenen exponierten Nadel.

8. Driicken Sie den Nadelkatheter durch die Hiille
des IGB.und mitten in den IGB:hinein.

9. .Entfernen Sie die Nadel aus dem Katheter.

10. Saugen Sie die Flissigkeit Uber den tief
eingesetzten Katheter ab, bis Sie die gesamte

Flissigkeit aus dem IGB entfernt haben.

11. Entfernen Sie den Katheter aus dem IGBund
aus dem Arbeitskanal des Endoskops heraus.

12. Fihren Sie eine Fasszange mit langem
Maul-oder einen Drei-Arm-Greifer durch den

Arbeitskanal des Endoskops.

13. Greifen Sie den IGB mit.der Zange oder dem
Greifer/(idealerweise.am gegentiiberliegenden

Ende des Ventils; falls moglich).

14. Ziehen Sie-den IGB mit festem Griff langsam

tiber den Osophagus heraus.

15. Wenn der IGB den oberen Osophagussphinkter
erreicht, begradigen Sie mittels Uberstrecken
des Kopfes den Durchgang aus dem Osophagus
und dem Hals heraus. Dadurch lasst sich der

IGB einfacher herausziehen:
16.-Entfernen Sie den IGB (iber den Mund.
14.5 ERSETZEN DES IGB

Wenn ein IGB ersetzt werden muss; befolgen Sie
die Anweisungen zum Entfernen des IGB sowie zum
Einsetzen-und Befiillen desIGB. AuRerdem wird
empfohlen, beim Befiillen des Ersatz-IGB dasselbe
Volumen steriler Kochsalzlésung zu verwenden,

das auch beim Einsetzen des vorherigen IGB (das
urspriingliche Fiillvolumen) verwendet wurde.

ACHTUNG: Wenn der Ersatz-IGB mit mehr Volumen
gefillt wird, kann es-zu starker Ubelkeit, Erbrechen
oder der Bildung-von-Geschwiiren kommen.
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15. MEDIZINISCHE BILDGEBUNG

Der mit Kochsalzlosung gefiilite IGB wird als
MR-sicher erachtet.

16. HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND
BESCHRANKUNG VON RECHTSMITTELN

Es besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende
Gewabhrleistung, insbesondere keine stillschweigen-
de Gewahrleistung zur Marktgangigkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, fiir die in diesem
Dokument beschriebenen Produkte von Apollo
Endosurgery, Inc. Soweit gesetzlich zulassig, schliet
Apollo Endosurgery, Inc. die Haftung fiir alle
mittelbaren und bestimmten Schaden sowie

Begleit- oder Folgeschaden aus, unabhangig davon,
ob eine solche Haftung auf einem Vertrag, einer
rechtswidrigen Handlung, Fahrlassigkeit,
verschuldensunabhangiger Haftung, Produkthaftung
oder einer anderen Grundlage beruht. Die einzige
und gesamte maximale Haftung von Apollo
Endosurgery,.Inc. fiir jedwede Griinde und das
alleinige und ausschlieRliche Rechtsmittel des
Kaufers flr jedwede Griinde wird auf den Betrag
beschrénkt, den der Kunde fiir die erworbenen Artikel
gezahlt hat. Keine Person ist in irgendeiner Weise
bevollméachtigt, Apollo Endosurgery, Inc. an jedwede
Darstellung oder Gewahrleistung zu binden, es sei
denn, dies ist ausdriicklich vorgesehen. Beschreibun-
gen oder Spezifikationen in Drucksachen von Apollo
Endosurgery, Inc., u. a. in diesem Dokument, dienen
ausschlieRlich der allgemeinen Beschreibung des
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen
keinerlei ausdriickliche Gewahrleistungen oder.
Empfehlungen zur Nutzung des Produkts unter
bestimmten Umstanden dar. Apollo Endosurgery, Inc.
schlief3t die Haftung fiir alle unmittelbaren,
mittelbaren und bestimmten Schaden sowie

Begleit- oder Folgeschaden aus, die durch die
Wiederverwendung des Produkts entstehen:

QUELLEN

1.Abu-Dayyeh B et al. A Randomized,

Multi-Center Study to Evaluate the Safety and
Effectiveness of an Intragastric Balloon'As an
Adjunct to a Behavioral-Modification Program, in
Comparison With a Behavioral Modification Program
Alone in the Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147
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ZuoTnpa evdoyaoTpikoU pmmaloviou ORBERA365

1. EIZArQrH

ZUoTnpa evdoyaaTpikou ptraAoviou (IGB)
ORBERA365 (Ap. Avagopdg B-50012)

O1 TTapak@Tw TTANPOPOPIES Eival-yeEVIKAG QUONG.
KaBe aoBevrg péTel va agiohoyeital yia Tn
Beparreia e evdoyaoTpikd UTraoAdvi ORBERA365
(o710 £¢ng-BaavagépeTal wg IGB aTto mapodv
£YYPOQO) KOTA TTEPITITWON, BACEN TG IATPIKIG KPIONG
Hiag e€eidikeupévng ouadag BapiaTpIKNG:

KdBe 1atpdg kal kaBe aoBevig Ba Tipétrel va
a€loAOYEI TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TNV
evdoOKAOTINON Kau-T0.IGB, KaBwe Kal Ta THOAVG 0PEAN
HIaG TTPOCWPIVAG BepaTreiag yia atTwAEIa Bapoug
TIPIv atmd. TN XPron Tou IGB.

O 10TpdG TTOU TTPAYHATOTIOIEI TNV TOTTOBETNON TOU
IGB-trpéTTel va-TTAnpoi TIg ak6Aoubeg TTPoUTIOBEOEIG:
Na éxel Tponypéveg Se§I6TNTEG Kol EUTTEIPIC OTNV
£vOOOKOTTNOT TOU AVWTEPOU TTETTTIKOU OUCTIHATOG
TTOU Ve aTTOJEIKVUETAI PETNV KATOXH SITTAWHATWY.
MapepBarikig EVOooKOTTNONG TTOU XopnyouvTtar
TOTTIKG OTTO TO CUMPETEXOV VOOOKONEIO 1
£EWVOOOKOUEIOKS iGpUa.

Na €xel ohokAnpwoel €va oAoKANPwHEVO
eKTTaIDEUTIKG. TTPOYpapa 1IGB xopnyoUpevo.r
egouaiodotnuéve amo Tnv Apollo Endosurgery.
Na xpnoipotrolei 1o IGB otV KAIVIKI TIPOKTIKA
TOU, WOTE QWTO VO KATAGTEI CUCTATIKG HIAG
BIETTIOTAHOVIKAG TIPAKTIKAG Slaxeipiong Bapoug
TIOU_TTOPEXEI HOKPOXPOVIO UTTOOTAPIEN Kal
TrapakoAouBnon.

Na dia6éter €va ohokAnpwpévo TTRéypapua
UTTOOTAPIENG aOBEVWV YIa TN BEPATTEUTIK
Siaxeipion Bdpoug TTou TrEPIAapBAavVEl KATAAANAEG
£YKATAOTAOEIG EVOOTKOTINGNG, CUMBOUAEUTIKA
SIaTPOPNG KAl OKNANG, TTPOCWTTIKG YUXOAOYIKAG,
VEVIKAG 1aTPIKAG KAl aKTIVOAOYIKIG UTTOOTAPIENG.
Na €xel T duvaTdTnTa Va TTapExel aTo BondnTikd
TIPOCWTTIKG ETTIHOPPWAN OTTO EKTTAIDEUHEVOUG
€101koUg o€ TrpoidvTa NG Apollo Endosurgery, eviog
TWV EYKATOOTATEWY TOU.

. MAHPO®OPIEZ MOY MPEMEI NA TAPEXONTAI
ZTON AZOENH

.

N

H tommoBétnon evag IGB eival pia TTpoypappaTIopévn
eméPBaon Kal 0 aoBeviig WPETTEN va eival KaAd
EVNUEPWHEVOG OXETIKG PE T OXEON KIVOUVOU-
o@éAoug. O 1aTPAG TTPETTEI VO, EVAHEPWOEI TOV
aoBevr) yia TIG TTPOEISOTTOINTEIG, TIG TIPOQUAGEEIG

Kal TIG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU. AVAPEPOVTAI

o€ auTo To évtuTro. O 1aTPOG Ba TTPETTE! ETTIONG VA
EVNUEPWVEI TOV a0V OTI N TTPOWPN APAiPETN

Tou UTrahovioU PTTopEi va KpIBEi atrapaithTn oe
TIEPITITWON CORAPWY AVETIBUUNTWY evepyeiwy. Eival
onNUavTIKG 0 ACBEVHG VA EVIPEPWVETAI ME TOPHVEIT
yia TV TTpoBAeTTOHEVN DIdPKEIQ TOTTOBETONG TOU
HTTaAOVIOU, WOTE VO PTTOPET VA TIPOYPAPHATIOTET N
agaipeon.
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H ouokeuaaia Tou praloviol TrepidapBaver pia
KapTa EPPUTEUONG A0BEVOUG Kal £va UAAO 0dnyIwv
TIoU KaBodnyEi TOV 10TPG OXETIKA HE TOV TPOTTO
OUPTTARPWONG TNG KEPTaG. H kapTa Kataypdel 1o
dvopua Tou aoBevouUg Kal Ta OTOIXEID ETTIKOIVWVIOG

HE TOV 1aTPG, TNV TTPOYPANHATICUEVN NUEPOUNVIT
apaipeong, TIG TTANPOPOPIEG EVTOTTIOHOU TG
OGUOKEUNG, KaBWG Kal TIG TIPOEISOTTOINTEIG VI TOUG
GXETIKOUG TTAPOXOUG UyelovopIKig TTepiBaAyng. Or
aoBeveig Ba TTPETTEl va AapBAvouv TN CUPTIANPWHEVN
KapTa EPPUTEUONG A0BEVOUG Kal TO QUAAO OBNYIWV.

3. MEPIFPA®H ZYZKEYAZIAZ

To oUoTnpa evdoyaoTpikoU praioviol (IGB)
ORBERA365 (Eikéva 1) éxel oxedlaoTei yia va
Bonérioel oTnV aTwAEId BEPOUG TTPOKAAWVTAG
HEPIKA TTARPWON TOU-OTOPAXOU.

Eikéva 1: To oUaThpo evdoyaoTpikoU HTraAoviou
(IGB) ORBERA365 émreita amd mAnpwaon pe 400
cm? ka1 700.cm®; ue 1o pn dloykwpévo oUoTnpa
OTO TTPOCKAVIO

To IGB ToT100¢€T¢iT01 GTOV OTOPAXO KAl TTANPWVETAI PE
QATTOOTEIPWHEVO PUAIONOYIKG 0PO, TIPOKAAWVTAG TNV
EKTTTUEN TOU O€ OQaIpIKG. OXNHa (EikOva 2).

To IGB éxel oxedIaoTEl WOTE PETE TV TTARPWON VA
KaTaAapBaver XWPOo kal va KIVETal eEAeUBepa aTov
oTopayo. H oxediaopog 1ou IGB emmTpémer éva

£Upog Oykou TTARPpwang 400 cm? (eAdxI0TO) wg

To péyiaTo. Twv 700 cm? (avaTtpégre aTnV EvOTNTA
«ZuoTdaoelg MAfpwong»). MeTd Ty TTApwon, dev.
WTTOPED Va Yivel TTpocapHoyr Tou dykou Tou IGB. Mia
autoac@aAifopevn BaABida eTTITPETTEI TNV aTTOKAOAANGN
ato Tov. KaBetrpa 10TroBéTnong (avarpégre otnv
evétnTa «Odnyieg xpriong»)-



Eikéva 2: IGB.oTov 0TOpAXO ETTEITA ATIO
TARPWON PE PUTIOAOYIKS Opo

To IGB:givai ToTroBeTnpéVO péoa oTn «AidTagn
KaBetripa TomoBETnong» (Eikéva 3) Trou atroTeAEiTal
T évav KOBETAPA EEWTEPIKNAG SIaPETPOU 6,5 mm
He OeiKTEG HKOUG TTOU TTaAPEXOVTAl yIa Adyous
avaopdg. To éva GKkpo Tou KOBETAPpa TUVOEETAI

He €va Bnkdpl TTou TIEPIEXEI TO N DIATETAPEVO

IGB, evi) 0TO GAAO AKPO UTTAPXEL EVAG TUVOETHOG
ao@dNiong Luer, xpn oTov 01T0i0.0 KaBETHPag
ouvdéetal oTo «KIT MApwang». O owArjvag Tou
KOBETAPA TOTTOBETNONG EiVOl KATAOKEUAOTUEVOG

£iTE a6 OIAIKOVN EITE ATTO TTOAUOUPEBAVN. ZTOUG
KaBeTAPES TINIKOVNG ToTTOBETETAN Eva 0ONYO OUPHA
aré avogeidwTo XEAUBa oToV. CWARvVa Tou KaBEeTHPa
ylaaugnpévn akapyia Karé-tnv TotroB£tnan. Ol
KOBEeTAPEG TTOAUOUPEBAVNG dev TTEPIAAUBAVOUY
00nyo oUpua, KaBWG N akauyia Tou UAIKoU To
KaBIoTA TTEPITTO.

Mapéxeral emiong éva «Kir TIARpwong», Tou
amoTeAgiTal amé pia akida evio@AEBIag Xoprynong,
£vav owAfva mARpwong Kar pia BaABida TARpwong,
yia xprion.otn diadikacia TAfpwang Tou IGB
(Eixéva 4).

= : —ug

Eikéva 3: Aiatagn Tou KaBetpa TotroBéTnong
(dnA. AidTagn Bnkapiov)

Eikéva 4: Kit MARpwong pe Akida Evio@AéBiag
Xopnynong
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To avapevopevo KAIVIKG d@ehog Tou Orbera365 eival
n otadiokA amwAela Bapoug A/kal n kaBuoTépnon
emavampdoAnyng BAPOUG, GUYKPITIKA PE Eva
HTTaAGVI 6 pnvv. H apepikavikr) BgpeNiodng HeAETN
Yo T0 uTTaAGvI 6 unvwv Tng Apollo Katédeige kata
péoo 6po 10,3% TBWL (TT0000T6 OUVOAIKNG
ATTWAEING CWHATIKOU BAPOUG) 6 PrVeG PETE TV
ToTroBéTnon Tou ptrahoviou kai 7,6% TBWL otoug
12 prjveg (6 Priveg PETG TNV a@aipean). APEPIKAVIKH
HeTEYKPITIKN peAETN (OPAS-1) emaArBeuce To
BePeNIOEG ATTOTEAET A HIOG W TUXAIOTTOINKEVNG
peAETNG, kaTadeikvUovTag Péco 6po 12,5% TBWL 6
PAVEG PETA TNV TOTTOBETNON TOU PTTaAovIoU Kai 8,0%
TBWL oTtoug 12 pfveg (6 priveg PeTd TV agaipeon).

H Apollo cuMéyel oToixeia aTrd TNV KAIVIKF
TrapakoAoUBnon PETE TN BIGBeaN OTNV ayopd, Pe T
HoP®I) OTOIKEIWV O€ TIPAYHATIKEG CUVBNKEG YIO TO
Orbera365. Ta Sedopéva TTou £X0Uv GUANEXBET péEXPI
OTIYHAG KaTadelkvuouv. 671 To Orbera365 odnyei oe péon
amwAeia Bapoug 9,6-16,2% TBWL 12 prijveg petd Tnv
TOTTOBETNON TOU UTIAAOVIOU.

4. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oUaTnua ORBERASG5 TrpoopileTal yia xprion
0g 0UVOUONO PE EVa HOKPOXPOVIO TTPOYPOHT
SIaTPoPAG Kal aAAAYAG CUNTTEPIPOPAS UTTO ETTIBAEWN
TIoU €xel OXEDIAOTE Ue OTOXO VA AUEHTEI TV
mOavAeTNTA HOKPOXPOVIOG GUVTAPNONG OTTWAEIAG
Bdpoug.

To ouoTnua ORBERAS365 evdeikvuTal yia:

» [poowpivii xpAon yia atrwAela Bdpoug o€
TTayUoapkoug aoBeveig [BMI (AMZ) 30-50] Trou
dev Katd@epav va emTUXOUV Kal va dIaTnPRoouV
TNV ambAeia BAPOUG PE Eva TTPOYPAUHAEAEYXOU
Bdpoug utré emiBAeyn.

MPo-eyXeIPNTIKA TTPOCWPIVH XPAOT YIA ATTWAEIQ
Bdapoug ae TTaxuoapKoug Kot UTFEPBOAIKG
Traxuoapkoug aabeveig [BMI (AMZ) 40.kai avw
| BMI (AMZ) 35 pe guyvoonpotnTeg) mpIv amod
XEIPOUPYIKA ETTEURACN KATE TG TaXUCapKiag

) GAAN EMEPBOON, TTPOKEINEVOU Va HEIWBET 0
XEIPOUPYIKOG KiVOUVOG.

To oUoTnua ORBERA365 uopsi va TorrofetnOei
yio pia uEyioTn TePiodo 12 unvwv Kai Ba TTpETTel va
apaipeBei PETA TNV TTAPEAEUOT] AUTOU TOU. XPOVIKOU,
SIAGTANATOG 1 VWPITEPQ.

MPOAIArPA®EZ FIPOIONTOZ

Zuotnua ORBERA365, Ap. Avagopdg B-50012
[IGB tou mepiéxetar og Aidragn Kabetripa
TomoBétnong (dnA. diaTagn Bnkapiol)]
To.cuoTnua IGB dev Trepiéxel UNKG atré AaTéS
QUOIKS KAOUTGOUK.

Ta poidvTa diaTiBevTal kaBapd, Wn
ATTOOTEIPWHEVA KAl O€ OUOKEUATIa HIag XpAong.
Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTToIOUVTal VIO TNV KOTOGKEUT
auUTAG TNG ouakeung(BA. Mivakag 1) Exouv eheyxBei
oUp@wvar e To TIPdTUTTo ISO 10993, TO B1EBVEG
TIPOTUTTO yia TN BIoAoyikr agloAdynon TwV 1aTpIKWY
QUOKEUWV.

o



Mivakag 1: YAikd Mpoiévrog IGB

E&apTtnua Tou

ZuoTnpaTog QAR

IGB Egaptripata atmé eAacTopepég
aINIKOVNG ETTIKOAUPpEVT PE

BITTavOpaKikd vaTpio

ZwAAvag:

* ZINkévn (Slatdgelg ue odnyo
oUppa aTré avogeidwTo atodAl
emkaAuppévo pe PTFE)

+ FoAuoupeBdvn (dioTageig
Xwpig 08nyo6 olppa
aTré AVOLEDWTO aTOGAI
emKaAuppévo pe PTFE)
Akpo kabeThpa:
MoAuTrpoTruAévio
Onkdapi: EAacTtopepég aIAIkovng
ka1 KOAANTIKN ousia/eTrixpiopa
OIAIKOVNG ETTIKOAUHPEVO IE
SITTavOpPaKikéd vaTpio

Aidragn
KaBetriipa
TomoBéTnong

To umraAévi kataokeudZetal atmod 17 ypaupdpia
€AAOTOPEPOUG TIANIKOVNG KOl KAAUTITETOI [E TIEPITIOU
0,3 ypdppdpia SiTTavBpakikoU vaTpiou yia va

HNV KOAARGOUV Ta PEPR, TOU PTTAAOVIOU OIAIKOVNG
HETAgU ToUG Katd T dladikaaia ThG TTARpwang. O1
0ouaieg TTou ekUAiCovTal uTroAoyioTnkav o€ 127 mg/
OuoKeUn varpiou; 7,8 mg/ouokeun oIAikévng, 0,9 mg/
OUOKEeUN KaNioU Kal GUVOBEUOVTAI OTIO IXVOOTOIXEia
TIOU OUVAOOUV Pe oAyopepr oiAagavia. To pTTaAdvi
TAnpwveTal pe 400-700 cc aTrooTEIpWHEVOU
@uaiohoyikol opou. H TogIKoAoyIKr ekTiunon KivdUvou
KATAdEIKVUEL OTI N €KOECT Eival GAPWS XAUNAOTEPN
atré Ta eAoya Opia a0ParoUs EKOEONG:

6. ANTENAEIZEIZ

2TIG avTevdEiSeIg yIa T Xprion Tou ouoTruaTtog IGB
TrepIAapRavovTal:

* H mapoucia mepIcodTEPWY aTrd éva IGB
TAUTOXPOVA.

MponyoUuevn xelpoupyikn emépRaon

TOU 0IGOQAYOU, TOU GTOUAXOU K. TOU
SwdekadAaKTUAOU 1| €TFEPBOCN BapIaTPIKAG
XEIPOUPYIKAG.

OtroladrTToTE PAEYHOVWDNG VOTOG TOU
YOOTPEVTEPIKOU OWANVA, SUPTIEPIAaPBavOPEVG
NG 0100QYAyiTIBAG, TOU YaoTpIKoU EAKOUG, TOU
£AKOUG Tou dwdEKAOAKTUAQU, TOU KAPKivVou |
€I0IKWV QAEYHOVWY; OTTWG N voaoeg Tou Crohn.

MiBavég aigoppayIkéG KATACTACEIG TOU AVWTEPOU
YOOTPEVTEPIKOU CWARVA, OTTWG 0I0OQaYIKOI i}
YOOTPIKOI KIPOOf, GUYYEVEIG I ETTIKTNTEG EVIEPIKEG
TnAayyelekTaoieg i GANeG ouyyeveic avwpalieg
TOU YAOTPEVTEPIKOU CWANVA, OTTWG aTpnaia i
oTévwan.

MeydAn diagppaypatokiAn >5 cm 1 KAAn

<5 cm Trou oxeTigeTal e goBapd fi SuadpeoTa
CUPTITWHOTA YyOOTPOOIoOQAYIKAG TTAAIVOPOUNONG.
Avartopikr) avwpaAia Tou olgo@dyou rj Tou
Papuyya, OTIWG OTEVWON i} EKKOATIWHA TTou Ba
pTTopouce va eutrodioel Tn diEAeuan Tou KABETAPA
TOTTOBETNONG r)/KaI TOU EVOOTKOTTIOU.
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AxaAaoia, CUPTITWHATA EVBEIKTIKG KaBUOTEPNUEVNG
YOOTPIKAG EKKEVWONG A TITAPOUTia OTTOINGSATIOTE
GAANG ooBapng dlatapaxrnig TNG YOOTPIKAG
KIVNTIKOTNTOG TToU Ba uTTopoUoe va Béoel oe
Kivduvo Tnv uyeia Tou aoBevr| KaTd TV TOTTOBETNON
) TNV aQaipeCT TNG CUOKEUNG.

‘OyKog yaoTpevTEPIKOU CWARVA.

ZoBapr diatapaxrn TG TMENG.

HTraTikr) aveTrdpkeia iy Kippwon Tou TrepIAapBavel

O Ogeia NTTATIKA AVETTAPKEIA KOl TIPOXWPNHEVN
Kippwon, eykepaloTrdbela, e¢aobévnan Twv
HUWV Kal avd oapKa oidnua

O MeydAol 0100payIKoi KIPoOi JE ONUAEdIa
KOKKIVOU XPWHOTOG KAl YOOTPIKOI KIPOOi.

O YoBapn yaoTpomdOeia Adyw TTuAaiag
UTTEPTAONG HE f XWPIG YAOTPIKA ayyelakn
€KTACIO AVTPOU

AoBeveig pe yvwaoTn i eIkalopevn aAAepyIKr

avTidpaon o€ UAIKE TTou Trepiéxovtal oTo IGB.

OtroladnTToTE GAAN 1aTPIKA KaTdoTaon tou dev Ba

ETTETPETIE TNV TTPOYPAPHATIOEVN EVOOOKATINON,

OTIWG KaKr KATAoTAON UYEIOg 1} I0TOPIKG 1/

KA OUPTITWHATA 0OBAPNG VEPPIKAG, NTTATIKAG,

KaPSIAKAG f/Kal TIVEUHOVIKIAG VOTOoU.

ZoBapn A PN PUBUICUEVN YUXIOTPIKF aoBEvEla 1)

Siarapayr| Tou Ba pTropoloe va B€ael o€ Kivouvo

TNV KaTavénon i TN CUPHOPPWAN Tou aoBevolg

HE TIG EMAKEWEIG TTapakoAoUBnong kai T

AQAiPEDT) TNG CUOKEUAG WETE aTTO

12 prveg.

ANKooAIgpGG 1) TOgIKopavia.

AocbBeveig Tou dev gival o€ B£an 1) dev emBupoUV
va AdBouv.cuvtayoypa@oUpevn BepaTieid pe
QAVAOTOAEIG. TNG avTAiag TTpwToviwy KA’ 6An Tn
BIGipKEIa EPPUTEUENG TNG TUTKEUNG.

AcBeveig TTou Bev €TIOUPOUY VO CUPHETATXOUV
g€ £va KaBIEPWHEVO TTPOYPapHa dIaTPOPHG

Kal TPOTTOTTOINGNG GUUTTEPIPOPAG UTTO

10TPIKNA EMITAPNGN, TTOU TTEQIAGUBAVE! ITPIKN
TIdpaKoAoUBNaN pouTivag.

AoBeveig TTou Aapavouy-aaTipivn,
QAVTIPAEYLOVWOEIG TIAPAYOVTEG, AVTITINKTIKG 1 GAAC
OKEUAONATA TIOU TTPOKAAOUV. YOOTPIKO EPEBIOUO
Kal 5ev TeEAQUV UTTS 1aTpIKN TTapakoAolenon.

AoBeveig TTou eykupovouv ) BnAddouv.

. MPOEIAONOIHZEIX

Eival atrapditntn n owoTr Tomrob£Tnan g
Aiaragng Kabetrpa TomobéTnong Kal Tou IGB péoa
OTOV.OTOHAXO (£pappolovIag IKavA atrooTacn
ATT6-TOUG KOTTTIPEG HETW TWV EVOEIGEWV TOU
OWARVa. EI0AYWYNG) WOTE va ETHTEUXBEI owoTn
TApwon. H evogrivwon Tou IGB 070 aGvolypa Tou
0I00@AYoU KATA TN SIGPKEIR TNG TTANPWONG UTTOPE]
VO TTPOKOAETEl cOBapd TpaupaTiopd. H pn owoTh
T OTTOOETNAN PTTOPEI VA TIPOKAAETEI TPAUHATIGNO
OTOV-0I00(QAY0, GTOV dWIEKADAKTUAO 1} OTOV
TIUAWPO.

Kard tnv-mAfpwon Tou IGB o1o, Adioio Tng
Siadikaaiag TOTTof£TNONG, ATTOPUYETE TOUG
uynAoUg pubuoug TTANPWONG, KABWS £vag uYnAGg
puBL6S TARPWONG Ba odnynoel og atgnon g
Trieong n otoia utropei va BAdyel T BaABida. Tou
IGB 1y va TrpokaAéael TIpdwpn aTTOKOAANON Tou
IGB a6 10 dKpo Tou Kabetripa TotmoBETNONG.



‘OMol o aoBeveig TPETTEl va TTapakoAouBouvTal
oTeva Kad' 6An Tn didipkeia TG BeparTreiag,
TIPOKEIPEVOU VA EVTOTTICOVTOH EYKAIPA TUXOV
mOavég avetmOUuNTeG evépyeleg. OAol ol
0a0BEVEiG TTPETTEN VA EVAHEPWVOVTAI OXETIKG

HE TA CUPTITWHATOLATIOSIOYKWONG TOU
HTTaAOVIOU, YAOTPEVTEPIKNG ATTOPPAENG, OEEIag
TTaykpeaTimdag, didykwong Tou IGB petd TRV
ToTroBETNON, (dNA. QUTOPATNG UTTEPDIGYKWONG),
£¢éAkwang, diIGTPNONG Tou TopdiXou i ToU
01g0@ayou, KaBwg Kai GAAWY avetmBupnTwWY
OUMBAVTWY TTOU EVOEXETAI VA TTOPOUCIAOTOUV
KaI 8Tl O€ TETOIEG TIEQITITWOEIG TIPETTEI VO
ETTIKOIVWVOUV GUECOrE TOV. IGTPO TOUG ETTH

TN EPPAVIOEI AUTWY TWV TUPTITWHAETWV.

O1 aoBeveig TPETTEN var agloAoyouvTalKal n
OUOKEUR va apaipeitarkard Tnv.TrapéAeuan i
€VIOG 12 pnvwy atroé Ty ToTTeBETNON.

O1 aoBeveig TTPETTEI va EVNPEPWVOVTAL.OTI TO
IGB TomoBereiTal yio péyioTto didothpa 12
HNVWV, PETE TAV-TTOPEAEUCT) TOU OTTOIOU TIQETTEI
va.a@aipedei. O Kivouvog-aTrodIoyKwaong Tou
IGB (peiwon Tou GyKou TNG GUOKEURG Adyw
ATTWAEING PUOIOAOYIKOU 0POU) TIOU UTTOPE] Vai
0dnyragl o€ EVIEPIKA aTTOPPAgN Kal Kivouvo
BavaTou augavetai ye TNV EpPUTEUDN TNG
OUOKEUNG YIa peyaAiTepo Xpoviké SIGoTnua.
O KivOuveg €AeUnG AUTWY TWV TUHBAVTWV
ival eTriong onpavTikd uPnAdTEPOG 1AV O
GOYKOG TTANPWaONG gival eyaAUTePOG aTid Tov
€VOEIKVUOHEVO (MEYaAUTEPOG atré. 700 cm?).
‘ExOuv ava@epBei amoppagelg Tou eviépou
AOyw aTTodIoyKWHEVWY (BNA: un SIATETAPEVWY)
IGB Trou kaTéAnEav aTaL évTepa Kal yia TG
OTTOiEG XPEIGOTNKE XEIPOUPYIKN aaipean. O
KiVOUVOG EVTEPIKIG OTTOPPAENG EVOEXOUEVIG
va gival upnAoTePog o€ aoBeveig pe-dlatapaxn
YOOTPIKAG KIVATIKOTNTAG 1] aoBEVEIS TTOU £XOUV.
uTToBANBEi O€ TTPONYOUHEVN XEIPOUPYIKH
eméuBaaon koINiag 1 YUVaiKOAOYIKK XEIPQUPYIKA
emépBaon 1 akTivoBepaTreia f/kal aoBeveig

HE evepyr) QAeyHovwdn vooo Tou evTépou,
ETTOUEVWG AUTOI OI TTAPAYOVTEG TIPETTEN VOl
An@BoUv uTTOWN KaTA TNV EKTIUNON TOU
kivdUvou Tng diadikagiag. O amo@pdgeig Tou,
EVTEPOU PTTOPOUV VA ETTIPEPOUV TOV BAvaTo.

O1 aTTOBIOYKWHEVEG OUOKEUEG TTPETTEN VA
agaipoUvial apéows. OLaoBeveig Ba TpéTTel
Va EVNPEPWVOVTAI OTI N ATTOdIOYKWOT

Tou IGB pTropei va 0dnyfoel o ooBapég
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG, OTIWG ATTOPPASN
TOU EVTEPOU Kal OTNV-AVAYKN €KTAKTNG
XEIPOUPYIKAG eTTépRaoNG. O1 aoBeveig TpéTTel
Va ETTIKOIVWVOUV apéoWwG PE TOV YIaTPO

TOUG yia va AdBouv odnyieg OXETIKG PE THV
TTPOETOINACIA yIa TNV agpaipeon. Tou IGB.
AcBeveig TTou avagépouv aTrwAeia aioBnong
KopeapoU, augnuévn Teiva fi/kar avgnon
Bdpoug Ba TpéTel va egeTAlovTal EVOOOKOTTIKA,
KOBWG auTEG ival evOEigelg aTTodIOYKWONG
Tou IGB.

Eav eival amapaitnTo va avrikataoTabei éva
IGB Trou éxel ammodioykwbei (SnA. gival pn
SlaTETAPEVO), YEIOTE TO avTaAAAKTIKG IGB pe
ToV {510 OYKO OTTOOTEIPWHEVOU PUCIOAOYIKOU
opoU TToU XPNOIUOTTOINBNKE KATA TNV
ToTToBETNON Tou TTIPonyoupevou IGB (SnA.
apxIkdg 6ykog TTARpwong). ‘Evag peyaAutepog
ApxXIKOG OYKOG TTARPWONG TOU avTaAAaKTIKOU
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IGB ptropei va £Xel wg aTTOTEAEOHA €vTovn
vauria, £METo A £EEAKWON.

H ogeia Taykpearitida éxel avapepBbei wg
ATTOTEAEOUA TPAUKATIOUOU OTO TIAYKPENG

a6 10 IGB. O1 aobeveig Tou egpavifouv
OTT0108ATTOTE CUPTITWHA O&giag TTayKpeaTiTIdag
Ba Tpétrel va oupBouAelovTal va avadnTtroouv
Gueon 1aTpIKA @povTida. Ta CUPTITWHATA
pTTopei va TepidapBdvouy vauTia, EUETo,
KolNlakd GAyog 1) oo@ualyia, ite oTaBePO €ite
KUKAIKG. EAVv 10 KOIAIaKO GAyog gival oTaBepo,
JTTopEi va UTTOSEIKVUEI TTAYKPEQTITIOA.

‘Exel ava@epOei autdpaTn UTTEPSIOYKWON EVOG
ep@uTEUPEVOU IGB pe aéplo og aoBeveig pe
ePQUTEUPEVO IGB. Ta CUUTITWHATA ONHAVTIKAG
uTTEPBIOYKWONG Tou IGB mrepidapfBavouv
£vTovo KoIAiakd GAyog, TTPAEIMO TNG Avw
KoIAiag (KoIAIoKR BIGTaon) pe 1 Xwpig
Sduogopia, duokoAia oTNV. avaTvor,
YOOTPOOICOQAYIK) TIANVOPSUNON, vauTia f/kal
£ueto. O1 aoBeveig TTOU eppavifouv
OTTOI08ATTOTE AT QUT TA CUPTITWHATA Ba
TPETTEl va gUPBOUAeUovTal va avadnThoouv
AuEoN 10TPIKN PPOVTIda Kal Ba TTPETTEl va
aglohoyouvTal yia uTrePdIGYKWO, 18iwg 6Tav To
ETTIMOVO KOIAIAKO GAYOG, N KOINIOKA S1dTaon Kai
n.Tpo@ikA ducavetia epgavifovTal HETA TO
TTEPOG TOU apXIKOU SIGOTANATOG TTPOCAPHOYHG
UETA TNV TOTTOBETNON Tou IGB. ZT0oV atrAdg
QAKTIVOYPAQIKO EAEYXO N UTTEPDIOYKWON CUXVA
QTTEIKOVIZETaN HE PEYEAO OYKO agpiou-uypou
€v10G TOU IGB Kkai augnon Tou 6ykou Tou IGB
o€ aUYyKPION PE TOV apyIKd OyKo.
Hutrepdidykwan tou IGB ouxva atraitei

TNV TTPOWPN aPaipean) Tou yia TNV TTPOANYN
ooBapwY ETITIAOKWY, OTTWG aTTOPPAEN

TNG YAOTPIKAG €E0D0U Kal EAKOG ETTAPAG.
Kabwg n utrepdidykwan odnyei'oe augnon

NG E0WTEPIKAG TTiEong Tou IGB (Adyw
OUCOWPEUPEVOU. OEPIOU) Kail EVOEXETAL VA
QAUEAOEl TNV EUBPAUCTATNTA TOU TOIXWHATOG
Tou IGB, uttapxel augnuévog Kivduvog prgng
TTOU aKOAOUBEITaI aTTd EaPVIKN aTrEAEUBEpWON
TOU TTEPIEXOHEVOU OEPIOU KAl UYypoU KaTé TN
OIGTPNON 1) TOUG EVOOGKOTTIKOUG XEIPIOUOUG.
Emopévwg, TpoTteiveTal 0 agpaywydg Tou
0a0BgvoUg va TTPOOTATEVUETAI PE EVOOTPAXEIOKN
Sl0gWAVWonN, TIPIV aTTd, TNV. EVOOOKOTTIKNA
aAPAipeEDn, TTPOKEIPEVOU VO ATTOPEUXBEI N
TIVEUHOVIKH avappd@non Twv TTEPIEXOHEVWV
Tou Utrahoviol: ETTiTA¢oy, O€ TTEPITITWAEIG
GTTOU TTpaypaTOTIOIETal EAEYXONEVN
avappd@non Tou PTraAoviol, GUVIOTATAI

N ATTOOTOAN TOU WyPOU HEoAiag PORG TToU
avappoQATal atd To UTIGASVI yia BakTnpiakr
Kal-JUKNTIOOIKE KaAAIEpYEIQ.

H xprion auTAg TNG CUCKEUNG aVTEVOEIKVUTAI
Yl €yKupoouvn 1 BnAacpd: Eav emBeBoiwBei
£yKupooUvn avd TTaoa oTIydn KaTé-Tn SIGpKEIa
NG Beparreiag, N CUTKEUH TTPETTEl VO apaIPEDET
TO CUVTOUOTEPO BUVATO.

H.gvdookomikn agaipeon Tou IGB Tpétrel va
TTPAYHATOTIOIEITAI PE GBEI0 aTOpaxo: O1
aoBeveig Ba TTPETTEl var akohouBouv diaiTa-Je
uypd yia 72 wpeg kai NPO (dnAadn kapia
TPACANYN TPOPAG i UyPOU.aTTé TOU OTOPATOG)
VIO TOUAGXIOTOV 12 WPES TTPIV aTTO TNV
apaipeon. EQv eviomoTe TPOPH OTOV OTOHAXO
KATA TNV evOOTKOTTIKY e§ETAAN, Ba TTPETTEN vV
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An@Bouv péTpa yia TNV TTPOCTACIA TOU AEPAYWYOU
(avappd@non Tou TTEPIEXOHEVOU TOU GTOHAYXOU,
evdOTpaxEIOKr dlaowAfvwon A kabuaTépnon Tng
diadikaaiag). O kivduvogaveppdnong yaoTpikoU
TIEPIEXOPEVOU OTOUG TTVEUHOVEG Tou aoBevoUg gival
£vag ooBapodg KivOUVOG TTOU PTTOPET VO ETTIQEPEI
Tov Bdvato. Ta IGB tTrpokaAolv kaBuoTepnpévn
YOAOTPIKA EKKEVWON TTOU PTTOPET VO au§AoEel TOV
XPOVO TTOU aTTaITEITal CUVABWG yiava
£CaO0QANIOTEI GOEIOG TTOUAXOG TIPIV OTTO TIG
£VOOOKOTTIKEG. SIABIKATIEG.

OraoBeveig TPETTEl vargUpBouAeUovTal va
AapBavouy Tig aTTapaitnTeEG TTPOPUAGEEIS Yo
QTTOPUYI EYKUPOOUVNG TIPIV. aTT6 TNV TOTTOBETNON
Kalka®’ 6An Tn-didipkela Tng Beparreiag. Oa
TipéTrel va SiveTal oToug aoBeveig n.odnyia va

0aG EVAPEPWOOUV TO GUVTOHOTEPO duVaTd AV
eTTREPaIWOEI eyKupooUvn Katd Tn SIGpKeEIa TNG
Bepareiag, WOTE va TTPOYPAUMATICTEL. N aPaipeon
TNG OUTKEUNG.

Ze aobeveig pe IGB Tou Trapouaialouv-oofapd
KOIAIaKO GAYOG Ka £X0UV. apVNTIKA £vO0OKATINGN
Kal aKTIVOypagia, UTTOPE! ETTITTAEOV VA aTTQITEITAI
Sievépyela-agovikig Todoypagiog (CT) woTte va
QTTOKAEIOTEI OPIOTIKG N TTEPITITWON dIGTPNONG.
To.IGB amoreAgital a6, JOAAKO EAAGTOUEPES
OIAIKOVAG Kal KATAOTPEPETAI EUKOAG ATTO Opyava r
aixpnpd avrikeipeva. O xeipiopog Tou IGB rpéTel
vl ViveTal pévo Je yavTia Kal Pe Ta epyaAEia TTou
COUVIOTWVTALOE QUTO TO EVTUTIO.

NPODYAAZEIZ

‘ExerammodeixBei-oTl ol TpoowpIvég BepaTreieg
amwAelag Bapoug éxouv. XapnAd-roocooTd
HOKPOTIPGBETUNG ETTITUXIOG OE TraXUCOPKOUG Kal
ooBapd TTaxUoapKOUG ACOEVEIG.

Katd Tnv TARpwon tou IGB, cuviotdral n

XPrON ATTOOTEIPWHEVOU PUTIOAOYIKOU 0pOoU Kal
AoNTTIKAG TEXVIKAG, TTAPOHOIA UE TNV aAAayn
eVOOPAEBIWV UYPWV (TT.X. XPrion KaBapwv
YOVTIWYV, aTTOOTEIPWHPEVNG TUPIYYAS K.ATT.). EGv
Kal Ta.aima NG UTTEPJIGYKWONG Eival AyvwoTd,
MTTOPEI VO OPEIAETAI € PUKNTIOTIKN 1) BAKTNPIAKD
HOAuvan Tou pTraloviol: Eva ouvioTWpEVo PETPO
TPOANYNG €ival va atroPelyeTal N JOAUVGOT). TOU
UOI0AOYIKOU 0pQU EVTOG TOU UTTAAOVIOU aTTd
HIKPOOPYQaVICHOUG TTOU UTTOPEl va odnyRoel o€
uTTEPDIOYKWOT.

Edv onueiwbei duakoAia xeipiopod Tng Aiaragn
KaBetripa ToroBétnong Tou IGB katd v
ToTroBéTnoN (T1.X. avTigTaon katd Ty TAfpwon
Tou IGB), TOTE N CUGKEUN TTPETTEI VO QPaIPEDET Kl
va avTikataoTabei pe éva véo IGB. O kabetpag
TIPETTEl va TTapapeivel XaAapog katd Tn.Siadikaaio
TTARPWONG, WOTE Va PEIwBOUV Iy va aTToPeUyBOUV
TUXOV eAatTwpata Tou KaBetipa TotrobEtnang.
Edv o kaBetripag TomrobETnong Sev eivar xahapog
Katd T Sidipkela auTrg TNG dladikaaciag, To dkpo
Tou KaBeTApa PTTopei va atrokoAANBei atréd 1o IGB
ME QTTOTEAEOA VA PNV ETTITEUXOET N TIEPQITEPW
€kmTugn Tou IGB.

H totroBétnon tou IGB evtég Tou oTopdyoU

£xel atrodeIxOei OTI TTpOKaAEi KaBuoTépnon

aTNV EKKEVWON TOu aTopdxou. AuTd pTTopEi va
ONUIOUPYNOEI HIA TTOIKIAIG AVOUEVOUEVWY KAl
TPOBAEWIHWY avTIdPAcEWY, OTTWG aicOnua
Bdapoug oTNV KOINIOKA XWPa, vauTia Kal UETO,
YyaaoTpoolgo@ayiki TTaAIVEpAOUNon, Epuyn,
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olcopayiTda, kaoupa, didippola Kal, EVIOTE,
KOIAIOKO 1) eTTIyaoTpikd dAyog, ooguaAyia Kal
KkpAauTeg. H éwn ptopei va emBpaduvoei

Ka®’ 6An Tn diGpKela TNG EPPUTEUONG Adyw TNG
KaBuoTéPNang TNG YaoTPIKAG eKKEVWANG. O1
TIEPIOTOTEPOI 0OBEVEIG TTPOCAPPGlOVTal TNV
TIOPOUCIa TNG CUCKEUNG PETT OTIG BUO TTPWTEG
(2) eBOopadeg. Mpokelpévou va ammo@euxBouv ry
va BeATIWBOUV Ta CUPTITWHATA TTOU EP@avidovTal
ouxVvOTEPA WETA TNV TOTTOBETNGON, OI 1TPOI

Ba TTPETTEl va ouvTayoYPaPOUV TTPOANTITIKG
avaoToAeig avTAiag Trpwroviwy (PPIs) kai
QVTIEPETIKG Kal VO EEETAJOUV TO EVOEXOUEVO
guvTayoypd@enong TIpoowpIVAG BepaTreiag pe
QVTIOTTAOHWJIKA 1) avTIXONVEPYIKA QApHaKa

yIo KPAUTTEG Adyw TTpocapuoyng aTo IGB i/

Kol TIPOKIVNTIKG QAPPAKA YIa CUPTITWHATA Adyw
NG KABUOTEPNONG TNG YAOTPIKAG EKKEVWONG.

Oa mpéTrel va divetal oToug aoBeveig 0dnyia va
ETTIKOIVWVAOOUV aUECWG WE TO 1ATPS TOUG YIa
TUXOV aouvrBioTa coBapd, emMdEIVOUpEVA A
eTTavaAapBavopeva CUPTITWHATA, KABWS auTd Ta
@AapPaKa PTTOPOUV VO KABUCTEPHOOUV TIEPAITEPW
TNV €KKEVWOT) TOU OTOUAXOU KAl PITTOPET va
odnyfoouv oe diarapayr Tou oTopdyou, didTpnon
Kal moavwg Bavaro.

Mo TNV TTPOANWN TWV EAKWY Kal TOV €AEYX0 TV
OUPTITWHATWY YaoTPOoOoIcoOPayIKig
TIaAIvEpOUNONG, - OUVIOTATAl O ACBEVIG va
Eekivioel pia Bepatreia avaoToAéwv avTAiag
Tpwtoviwv (PPI) atrd Tou oTépaTog yia Tepitrou
3=5.nuépeg pIv atré TNV ToTToBETNON Tou IGB,
WOTE va ETTEUXBET PéyIoTn KATAOTOAR £KKPIONG
YOOTPIKOU. 0§€0G KATA TNV NUEPA TOTTOBETNONG:
Zuviotatal n d6an, PPl va xopnyeital uttoyAwooia
peré TV ToTroBéTnon Tou IGB eTi vautiag fi/kal
€ueTou. ‘Eva mAfipeg 5000AOYIKG NUEPHOIO OXANT
£vapgng aré Tou otépatog PPl Ba mpémel va
ouvexIaTEi KaB’ 6AN.TN JIGPKEIC EPPUTEUONG TOU
IGB. /AN @dppaka, n Xopriynon Twy-oTroiwv
EeKIVA TIPOPUACKTIKA, Ba TTpETTEl va.ouveyiloval
pETG TRV ToTTOBETNON Tou IGB €wg 6TOU dev eivail
TAéov-aTTapaitnTa. ETiAéov, Ba Tpémel va doBei
oT0UG 00Beveig n odnyia va amo@Uyouv @appaKa
TIOU €ival YWwaTo OTI TIROKaAOUY 1 €TTIDEIVIIVOUV
N BAGPN Tou yaoTpodwdekadakTuAIKoU
BAevwvoyovou,

To IGB eivai éva umraAdvi-eAacTougPoUs OIAIKOVNG
TIou uTTOpEi va SiaBpwBEi aTrd T0.yaoTPIKG. 0§U.

O1 1aTpoi éxouv avagépel OTI'n TauTdxpovn-Xpron
PapPaKwyv; OTTWG avaoToAElg avTAiag TTpwToviwy,
MTTOPEl VO PEIWOEI TNV EKKPION 0§€0G A va

HEIWOE TNV 0§UTATA, £T01 WOTE VA EEA0QAAIOTET N
akepaloTnTa Tou IGB yia TTapateTapévo Xpovikd
SidoTnUa (PEiWan Tou KIVOUVOU aTodIOYKWOoNG TNG
OUOKEUNG) Kal HTTOPET VO BonBAaElaTn peiwan Tou
KIVOUVOU YAOTPIKWV EEEAKWOEWV Kal ETTAKOAOUBNG
diaTpnong.

H @uaoioAoyikr atrékpion Tou agBevoug oTnv
Trapouaia Tou IGB popei va 1roikiAel avdAoya

ME TN YEVIKI) KATAOTOON Tou aoBevoug KaL.TO
£TITTEDO Kal-TOV TUTTO dPACTNPIOTNTAG AUTOU. Of
TUTTOI KQI M, GUXVOTNTA XOPHYNONG @APHAKWY

1) CUMTTANPWHATWY BIATPOPNAG KAl N GUVONIKF
SIaTpoPn Tou doBevVoUg PTTOPET ETTIGNG VA
ETNPEACOUV TAV ATTOKPIOT) TOU.

To IGBdev £xel peAeTnOei o€ dTopa pe xaivov
TIUAWPIKO GTOMI0, EVEPYT AoipwEn amd H.



pylori kal dTopa pge oupTITWHATa A dIdyvwon
KOBUOTEPNPEVNG YAOTPIKAG EKKEVWONG.

O1 aoBeveig TTou AapBavouy avTi-XoAIvEPYIKA
PApHaKa 1 YUXOTPOTTO PApHaKa Ba TTPETTEl

Va EVNPEPWVOVTAI OTHAUTA Ta PAPHOKa Ba
TIPOKaAEé00UV KABUOTEPNON TNG YOOTPIKAG
EKKEVWONG Kal Bar TTPETTEN va XPNOIUOTTOIoUVTal
HE QeIdW, KaBLg evOEXeTal va Toug BEoouV a€
peyaAUTEPO KivOuvo yia SidTaon karSidTpnon
Tou oTopdxou. O acBeveig Ba TPETEl var
OuUHBoUAeUOVTAI VO ETTIKOIVWVAOOUV QUECTWS
HE TO 10TPG.TOUG Yia TuXOV aouvrBioTa coBapd,
€MOEIVOUPEVA T ETTAVOAAUBAVOUEVA CUUTITWHATA.

‘Evag aoBeviig TOU OTT0ioU, TO aTTodIoyKWHEVO (SnA.
Hn SiateTapévo) IGB £xel PETATOTTIOTE GTO £VTERO
TIPETTEI v TTapakoAQUBEiTal oTevd yia katdAAnAo
XPOVIKG B1doTnua (TouhdxioTov 2 eBS0UAdES) WaTe
va emBeBaiwdei n ac@aAng SIEAEUCT) TOU PECW
TOU EVTEPOU.

Kard tnv TrpoeToipaaia yia a@aipeon, o€
OPITHEVOUG ACBOEVEIG UTTOPET O OTOHAXOG VA Unv
£xeradelaoel TANPwG. Opiopévol aaBeveig PTTopei
va epgavifouv KAIVIKE onpavTiki kabuoTtépnon g
YOOTPIKAG EKKEVWANG Kal avOeEKTIKY duoavegia aTo
IGB. Z¢ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG ATTAITETAI TTPOWPN
apaipean, v TOavwg va odnynaouy Kal og
GAAEG aveTTIOUNNTEG EVEPYEIEG. AUTOl OI aoBEVEIG
EVOEXETAI VA DIATPEXOUV PEYAAUTEPO KiVOUVO
avappoOPnong KATA TNV apaipean f/kal Kata Tn
Xopriynon-avaiodntikoU: H avaigBnaiohoyikn
opdada Ba TPETTE var gival o€ Eypriyopon yia.Tov
KivOUVO avoppo®nong o€ auToug ToUug AoBEVEIG.

. KINAYNOI'TIOY ZYNAEONTAI ME THN
EMANAXPHZIMOMOIHZH

To auotnua IGB TrpoopileTal yio pia Hovo Xpron.
Ma v agaipeon Tou IGB amaireital n SidTpnor

TOU in situ WOTe va ammodIoYKWOEl, ETTOHEVWG
oTToIadNTTOTE ETTAKOAOUON £TTaVOXPNOINOTTONGT Ba
€ixe wg amotéAeopa 1o IGB va amodioyKwBei aTov.
oT6paxo. KaTi TéToio Ba-ptropouas va odnynoeloe
mMOavA aTTOPPAgN TOU EVTEPOU Kail EVOEXOHEVWG VT
aTaITNBEl XEIPOUPYIKN ETTEURACN YIO TNV-AQAIPEDT.
Edv 10 IGB agaipebei amd 1oV 0TOPao. TpIv amd
TNV TTANPWAN PE PUAIOAOYIKG 0pO, E§aKOAOUBET va
unv givai kKaTAAANAO yia ETTavaxpnoigoTToinan o€
GAAov acBevr), kaBwg oTToIadATIOTE TTPOCOTAOEIC
aTmOAUPAVONG QUTAG TNG CUCKEUNG Ba TTopoUoE Vo
TrpokaAéael {npid TTou-Ba 0dnyoUoe KAl O€ QuTAY TNV
TIEPITITWON O€ aTTOdIOYKWON HETE TNV EUQUTEUDT).

10. AIAPKEIA ZQHZ THZ ZYZKEYHZ

H Apollo éxel opioer 6T n péyioTn didpkeia {wig

Tou ptrahoviol gival 12 purveg. O-ev Adyw oplopdg
BaoileTal og £pyaoTNPIOKEG BOKIPEG KAl ETTIKUPWVETAI
péow TNG KAIVIKAG euTTEIpiag o€ aoBeveig/eTeufaoeig
GTToU XPNOIHOTIOINBNKE PTTAAGVI idIoU TUTTOU. JE TO
HTTaAGVI 6 PnVv.

©

H tommoBétnon evég IGB yia peyaAuTepoug xpdvoug
TIAPAPOVAG CUVSEETAI PE augnuévn TBavoTnTa
EUPAVIONG OPICPEVWY CUPBAVTWY. Av Kal Ta
Sedopéva emTAPNONG PETA TN didBeon oTnv ayopd
Teivouv va gival eEANITTA, TTapéxouv pia Tryn
TTANPOYOPIWV TTOU PTTOPET va XpNoIJoTroINBEi yia Tnv.
€KTIUNON QUTWV TWV augnuévwy KIVOUvVwy. Ta
aToIxeia katayyeAiwy £€8ei§av Ol o Kivduvog
aTrodIdyKwGoNG Tou UTTaAOVIOU (TTOU PTTOPEi
£VOEXOPEVWG VO 0ONYACEI OE HETAVACTEUOT TOU
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pTTaAovioU 1) o€ aTré@pagn Tng yaoTpIKAG £§680u)
augaveTal TTEPICOOTEPO Kal CUVODEVETAI OTTO
QUTOPATN UTTEPSIOYKWAN Kal €AKOG OTaV TTapaTEiveTal
0 XPOVOG TTapaAPOVAG Tou pTraAoviou aTd 6 oe 12
prveg. To Orbera365 pétrel va apaipeBei petd amd
12 prveg. Eivar onpavTiké o aoBevig va
EVNUEPWVETAI JE CAPAVEIA YIa TNV TTPOBAETTOPEVN
SiGpKeIa TOTTOBETNONG TOU PTTAAOVIOU, WOTE VA
UTTOPE( VO TTIPOYPAPHATIOTEI N apaipeon.

O TTapakdTw Tivakag Katadelkviel Toug
EKTIHWHPEVOUG augnpévoug KIvOUVoUg aTrd Tn
peyahUTepn dIdpKeIa TTAPAPOVAG, PE Bdan TIG
KaTayyeAieg TTou eAjpOnoav até Tov louvio Tou 2017
£€wg Tov louvio Tou 2022. MPOKEITal YIa EKTIPATEIG

Kal eVOEXETaI va TPOTTOTTOINBOUV O€ SIAPOPETIKEG
TTEPIGDOUG aVaPOPAG.

Kivduvog EkTipunon EkTipnon yia | Extipnon
yia HTTaAdvia KIVOUVOU aTré
HTTaAGvIa 12 pnvwv TroAAaTTAOUG
6 unvav TIapAyovTeg
Aidykwon 0,233% 0,280% 1-2x
Amodidykwaon 0,165% 0,878% 5-6x
MeravaoTteuon 0,019% 0,189% 9-10x
‘EAKog 0,014% 0,027% 1-2x
Atréppagn 0,073% 0,127% 1-2x
Qavarog 0,015% 0,015% 1-2x

11. ZXOAIO ZXETIKA ME THN NPAKTIKH THZ
ZEIPIAKHZ EMOYTEYZHZ

YTTEPXOUV avapOPES OXETIKA HE TNV TTROKTIKT

TWV TEIPIAKWY TOTTODETACEWY PTTAAOVIWV
(T0TT0BETNON £VOG PTTAAOVIOU, AQAIPEDT) TOU PETA
TOV TTPORAETTOUEVO XPOVO TTAPANOVAG KaI-OTn
ouvéxela TOTTOBETNON £vog GAAou pTraAovioU yia évav
TTPGoBEeTO KUKAO BeparTreiag pe utrardéwi). H Apollo
Endosurgery dev €xel TTPAYHATOTIOINOE! HEAETEG YIat
TNV agioAdynan Tou KIVOUVOU/OQEAOUG QUTHG TNG
TIPOKTIKAG. H TTpaKTIK auTr} dev TrpowBeiTal atd
TNV Apollo Kai n xprian auT| BewpeiTal KTOG Twv
EYKEKPIHEVWV EVOEICEWV.

12. ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Eivar onpavTiké va audntioete 6Aa 1a mbavd
avemlupnTa oupRavra Pe Tov aoBevi oag. Ta
aVeTIOUUNTA CUPBAVTA TTOU. PTTOPET VO TIPOKUWOUVY.
oo TN XPHon autol Tou TTPoIdvTog TEPIAaUBEvVOUV
TOUG KIVOUVOUG TToU OXETICOVTal € TA QApHaKa Kal TIG
HeEBGOOUG TTOU XPNalpoTToI0UVTal TNV EVOOTKOTTIKF
Sladikaaia, Toug KIvOUVOUG TTou OXETICOVTal e
0TI0I08TTOTE EVOOOKOTTIKY SIadIKaATit, TOUG
KIvOUvoug TTou oxeTidovtal 181ké pe To IGB. kai-Toug
KIVOUVOUG TTouU axeTi(ovTal pe Tov Babud duoavegiag
Tou 000evoUG OE €Va EEVO AVTIKEIUEVO EPPUTEUHIEVO
OTOV OTOUAXO TOU.

THMEIQZH: OmoiodntoTe gofapd oupuBav
TIPOKUTITEI OE OXEON WE TN OUCKEUN BA TTPETTEN VoL
avagépetal oTnv Apollo Endosurgery-(BA. oToixeia
ETTIKOIVWVIaG 0TO TEAOG QUTOU TOU EVTUTIOU) Kal OE
KGBe KatdAANAO KUBEPVNTIKO. PopEQ.



12.1 NMIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA

21a mMlavd avemeuunTa cupBavTa TTou oxeTiovTal
pe TN Xprion Tou IGB mepidapBavovtal Ta eERG:

« Ymdpyel n mBavotnTa Bavatou Adyw ETHITTAOKWY
TToU OXETI(OVTal HE AVAPPOPNON, EVTEPIKN
améepagn, yaaTpikn didtpnon 1 didtpnon Tou
0I00QAayou.
Evrepikr) ammégpagn amé 1o IGB. ‘Eva avemapkwg
Sloykwpévo IGB 1 pia diappor).Tou IGB TTou £xel
odnynoel o€ GNUAVTIKA PEIWTN TOu GyKoU Tou
UTTOPET var €XEI-WG OTTOTEAEC A TN PETAKIVNON TOU
atrd ToV OTOHax0o aTo AETITO £viepo. To IGB. utopei
VO QTAGEN PEXPITO TTaXU £VIEPO Kal VO ATTOPPIPOET
HETa KOTTpavA. QOTO00, Qv UTTEPXEl KETTOI
OTEVWON | GUPPUON TOU.EVTEPOU, TTOU
EVOEXOPEVWG VO EPPAVIOTOUV PETE aTTO
TTPONYOUHEVN XEIPOUPYIKNA ETTEPRACN TOU EVTEPOU,
utropei n digheuan Tou IGB va unv gival duvarr Kai
WG amoTéAeTHa va TIPOKANOET amdppagn Tou
EVTEPOU. Z€ QUTHY TNV TEPITITWON ioWG amaiTnOi
XEIPOUPYIKN eTTEPURaON 1) EVOOOKOTTIKN, agaipeon.
ATré@pagn Tou oico@dyou. Katé tav.mAipwan Tou
IGB €v10G TOU OTOPAXOU, UTTAPXEIN TIOaVATNTA TO
IGB vo uTroXwprael akouaia, TTpog TOV. 0100PAyo.
H €V AOyw TTPAKTIKA PTTOPEI VO TIPOKAAEDEI PrgH
TOU OIC0QAYOU. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWOTN ioWg
aTraITNOEi XEIPOUPYIKA ETTEURAON 1} EVOOOKOTTIKA
a@aipeon. Ze QUTAV TNV TTEPITITWON IoWG aTTaITnOET
XEIPOUPYIKI ETTEURAON I EVOOOKOTHKI apaipeon.
ATIéQpagn TG YOOoTpPIKAG £€680u. Eva HePIKWG
Sloykwpévo IGB (dnkadn, <400 cm?) fj éva IGB pe
Slappor| Ba pTropolce va.0dnyRoEl Ot aTToPPagn
TNG YOOTPIKAG €§6d0U; pia katdaTaon étrou
amaiteital agaipeon Tou IGB: Eivai emtiong milavo
yia-éva A pwg dloykwpévo (400-700-cm?®) IGB
va Tmpokahéael BAGBN otn yaoTpikr€¢edo, Tou Ba
HTTOpOUCE VO SNUIOUPYACE! PNXAVIKG EUTTOBIO OTN
YOOTPIKN EKKEVWON. Z€ TTEPITITWEN aTOPPAENG
TNG.YOOTPIKAG EEODOU EVOEXOPEVWG VA ATTAITEITA
TPOWPN aPaipEDN.
. [aoTpikA didTaon pe KATaKPATNGN TPOPNG
Kal uypou Adyw aoBapng kaBuaTépnang Tng
YOOTPIKAG EKKEVWONG & I XWPIg aTroppagn Tng
YOOTPIKAG €6600U Adyw peTaToTang Tou IGB-oTo
AVTPO. TOU OTOHAXOU,
* TpaupaTIoPOG TOU TIETITIKOU OUCTAPATOS KATA
TnVv ToTroB£TNoN Tou IGB ot akatdAnAn Béan,
ATIWG aTOV 0I00PAYO, I} aTOV SwdeKadAKTUAO: KaTi
TETOI0 B0 UTTOPOUGE VO TIPOKAAETEI alpoppayia Kai
SI14TPNaN, YIa TNV OTTOIA EVOEXOPEVIWG VO OTTaITNOET
XEIPOUPYIKN 1] EVOOGKOTTIKI dI6pBwan yia EAeyx0.
* AVETTapPKNAG i} KaBOAou aTTwAela Bapoug.
* AUCEVEIG ETITITWOEIG Yia TNV UYEia TTOU
ogeilovTal oTNV aTTWAEIR BAPOUG.
» [aoTpikA duogopia, aioBnua vauTiag KarEUETOG
HETA TNV TOTTOBETNON TOoU IGB KaBWG TO TETTTIKO
ouoTnua TTpocappdédeTal oTnv Trapoucia Tou IGB:

+ Eppévouoa vaurtia kal éPeTog. MTTopei va o@eileTal
O€ GUEDO EPEBIONO TNG ETTEVOUONG TOU GTOPAXOU,
KaBuOTEPNON TNG YAOTPIKAG EKKEVWONG r/Kal
améepagn NG £€6d0U Tou oToPdKoU aTTd TO
IGB. Eivau, emiong, BswpnTika mMoavo 1o IGB
va TTapepTTodidel Tov ePETO (01 TN vauTia i TNV
avayoUAa) epTrodifovtag Ty £i00d0 0TO GTOHAXO
atré Tov 0I00PAyo.

* AioBnua Bapoug aTnV KolAlaKr Xwped.
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Kolhioké aAyog r oo@uaAyia, €iTe oTaBePO €iTe
KUKAIKO.

FaoTpooico@ayiki TTaAIvVEpOuNnon.

Emidpaon otnv TéWn Twv TPOQipwy.
Mapeutrddion TNG €10630U TPOPAG OTOV GTOHAXO.
AvaTTugn BakTnpiwv oTo uypd TARPWONG Tou
IGB. H Taxeia ameAeuBépwaon autol Tou uypol oTo
£VTEPO PTTOPET VA TIPOKAAETEI AoidwEn, TTUPETO,
KPAPTTEG Kai Sidippoia.

TpaupaTiopdg NG ETTEVOUCNG TOU TIETTTIKOU
OUOTAPATOG WG ATTOTEAETHA TNG AUECNG

£TTAPAG UE TO evOOOKOTIO, TO IGB, TIg AaBideg
OUYKPATNONG, 1 WG aTTOTEAEOUA TNG augnpévng
TIapaywyng 0§€og Tou aTopdyou. Kati Tétoio Ba
pTropoUce va odnynoel oe egEAkwon pe aAyog,
aipoppayia f aképa kai didTpnon. lowg va
ATTAITEITAI XEIPOUPYIKT ETTEPRACN yia TN di6pBwan
QUTAG TNG KATAoTAONG.

ATodi16ykwaon Tou IGB (dnA. adeiaopa) Kal
£TTaKOAoUBN avTIKATaoTao.

Ogeia Taykpeatimda.
AubopunTn uTTEPSIGYKWON Adyw TTapaywyng
agpiwv evtég Tou IGB.

12.2NIGANEZ EMINAOKEZ THZ ENAOZKOMHZHZ
KAINAPKQZHZ POYTINAZ

O1 mBavoi KiviuvoI TTou OXETI(OVTal HE TIG AVWTEPES
£vOOOKOTTIKEG Sladikaaieg TTepIAaUBAvVOUY EVOEIKTIKA:
KOINIOKEG KPAUTTEG Kal SUOPOpia av XpNOIPOTIOIETAl
aépag yia Tn dIdTaon Tou GTOPAXOU, TTOVOAQILO A
epeBiopévo Aaipd, aipoppayia, Aoipwén, oxioiyo Tou
0I00QAYOU 1} TOU OTOPAXOU TTou Ba NTTOPOUTE Va
0dnyAoEl oe dIGTPNON Kal TIVEUPOVvia atrd £10pdpnon.
O KivOUVOg QUEAVETAI PE TNV TTPAYUATOTTOINGCN
TIPOOBETWY BIOBIKATIWV.

Z0PQwva. e To AugpIKavikd KoAEyio
Faorpevrepoloyiag, ol Kivduvol TTou oxeTidovTal

HE TN VAPKWON KATE Tr-DIGPKEIQ EVOOTKOTTIKWY
J1adIKAOCIWV EiVal OTTAVION Kal epavifovTal og
Ayotepa-atoé éva o1a10.000 dropa.1 Or 1mio ouxvEg
EMTAOKEG TTEPIAQHBAVOUV. TIPOCWPIVE HEIWON

TOU pUBHOU avaTTvorg A Tou kapdlakoU pubpou,
n-otoia uTropei va 31opBwbei pe TV Trapoxn
€MMAEOV O§UYOVOU. 1) avaaoTPEPOVTAG TV ETTIOPACN
TWV KOTAOTAATIKWY OKEUAOUATWY. AGBEVEIG P
KapdIaK), TIVEUHOVIKI, VEQPIKHA, NTTATIKM 1] GAAn
Xpovia voao dIaTpéXOuV JeyaAUTepo Kivouve
epPaviong emAokwv. O1 dogoloyieg PAPUEKWY Kal
n-OlaxEIPIoN TWV AEPAYWYWY TTPETTEI VL AaUBAvovTal
UTIOWN KATA TN Beparreia. acBevwy upnAou KivaUvou.

13. TPONOZ AIAGEZHZ

KaBe ovotnua IGB trepidappavel éva.lGB 1o

otoio TomroBeTeiTal o€ o «Aigragn-Kabetrpa
TomoBétnong». Ta mapatdvw Trapéxoviar MH
STEIPA kai A MIA MONO XPHZH. Amaiteital
TTPOCOXN KATE TOV XEIPITUO OAWY TWV: EEAPTNHATWV.

YAikd Trou MepiAapBdvovrai:
. ‘Eva (1) Zuatnua evdoyaoTpikoU prraAoviou (IGB)
TToU amOTEAEITaI ATTO:
O _Mia (1) Aigragn Tou KaBetripa TotmoBétnang
(OnA. Aiéragn Bnkapiou) TTou TrepIEXE To IGB
0 “Eva(1) Kit MApwong pe Akida EviopAEBiag
XoprAiynong



YAikd 1rou dev MepihapBavovrar:

» EvdookéTmio

XelpoupyIkn YEAN

AtrooTeipwuévog Pualoroyikdg Opodg
AtrooTelpwuévn Z0piyya 50 cm?®

EpyaAsia agaipeong (dnA. kaBeTripag BeAdvag,
Hokpid olayova ry AaBida cUANYNG UE CUPPATIVO
OKPODEKTN)

13.1 OAHTIEZ KAGAPIZMQY

T& TTEPITITWOT TToU TO TTPOIOV HOAUVEET TTpIV aTTd
TN XPnan; 0ev TIPETTEI Va XPNOIMOTTOINOET AAAG va
ETTIOTPOPET OTOV KATACKEUATT.

MPOZOXH: MHN EMTMOTIZETE TO MPOION ZE

AMNOAYMANTIKO 81671 To eAA0TOREPEG TNG TIAIKOVNG
eVOEXOHEVWG VA ATTOPPOPATEL PEPOG TOU BIaAUNATOG
TO OTT0i0, OTN OUVEXEIQ, Ba YTTOPOUCE Va dINBACEI
TOUG 10TOUG Kal Vo TTPOKAAEDEN I0TIKA avTidpaah:

13.2. Al[IOPPIYH

ATTOPPIYTE TUXOV XPNOILOTIOINUEVEG 1] EKPUTEUPEVES
OUOKEUEG N £E0PTAHATA CUOKEUWY OUNPWVA JE TOUG
TOTTIKOUG KavoVIoHoUG yia IaTPIKG aTroRAnTa.

14. OAHTIEZ XPHZHZ

To IGB mapéxeTar TomoBeTNPEVO evTog TNG AidTagng
KoBetripa TotroBETnong. Fpiv Tn xprion eAEyETe TN
appayiopévn ouokeuaoia kal TnAidragn Kabetripa
ToTroBETNONG VIO TUXOV PBOPEG. 2 € TTEPITITWON
TToU-TrapaTnEnBei PBopd dev Ba TTPETTEN VA
XpnoipotroinBei. Kara Tnv-1o1m00£TNOoN TTPETTE VO
uTTapxel SIaBEaipo éva epedpiko IGB.

MHN-AQAIPEZETE TO IGB ANO TH AIATAZH
TOMOGETHZHEZ KAGETHPA.

Mapéxetal éva Kit FIApwong yia xprion otnv
£kTTTUEN TOU IGB.

MPOZOXH: Edv 10 IGB dlaxwpIoTel atéd Tov
KaBeTApa-f| To BnKApPI TIPIV aTTd TNV ToTToBETNON,
NV ETTIXEIPFOETE VA TO XPNOIKOTIOINOETE f-va TO
ETTAVEIOAYETE EVTOG TOU BnKapIioU.

14.1 TONOOETHZH KAI NAHPQZH TOY IGB

MpogToIpdoTe TOV- 000V yia EVOOOKATTNON.
EmBewpr|oTe TOV 0I00QAYO Kal TOV. OTOHAXO
€VOOOKOTTIKG Kal, OTN CUVEXEID, APAIPETTE TO
€vdookaTTO. EAQV 8ev UTTApXOUV. avTEVIEIEEIS,
eloayayete Tn Aidragn KaBetpa TotreB€thong mmou
TepIEXEl TO IGB TTPOTeKTIKG EVTOG TOU 0I00QAYOU Kal
BeBaiwbeite 6T BpiokeTal KATW AT TOV KATWTEPO
0100QayIKd OPIYKTAPA Kal EVTOG TNG OTOHAXIKNAG
KOIANOTNTAG TTPOTOU aPaIPETTE TO 0NYS cUpua:(EGV
uTTdpxel). Xapn oTo HIkpd péyeBog Tng Aiatagn
KaBetripa ToTroBETNONG TO EVEOOKOTTIO PTTOPET VO
€100XBEi €K VEOU yIa TNV TTAPATAPNON TWV BNUETWV:
TARpwaong Tou IGB.

14.2 NAHPQZH TOY IGB

XpNOIYOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKH, TOTTOBETACTE
TNV akida Tou Kit MARpwong otov ackd Tou
QATTOOTEIPWHEVOU PUTIOAOYIKOU 0poU. ZUvdETTE

Jia atrooTelpwpévn ouplyya otn BaABida Tou Kit
MARpWONG Kal yePioTe TNV. ZUVOEDTE TOV OUVOETHO
ao@dhiong Luer Tou KaBetiipa TomoBétnong otn

BaABida Tou Kit MARpwaong. ZeKIVAOTE TNV EKTTTUEN
Tou IGB, BeBaiwvovtag pe To evdookaoTio 611 To IGB
BpiokeTal EVTOG TOU OTOPAXOU.

MPOZOXH: lepioTe 10 IGB pe amooTelpwpévo
PUOI0AOYIKO 0p6. ZuVIoTATal VO akoAouBnBei pia
GOoNTITN TEXVIKN, TTAPOUOIA PE EKEIVN TNG AAAQYNG
eVOOPALBIWY UYPWY (TT.X. XPAON QTTOOTEIPWHEVWY
YaVTIWV, aTTOOTEIPWHEVNG TUPIYYAG, K.ATT.). EGv Kal
Ta aiTia NG UTTEPdIGYKWONG eival dyvwaoTa, JTTOpEi va
o@eileTal O€ HUKNTIAOIKA A BakTnpliakr HOAuvan Tou
pTraAoviou. ‘Eva ouvioTWHEVO PETPO TTPOANYNG €ival
Va atro@elyeTal N HOAUVGT TOU QUCIOAOYIKOU 0poU
€VTOG TOU PTTAAOVIOU OTTO HIKPOOPYaVICHOUG TTOU
JTTOpEl VO 0dnyAoEl o€ UTTEPDIGYKWON.

MPOZOXH: Katda T diadikacia TAfpwaong, o
KaBetripag TotroBéTnong TpéTel va gival xaAapog.
Edv o kaBeTrpag dev gival XaAapog KaTa T SIApKEI
auTrg TNG diadikaaiag, To Akpo Tou KABETHpa UTTOPET
va atrokoAANBei atrd 10.1GB pe amotéAeopa va pnv
€TMITEUXOEl N TTepaITEPW EKTTTUEN TOU IGB.

MPOEIAOMNOIHZH: "Evag upnAdg pubpdg Afpwaong
Ba 0dnynoel og algnan TG TTiEong N OTToia PTTOPET
va BAGwelTn BaABida Tou IGB i va TTpokaAéoEl
TPOWPN atTokOAANCN a1é T0 AKPOo Tou KabeTrpa
TomobéTnong.

14.2.1 LYITAZEIZ NAHPQZHZ

O oxedloopog Tou IGB emTpéTTel éva eUpog Gykou
TApwong 400 cm?® (eAGXIOTO) WG TO PEYIOTO TWV

700 cm?®. Aev TTpéel va yivetal EANITTAG TTARpwon 1
uTtePTTARPWON Tou IGB pe 6ykoug <400 cm?® 1y

>700 cm®, kaBwg kAT TEToIo Bal PTTOPOUCE Va 0dNYNOE!
0€ UYPNAGTEPO KivOUVO EUPAVIONG COBAPWV
TIAPEVEPYEIWV, OTIWG METATOTTION (EANITTAG TTApWON
Tou! IGB) i} yaoTpIkr) pri&n/diatpnon (UTTepITAfpwaon Tou
IGB). MeTé TV TTAf)pwarn, dev UTIOPEI Va Yivel
Trpooappoyn Tou IGB.

lMa.va TpoadioplaTei To 13avIKO PéyeBog IGB,

WOTE VA ETHTEUXOET PEYIOTN ATTOTEAETHATIKOTNTA
ammwAelag Bapoug, d0o (2) avetdpTnTOl KPITIKOI
TIpayparotroinaayv épeuva oto PubMed kai.to
Embase yia va evioTrioouv TTANpEIG KAIVIKEG PEAETEG
OXETIKG pe To IGB. ZuVOAIKG 80 peNéTeG pe Sedopéva
até 8.506 a0Beveig CUPTTEPIAPONKAV OE AUTAY TN
peTa-avaAuon Traykoopiwv dedopévwy  Eikéva 5,
HETA= avaAuon TTaAivOpOUNONG TOU GUOXETIOHOU. TOU
dykou TTAjpwong Tou IGB pe TN ouvoAikA atTwAeia
owparkou Bapoug (TBWL), katadeikvUer 6T 0 dyKog
TARPWONG Kupaiveral armd 500 cm?® wg 700 cmd.

To amoteAéopaTa 0TOUG B, HAVEG BEV QaiveTal

va dIaQEPOUY avaAoya Pe ToV OYKO TTARpPWONG,
(p=0,24).1 ETopévwg, pe Baon.autd, n.ovotacn Ba
TIPETTEN val givalTTAfpwon pe Oyko peTagy 500 cm? wg
650 cm®. QoT600, Ta Boaikd Sedopéva aoPAAEIag Kal
ATTOTEAEGUATIKOTNTAG TNG KAIVIKAG HEAETNG VIO QUTAV
TN GUOKEUN DOKINAOTNKAV HMOVO HE OYKO TIAPWONG
550 cm® + 50/ cm?®.
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Thfipwang Tou IGB e T ouvoAiki aTiAEla owpaTIKoG Bapous (TBWL)."
Eneiwon: S HeAETng.
EXova Ut uytvid mapoYOpI 190 A Barham AbiDayyen,

Mapéxovtal ol akoAouBeg TUGTATEIG TTAPWONG

yia TRV aTro@uyn akoualag BAGBNG oTn BaABida

TOU pTTaAoviol ) TTpéweng atmokGAARoNG améd Tov
KaBetrpa TomrobéTnong:

XPNOIUOTTOIEITE TTAVTA TO TTAPEXOUEVO KIT
TAfpwaong Tou IGB.

XPNGIYOTTOIEITE TIAVTA HIa ATTOOTEIPWHEVD GUPIYYa
50 cm?® yia TRV, TTANpwan Tou 1GB. H xprion
MIKPOTEPWV GUPIYYWV. UTTOPET VO 0ONYACEI OE TTOAU
uynAég méoeig 30 psi

(207 kPa), 40 psi (276 kPa) kai akdua kai-50 psi
(345 kPa), ou utopoUv va TTpokaAécouv BAGRN
oTn BaABida Tou IGB.

Me pia atmrooTeipwpévn ouplyya 50 cm?;
TIPAYPATOTIOINOTE KABE €yXuon apyd (TOUAdXIOTOV.
10 deutepOAeTTa) Kai oTaBepd. Me TV apyry,
oTaBepr] TARpwon Ba amogeuyBei N TpokARon
uynArig Trieong aTn BaABida.

MPOEIAONOIHZH: ‘Evag uwnAog pubudg TAfpwang
Ba odnynoer ot algnon TNG TiEoNG 1 OTToIa PTTOPET
va BAdwer Tn BaABida Tou IGB-1 va TTpokaAéoEl
TPéWPN atrokdAAnGn até 1o akpo Tou Kabetrpa
Tomobétnong.

* H mApwon mpémerravTa va oAoKAnpwveTal

He @ueon oTTTiKoToinan (yaotpookdétnan). H
akepaldTNTa TG BaABidag Tou IGB mpémel va
€MRERAIWVETAI TTARATNPWVTAG TOV AUAS TG
BaABidag kabwg o Kabetipag TomroBETnang
apaipeital arré TN BaApida.Tou IGB.

‘Eva IGB ‘pe diappor) BaABidag mpémel va
agaipeitar apéowg. ‘Eva IGB (e pepIkr TTARpwon
HTTOpPEI VO 08NyROEl o€ aTdPPAn ToU EVIEPOU,
HiarkatdoTaon TTou dUVATAl va ETTIPEPEI TOV
Bdvaro. Exouv kataypagei amo@pageig Tou
EVTEPOU-WG ATTOTEAECHA UN AVAYVWPITHEVNG

i Un Bepamreupévng ammodidykwong IGB (dnA.
adelou IGB).

ZHMEIQZH: Omreiodrimote IGB eupavidel diappon
TpéTrel va emoTpéPeTal oTnv.Apollo Endosurgery
ME TO TTEGIO ETTIOTPOPAG TTPOIOVTOG TUPTTANPWHEVO
HE TNV TTEPIYPAPH TOU GUUBAVTOG: EKTIHOUUE Th
BorBe1d oag oTIg ouvexeig TTIPOOTIABEIEG BEATILWONG
NG ToI6TNTAG.

.

Amaiteital eAdxioTog dykog TAjpwang 400.cmd yia
TNV TARPN ékTrTuén Tou IGB amd Tov Kabetrpa
TomroBétnong. ApoU oAokAnpwOEei n TARpwaon Tou
IGB, agaipéoTe 10 KiT MARpwong até Tov kabetripd.
Metd TNV TARpwon, To IGB amooTrdTal TpaBwvTag
ataAG Tov KaBetrpa TomoBétnong evw 1o IGB
QKOUMTIG 0TNV GKPN TOU EVOOOKOTTIOU 1) OTOV
KATWTEPO 0ICOPAYIKO OPIYKTHPA.

ZuvexioTe va TpaBdre Tov KaBetripa Totrob<Tnong
péxp! va atmmooTraoTei atméd T BaABida autdparng
o@pdyiong Tou IGB. Metd Tnv améoTaon, n
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ToTTOBETNON TOU IGB TTPETTEl VO £TTIBEWPEITAI OTITIKG
KaI yIa TNV TTapousia TUXOV diappowy uypou.

14.3 TONOOGETHZH KAI MAHPQZH IGB

(BHMA-MPOZ-BHMA)

MpogTolpdoTe TOoV aoBevr) GUPPWVA PE TO
VOOOKOWEIOKO TIPWTOKOAAO VAPKWONG Kai
£vdOOKOTINONG.

MpaypaToTroioTe evOOTKOTIIKG EAEYXO TOU
0I00QAYOU KaI TOU OTOGXOU.

A@aipéoTe TO EVOOOTKOTTIO.
Av dev UTTGPXOUV aVTEVDEIEEIG:

a. Aravete 1o TEPiBAnpa TNG didTagng
KaBetripa ToTroBETNONG HE XEIPOUPYIKT
NTTaVTIKA YEAN.

b. Eloaydyete pe Nmieg Kivrioeig Tov Kabetrpa
TomroBéTNoNG OTOV 0I00PAYO Kal OTOV
aTéHaXO.

ElcayayeTe €k vEou TO vEOOKOTTIO £V To IGB
BpiokeTal aTn BEON TOU yia va TTAPATNPACETE Ta
Brpara mAnpwong. To IGB MPENMEI va BpiokeTal
KGTW aTrd TOV KATWTEPO OITOPAYIKO TPIYKTAPA
Kal €vTOG TNG KOIAGTNTAG TOU OTOPAXOU.

A@aipéoTe T0 0dnNyd oUppa aTrd Tov KABETAPA
TOTTOBETNANG, AV EQAPUOLETAl.

ZUVvOEQTE TNV aTTOOTEIPWHEVN oUpIyya 50

cm?® gTov ouvdegpo aopdhiong Luer Tng

TPIodNG OTPOPIYYAG TOU KIT TTAPWONG KAl PETE
TOTTOBETAOTE TNV aKida TOU KIT TTAPWONG O€ €vav
a0KS ATTOOTEIPWHEVOU QUAIOAOYIKOU 0poU Yia
gyxuon (.9 NS).

[epiote 0pyda 10 IGB pe aTTOOTEIPWHEVO
PUaTI0AOYIKO 0p0, avd 50 cm?®. ETravaAdfere
(WOTIOU VA ETNTEUXOET OYKOG TTAPWONG
TouAdyiaTov. 400 cm?® wg-péyioto 700°cm?
(14 eyxuoeig).

AgaipéoTe Tov Kabetrpa TomobEéTnong pe ATTIEG
KIVAOEIG Kal EAEYETE T BaABida Tou IGB yia
Siappor.

14.4 AQAIPEZH IGB (BHMA-TIPOZ-BHMA)

1.

BeBaiwBeite 611 0 a0BevAg £xel akoAouBrael
Siauta peuypd yia 72 wpeg kol NPO (dnAadn
Kapia TpédoAnyn TPoPRg 1 bypol améd Tou
GTOHATOG) YIa TOUAGXIOTOV 12 WPEGTTPIV

aTré TNV ATTOTIEIPA, APAiPEONG. ATXETWG AV
£x€1.0KOAOUBNBET aUTO TO oxfHa ) X1 (BA.

O€ TEPITITWON EKTAKTNG AQAipEONG); AdYwW

NG MOAVOTNTOG UTTOAEILUATWY YOOTPIKOU
TIEPIEXOUEVOU OE OPICHEVOUG AODEVEIG,

Ba rpéTrel va An@Bouv utrown TTpdoBeTEg
TTPOPUAAEEIG VIO TO EVOEXOUEVO aVaPPOPNANG.
>€ a0BevEiG UYWNASGTEPOU KIVOUVOU PIE OnuEia
Kal CUITITWHATA. TTOU uTrodnAuwvouv coBapd
KOBUOTEPNPEVN YOOTPIKT) EKKEVWON r/Ka
améepatn TNG yaoTpIkAg €§6dou, Ba TTpéTTelva
Bie€ayOei eamiaopévn KAIVIKR €§ETaon yia Tov
EVTOTHGPO KoIAIOKAG SidTaong fi/kal TTagAacpou,
aKOAOUBOUPEVN OTTO aKTIVOYPAQIKY a&loAdynon
av aTroualadel o TTaPAAGHOG Kal T ETTIYEOTPIO
ival Sloykwpévo.f mapouciadel euaiodnaia.
EGv n akTivoypa@ikr aglohéynon eivai BETIKA
yia SIGTaon OTOPAXOU ME 1) XWPIg TTapouaia Tou



IGB oT10 GvTpo Tou OTOPGXOU, TOTE Ba TIPETTEI VO
AN@Bei uTTOWN N ATTOCUUTIIEDN PE PIVOYATTPIKN
avappdenaon, va AngBolv-péTpa TTpooTaoiag
TOU AEPAywWYOU Kal VO XPNoIPoTIoINDEi YeVIKnA
avaiodnaia.

2. TpogToiudoTe TOV a0BeVr) oUPPWva PE TO
VOOOKONEIOKS TIPWTOKOAAO VAPKWONG Kail
evdoOKOTNONG. ETITTAéoV, £CeTAOTE TO EVOEXOUEVO
XOPMYNONG XAAAPWTIKOU TwV. AEIWY HUWV OTTWG
evOOPAEBIa YAUKQYOVN YIa-Va TTPOKANBET
XaAGPwWOon. Tou. 0looPayIKOU OPIYKTPA.

3. EiodyeTe 10 EVOOOKOTIIO OTOV OTOHAXO TOU
aoBevolg.

4. EmBewpnoTe yia Trapoucia Tpo@rs. Edv utrdpyel
TPOWPH OTOV OTOPAXO, N BladIKaTia TTPETIEl var
avaBAnBei. Ze TepiTITwan, EKTAKTNG 0Qaipeang,
TIPETTEl va AapBdvovTal JETpa TTpoaTaciag Tou
agpaAYWYoU-TTPOTOU TIPOXWPHTETE.

5. XpnoIdoTToInoTe 10 EVOOOKATTIO YIa VO GXNUATIOETE
Hia oagr eikéva Tou Sioykwpévou IGB.

6. TommoBeTrOTE £vav KaBeTpa BeAdvag KATW aTTd
T0 KAVAAI Epyaaiog Tou eVOOOKOTTIOU,

7 XpNOIYOTIOINOTE TNV TIpowONuévn EKTEBEINEVN
BeAdva yia va TpumroeTe 10 IGB:

8. ZmpwéTe Tov KaBeTpa BEAOVaG Péaar oTO
Toixwpa Tou IGB Kal gloaydyeTe ToV KOAG
oTo IGB.

9. AgaipéoTe Tn BeAdva atrd Tov KaBETHPA.

10._MpayparotroifoTe avappoenon HEow Tou
KABETAPA £wg OTOU EKKEVWBET 6AO TO UypPd aTTd
10IGB.

11. ApaipéoTe Tov KabeTripa amd. 10 1GB kal amd 10
Kavah epyaciag Tou eVvOOOKOTTOU.

12. Eioaydyete pia-pakpid oiayova r) AaBida
OUANYNG HE CUPPGTIVO OKPOJEKTN HETW TOU
KavaAioU €pyaaiog Tou evO0oKOTTIoU.

13: MhdaTe 10 IGB pe T AaBida (1daviké Ao Tnv.
TAeUpd avTiBeTa TG BaABidag av-eival duvaTov).

14. Kpatwvtag otabepd 1o IGB; agaipéaTe T0.apyd
He SIEAeuan aTTé TOV 0I0OPAYO.

15. Otav 10 IGB @Td0El GTOV AVWTEPO 0ICOPAYIKS
OQIYKTAPQ, TTPAYPATOTIOINATE €KTAON TNG
KEPAANG WOTE va gival duVaTo To TTEPaTHa
aTrod Tov 0100@Aayo-Kail To-Aaipod o€ eubeia,
ETMITPETTOVTAG HIa EUKOAGTEPN EEQYWYI.

16. AgaipéoTe 10 IGB 16 T0 OT6HA.
14.5 AvtikatdoTtaon IGB

Av éva IGB mpéel va avTikataoTabei, akoAoubroTe
TIG 0dnyieg yia TNV agaipeon Tou IGB kai £meima

TNV TOoToB£TNON Kal TTAfjpwan Tou véou IGB.
EmimmAéov, ouvioTaTal VO XPNOIPOTIOIETAL O 810G
GYKOG OTTOOTEIPWHEVOU PUOIOAOYIKOU 0poU

TIOU XPNOIJOTIOINONKE KATA TNV TOTTOBETNON TOU
TrponyouUuevou IGB (BA. apxIKdg GyKog TTApwang)
Katd TNV TARPwWonN Tou aviaAAakTikou IGB.

MPOZOXH: ‘Evag peyaAlTePOG apxIkOG 6YKOg
TAPWaONG Tou aviaAAakTikoU IGB utropei va €xel wg
aTroTéAeoa £viovn vauTia, EPETO 1) eGEAKWOT.

15. IATPIKH AMEIKONIZH

To yepdTo Pe guaiohoyiko opd IGB Bewpeital
AOPAAEG YIO HAYVNTIKY TOHOoypagia.

16. AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ
EYOYNHZ

Aev ugioTaral pnTr ) CIWTTNPEA £yyunon,
oupTrepIAapBavopévng HETagl GAAWVY OTTOIaGOATIOTE
OlWTTNPAG €yyUNONG EUTTOPEUCIPOTNTAG
KataAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIUEVO OKOTTO, YO

Ta TTpoidvTa Tng Apollo Endosurgery, Inc. Trou
TIEPIYPAPOVTAI OE aUTS TO EVTUTIO. ZTO WEYIOTO BaBud
TToU ETMITPETTETAI BACEI TOU EQAPPOCTEOU BIKAiOU, N
Apollo Endosurgery, Inc. atmoTroieital kGBe eubuvn
yia OTTOIAdATIOTE £UPEDT, EIOIKN, BETIKA 1} ATTOBETIKA
{nuia, avegapTATWG av auTtA n eubivn edpadeTal

og oUPBaon, adikotrpagia, apéAEIa, aVTIKEIUEVIKR
€UBUVN, EUBUVN EAQTTWHATIKWYV TTPOIOVTWY 1) GAAWG.
H atmokAeIoTIKA Kai €16 0AGKANpov pEyIoTn uBlvn TNG
Apollo Endosurgery, Inc. yia otroiadrimoTe aitia, kai n
Hovadikn Kal OTTOKAEIOTIK UTTOXPEWwON atronuiwaong
TOU ayopaaTH yI OTTOIadATIOTE aiITia, TrEPIopigeTal OTO
000 TToU KATEBAAE O TTEAGTNG VIO TO CUYKEKPIPEVT
£€idn. mou ayopdoTnkav. Kavéva TpéowTro Sev el
Tnv-€ouaia va deopevoel TNV Apollo Endosurgery,
Inc.-Qg TTpo OTTOIAdATIOTE AVTITTPOCWITEUDN )
£yyunon, ekTOG av opideTal pnTwG oTo Tapdv. Ol
TIEPIYPAPEG ) OLTTPOSIAYPAPEG OTO EVTUTTO UAIKO

Tng Apollo Endosurgery, Inc., cuptrepihapBavopévou
QauTOU TOU £VTUTTOU, TTPOOPI{OVTAI OTTOKAEIOTIKG YIa
TNV YEVIKN TTEQIYPAPH TOU TTPOIGVTOG KATA TOV XPOVO
KATAOKEUNG KaI-OEV-ATTOTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG
"OUOTAOEIG YIA TN XPrioN TOU TTPOIGVTOG OE
ouykekpIMéveg TepITTwoelg. H Apollo Endosurgery,
Inc. ametoigital PTG oTToIadTIoTE KAl KABe €UBUVN,
oupTEpIAapBavopévng KaBe euBUvNG yia TUXOV
AQUETEG, EPUEDEG, EIDIKEG, BETIKEG ) ATTOBETIKES {npiEg,
TIOU TTPOKUTITOUV QT TNV ETTAVAXPNCIWOTIOINGN TOU
TTPOIOVTOG.

BIBAIOFPA®IA

1.Abu-Dayyeh B et al: A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of
an Intragastric Balloon As an Adjunct to-a Behavioral
Modification Program, in-Comparison With a
Behavioral Modification Program-Alone in the Weight
Management .of Obese Subjects. Gastrointestinal
Endoscopy2015: 81(5):AB147
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ORBERA365 gyomorballonrendszer

1. BEVEZETES

ORBERA365 gyomorballon- (IGB-) rendszer
(Ref. sz.: B-50012)

Az alabbi tajékoztatas altalanos jellegti. Minden
betegnél'egyénileg kell értékelni, alkalmazhato-e
naluk az ORBERA365 gyomorballon
(atovabbiakban: gyomorballon). Az értékelésnek
megfeleld képesitéssel rendelkezé bariatriai
orvoscsapat szakmai megitélésén kell alapulnia.

A gyomorballon hasznalata el6tt minden orvosnak
és betegnek fel kell mérnie az endoszkopiaval és
a gyomorballonokkal jaré kockazatokat, valamint a
testsulycsokkentési célu atmeneti kezelés kinalta
potencialis elényoket.

A gyomorballont behelyez6 orvosoknak a kovetkez6
kovetelményeknek kell megfelelnitik:

» Halado szintl felsé endoszkoépias tudas és
tapasztalat, amelyet a résztvevo kérhaz vagy
jarébeteg-ellatasi hely altal kibocsatott intervencios
endoszkopias jogositvany igazol.

Az Apollo Endosurgery altal tdmogatott vagy
jovahagyott, atfogdé gyomorballon-oktatasi program
elvégzése.

A gyomorballon klinikai alkalmazasa, hogy:

a gyomorballon egy multidiszciplinaris,

hosszu tavi tamogatast és kovetést biztositd
testtdmegcsokkentési gyakorlat része legyen.

Egy olyan atfogo, terapias testtomegcsokkentési
betegtamogatd program megléte, amelynek

része a megfelel6 endoszkopias felszereltség,

a taplalkozasra és testmozgasra vonatkozé
tanacsadas, valamint a pszichologiai;-altalanos
orvosi és radioldgiai tAmogatd személyzet.
Lehetéség-a tamogatéd csapat-munkahelyi
tovabbképzésére. az Apollo Endosurgery képzett
termékspecialistai altal.

. ABETEGET A KOVETKEZOKROL KELL
TAJEKOZTATNI

.

N

A gyomorballon behelyezése elektiv. eljaras:

a beteget alaposan tajékoztatni kell.a kockazatokrol
és az elényokrél. Az orvos koteles tajékoztatni a
beteget a jelen dokumentumban felsorolt
figyelmeztetésekrdl, 6vintézkedésekrdl és
nemkivanatos eseményekrol. Az orvosnak arra-is fel
kell hivnia a beteg figyelmét, hogy sulyos
mellékhatasok esetén sziikség lehet a ballon id6
elétti eltavolitasara. Fontos, hogy a ballon tervezett
behelyezésének idétartamat kozélni kell a beteggel,
és a betegnek azt meg kell értenie, hogy az
eltavolitas tervezhetd legyen.

A ballont tartalmazé csomagban talalhaté. a beteg
implantatumkartyaja és az az ismertetd, melynek
alapjan az orvos ki tudja tolteni a kartyat. A kartyan
szerepel a beteg neve, az orvos elérhetésége, az
eltavolitas kitlizott idépontja, az eszkdz nyomon
kovetési adatai és az egészségugyi szolgaltatoknak
sz0l6 figyelmeztetések. A betegnek meg kell kapnia a
kitoltott implantatumkartyat és az ismertetét.

3. AZ ESZKOZ BEMUTATASA

Az ORBERA365 gyomorballonrendszert (1. abra)
arra tervezték, hogy a gyomor részleges megtoltése
altal segitse a fogyast.

1. dbra: Az ORBERA365 gyomorballonrendszer
400 ml re-és 700 ml-re feltoltve;
az el6térben a fel nem t6ltott rendszer lathato

A-gyomorba behelyezett gyomorballont steril
sooldattal toltik fel, amely ennek hatasara
goémbolyded alakot vesz fel (2. abra). A feltoltott
gyomorballon teret foglal és szabadon mozog a
gyomorban.-A gyomorballon rugalmas kialakitasanak
készénhetéen 400 ml (minimum) és maximum

700 ml kozotti toltétérfogat alkalmazasat teszi
lehetévé (lasd ,A feltoltésre vonatkozd ajanlasok”
részt). Feltoltés utan-a gyomorballon térfogata nem
modosithato. A behelyezésre szolgalé katéterrdl
egy 6nlezaro-szeleppel valaszthato le (lasd az
JAlkalmazasi-utasitas” részt).

2. abra: Soéoldattal toltott gyomorballon
a gyomorban



A gyomorballon a ,behelyezé katéterszerelékben”
(3. abra) foglal helyet; ez egy 6,5 mm kiilsé atmérdjt
katéter, amelyen referenciaként hosszusagjeldlés
talalhato. A katéter egyik vége egy hiivelyhez
csatlakozik, amelyben a leeresztett gyomorballon
talalhato, a masik vége pedig egy Luer-zaras
csatlakozdval vanfelszerelve, amely lehet6vé teszi
a katéter csatlakoztatasat a feltdltékészlethez.

A behelyezd katéter cs6szara szilikonbol vagy
poliuretanbdl készilt. A szilikonkatéter csészaraban
rozsdamentes acélbdl késziilt vezetddrot talalhato;
ennek célja,a katéter merevitése a behelyezés soran.
A poliuretan katéter nem tartalmaz vezet6drotot, az
anyag ugyanis elég merev ahhoz, hogy ne legyen

ra sziikség.

Acsomag egy iv. adagolétliskébdl, téltécsobol és
toltészelepbdl allo feltoltokészletet is tartalmaz a
gyomorballon feltltéséhez (4. abra).

e Y—" e

3. abra: A behelyez6 katéterszerelék
(vagyis a hiivelyszerelék)

4. abra: Feltoltokészlet iv. adagolotiiskével

Az Orbera365 varhato klinikai elénye.a 6 hénapos
ballonhoz képest a sulycsokkenés és/vagy a suly
ismételt novekedésének késleltetése. Az Apollo

6 hoénapos ballonjaval végzett amerikai pivotalis
vizsgalat atlagosan 10,3%-0s TBWL értéket
(szazalékos teljes testsulycsokkenést) igazolta
ballon behelyezése utan 6 hénappal, és 7,6%-os
TBWL értéket a behelyezés utan 12 hénappal

(6 honappal az eltavolitas utan). Egy amerikai
jovahagyas utani vizsgalat (OPAS-1) megerdsitette a
pivotalis eredményt egy nem-randomizalt
vizsgalatban, amely a ballon behelyezését kdvetéen
6 hénap elteltével atlagosan 12,5%-os TBWL értéket,
12 hoénap elteltével (6 honappal az eltavolitas utan)
pedig 8,0%-os TBWL értéketigazolt.

Az Apollo a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetést valds gyakorlatbdl szarmazo bizonyitékok
formajaban gytijti az Orbera365 termékrél. Az eddig
Osszegy(jtott adatok szerint az Orbera365 a ballon
behelyezését kdvetd 12 honap elteltével atlagosan
9,6-16,2%-0s sulycsokkenést eredményez.

4. AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

Az ORBERAB365 rendszert hosszu tavu, feligyelet
melletti étrend- és viselkedésmaodositd programmal
egyuttesen kell alkalmazni, ezzel ugyanis
valészin(ibb, hogy sikeriil hosszu tavon fenntartani
a fogyast.
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Az ORBERA365 rendszer a kdvetkezokre javallott:

« Atmeneti hasznalatra elhizott betegek szamara
(BMI: 30-50), akiknél nem sikeriilt fogyast

elérni és fenntartani felligyelet mellett végzett,
testsulykontroll program segitségével.

Miitét el6tti, atmeneti alkalmazas fogyashoz,
elhizott betegeknél (akiknek a BMI-értéke 40 vagy
azt meghalado, vagy 35 és tarsbetegségek

is fennalinak), miel6tt az elhizas vagy mas ok
miatt mitétet végeznének, a miitéti kockazatok
csokkentése érdekében.

Az ORBERAZ365 rendszer legfeljebb 12 hénapra
helyezhet6 be, és legkésbbb ennek lejartakor el kell
tavolitani.

5. TERMEKSPECIFIKACIOK

+ ORBERAB365 rendszer, referenciaszam: B-50012
(behelyezd katéterszerelékben [vagyis
hiivelyszerelékben] talalhaté gyomorballon)

« Agyomorballonrendszer nem tartalmaz latexet
vagy természetes gumit.

« Atermék tiszta, nem steril, egyszeri felhasznalasra
csomagolt allapotban kertiil forgalomba.

* Az eszkoz eléallitasahoz felhasznalt
anyagokat (lasd: 1. tablazat) az ISO 10993
(az orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelésére
vonatkozé nemzetkdzi szabvany) szerint
vizsgaltak.

1. tablazat: A gyomorballon anyagai

Rendszeral-

katrész LR
Gyomorbal- Natrium-bikarbonattal bevont
lon szilikon elasztomer alkatrészek

Csoszerelék:

«__Szilikon (a szerelék PTFE-
bevonatu rozsdamentes acél
vezet6droétot tartalmaz)

Behelyezé = Poliuretan (a szerelék nem

Kkatétersze- tartalmaz PTFE-bevonatu

relék rozsdamentes acél
vezetédrotot)

Katétercsucs: Polipropilén

Hiively: Natrium-bikarbonattal

bevont szilikon elasztomer. és

szilikon ragasztéanyag/alapozé

Aballon 17 gramm szilikon elasztomerbdl all, amelyet
kortilbeldl 0,3 gramm natrium-bikarbonat borit,

hogy arszilikon ne ragadjon 6nmagéhoz a toltési
folyamat soran. A kioldédé anyagok becsiilt értéke
127 mg natrium/eszkoz, 7,8 mg szilikon/eszkoz
szilikon, 0,9 mg kalium/eszkoz, és ezt kovetik a
sziloxan oligomereknek megfelel6 nyomelemek. A
ballon 400-700 cm? steril s6oldattal van megtoltve.
Atoxikologiai kockazatértékelés azt mutatja, hogy az
expozicid joval az észszer, biztonsagos.expoziciés
hatarértékek alatt van.

6. ELLENJAVALLATOK

A gyomorballonrendszer alkalmazasanak
ellenjavallatai a kdvetkezdk:

. Egyszerre tébb mint.egy gyomorballon jeleniéte.



A nyel6csovet, a gyomrot és a nyombelet érintd
korabbi mitét, vagy bariatriai mitét.

A gyomor-bélrendszer barmilyen gyulladasos
betegsége, beleértve a-nyel6cségyulladast, a
gyomor fekélyesedését, a nyombélfekélyt, a
rakot vagy specifikus gyulladast, példaul Crohn-
betegséget.

Potencialis felsé gyomor-bélrendszeri vérzéses
allapotok, példaul nyelécs6- vagy gyomorvarixok,
veleszliiletett vagy szerzett bélrendszeri
hajszalértagulatok, illetve a gyomor-bélrendszeri
traktus-egyéb velesziiletett anomaliai, példaul
atréziak vagy sztendzisok.

Nagy, > 5. cm-es rekeszséry, vagy < 5 cm-es sérv,
amely sulyos vagy makacs gyomor-nyelécsovi
reflux tinetekkel tarsult.

A nyel6cs6 vagy. a garat strukturalis
rendellenessége, példaul sziikiilet vagy
kioblosodés, amely megakadalyozhatja
a bevezetdkatéter és/vagy az endoszkdp
athaladasat.

Achalasia, a gyomor késleltetett kilrulésére

utald tunetek, vagy egyéb sulyos motilitasi
rendellenesség fenndllasa, amely biztonsagossagi
kockazatot jelenthet az eszkoz behelyezése vagy
eltavolitasa soran.

Terime a gyomorban.
Sulyos véralvadasi zavar.
Majelégtelenség vagy -cirrhosis a kdvetkezdkkel:

O Akut majelégtelenség és elérehaladott cirrhosis
encephalopathiaval, izomsorvadassal és
anasarcaval;

O __ Nagy nyel6cséi varixok voros szinjellel,
valamint gyomorvarixok;

O Sulyos portalis-hypertoniaval jaré gastropathia,
amely akar.a gyomoriireg ereinek kitagulasaval
is jarhat.

Olyan betegek, akiknél ismerten vagy gyanithatdlag

allergias reakcio |ép fel a gyomorballonban talalhatd

anyagokkal szemben.

Barmely egyéb egészséguigyi allapot, amely

lehetetlenné teszi-az elektiv endoszkopiat,

példaul rossz altalanos egészségi allapot, vagy
sulyos vese-, maj-, sziv- és/vagy tidébetegség
kérel6zménye és/vagy. tinetei.

Olyan, sulyos vagy nem kontrollalt pszichiatriai

betegség, amely megakadalyozhatja a beteget a

megértésben vagy a koveto vizitek teljesitésében,

illetve az eszkdz 12 hénap utan esedékes
eltavolitasat.

Alkoholizmus vagy kabitdszer-fliggdség.

Olyan betegek, akik nem tudnak vagy nem
hajlanddak szedni a felirt protonpumpagatld
gyogyszert addig, amig az eszkdz a testikben
van.

Olyan betegek, akik nem hajlandéak részt venni
jol megalapozott, orvos altal feltigyelt étrend- és
viselkedésmodositéd programban, amelynek része
a rutin orvosi kdvetés.

Olyan betegek, akik orvosi felligyelet nélkiil
acetilszalicilsavat, gyulladascsokkentd szereket,
véralvadasgatiokat vagy egyéb gyomorirritald
szereket kapnak.

« Ismerten terhes vagy szoptat6 betegek.

7. FIGYELMEZTETESEK

« A megfeleld feltdltés akkor lehetséges, ha a
behelyezd katéterszereléket és a gyomorballont
jol helyezték el a gyomorban (a metsz&fogaktdl
mért és a bevezetdcso jeldlésein leolvasott
tavolsag alapjan). Ha a gyomorballon a feltoltés
soran elakad a nyel6cs6 atmenetében, sulyos
sérilés johet létre. A megfeleld elhelyezkedés
ellenérzésének elmulasztasa nyel6cs6-, nyombél-
vagy pylorussériilést okozhat.

Abehelyezett gyomorballont nem szabad gyorsan
megtdlteni, ez ugyanis nagy nyomast hoz létre,
amely karosithatja a gyomorballon szelepét,
illetve id6 el6tt levalaszthatja a gyomorballont a
behelyezdkatéter csucsarol.

Minden beteget szoros megfigyelés alatt kell
tartani a kezelés teljes id6tartama soran, hogy
észlelni lehessen-az esetleges nemkivanatos
események kialakulasat. Minden betegnek

meg kell tanitani, milyen tlinetekkel jar a

ballon leeresztédése, a gyomor-bélrendszeri
elzarédas, az akut pancreatitis, a mar behelyezett
gyomorballon felfivodasa (vagyis spontan
talfavodas), a fekélyesedés, a gyomor- és
nyelécsé-atfurédasa, valamint az esetleges
egyéb nemkivanatos események. Fel kell hivni

a beteg figyelmét, hogy ilyen tiinetek esetén
azonnal értesitse orvosat. A betegek értékelésére
és az eszkoz eltavolitdsara a behelyezés utan

12 honappal, vagy azt megel6zéen kell sort
keriteni.

Tajékoztatni kell a betegeket arrél, hogy-a
gyomorballont.legfeliebb 12 honapos id&tartamra
helyezik be, amelynek végén azt el kell tavolitani.
A gyomorballon hosszabb ideig tarté behelyezése
fokozza a gyomorballon leeresztésének
kockazatat (ez.alatt azt kell érteni, hogy a-séoldat
elszivargasa miatt csokken az eszkdz mérete),
amely bélelzarodast és életveszélyt okozhat. Az
ilyen események kockazata akkor is szignifikansan
nagyobb, ha az eszkézt a javallottnal nagyobb
térfogatra toltik fel (vagyis tobb mint:700 ml-re).

Beszamoltak leeresztett (0sszeesett)
gyomorballon miatti bélelzarédasrol, amelynek
soran a gyomorballon a-bélbe jutott és csak
miitéttel lehetett eltavolitani. A bélelzarodas
kockazata magasabb lehet azoknal a betegeknél,
akiknél motilitaszavar all fenn; illetve akiknél
korabban hasivagy négydgyaszati miitétet,
sugarkezelést végeztek és/vagy aktiv gyulladasos
bélbetegségben szenvednek, igy erre gondolni
kell az eljaras kockazatanak felmérése soran. A
bélelzarodas halalt is eredményezhet.

A leeresztett eszkdzt haladéktalanul el kell
tavolitani. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy a
gyomorballon leeresztése sulyos nemkivanatos
eseményekhez vezethet, példaul bélelzarédast
okozhat, és siirgésségi mitétet tehet
sziikségessé. A beteg azonnal hivja fel orvosat,
aki elmondja; hogyan készuljon fel.a. gyomorballon
eltavolitasara.

Ha-a beteg a teltségérzet elvesztésérdl;

fokozott éhségrél és/vagy hizasrol szamol be,
endoszkdpos vizsgalat sziikséges, ezek ugyanis a
gyomorballon leeresztését jelzik.

.



* Amennyiben pétolni kell a spontan leeresztett
(6sszeesett) gyomorballont, ugyanakkora térfogatu
steril séoldattal téltse fel a csere gyomorballont,
mint az el6zét (vagyis a kiindulasi térfogatra
toltse). Ha a csere gyomorballont kiindulasként
nagyobb térfogatra téltik fel, sulyos hanyinger,
hanyas vagy fekélyképzédés Iéphet fel.
Beszamoltak akut pancreatitisrél, amelyet az
okozott,-hogy a gyomorballon megsértette a
hasnyalmirigyet. Fel kell hivni a beteg figyelmét,
hogy-ha akut-pancreatitis barmilyen tinetét
tapasztalja, kérjen azonnali ellatast! Ennek tlinetei
lehetnek a hanyinger, hanyas, has- vagy hatfajas,
amely allandé vagy ciklikusiis/lehet. Ha a hasi
fajdalom allandosult, pancreatitis alakulhatott ki.

Allandé gyomorballont kapott betegeknél
beszamoltak arrol, hogy az allandé gyomorballon
spontan felfivédott gazzal. A gyomorballon
jelentds talfuvodasanak tiinetei tobbek kozt az
er6teljes hasi fajdalom, a has felsé részének
esetleg kellemetlen érzettel jaro duzzanata (hasi
teltségérzet), nehézlégzés, gastrooesophagealis
reflux, hanyinger és/vagy hanyas: Fel kell hivni

a beteg figyelmét arra, hogy ha ezen tlinetek
barmelyikét észleli, kérjen azonnali ellatast.

Az ilyen betegnél ki kell vizsgalni a tulfuvédas
lehet6ségét, kuldndsen akkor, ha tartos hasi
fajdalom, hasi teltségérzet és ételintolerancia all
fenn a'gyomorballon hozzaszokasi periédusat
kovetden is. Rdntgenvizsgalattal gyakran
igazolodik tulfuvodas, melynek soran nagy
leveg6— folyadék hatar lathaté a gyomorballonban,
valamint megnétt a gyomorballon térfogata az
eredetihez képest.

A tulfavédott gyomorballont gyakran a tervezettnél
korabban el kell tavolitani,.nehogy stlyos
szovédmények alakuljanak ki (példaul a gyomor
kimeneti nyilasanak elzarédasa vagy kontakt
fekélyesedés). A tulfavodas megnovelia
gyomorballonon beliili nyomast (a felhalmozédo
gaz miatt),.valamint fokozhatja a gyomorballon
falanak sériilékenységét, ezért.ilyenkor felszuras
vagy endoszkopias miveletek esetén nagyobb a
gyomorballon kihasadasanak kockazata, amelyet a
gaz- és folyadéktartalom hirtelen, erételjes
felszabadulasa kisér. Ezért endoszkdpos eltavolitas
el6tt javasolt endotrachealis intubalassal
gondoskodni a beteg légutjainak védelmérdl, ezzel
ugyanis megel6zhetd, hogy a ballon tartalmaa
beteg tlidejébe jusson. Tovabba olyan helyzetek-
ben, amelyek soran kontrollalt ballonaspiraciot
végeznek, javasolt baktérium- és gombatenyésztést
végezni a ballonbdl aleszivas kdzépso
szakaszaban kinyert folyadékon.

Aterhesség vagy a szoptatés az eszkoz
hasznalatanak ellenjavallatat képezi. Amennyiben
a kezelés soran barmikor terhesség igazolddik,
az eszkdzt azonnal el kell tavolitani; amint ez
biztonsagosan megvaldsithatd.

A gyomorballon endoszképos eltavolitasa
kizarélag éhgyomorra végezhetd. A betegnek
folyékony étrendet kell fogyasztania 72 éran at;
valamint NPO-ban kell maradnia (nem fogyaszthat
semmit szajon at) legalabb 12 éraig az eltavolitas
elétt. Amennyiben endoszkoépos vizsgalattal ételt
talalnak a gyomorban, intézkedéseket kell tenni a
légutak védelmére (a gyomortartalom aspiralasa,
endotrachealis intubalas vagy az eljaras

.
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elhalasztasa). A gyomortartalom aspiracidja a
beteg tlidejébe sulyos kockazatot jelent, amely
halalt is eredményezhet. A gyomorballon
késleltetheti a gyomor Urtilését, emiatt pedig
lehetséges, hogy csak hosszabb id6 alatt trdl ki a
gyomor, mint ahogy az az endoszkdpos eljarasok
elétt megszokott.

Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy az
eszkoz behelyezése elétt és a kezelés soran végig
tegyen megfeleld ovintézkedéseket a terhesség
megel6zésére. Kérje meg a beteget, hogy azonnal
tajékoztassa Ont, amennyiben a kezelés soran
terhesség igazoldédik nala, hogy meg lehessen
szervezni az eszkoz eltavolitasat.

Ha a betegnél a gyomorballon sulyos hasi
fajdalommal jar, azonban az endoszképia és a
rontgen negativ, tovabbi CT-vizsgalatra lehet
szlikség, hogy egyértelmiien ki lehessen zarni az
atfurédast.

A gyomorballon anyaga lagy szilikon elasztomer,
amelyet kénnyen felsértenek az eszk6zok vagy
éles targyak. A gyomorballont kizarélag keszty(is
kézzel, valamint a jelen dokumentumban javasolt
eszkozokkel szabad megfogni.

OVINTEZKEDESEK

Az atmeneti testsulycsokkentd kezelések csekély
hosszu tavu sikerességi aranyt értek el elhizott és
sulyosan elhizott betegeknél.

A gyomorballon feltdltésekor steril séoldat és az
IV, folyadékok cseréjéhez hasonlé aszeptikus
technika (pl. tiszta keszty( hasznalata, steril
fecskendd stb:) alkalmazasa javasolt. A tulfavodas
oka nem.ismert, azonban elképzelhetd, hogy

a ballont szennyezé mikrobak (gombak vagy
baktériumok) idézik elé. Az ilyen esetek
eléforduldsanak csokkentésére javasolt

keriilni a ballonba t6ltétt sooldat mikrobialis
szennyez6dését, amely spontan tulfuvédashoz
vezethet.

Amennyiben az elhelyezés soran valamilyen
nehézség adddik a gyomorballon behelyezd
katéterszerelékével (pl. @ gyomorballon ellenall

a feltdltésnek), tavolitsa el az eszkdzt és cserélje
ki egy:masik gyomorballonra. A behelyezbkatéter
meghibasodasainak mérséklése vagy megelézése
érdekében a katéter maradjon laza a feltoltési
folyamat soran. Ha.a behelyezokatéter megfesziil
a folyamat soran;, a katéter cstcsa levalhat

a gyomorballonrol, igy lehetetlenné valik a
gyomorballon tovabbi feltdltése.

A gyomorban elhelyezett gyomorballon igazoltan
késlelteti a gyomor Urlilését. Ez kilonféle vart és
kiszamithaté reakciokat idézhet el6, beleértve a
kovetkezoket: a has nehézségének érzete, hanyin-
ger és hanyas, gastrooesophagealis reflux,
bofogés, nyeldcsdgyulladas, gyomorégeés,
hasmenés; valamint néhany esetben hasi, hati
vagy epigastricus fajdalom és gorcsok. A gyomor
Uriilésének lassulasa miatt lelassulhat az ételek
emésztése mindaddig, amig az eszkdz a
gyomorban van. A betegek tobbsége az elsé két
(2) héten belll megszokja az eszkozt. A
behelyezés utan leggyakrabban tapasztalt tiinetek
megelézése vagy enyhitése érdekében az orvos
irjon fel profilaktikus . protonpumpagatiot (PPI) és
antiemetikumot, illetve fontolja meg géresgatiok
vagy antikolinerg gyégyszerek atmeneti felirasat a



gyomorballonhoz valé hozzaszokas miatt kialakuld
goresok ellen, és/vagy prokinetikus gyégyszerek
rendelését a gyomor riilésének késleltetésével
Osszefliggo tlinetek ellen:Meg kell kérni a beteget,
hogy haladéktalanul értesitse orvosat, ha szokatla-
nul sulyos, stlyosbodd vagy recidivalo tiinetei
vannak, ezek a-gyégyszerek ugyanis még jobban
késleltethetik a- gyomor kiliriilését és-a gyomor
felpuffadasat, atfurédasat, és esetleg halalt is
okozhatnak.

A fekélyek megelézése és a gastrooesophagealis
reflux tiineteinek kontrollalasa érdekében javasolt
per os_protonpumpagatlok alkalmazasat
megkezdeni korilbeltl

3-5 nappal a. gyomorballon behelyezése el6tt,
hogy a behelyezés napjara mar kialakuljon a
maximalis gyomorsavcsokkentés. Ha a
gyomorballon behelyezése utan hanyinger és/
vagy hanyas fordul el6, a PP| dézisat sublinguali-
san javasolt adni. A per os PPI kiindulasi, teljes
ddézisu napi adagolasat mindaddig folytatni kell,
amig.a gyomorballon a helyén van. A profilaktiku-
san megkezdett egyéb gyogyszereket a
gyomorballon elhelyezése utan-addig kell adni,
amig szlikségtelenné nem valnak. Tovabba a
betegeket meg kell kérni, hogy keriiljék az olyan
gyogyszereket, amelyek ismerten eléidézik vagy
sulyosbitjak a gastroduodenalis nyalkahartya
karosodasat.

A gyomorballon szilikon elasztomer ballon,
amelyet a gyomorsav. lebonthat. Orvosi
beszamoldk alapjan-egyes gyogyszerek, példaul
protonpumpagatlok egyideji-alkalmazasaval
csokkenthetd a savképzédés vagy mérsékelhetd
a savassag, amely. meghosszabbithatja.a
gyomorballon integritasat (csokken az eszkdz
leeresztésének kockazata), valamint elésegitheti
a gyomorfekélyek és-az azt kovetd atfurodas
kockazatanak mérséklését.

Abetegek valtozatos fiziologias valaszt adhatnak a
gyomorballon jelenlétére, amely a‘beteg altalanos
allapota, valamint az aktivitas mértéke és tipusa
szerint valtozhat. A gyogyszerek vagy étrend-
kiegészitdk tipusai és alkalmazasuk gyakorisaga,
valamint.a'beteg altalanos étrendje szintén
befolyasolhatja a valaszt.

A gyomorballont nem vizsgaltak nyitott pylorus, aktiv
H. pylori infekcié esetén, valamint olyan betegeknél,
akiknél a gyomor késleltetett kilirlilésének tinetei
vagy diagnozisa-allnak fenn.

Az antikolinerg vagy pszichotrép gydgyszereket
szed6 betegeket tajékoztatni kell'arrol, hogy ezek
a gyogyszerek késleltetik a gyomor kilrlilését és
o6vatosan alkalmazandok, ugyanis fokozhatjak

a gyomor felpuffadasanak és atfurodasanak
kockazatat. Meg kell kérni a beteget, hogy
haladéktalanul értesitse orvosat, ha szokatlanul
stlyos, sulyosbodd vagy recidivald tiinetei vannak.

Ha a beteg gyomorballonja leeresztett
(0sszeesett) és tovabbhaladt a bélbe, a beteget
szoros megfigyelés alatt kell tartani megfelelé
ideig (legalabb 2 hétig), ellenérizendd, hogy a
ballon eseményteleniil halad-e at a bélrendszeren.
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« Az eltavolitasra valo felkészilés soran néhany
beteg gyomraban maradhat gyomortartalom.
Egyes betegeknél klinikailag szignifikansan
késhet a gyomor kilrlilése, valamint refrakter
intolerancia alakulhat ki a gyomorballonnal
szemben, amely a gyomorballon korai
eltavolitasat teheti szlikségessé, és akar egyéb
nemkivanatos eseményeket is okozhat. Ezeknél a
betegeknél nagyobb lehet az aspiracio kockazata
eltavolitaskor és/vagy az érzéstelenités soran. Az
anesztezioldgus csapat figyelmét fel kell hivni az
aspiracio kockazatara ezeknél a betegeknél.

9. AZ ISMETELT FELHASZNALASSAL

JARO KOCKAZAT
A gyomorballonrendszer kizarélag egyszeri
felhasznalasra valé. A gyomorballont eltavolitas
elétt in situ ki kell lyukasztani, és barmilyen ezt
kovetd ismételt felhasznalas ahhoz vezetne, hogy
a gyomorballon leereszt a gyomorban. Ez akar
bélelzarédast is eredményezhet, és elképzelhetd,
hogy miitétet-kell végezni az eltavolitasahoz. Ha a
gyomorballont a séoldatos feltdltés elétt eltavolitjak a
betegbdl, akkor sem hasznalhato fel Ujra egy masik
betegnél, ugyanis az eszkdz dekontaminalasara
tett barmilyen prébalkozas olyan karosodast
eredményezhet, amely miatt ismét leereszt a
beiiltetést kdvetéen.

10. AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

Az Apollo.megallapitotta, hogy a ballonok maximalis
élettartama 12 hénap. Ez laboratériumi vizsgalatokon
alapul, és klinikai tapasztalatokkal validaltak
ugyanolyan tipusu betegek/eljarasok esetében; mint
a6 honapos ballonnal.

A gyomorballon hosszabb idére térténd behelyezése
esetén bizonyos események valdszinlisége
nagyobb. Bara forgalomba hozatal utani
felugyeleti-adatok esetében valdsziniibb, hogy

a ténylegesnél kevesebb esetet jelentenek,

ezek olyan informacioforrast biztositanak, amely
felhasznalhato e jarulékos kockazatok becslésére.
A panaszokkal kapcsolatos adatok szerint a ballon
leeresztésének (amely esetleg migraciohoz vagy
gyomorszaj-elzarédashoz vezethet) kockazata

n6 a legnagyobb mértékben, ezt kdveti a spontan
tulfivodas és a fekély kialakulasanak kockazata, ha
a ballon behelyezési idejét 6 honaprél 12 honapra
hosszabbitjak. Az Orbera365 eszkdzt 12 hénap,
mulva el kell tavolitani. Fontos, hogy a ballon
tervezett behelyezésének id6tartamat kozoini kell.a
beteggel, ésa betegnek azt meg kell értenie, hogy
az eltavolitas tervezhetd legyen.

Az alabbi tablazat a-2017 juniusatol 2022 juniusaig
beérkezett panaszok alapjan mutatja be a hosszabb
behelyezési idével jar6 becsiilt megnévekedett
kockazatokat. Ezek becsillt értekek, és.a kiilonbdz6
beszamolasi idészakokban valtozhatnak.

Kockazat 6 honapos 12 hénapos Tobbszo6ros
ballonokra ballonokra kockazat-
vonatkoz6 vonatkoz6 becslés
becslés becslés

Feltdltés 0.233% 0.280% 1-2x
Leeresztés 0.165% 0.878% 5-6x
Migréacio 0.019% 0.189% 9-10x




Kockazat 6 honapos 12 hénapos Tobbsz6rés
ballonokra ballonokra kockazat-
vonatkozé | vonatkozo becslés
becslés becslés

Fekély 0.014% 0.027% 1-2x
Obstrukcio 0.073% 0.127% 1-2x
Elhalalozas 0.015% 0.015% 1-2x

11. ASOROZATOS BEULTETES GYAKORLATAVAL
KAPCSOLATOS MEGJEGYZES

Beszamoltak a sorozatos ballonbehelyezés
gyakorlatarol (egy-ballon behelyezése, eltavolitasa
atervezett behelyezési id6 leteltével, majd egy.
masik ballon behelyezése egy tovabbi ballonterapias
kezelés celjabol). Az Apollo Endosurgery nem
végzett vizsgalatokat e gyakorlat kockazatanak/
elényének értékelésére. Ezt a gyakorlatot az

Apollo nem tamogatja, és az ilyen alkalmazastnem
rendeltetésszer( (indikacion tuli) hasznalatnak
tekintik.

12. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Fontos, hogy:minden lehetséges nemkivanatos
eseményt beszéljen meg a betegével. A termék
felhasznalasabdl eredd esetleges nemkivanatos
események a kdvetkezok: az endoszkopos

eljaras soran hasznalt gyogyszerek és moédszerek
kockazatai, barmely endoszképos eljaras kockazatai,
magaval a gyomorballonnal ésszefliggé kockazatok,
valamint azok a kockazatok, amelyek azzal fliggenek
Ossze, hogy. abeteg mennyire rosszul tolerdlja a
gyomorba helyezett idegen testet.

MEGJEGYZES: Az eszkozzel kapcsolatban
bekévetkezett barmilyen sulyos incidenst be

kell jelenteni az Apollo Endosurgery-szamara (a
dokumentum végén talalhatd elérhetéségeken) és az
illetékes kormanyzati testiileteknek.

12.1 LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gyomorballonnal 6sszefiiggd lehetséges
nemkivanatos.eseményeka kovetkezdk:

» Lehetséges az aspiracidval, bélelzarédassal,
gyomoratfurédassal vagy nyelécs6-atfurodassal
Osszefliggd szévédmények miatti halalozas.

A gyomorballon okozta bélelzaroédas. Az
elégtelendl feltoltott gyomorballon, vagy a szivargd
és tul nagy térfogatot elveszitett gyomorballon
tovabbjuthat a gyomorbdl a vékonybélbe.
Lehetséges, hogy végighalad egészen a
vastagbélig, majd a széklettel Urlil. Azonban ha
el6fordul sziikilet vagy 0sszetapadas abélben
— amelyek akkor alakulhatnak ki, ha végeztek
korabban bélmiitétet —, lehetséges, hogy a
gyomorballon nem jut &t ezen, és bélelzarodast
okoz. llyen esetben miitéti vagy endoszkopos
eltavolitasra lehet sziikség.

Nyel6cs6-elzarodas. Mikozben feltdltik a
gyomorban, eléfordulhat, hogy véletlentl
visszahlzzak a gyomorballont a nyelécsébe. Ez.a
nyel6cs6é megrepedését okozhatja. llyen esetben
mitéti vagy endoszkdpos eltavolitasra lehet
szlikség. llyen esetben mitéti vagy endoszkopos
eltavolitasra lehet sziikség.

105

.

A gyomor kimeneti nyilasanak elzarédasa.
Arészlegesen (vagyis < 400 ml-re) feltoltétt vagy
szivargé gyomorballon elzarhatja a gyomor
kimeneti nyilasat, ami a gyomorballon eltavolitasat
teheti sziikségessé. Ugyanakkor a teljesen
(400—700 ml-re) feltltott gyomorballon is
karosithatja a gyomor kimenetét azzal, hogy
mechanikailag gatolja a gyomor kilrilését. A
gyomor kimeneti nyilasanak elzarédasa korai
eltavolitast tehet sziikségessé.

A gyomor felpuffadasa étel- vagy
folyadékmaradvannyal a gyomor kitrlilésének
sulyos késése kovetkeztében, ami esetenként
azzal is egydtt jarhat, hogy az antrumba atkerilt
gyomorballon a gyomor kimenetét elzarja.

Az emésztbcsatorna karosodasa a gyomorballon
nem megfelel6 helyen, példaul a nyel6csében
vagy a nyombélben valé elhelyezése soran. Ez
vérzést és atfurédast okozhat, amelyek kontrollala-
sahoz mtéti vagy endoszkdpos korrekciora lehet
szlikség.

Elégtelen fogyas vagy a fogyas

teljes elmaradasa.

A fogyasbdl eredé nemkivanatos egészségiigyi
kdvetkezmények.

Kellemetlen érzés a gyomorban, hanyinger és
hanyas a gyomorballon behelyezését kdvetden,
amig az emésztérendszer hozza nem szokik a
gyomorballon jelenlétéhez.

Folytatédd hanyinger és hanyas. Ezt okozhatja
a gyomor nyalkahartyajanak kdzvetlen irritacioja,
a gyomor késedelmes Uriilése és/vagy a
gyomorballon elzarhatja a gyomor kivezet6
nyilasat. EIméletileg-az is lehetséges, hogy-a
gyomorballon‘'megakadalyozza a hanyast (a
hanyingert-vagy az 6klendezést azonban nem)
azzal, hogy elzarja a gyomor és a nyel6cs6 kozotti
atmenetet.

Hasi nehézségérzés.

Has- vagy hatfajas, amely allandé vagy ciklikus
is lehet.

Gastrooesophagealis reflux.

Az étel emésztésére kifejtett hatas.

Az étel gyomorba jutdsanak megakadalyozasa.
Baktériumok elszaporodasa a gyomorballont
megtolté folyadékban. Ha ez a folyadék hirtelen
a bélbe kerdl, fertézés, 1az, gorcs és hasmenés
alakulhat ki.

Az emésztérendszernyalkahartyajanak
sérillése az endoszkoppal, a. gyomorballonnal,
a megragadashoz hasznalt fogéval valé
kdzvetlen érintkezés miatt, vagy a-gyomor
fokozott savtermelése kovetkeztében. Ez fekély
kialakulasat idézheti el6, amely fajdalommal,
vérzéssel vagy akar atfurodassal jarhat. Az allapot
korrigalasa mitétet tehet sziikségesse.

A gyomorballon leeresztése (6sszeesése) és az
azt kovetd cseréje:

Akut pancreatitis.

Spontan tulfuvédas, amelyet a-gyomorballonon
beliili gazképz6dés okoz.




12.2 ARUTIN ENDOSZKOPIA ES SZEDALAS
LEHETSEGES SZOVODMENYEI

A fels6 endoszkopos eljarasok lehetséges kockazatai
a teljesség igénye nélkul a kovetkezdk: hasi gorcsok
és kellemetlen érzet, amennyiben levegével fujjak fel
a gyomrot; torokfajas és -irritacio, vérzés, fertézés,

a nyel6cso vagy a gyomor atfurédashoz vezetéd
szakadasa, valamint aspiraciés pneumonia. A
kockazat megnd, ha tovabbi eljarasokat is végeznek.

Az amerikai gasztroenteroldgiai tarsasag szerint az
endoszkdpos.eljarasok alatti szedacioval 0sszefiiggd
kockazatok ritkak, ugyanis 10 000-bél kevesebb.
mint 1 betegnél fordulnak el6.1 A leggyakoribb
szovédmények a légzésszam vagy a szivfrekvencia
atmeneti csokkenése, amelyek korrigalhatok

extra oxigén bejuttatasaval, vagy a szedativumok
hatasanak visszaforditasaval. A'sziv-, tiidé-, vese-,
maj- vagy egyéb kronikus betegségekkel érintett
betegeknél nagyobb a szov6dmények kockazata.

A gyogyszerek adagolasat és alégutak ellatasat
figyelembe kell venni nagy kockazatl betegek
kezelése esetén.

13. A SZALLITOTT TERMEK ALLAPOTA

A gyomorballonrendszer minden példanya
egy-gyomorballont tartalmaz egy behelyezé
katéterszerelékben, valamint egy feltoltokészletet.
Ezek mindegyike'NEM STERIL dllapotban érkezik,
és KIZAROLAG EGYSZERI. FELHASZNALASRA
szolgal. Minden alkatrésszel elévigyazatosan kell
banni.

Mellékelt anyagok:

¢+ Egy (1) gyomorballonrendszer; részei:

O Egy (1) behelyezo katéterszerelék (vagyis
huvelyszerelék), amely magat a gyomorballont
is tartalmazza;

O Egy (1) feltoltékészlet iv. adagolotiiskével.

Nem mellékelt anyagok:
Endoszkop

Sebészi gél

Steril sooldat

Steril 50 ml-es fecskend6

Eltavolitashoz sziikséges eszkdzok (vagyis
hivellyel ellatott tiikatéter, hosszu befogdpofaju
vagy drétvillas fogd)

13.1 TISZTITASRA VONATKOZO UTASITASOK

.

Amennyiben a termék felhasznalas ‘el6tt
szennyezédik, nem szabad felhasznalni, hanem
vissza kell kiildeni a gyartonak.

FIGYELEM: NE AZTASSAA TERMEKET
FERTOTLENITOSZERBE, ugyanis a szilikon
elasztomer felszivhat bizonyos mennyiségii-oldatot,
amely a késébbiekben kiazva szdveti reakciot
okozhat.

13.2 ARTALMATLANITAS

A felhasznalt vagy explantalt eszkozt vagy
eszkozalkatrészeket az egészségugyi hulladékokra
vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen
dobja ki.

106

14. ALKALMAZASI UTASITAS

A gyomorballon a behelyezé katéterszerelékben
elhelyezett allapotban kaphato. Felhasznalas elétt
vizsgalja meg a csomagolas érintetlenségét és a
behelyez6 katéterszereléket, nem sériilt-e meg.

Ha barmilyen sérlilést észlel, ne hasznalja fel. A
behelyezés idején alljon rendelkezésre egy tartalék
gyomorballon is.

NE VEGYE KI A GYOMORBALLONT A
BEHELYEZO KATETERSZERELEKBOL.

Acsomag egy feltoltékészletet is tartalmaz, amely
segiti a gyomorballon behelyezését.

FIGYELEM: Ha behelyezés el6tt a gyomorballon
levalik a katéterrél vagy kiesik a huvelybdl, ne
probalja felhasznalni a gyomorballont vagy
visszatenni azt a hiivelybe!

14.1 A GYOMORBALLON BEHELYEZESE
ES FELTOLTESE

Készitse el a beteget endoszképiahoz.
Endoszképpal vizsgalja meg a nyelécsovet

és a gyomrot, majd vegye ki az endoszkopot.
Ha-nem allnak fenn ellenjavallatok, évatosan
vezesse le a gyomorballont tartalmazé behelyezé
katéterszereléket a nyelécsében. Ellenérizze,

hogy tulhaladt-e a nyelécsé als6 zaréizman és
béven beldg-e a‘;gyomorba, miel6tt eltavolitana a
vezetddrotot (ha van ilyen) és folytatna az eljarast.
A behelyezé katéterszerelék elég kicsi ahhoz, hogy
mellette ismét be lehessen vezetni az endoszképot a
gyomorballon feltoltésének megfigyeléséhez.

14.2 A GYOMORBALLON FELTOLTESE

Aszeptikus technikaval helyezze be. a felt6lt6készlet
adagolotiiskéjét a steril sdoldatot tartalmazo zsakba.
Csatlakoztasson steril fecskendét a feltoltékészlet
szelepéhez, majd |égtelenitse. Csatlakoztassa

a behelyezokatéter Luer-zaras csatlakozéjat a
feltoltékészlet szelepéhez. Folytassa a gyomorballon
behelyezését. Endoszkoppal ellendrizze, hogy
a.gyomorballon-teljesen a gyomor belsejében
talalhato-e.

FIGYELEM: Steril sooldattal téltse fel a
gyomorballont. Az iv. folyadékok cseréjéhez hasonld
aszeptikus technika (pl. tiszta vagy steril kesztyii
hasznalata, steril fecskend6 stb.) alkalmazasa
javasolt. A tulfuvédas oka nem ismert, azonban
elképzelhetd, hogy a ballont szennyez& mikrobak
(gombak vagy baktériumok) idézik.el6. Az ilyen
esetek eléfordulasanak csokkentésére javasolt
keriilni‘a ballonba tolt6tt séoldat mikrobialis
szennyez6déseét, amely spontan tulfuvédashoz
vezethet.

FIGYELEM: A feltoltés soran maradjonlaza a
behelyezékatéter. Ha a katéter megfeszil a folyamat
soran, a katéter cslcsa levalhat

a gyomorballonrdl, igy lehetetlenné valik

a gyomorballon tovabbi feltdltése.

FIGYELMEZTETES: A gyors feltéltés nagy nyomast
hoz létre, amely karosithatja

a gyomorballon.szelepét, illetve id6 elétt
levalaszthatja a gyomorballont a behelyezékatéter
csucsarol:



14.2.1 AFELTOLTESRE VONATKOZO
AJANLASOK

A gyomorballon rugalmas kialakitasanak
kdszonhetéen 400 ml (minimum) és maximum 700 ml
kozotti toltétérfogat alkalmazasat teszi lehetévé.

A gyomorballont nem szabad sem alul-, sem
taltélteni (< 400 mi-re illetve > 700 ml-re), ugyanis a
gyomorballon alul- vagy tultéltése megnoveli a sulyos
mellékhatésok kockazatat, példaul az elvandorlasét
(ha nincs eléggé megtdltve a gyomorballon) vagy

a gyomor rupturdjat/atfirédasat (ha tul van toltve a
gyomorballon). Feltéltés utan a gyomorballon nem
modosithato.

Két(2) fuggetlen kutaté a PubMed és az Embase
adatbazisaban 8sszegyiijtotte a gyomorballonnal
végzett teljes hosszusagu klinikai vizsgalatokat azért,
hogy megallapitsak; mekkora a ‘gyomorballon idealis
nagysaga, amely a leginkabb hatasos a testtomeg
csOkkentésében. Ebben a globalis-adatokkal
végzett metaelemzésbhen 6sszesen 80 vizsgalatot
azonositottak, amelyekben ésszesen 8506 beteg
vett részt. 5. dbra: a gyomorballon toltétérfogata

és a teljes testtémegcsokkenés (TBWL) kozotti
Osszefiiggés meta-regresszios elemzése 500 és
700 ml kozti toltétérfogatokat igazolt. A6.-hénapos
eredmények nem térnek el a térfogat fliggvényében
(p = 0,24).1 Ennek alapjan tehat az ajanlas 500 és
650 ml kézatti toltési terfogat lenne; ugyanakkor az
ezzel az eszkozzel végzett pivotalis klinikai vizsgalat
biztonsagossagi és hatadsossagi.adatait csak 550+
50 ml térfogatnal vizsgalva nyertek.

6. havi TBWL

A gyomorballon 6. havi téltétérfogata

5. dbr

a: A ésateljes
(TBWL) kézotti Gsszefiiggés meta-regresszios elemzése. '
Baram A oayyeh seives engedelyove Kesolk

Afeltdltésre vonatkozo ajanlasok — melyek célja
elkeriini a ballonszelep véletlen karosodasat vagy a
ballon id6 elétti levalasat a behelyezékatéterrél —a
kévetkezok:

Mindig a mellékelt gyomorballon-feltéltékészletet
hasznalja.

Mindig steril, 50 ml-es fecskendével toltse

fel a gyomorballont. Kisebb fecskendé

hasznalata nagyon magas, 30, 40 vagy akar

50 psi (207 kPa, 276 kPa, ill. 345 kPa) nyomas
kialakulasat eredményezheti, amely karosithatja a
gyomorballon szelepét.

A steril, 50 ml-es fecskendével-lassan (legalabb
10 masodperc alatt) és egyenletesen adja be
mindegyik feltdltéshez hasznalt adagot. Lassan,
egyenletesen téltse fel a gyomorballont, nehogy
nagy nyomas |épjen

fel a szelepnél.

FIGYELMEZTETES: A gyors feltdltés nagy nyomast
hoz létre, amely karosithatja a gyomorballon
szelepét, illetve id6 el6tt levalaszthatja a
gyomorballont a behelyezékatéter csticsarol.

« Afeltoltést mindig kdzvetlen vizualizacio
(gasztroszkopia) mellett kell elvégezni. A

107

behelyezdkatéternek a gyomorballon szelepérdl
valo eltavolitasa soran ellenérizni kell a
gyomorballon szelepének épségét a szelep
lumenének megfigyelésével.

Ha szivarog a szelep, a gyomorballont azonnal

el kell tavolitani. A részlegesen feltoltott
gyomorballon bélelzarédast okozhat, amely akar
halalhoz is vezethet. A gyomorballon fel nem
ismert vagy nem kezelt leeresztése (0sszeesése)
kovetkeztében bélelzarodas is el6fordult.

MEGJEGYZES: A szivargé gyomorballont vissza
kell kiildeni az Apollo Endosurgery részére. Kérjlk,
mellékelje az esemény leirasat is. Koszonjlk,
hogy segiti a minéség folyamatos fejlesztésére tett
eréfeszitéseinket.

Legalabb 400 ml toltétérfogat sziikséges

ahhoz, hogy a gyomorballon teljesen levaljon a
behelyezdkatéterrél. A gyomorballon feltéltése utan
valassza le a feltdltékészletet a katéterrdl. A feltoltott
gyomorballon levalasztasahoz finoman hizza meg
a behelyezé katétert, mikdzben a gyomorballon

az endoszkdp csucsanak vagy a nyel6csé alsd
zaroizmanak tamaszkodik.

Folyamatosan hizza a behelyezé katétert, amig

le nem valik a gyomorballon 6nlezaré szelepérdl.
Levalasztas utan szemrevételezéssel ellenérizze a
gyomorballon elhelyezkedését, valamint azt, hogy
nem all-e fenn folyadékszivargas.

14.3 A GYOMORBALLON BEHELYEZESE ES
FELTOLTESE (LEPESROL LEPESRE)

1. Akérhazi protokoll szerint készitse el6 a beteget
szedalasra és endoszkdpiara.

2. Endoszkoppal vizsgalja meg a nyelécsovet,
gyomrot €s a nyombelet.

3. Huzza ki az endoszkoépot.
4. Ha nincsenek ellenjavallatok:

a. Sikositsa a-behelyezd katéterszerelék
hiivelyét sebészeti lubrikanssal.

b. Ovatosan vezessea behelyezékatétert a
nyel6csébe, majd a gyomorba.

5.. ' Amig a gyomorballon a helyén van, vezesse
vissza az endoszkopot, hogy nyomon kovethesse
a feltoltés Iépéseit. A gyomorballonnak a nyelécs6é
alsé zardizma alatt, béven a gyomor belsejében
KOTELEZG elhelyezkednie.

6. Haa behelyezo katéter tartalmaz vezetddrotot,
tavolitsa el a vezet6drotot.

7. Csatlakoztasson 50 ml-es steril. fecskend6t
a feltoltékészlet haromiranyd zarocsapjan
taldlhato Luer- zaras csatlakozohoz, majd
szUrja a feltdlt6készlet adagolotiiskéjét oldatos
injekcidhoz valo steril; izotonias (0,9%) séoldatot
tartalmazo zsakba.

8. Lassan, 50 ml-enként toltse fel a.gyomorballont
steril sdoldattal. Ismételje meg ezt az eljarast
addig, amig a gyomorballon térfogata eléri
a minimalis 400 ml-t, de'nem haladja. meg a
maximalis 700 ml-t (14 feltoltés).



9. Ovatosan tavolitsa el a behelyezé katétert, majd
ellenérizze, nem szivarog-e a gyomorballon
szelepe.

14.4 A GYOMORBALLON ELTAVOLITASA
(LEPESROL LEPESRE)

1. Ellendrizze, hogy a beteg folyékony étrendet
fogyasztott-e 72 éran at, valamint NPO-ban
maradt-e (nem fogyasztott semmit szajon at)
legalabb 12 6raig az eltavolitas megkisérlése
el6tt: Akar betartotta a beteg ezt az eldirast,
akar nem.(pl. ha siirgésségi eltavolitas
szlikséges), egyes betegek gyomraban
még jelen lehet étel maradvanya, amely.
miatt tovabbi 6vintézkedéseket kell tenni‘az
aspiracio. megelézésére. Nagyobb kockazatl
betegeknél, akiknél a gyomor-sulyosan
késleltetett kiiirtilésére és/vagy a gyomor
kimeneti nyilasanak elzarédasara-utalo jelek
és tlinetek allnak fenn, fokuszalt fizikalis
vizsgalatot kell végezni a has teltségére és/vagy
a has megnyomasakor hallhato loccsanasra
iranyuldan, amelyet radiologiai kiértékelésnek
kell kévetnie, ha a loccsanas elmarad, és
az epigastrium-megtelt vagy érzékeny: Ha a
radiologiai kiértékelés a gyomor teltségét igazolja
— fliggetlentl attdl, hogy a gyomorballon az
antrumban van-e vagy sem -, meg kell fontolni
a nazogasztrikus dekompresszioét, a légutakat
biztositani-kell és altalanos érzéstelenitést kell
alkalmazni.

2. Akédrhazi protokoll szerint készitse elé-a beteget
szedalasra és endoszkopidra. Tovabba fontolja
meg simaizom-relaxans, példaul intravénas
glikagon alkalmazasat a nyelécsé zardizmanak
elernyesztése céljabol.

3. ‘Vezesse be az endoszkopot a-beteg gyomraba.

4. \Vizsgélja meg, van-e étel-a gyomorban. Ha
a gyomor tartalmaz ételt, el kell halasztani
az eljarast. Ha az eltavolitas slirgdsséggel
szlikséges, a tovabblépés el6ttléguti védelmet
kell alkalmazni.

5. Helyezze gy az endoszkdpot, hogy jol ralasson
a teli gyomorballonra.

6. Vezessenbe hiivellyel ellatott tlikatétert az
endoszkdp munkacsatornajan keresztil.

7. Az eléretolt, fedetlen tlivel-szurja ki a
gyomorballont.

8. Szurja at a tiikatétert a gyomorballon falan,
mélyen bele a gyomorballonba.

9. Huzza ki a tit a katéterb6l.

10. Szivja ki a gyomorballonban talélhaté folyadék
teljes mennyiségét a gyomorballonba mélyen
behelyezett katéteren keresztil.

11. Huzza ki a katétert a gyomorballonbdl, majd az
endoszkép munkacsatornajabél.

12. Vezessen be hosszu befogépofaju vagy drotvillas
fogdt az endoszkép munkacsatornajan keresztil.

13. Fogja meg a gyomorballont a fogéval (lehetéleg
a szeleppel ellentétes oldalan).

14. Lassan huzza ki a gyomorballont a nyel6csévon
keresztiil, mikdzben a fogéval erésen tartja azt.

15. Amikor a gyomorballon eléri a nyel6csé felsé
zaréizmat, teljesen hajtsa hatra a beteg fejét,
ezzel ugyanis kiegyenesiti a nyel6cs6 és a torok
kozotti utat, igy konnyebben eltavolithaté a
gyomorballon.

16. Vegye ki a gyomorballont a beteg szajabol.
14.5 A GYOMORBALLON CSEREJE

Ha'a gyomorballon cserére szorul, kdvesse a
gyomorballon eltavolitadsara, valamint a gyomorballon
behelyezésére és feltdltésére vonatkozo
utasitasokat. Ezenkiviil javasoljuk, hogy ugyanakkora
térfogatu steril sdoldattal téltse fel a csere
gyomorballont, mint az el6z6t (vagyis a kiindulasi
térfogatra toltse).

FIGYELEM: Ha a csere gyomorballont kiindulasként
nagyobb térfogatra téltik fel, sulyos hanyinger,
hanyas vagy fekélyképzédés |éphet fel.

15 ORVOSI KEPALKOTAS

A séoldattal toltétt gyomorballon nem jelent
kockazatot MR-vizsgalat szempontjabdl.

16. JOTALLASI NYILATKOZAT ES A KARTERITESI
FELELOSSEG KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kézleményben
ismertetett termékére/termékeire nem vonatkozik
semmiféle kifejezett vagy vélelmezett garancia,
beleértve korlatozas nélkiil a kereskedelmi
forgalmazasra valé alkalmassagra vagy egy
meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkozo
barmilyen vélelmezett garanciavallalast. Az Apollo
Endosurgery, Inc. a vonatkozé jogszabalyok altal
lehet6vé tett legnagyobb mértékben elutasit minden
felel6sségvallalast barmilyen kozvetett, kiilonleges,
varatlan vagy kévetkezményes karért, fliggetlentil
attol, hogy ezen felelésség szerzédésen, jogellenes
karokozason, hanyagsagon, szigoru feleldsségen,
termékfelelésségen vagy mason alapszik. Az Apollo
Endosurgery, Inc. egyediili-és teljes, maximalis,
barmilyen ok miatti feleldssége, valamint a vasarlot
barmilyen ok miatt megilleté egyediili és kizarélagos
kartérités kizarolag a megvasarolt javakért-a vasarlo
altal kifizetett 6sszegre terjed ki. Senki sem jogosult
arra, hogy az'Apollo Endosurgery, Inc. vallalatot

a termékkel kapcsolatban barmilyen képviseletre
vagy jotallasra kotelezze, leszamitva az ezennel
kifejezetten kinyilvanitott képviseletet vagy jotallast.
Az Apollo Endosurgery, Inc. nyomtatott anyagaiban
— koztik ebben a kiadvanyban — foglalt leirasok

és 'specifikaciok kizarélag arra szolgalnak, hogy.
altalanosan ismertessék a terméket az el6allitas
alkalmaval, azonban nem mingsul semmilyen
kifejezett garancianak vagy a termék meghatarozott
kériilmények kozotti felhasznalasara vonatkozd
ajanlasnak. Az Apollo Endosurgery, Inc. kifejezetten
elutasit barmilyen garanciavallalast, beleértve
barmilyen kdzvetlen, kozvetett; kiilonleges,

varatlan vagy kdvetkezményes karért, amely a
termék jsmételt felhasznalasanak eredményeként
kovetkezik be.
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Palloncino intragastrico ORBERA365

1. INTRODUZIONE

Palloncino intragastrico (Intragastric Balloon,
IGB) ORBERAZ365 (N. rif. B-50012)

Le informazioni seguenti sono di-carattere
generale. Ciascun paziente deve essere valutato
singolarmente per il trattamento con palloncino
intragastrico ORBERA365 (indicato.come sistema
IGB nell'intero documento) in base al parere clinico
di uniteam medico bariatrico qualificato:

Tutti'i medici e i pazienti devono valutare i rischi
associati allendoscopia e ai sistemi IGB e i possibili
vantaggi di un trattamento temporaneo per.la perdita
di-peso prima di valutare l'utilizzo del sistema IGB.

I'medici che inseriscono un sistema IGB devono
soddisfare i seguenti requisiti:

«.. Possedere competenze ed esperienza di
livello avanzato in endoscopia gastrointestinale
superiore documentate mediante possesso
dell'autorizzazione perendoscopia interventistica
a‘livello locale, garantita dall'ospedale o dalla
struttura ambulatoria convenzionata.

Aver-completato un programma di formazione
esaustivo sul sistema IGB, sponsorizzato
o0 autorizzato da Apollo Endosurgery.

Conoscere ['utilizzo clinico del sistema IGB come
componente'di una pratica di gestione del peso
multidisciplinare che fornisce un supporto e un
follow- up a lungo termine.

Essere in possesso di un.programma di supporto
completo peril paziente nella gestione del peso
terapeutica che includa strutture endoscopiche
appropriate, consulenza in tema di alimentazione
e attivita fisica, personale di supporto psicologico,
radiologico e di'medicina generale.

Esserein grado di eseguire una formazione in loco
per il personale di supporto da parte di specialisti di
prodotti formati Apollo. Endosurgery.

. INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE
FORNITE AL PAZIENTE
L'inserimento di un sistema-IGB & una procedura
elettiva e il paziente deve essere informato
correttamente sul rapporto rischi/benefici. Il medico
deve informare il paziente-in'merito alle avvertenze,
alle precauzioni e agli‘eventi avversi elencati nel
presente documento. Inoltre,. deve consigliare il
paziente in merito all’eventualita di una rimozione
precoce del palloncino in caso di insergenza di gravi
reazioni avverse. E importante che la durata prevista
per il posizionamento del palloncino sia comunicata
al paziente e compresa, in modo da poterne
pianificare la rimozione.
La confezione del palloncino include una Scheda

N

dell'lmpianto per il paziente e un opuscolo che istruisce

il medico su come completare la scheda. La scheda
documenta il nome del paziente e le informazioni di
contatto del medico, la data di rimozione prevista, le
informazioni di tracciamento del dispositivo e gli avvisi
per i fornitori di assistenza sanitaria correlati. | pazienti
devono ricevere la scheda dell'impianto compilata e
I'opuscolo.

3. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I palloncino intragastrico (IGB, Intragastric Balloon)
ORBERAG365 (Figura 1) & realizzato per assistere
nella perdita di peso mediante parziale riempimento
dello stomaco.

Figura 1:Palloncino intragastrico (IGB)
ORBERA365 riempito a 400 cc e 700 cc con
sistema sgonfio in primo piano

Il sistema IGB viene inserito nello stomaco e riempito
di soluzione fisiologica sterile, causandone
I'espansione in forma sferica (Figura 2). Lo scopo del
sistema‘IGB pieno € occupare spazio e spostarsi
liberamente nello stomaco. Il design espandibile del
sistema IGB permette un volume di riempimento
compreso tra 400 cc (minimo) e 700 cc

(fare riferimento_alla sezione “Raccomandazioni per il
riempimento”). Dopo il riempimento, il volume del
sistema IGBnon & regolabile. Una valvola
autosigillante permette il distacco da-un catetere di
posizionamento (vedere la sezione

“Istruzioni per I'uso”).

Figura 2: Sistema IGB riempito con soluzione
fisiologica nello stomaco



Il sistema IGB viene inserito nel “gruppo catetere

di posizionamento” (Figura 3), caratterizzato da un
catetere di diametro esterno di 6,5 mm con indicatori
di lunghezza come riferimento. Un’estremita del
catetere ¢ collegata a una guaina che contiene il
sistema IGB sgonfio e I'estremita opposta presenta un
connettore Luer-lock che consente al catetere di essere
collegato al “Kit di riempimento”. Il tubo del.catetere di
posizionamento € realizzato in silicone o poliuretano.

| cateteri in silicone sono muniti di-un-filo guida in
acciaio inossidabile inserito nel tubo del catetere per
una maggiore rigidita durante I'inserimento. | cateteri
in poliuretano.non sono provvisti di filo guida perché
la rigidita del materiale non lo richiede.

Inoltre, viene fornito un “kit di-riempimento”; contenente
una puntaEV, un tubo.di riempimento e una valvola di
riempimento, per assistenza durante la procedura di
riempimento del sistema IGB (Figura 4).

e Y—

Figura 3: Gruppo catetere di posizionamento
(ossia gruppo guaina)

==l

Figura 4: Kit di-riempimento con punta EV

II-beneficio clinico previsto di Orbera365 & una
perdita.di peso incrementale e/o una ripresa di-peso
ritardata, rispetto a un palloncino di 6 mesi. Lo studio
cardine statunitense del palloncino Apollo a 6 mesi
ha dimostrato -una media-del 10,3% di TBWL (perdita
di peso.corporeo totale percentuale) dopo 6 mesi di
posizionamento del palloncinoe del 7,6% di TBWL a
12 mesi (6 mesi dopo la-rimozione): Lo studio
post-approvazione statunitense (OPAS-1) ha
verificato il risultato cardine in uno studio-non
randomizzato, dimostrando una media del 12,5% di
TBWL dopo 6 mesi di posizionamento del palloncino
e dell'8,0% di TBWL a 12 mesi (6 mesi dopo la
rimozione).

Apollo sta effettuando un follow-up clinico post-
commercializzazione sotto forma di evidenze reali su
Orbera365. | dati raccolti finora dimostrano.che
Orbera365 determina una perdita di.peso media del
9,6-16,2% di TBWL dopo 12 mesi dal posizionamento
del palloncino.

4. INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema ORBERA365 deve essere utilizzato

in associazione a una dieta supervisionata

a lungo termine e un programma di modifica
comportamentale pianificato per aumentare la
possibilita del mantenimento della perdita di peso a
lungo termine.

Il sistema ORBERA365 ¢ indicato per:

Utilizzo temporaneo per la perdita di peso in
pazienti obesi (IMC 30-50) che non sono riusciti a
ottenere e mantenere una perdita di peso con un
programma di controllo del peso supervisionato.
Utilizzo temporaneo pre-chirurgico per la perdita
di peso in pazienti obesi e super obesi (IMC pari
e superiore a 40 o IMC pari a 35 con comorbilita)
prima di un intervento chirurgico per obesita o

di altro genere, con lo scopo di ridurre il rischio
chirurgico.

Il'periodo di posizionamento massimo per il sistema
ORBERAB365 ¢ di 12 mesi e deve essere rimosso
entro o prima di questo periodo.

5. SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sistema ORBERAS365, riferimento n. B-50012
(sistema IGB posizionato in un gruppo catetere di
posizionamento (ossia gruppo guaina)).

Il sistema IGB non-contiene lattice o materiali di
gomma naturale.

| prodotti sono forniti puliti, non sterili e si
intendono monouso.

|-materiali utilizzati per realizzare questo
dispositivo (vedere Tabella 1) sono stati testati in
conformita allo standard internazionale ISO 10993
per la valutazione biologica dei dispositivi medici.

Tabella 1: Materiali dei prodotti del sistema IGB

Componente

del sistema Materiali

IGB Componenti in elastomero
in silicone rivestito con
bicarbonato di sodio

Tubi:

« Silicone (gruppi confilo
guida in acciaio inossidabile
rivestito in PTFE)

Poliuretano (gruppi senza filo
guida in acciaio inossidabile
rivestito in PTFE)

Punta del catetere:
polipropilene

Guaina: elastomero'in silicone

e adesivo/primer in silicone
rivestito con bicarbonato di sodio

Gruppo
catetere di
posizionamento

Il palloncino & costituito da 17 grammi di elastomero
di silicone, ricoperto da circa 0,3 grammi di
bicarbonato di sodio per evitare che il silicone si
attacchi-durante il processo di riempimento:Le
sostanze rilasciabili sono state stimate in 127 mg/
dispositivo. di sodio, 7,8 mg/dispositivo di silicone,
0,9 mg/dispositivo-di potassio, seguite da elementi in
traccia coerenti con oligomeri silossanici. Il palloncino
contiene 400-700 cc di.soluzione fisiologica sterile:
La valutazione del rischio tossicologico dimostra che
I'esposizione & decisamente al di sotto dei limiti di
sicurezza ragionevoli.



6. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per I'uso del sistema IGB
includono:

» La presenza di piu di un sistema IGB
contemporaneamente.

Precedente intervento chirurgico che ha
interessato I'esofago, lo stomaco e il duodeno
oppure intervento chirurgico bariatrico.

Qualsiasi malattia infiammatoria del tratto
gastrointestinale, tra cui esofagite; ulcera gastrica,
ulcera duodenale, cancro o inflammazione
specifica come il morbo di Crohn.

Potenziali condizioni di sanguinamento del tratto
gastrointestinale superiore quali varici-esofagee
o gastriche, teleangectasie intestinali congenite

0 acquisite oppure altre anomalie congenite del

tratto gastrointestinale, quali-atresie o stenosi.

Ernia iatale di'grandi-dimensioni>5 e¢m o
ernia <5 cm associata a sintomi.di reflusso
gastroesofageo gravi o non trattabili.

Anomalia strutturale nell'esofago.o nella faringe
come stenosi o diverticolo che potrebbe impedire
il passaggio del catetere dirilascio e/o di un
endoscopio.

Acalasia, sintomi che suggeriscono svuotamento
gastrico ritardato-o presenza di qualsiasi-altro
disturbo grave della motilita che potrebbe
comportare unrischio per.la sicurezza durante
I'inserimento o la rimozione del-dispositivo:

Massa gastrica-

Grave coagulopatia.

Insufficienza epatica o cirrosi.che comportano

O -.insufficienza epatica acuta e cirrosi in stato
avanzato con encefalopatia, debolezza
muscolare e anasarca;

O varici esofagee di grandi dimensioni con segni
di colore rosso e varici gastriche;

O grave gastropatia ipertensiva portale con
0.senza ectasia vascolare gastrica antrale.
Pazienti con reazione allergica nota o sospetta ai

materiali.contenuti nel sistema IGB.

Qualsiasi altra condizione medica che non
permetterebbe un’endoscopia elettiva, come ad
esempio precarie condizioni di salute generali o
anamnesi e/o sintomi di grave patologia renale,
epatica, cardiaca-e/o polmonare.

Patologia o disturbo psichiatrico grave-o non
controllato che potrebbe compromettere la
comprensione o la compliance del paziente alle
visite di controllo e alla rimozione del dispositivo
dopo 12 mesi.

Alcolismo o dipendenza da droghe.

Pazienti che non possono o non desiderano
assumere un inibitore della pompa protonica
prescritto per la durata del dispositivo impiantato.

Pazienti che non desiderano partecipare a una dieta
supervisionata e pianificata a livello clinico né a un
programma di modifica comportamentale, con
follow-up medico di routine.

Pazienti che assumono acido acetilsalicilico,
agenti antinfiammatori, anticoagulanti o altri
irritanti della mucosa gastrica senza supervisione
medica.
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« Pazienti con gravidanza confermata o in
allattamento.

. AVWERTENZE

Un corretto inserimento del gruppo catetere di
posizionamento e del sistema IGB all'interno
dello stomaco (utilizzando la distanza misurata
dagli incisivi mediante gli indicatori del tubo di
inserimento) € necessario per consentire un
riempimento adeguato. L'inserimento del sistema
IGB nell’'apertura esofagea durante il riempimento
pud causare gravi lesioni. La mancata verifica di
un adeguato posizionamento potrebbe causare
lesioni all'esofago, al duodeno o al piloro.

Quando si riempie il sistema IGB durante la
procedura di posizionamento, evitare velocita

di riempimento rapide, in quanto generano

una pressione elevata che pud danneggiare la
valvola del sistema IGB o causare un distacco
prematuro di quest’ultimo dalla punta del catetere
di posizionamento.

Il paziente deve essere monitorato attentamente
durante I'intera durata del trattamento per rilevare
lo sviluppo di possibili eventi avversi. |l paziente
deve essere informato in merito ai sintomi

di sgonfiaggio, ostruzione gastrointestinale,
pancreatite acuta, gonfiaggio del sistema IGB
dopo l'inserimento (ossia iperinsufflazione
spontanea), ulcera, perforazione gastrica ed
esofagea e altri eventi avversi che potrebbero
verificarsi. Inoltre, deve essere invitato a rivolgersi
immediatamente al medico all'insorgenza di tali
sintomi. | pazienti devono essere valutati e il
dispositivo rimosso entro 12 mesi dall'inserimento.

E necessario awvisare i pazienti che il sistema IGB
& destinato a essere posizionato per un massimo
12 mesi, dopo i quali € necessaria la rimozione.
Periodi pitrlunghi di posizionamento del sistema
IGB.aumentano il rischio di.sgonfiaggio dello
stesso (unariduzione delle dimensioni.del
dispositivo dovuta a-perdita di soluzione
fisiologica) che puo comportare ostruzione
intestinale e rischio di decesso. |l rischio.di
insorgenza di questi.eventi & significativamente
maggiore quando il riempimento-€ superiore al
volume indicato (superiore a 700 cc).

Sono state riportate ostruzioni intestinali dovute
a sistemi-IGB sgonfi (ossia collassati) che sono
penetrati nell'intestino e hanno richiesto una
rimozione chirurgica. Il rischio di ostruzione
intestinale potrebbe essere maggiore in pazienti
con disturbi della motilita o che in passato sono stati
sottoposti a chirurgia addominale o ginecologica,
radioterapia e/o0 con patologia infiammatoria
dell'intestino attiva. Pertanto, questi elementi
devono essere considerati nella valutazione del
rischio della procedura. Le ostruzioni intestinali
possono essere letali.

I'dispositivi sgonfi devono essere rimossi
immediatamente; E necessario avvisare i pazienti
che lo'sgonfiaggio del sistema IGB pud comportare
gravi eventi avversi, tra cui ostruzione intestinale,

e necessita di interventi chirurgici di emergenza.

| pazienti devono contattare immediatamente il
medico per ricevere istruzioni sulla preparazione
per la rimozione del sistema IGB:

~



| pazienti che segnalano perdita di sazieta,
aumento della fame e/o aumento di peso
devono essere esaminati per via endoscopica,
dal momento che questi sintomi indicano uno
sgonfiaggio del sistema IGB.

Se ¢ necessario sostituire un sistema IGB che si
e sgonfiato spontaneamente (ossia collassato),
riempire il sistema IGB sostitutivo con lo stesso
volume disoluzione fisiologica sterile che era
stato utilizzato durante I'inserimento del sistema
IGB precedente (ossia il volume di riempimento
iniziale). Un volume diriempimento iniziale
superiore nel sistema IGB sostitutivo puo
comportare grave nausea, vomito o formazione
di ulcera.

Pancreatiti.acute sono state segnalate come
conseguenza di.una lesione al pancreas da parte
del sistema IGB. E necessario informare.i pazienti
in.cui insorgono sintomi di pancreatite-acuta di
informare immediatamente il medico. | sintomi
possono includere nausea, vomito, dolore
addominale o alla schiena; fisso o intermittente.
Se il dolore addominale & fisso, potrebbe essere
sintomo di-pancreatite.

Liperinsufflazione spontanea di un sistema IGB
permanente con gas e stata riportata in pazienti.con
un sistema IGB permanente. | sintomi di gonfiaggio
eccessivo del sistema IGB.includono intenso dolore
addominale, gonfiore della parte superiore
dell’addome (distensione addominale) con o senza
disagio, difficolta respiratorie, reflusso
gastroesofageo;-nausea e/o.vomito. | pazienti in cui
insorgono questi‘sintomi devono contattare
immediatamente il medico ed essere visitati per
valutare un’iperinsufflazione, soprattutto-quando
insorgono dolore addominale persistente,
distensione addominale e intolleranze alimentari
oltre il periodo di assestamento iniziale del sistema
IGB. Normali pellicole radiografiche mostrano
spesso iperinsufflazione con un livello aria/liquido di
grandi dimensioni nel sistema IGB e un aumento
del volume di quest'ultimo rispetto al volume
originale.

Liperinsufflazione del sistema IGB spesso ne
garantisce la rimozione precoce per evitare gravi
complicanze quali ostruzione dell'apertura gastrica
e ulcera da contatto. Poiché l'iperinsufflazione
aumenta la pressione interna del sistema IGB
(dovuto all'accumulo-di gas) e potrebbe
incrementare la fragilita della parete del sistema
IGB, vi & un maggiore rischio-di rottura in seguito
allimprovwviso rilascio forzato di contenuto di gas e
liquidi quando viene perforato.o-manipolato. per via
endoscopica. Pertanto, si'suggerisce di proteggere
le vie aeree del paziente con un’intubazione
endotracheale prima della rimozione-endoscopica
per evitare un’aspirazione polmonare del contenuto
del palloncino. Inoltre, in situazioni in.cui si esegue
un’aspirazione del palloncino controllata, si
raccomanda di inviare il liquido intermedio ‘aspirato
dal palloncino per colture batteriche e fungine.

Questo dispositivo & controindicato in gravidanza
o allattamento. Se viene confermata una
gravidanza in qualsiasi momento durante il
trattamento, il dispositivo deve essere rimosso
non appena e possibile eseguire tale operazione
in sicurezza.
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La rimozione per via endoscopica del sistema IGB
deve essere completata a stomaco vuoto.

Le pazienti devono seguire una dieta liquida per
72 ore e non assumere nulla per bocca per
almeno 12 ore prima della rimozione. Se nello
stomaco ¢ presente del cibo al momento
dell'esame endoscopico, € necessario adottare
misure per proteggere le vie aeree (aspirazione
del contenuto dello stomaco, intubazione
endotracheale o ritardo della procedura). Il rischio
di aspirazione di contenuto gastrico nei polmoni
della paziente rappresenta un pericolo grave che
puo causare il decesso. | sistemi IGB causano un
ritardo dello svuotamento gastrico che potrebbe
aumentare il tempo generalmente necessario per
assicurare che lo stomaco sia vuoto prima delle
procedure endoscopiche.

E necessario avvisare i pazienti di adottare

tutte le precauzioni necessarie per evitare una
gravidanza prima dell’inserimento e durante
Iintero trattamento. E necessario indicare ai
pazienti di informare il medico il prima possibile
se viene-confermata una gravidanza durante il
trattamento, in modo da predisporre la rimozione
del dispositivo.

| pazienti con un sistema IGB che presentano
grave dolore addominale e in cui endoscopia
e radiografie non evidenziano alcun problema
devono eseguire anche una scansione TC per
escludere del tutto una perforazione.

Il sistema’IGB & caratterizzato da un elastomero
in silicone morbido ed e faciimente deteriorabile
da strumenti o oggetti affilati. Il sistema IGB
deve essere manipolato solo con mani guantate
e con gli strumenti raccomandati nel presente
documento.

. PRECAUZIONI

E stato dimostrato che i trattamenti per la-perdita
dipeso temporanei hanno_tassi di successo

a lungo termine scarsi.in'pazienti.obesi e
gravemente obesi.

Quando si riempie il sistemaIGB, si-raccomanda
l'uso di soluzione fisiologica sterile e 'adozione
di una tecnica asettica, simile al. cambio di liquidi
EV (ad es. 'uso.di guanti puliti; siringhe sterili,
ecc.). Sebbene la causadiiperinsufflazione

sia sconosciuta, potrebbe risiedere in microbi
fungini e batteri che contaminano il palloncino.
Una strategia di mitigazione raccomandata e
evitare la contaminazione di soluzione fisiologica
nel palloncino con microrganismi che possono
comportare iperinsufflazione spontanea.

Se si incontrano difficolta con il gruppo catetere.
di‘posizionamento IGB durante l'inserimento (ad
es. resistenza al riempimento del sistema IGB),

il dispositivo deve essere rimosso e sostituito

con un nuovo sistema IGB. Per ridurre o evitare
difetti del catetere di'posizionamento, quest’ultimo
deve rimanere allentato durante la procedura di
riempimento. Se il catetere di posizionamento &
sotto tensione durante tale procedura, la punta
del catetere potrebbe spostarsi dal sistema IGB e
impedire I'ulteriore posizionamento di quest'ultimo:
E stato dimostrato che Iinserimento del sistema
IGB nello stomaco produce un ritardo dello
svuotamento gastrico. Cio pud dare origine

a diverse reazioni previste e intuibili, tra cui



sensazione di pesantezza nell'addome, nausea
e vomito, reflusso gastroesofageo, eruttazione,
esofagite, pirosi, diarrea e, talvolta, crampi e
dolore addominale, epigastrico o alla schiena.

La digestione degli alimenti pu6 essere rallentata
durante l'intera durata del posizionamento, a
causa del ritardo dello svuotamento gastrico.

La maggior parte dei pazienti si abitua alla
presenza del dispositivo entro le prime due (2)
settimane. Per evitare o alleviarei sintomi piu
comuni dopo l'inserimento, i medici devono
prescrivere inibitori della.pompa protonica

(IPP) e profilassi antiemetica e considerare la
prescrizione temporanea di farmaci antispastici e
anticolinergici peri crampi dovuti all’assestamento
del sistema IGB, e/o farmaci procinetici per
sintomi-dovuti al rallentamento‘dello svuotamento
gastrico: E necessario avvisare i pazienti di
contattare immediatamente.il medico in caso
di‘sintomi insolitamente gravi, ricorrenti o che
peggiorano, in-quanto questi farmaci possono
ritardare ulteriormente lo svuotamento gastrico

€ comportare distensione dello stomaco,
perforazione e, talvolta, decesso.

Per evitare ulcere e controllare i sintomi.da
reflusso gastroesofageo, si-raccomanda al
paziente di avviare un programma di inibitori-della
pompa protonica (IPR) per via orale per circa

3-5 giorni prima dell’inserimento del sistema IGB;
in.modo che il-giorno dell'intervento sia presente
un effetto massimo di eliminazione dei succhi
gastrici.. Si raccomanda di somministrare la dose
di IPP per via sublinguale dopo 'inserimento del
sistema IGB se sono presenti nausea e/o vomito.
Un regime giornaliero iniziale con dose piena di
un IPP per via orale deve essere continuato finché
il sistema IGB.&in posizione. Dopo I'inserimento,
del sistema IGB, e necessario continuare ad
assumere altri farmaci iniziati come profilassi,
finché & necessario: Inoltre; i soggetti saranno
invitati a evitare farmacinoti per causare o
esacerbare i danni alla mucosa gastroduodenale.

Il sistema IGB é.un palloncino in elastomero di
silicone che puo essere degradato dai succhi
gastrici. | medici hanno segnalato che I'uso
concomitante di farmaci, quali gli.inibitori della
pompa-protonica, puo ridurre la formazione di
acidi o ridurre I'acidita, prolungando lintegrita del
sistema IGB (riduzione del rischio.di'sgonfiaggio
del dispositivo) e puo contribuire a ridurre!il rischio
di ulcere gastriche e conseguente perforazione.
La risposta fisiologica del paziente alla presenza
del sistema IGB puovariare a seconda delle sue
condizioni generali, nonché del livello e deltipo di
attivita. | tipi e la frequenza di somministrazione
di farmaci o integratori dietetici e la dieta
complessiva del paziente sono ulteriori fattori che
possono influire sulla risposta.

Il sistema IGB non ¢ stato analizzato su soggetti
che soffrono di patulous pylorus, infezione ‘attiva
da H. pylori e soggetti con sintomi o diagnosi di
svuotamento gastrico ritardato.
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Pazienti che assumono farmaci anticolinergici o
psicotropi devono essere informati del fatto che
tali medicinali ritardano lo svuotamento gastrico
e devono essere utilizzati sporadicamente, in
quanto potrebbero esporli a un maggiore rischio
di perforazione e distensione dello stomaco.

E necessario avvisare i pazienti di contattare
immediatamente il medico in caso di sintomi
insolitamente gravi, ricorrenti o che peggiorano.

Un paziente il cui sistema IGB sgonfio (ossia
collassato) si & spostato nell'intestino deve essere
monitorato attentamente per un periodo di tempo
adeguato (almeno 2 settimane) per confermarne il
passaggio senza problemi attraverso l'intestino.

In preparazione della rimozione, alcuni pazienti
potrebbero avere del contenuto gastrico rimasto
nello stomaco. Alcuni pazienti potrebbero

avere un significativo ritardo dello svuotamento
gastrico e intolleranza refrattaria al sistema I1GB,
che necessita di rimozione precoce e che pud
comportare conseguenti eventi avversi di altro
genere. Questi pazienti possono essere a maggior
rischio di aspirazione al momento della rimozione
e/o della somministrazione dell'anestesia. Il team
anestesiologico deve essere avvisato in merito al
rischio di aspirazione in tali pazienti.

9. RISCHIO ASSOCIATO AL RIUTILIZZO

Il sistema IGB & esclusivamente monouso. La
rimozione del sistema IGB richiede la perforazione
di quest’ultimo in sede per lo sgonfiaggio e qualsiasi
riutilizzo successivo comporterebbe lo sgonfiaggio
del sistema IGB. all'interno dello stomaco. Cid
potrebbe comportare una possibile ostruzione
intestinale e richiedere un intervento chirurgico per
la rimozione. Qualora il sistema IGB debba essere
rimosso dallo-stomaco del paziente prima di essere
riempito con soluzione fisiologica, non puo essere
riutilizzato su un paziente perché qualsiasi tentativo
di decontaminare questo dispositivo potrebbe
causare danni che comporterebbero nuovamente
uno sgonfiaggio dopo l'impianto:

10. DURATA UTILE DEL DISPOSITIVO

Apollo ha stabilito la durata massima del palloncino
a 12 mesi. Quest'ultima si basa su test di laboratorio
e I'esperienza clinica convalidata nello stesso tipo di
pazienti/procedure del palloncina a 6 mesi.

Il posizionamento di-un sistema IGB per tempi di
permanenza piu lunghi & associato a una maggiore
probabilita di-determinati-eventi. Sebbene i dati di
sorveglianza post-commercializzazione siano soggetti
a sottostime, forniscono unafonte di informazioni

che puo essere utilizzata per stimare questi rischi
progressivi. | dati dei reclami hanno-mostrato che

il rischio di'sgonfiaggio del palloncino’ (che pud
comportare migrazione o ostruzione dell'apertura
gastrica) aumenta maggiormente, seguito dal
gonfiaggio eccessivo spontaneo e dall'ulcera, quando
il tempo.di mantenimento del palloncino passa da

6 a 12 mesi. Orbera365 deve essere rimosso a
12'mesi. E importante che la durata prevista per il
posizionamento del palloncino sia.comunicata al
paziente e compresa, in modo da poterne pianificare
la rimozione.



La tabella seguente mostra I'aumento dei rischi
stimato di un tempo di permanenza piu lungo, sulla
base delle segnalazioni ricevute da giugno 2017 a
giugno 2022. Si tratta di stime e sono soggette a
variazioni nei diversi periodi.di segnalazione.

Rischio Stima per Stima per Stima del
palloncini palloncini di rischio
di6M 12M multiplo

Gonfiaggio 0,233% 0,280% 1-2x
Sgonfiaggio 0,165% 0,878% 5-6x
Migrazione 0,019% 0,189% 9-10x
Ulcera 0,014% 0,027% 1-2x
Ostruzione 0,073% 0,127% 1-2x
Decesso 0,015% 0,015% 1-2x

11. COMMENTO SULLA PRATICA DI IMPIANTO
SERIALE

Esistono evidenze sulla pratica di posizionamenti di
palloncini-in-serie (posizionamento di un palloncino,
rimozione-dello stesso al tempo di mantenimento
previsto e posizionamento di un altro palloncino per
un ulteriore ciclo di terapia con palloncino). Apollo
Endosurgery.non ha effettuato studi per valutare il
rapporto rischi/benefici di questa pratica: Questa
pratica non & promossa da Apollo e tale uso e
considerato al di fuori-delle indicazioni approvate.

12. EVENTI AVVERSI

E importante discutere di tutti i possibili eventi avversi

con il paziente. Gli eventi avversi che potrebbero
derivare dall'uso di questo prodotto includono'i rischi
associati ai farmaci e ai metodi utilizzati durante la
procedura endoscopica, i-rischi associati a qualsiasi
procedura endoscopica, i rischi associati al sistema
IGB nello specifico e i rischi associati al grado di
intolleranza del paziente a un corpo estraneo inserito
nello stomaco.

NOTA: eventualiincidenti gravi verificatisi.in
relazione al dispositivo devono essere segnalati
ad Apollo'Endosurgery (vedere le informazioni
di contatto alla fine del presente documento)

e a qualsiasi ente governativo appropriato.

12.1 POSSIBILI EVENTIAVVERSI
Possibili eventi avversi associati all'uso del sistema
IGB includono:

» Decesso dovuto a complicanze relative ad
aspirazione, ostruzione intestinale, perforazione
gastrica o perforazione esofagea.

Ostruzione intestinali causata dal sistema IGB.

Un sistema IGB gonfiato in maniera insufficiente o
con perdite di volume sufficiente potrebbe passare

dallo stomaco all'intestino tenue. Potrebbe
penetrare direttamente nel colon ed essere
espulso con le feci. Tuttavia, se nell'intestino

€ presente un’area ristretta o la formazione di
aderenze, che potrebbero insorgere dopo un
precedente intervento chirurgico intestinale, il
sistema IGB potrebbe non passare nell'intestino,
causando un’ostruzione intestinale. In tal caso
potrebbe essere necessario un intervento
chirurgico o di rimozione per via endoscopica.
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Ostruzione esofagea. Quando il sistema IGB viene
riempito all'interno dello stomaco, potrebbe essere
inavvertitamente spinto all'indietro nell'esofago.
Cio pud causare la rottura dell'esofago. In tal

caso potrebbe essere necessario un intervento
chirurgico o di rimozione per via endoscopica. In
tal caso potrebbe essere necessario un intervento
chirurgico o di rimozione per via endoscopica.

Ostruzione dell'apertura gastrica. Un sistema
IGB riempito parzialmente (ossia < 400 cc) o con
una perdita potrebbe comportare un’ostruzione
dell'apertura gastrica, con necessita di rimozione
del sistema IGB. Inoltre, & possibile che un
sistema IGB completamente pieno (400-700

cc) comprometta I'apertura gastrica, generando
un impedimento meccanico allo svuotamento
gastrico. L'ostruzione dell’apertura gastrica
potrebbe richiedere una rimozione precoce.

Distensione gastrica con residui di cibo e liquidi
dovuta a svuotamento gastrico gravemente
ritardato con o'senza ostruzione dell’apertura,
causata da spostamento del sistema IGB
nell’antro pilorico.

Lesioni.dell'apparato digerente durante
linserimento del sistema IGB in una posizione
errata come I'esofago o il duodeno. Cio potrebbe
causare sanguinamento e perforazione, che
richiederebbero un intervento chirurgico o una
correzione per.via endoscopica per un controllo.

Perdita di peso insufficiente o assente.

Conseguenze negative sulla salute derivanti dalla
perdita di peso.

Disturbi-gastrici, sensazione di nausea e vomito
in seguito a inserimento del sistema IGB mentre
I'apparato digerente si adatta alla presenza di
quest'ultimo.

Nausea e vomito persistenti. Cio potrebbe
comportare un'irritazione diretta della mucosa
dello stomaco, ritardato svuotamento gastrico e/o
blocco dell’aperturadello stomaco causato-dal
sistema IGB. E persino teoricamente possibile
che il sistema IGB possa. impedire il vomito (non
la nausea o'i conati); bloccando l'ingresso allo
stomaco dall’esofago.

Sensazione di-pesantezza del’addome.

Dolore addominale o alla schiena, fisso o
intermittente.

Reflusso gastroesofageo.
Influenza sulla digestione del cibo.
Blocco delfingresso del cibo nello'stomaco.

Proliferazione batterica nel liquido contenuto
alfinterno del sistema IGB. |l rilascio rapido di
questo liquido nell'intestino potrebbe causare
infezione, febbre, crampi e diarrea.

Lesioni della'mucosa dell'apparato digerente come
conseguenza del contatto diretto con I'endoscopio,
il sistema IGB, le pinze o in seguito all’aumento

di produzione di acidi da parte dello stomaco. Cio
potrebbe comportare |la formazione di ulcere .con
dolore, sanguinamento o persino perforazione.
Per risolvere questa condizione potrebbe essere
necessario un‘intervento chirurgico:

Sgonfiaggio del sistema IGB (ossia collasso) e
conseguente sostituzione.

Pancreatite acuta.



« |perinsufflazione spontanea dovuta alla
produzione di gas all'interno del sistema IGB.

12.2 POSSIBILI COMPLICANZE DOVUTE A
ENDOSCOPIA E SEDAZIONE DI ROUTINE

Potenziali rischi assaociati a procedure endoscopiche
della parte superiore del’addome includono, a titolo
esemplificativo: crampi e disturbi addominali se I'aria
viene utilizzata per distendere lo stomaco, mal di gola
o irritazione-della gola, sanguinamento, infezione,
lacerazione dell'esofago o dello stomaco che
potrebbe comportare una-perforazione e polmonite da
aspirazione. [I'rischio aumenta se vengono eseguite
ulteriori procedure.

In‘base all’American College of Gastroenterology;
irischi correlati alla sedazione durante le procedure
endoscopiche sono rari, infatti si verificano.in meno
di un caso su 10.000 persone. 1 Le complicanze
pit.comuni‘includono una temporanea riduzione
della frequenza respiratoria o cardiaca, che pud
essere risolta erogando ossigeno supplementare o
antagonizzando 'effetto dei farmaci sedativi. | pazienti
con patologie cardiache, polmonari, renali, epatiche
o malattie croniche di.altro genere hanno unrischio
maggiore di sviluppare complicanze. | dosaggi dei
farmaci e la gestione delle vie aeree devono essere
presi in considerazione quando si trattano pazienti-ad
alto rischio.

13. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Ogni sistema IGB contiene un IGB posizionato in
un “gruppo catetere di posizionamento” e un-“kit di
riempimenta”.-Tutti i componenti sono forniti NON
STERILI e sono ESCLUSIVAMENTE,MONOUSO.
Inoltre, devono essere manipolati.con cura.
Materiali inclusi::

+ -Un (1) palloncino intragastrico (IGB) che
comprende:

O Un (1) gruppo catetere di posizionamento
(ossia gruppo guaina) contenente il
sistema IGB

O Un (1) kit.di riempimento con punta EV

Materiali non inclusi:

Endoscopio

Gel chirurgico

Soluzione fisiologica sterile

Siringa sterile da 50 cc

Strumenti per la rimozione (ossia catetere con ago
guainato, ganascia lunga o prensore con poli)

13.1 ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Nel caso in cui il prodotto si contamini-prima dell’uso,
non deve essere utilizzato ma restituito al produttore.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE IL PRODOTTO
IN UN DISINFETTANTE perché I'elastomero in
silicone potrebbe assorbire parte della soluzione, con
conseguente rilascio

e reazione dei tessuti.

13.2 SMALTIMENTO

Smaltire qualsiasi dispositivo o componente del
dispositivo utilizzato o espiantato in conformita alle
normative locali per i rifiuti medici.
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14. ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema IGB é fornito posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. Prima dell'uso,
ispezionare il sigillo della confezione e il gruppo
catetere di posizionamento per individuare eventuali
danni. In caso di danni, non deve essere utilizzato.
Al momento dell'inserimento, deve essere disponibile
un sistema IGB di riserva.

NON RIMUOVERE IL SISTEMA IGB DAL GRUPPO
CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Un kit di riempimento & disponibile per assistenza
con il posizionamento del sistema IGB.

ATTENZIONE: se il sistema IGB si separa dal
catetere o dalla guaina prima del posizionamento,
non tentare di utilizzare il sistema IGB o reinserirlo
nella guaina.

14.1 INSERIMENTO E RIEMPIMENTO
DEL SISTEMA IGB

Preparare il paziente per 'endoscopia. Ispezionare
I'esofago e lo stomaco per via endoscopica,
quindi-rimuovere I'endoscopio. In assenza di
controindicazioni, inserire delicatamente il gruppo
catetere di posizionamento contenente il sistema IGB
lungo I'esofago e verificare che si trovi sotto lo sfintere
esofageo inferiore e che si inserisca correttamente
nella cavita dello'stomaco prima di rimuovere il filo
guida (se presente) e procedere. Le dimensioni ridotte
del gruppo catetere di posizionamento forniscono
ampio spazio per il reinserimento dell'endoscopio
perl'osservazione delle fasi di riempimento del
sistema IGB.

14.2 RIEMPIMENTO DEL SISTEMA IGB

Utilizzando una tecnica asettica, posizionare la punta
del kit di riempimento nella sacca della soluzione
fisiologica sterile. Collegare una siringa-sterile alla
valvola del kit di riempimento e adescarla. Collegare
il connettore Luer-lock sul catetere di posizionamento
alla valvola-del kit di riempimento. Procedere
all'inserimento del sistema-IGB; verificando con
I'endoscopio che penetri nello stomaco:

ATTENZIONE: riempire il sistema IGB con soluzione
fisiologica sterile. Si raccomanda I'uso di una tecnica
asettica, simile a quella per.il cambio.di liquidi EV. (ad
es. uso di guanti puliti o-sterili, siringa sterile, ecc.).
Sebbene la causa di iperinsufflazione sia sconosciuta,
potrebbe risiedere in microbi fungini e batteri che
contaminano il palloncino. Una strategia di mitigazione
raccomandata ¢ evitare la contaminazione di
soluzione fisiologica.nel palloncino con microrganismi
che possono comportare iperinsufflazione spontanea.

ATTENZIONE: durante la procedura di riempimento,
il catetere di posizionamento deve restare allentato.
Se- il catetere & sotto tensione durante questa
procedura; la punta del catetere potrebbe spostarsi
dal sistemaIGB e impedire I'inserimento.completo di
quest'ultimo.

AVVERTENZA: velocita di riempimento rapide
generano una pressione elevata che pud
danneggiare la valvola del sistema IGB o causare
un distacco prematuro dalla punta del-catetere

di posizionamento.



14.2.1 RACCOMANDAZIONI PER IL RIEMPIMENTO

Il design espandibile del sistema IGB permette un
volume di riempimento compreso nell’intervallo di
400 cc (minimo) e 700 cc.(massimo). Il sistema IGB
non deve essere riempito in maniera insufficiente

0 eccessiva con volumi < 400 cc o > 700 cc, in
quanto un riempimento insufficiente o eccessivo del
sistema IGB potrebbe causare un rischio maggiore
di gravi effetti-collaterali, quali migrazione (in caso di
sistema IGB scarsamente riempito) o lacerazione/
perforazione gastrica (in caso di sistema IGB
eccessivamente riempito)..Dopo il riempimento, il
sistema IGB-non & regolabile.

Per determinare le dimensioni ideali del sistema IGB
perl'ottenimento della massima efficacia nella perdita
di'peso, due (2) revisori indipendenti hanno eseguito
ricerche in PubMed e Embase per individuare studi
clinici sul sistema.IGB a lunghezza completa. In
questa meta-analisi di dati globali & stato incluso_un
totale di 80.studi con 8.506 pazienti. La Figura 5,
un’analisi di meta-regressione della correlazione del
volume di riempimento del sistema IGB _con la perdita
di peso corporeo totale (TBWL, Total-Body Weight
Loss), mostra intervalli di volume di riempimento da
500.cc a 700.cc. | risultati a 6 mesi non sembrano
differire con il volume (p = 0,24). 1 Pertanto, su
questa base, la raccomandazione dovrebbe essere
un volume di riempimento compreso tra 500 cc e

650 cc; tuttavia, i-dati sulla sicurezza e sull'efficacia
dello studioclinico cardine per questo dispositivo
sono stati-analizzati solo con volumi di riempimento
pari a 550 cc + 50 cc.

% s oo o0 o mom
Volume di riempimento del sistema IGB a 6 mesi

Figura 5: Analisi di meta-regressione della correlazione del volume di

riempimento del sistema IGB con la perdita di peso corporea totale

Figura

por gontile concassions dol dott. Barham Abu-Dayyeh.

Le seguenti-raccomandazioni per il riempimento
sono fornite per evitare danni involontari alla valvola
del palloncino o distacco prematuro dal catetere di
posizionamento:

Utilizzare sempre il kit di riempimento del sistema
IGB fornito.

Utilizzare sempre una siringa sterile da 50 cc

per riempire il sistema IGB. L'uso di siringhe di
dimensioni inferiori pud comportare un aumento
eccessivo della pressione di 30 psi (207 kPa),

40 psi (276 kPa) e persino-50 psi (345 kPa), con
conseguenti danni alla valvola del sistema IGB.

Con una siringa sterile da 50 ce, ogni corsa di
riempimento deve essere eseguita in. maniera
lenta (minimo 10 secondi) e uniforme. Un
riempimento lento e uniforme evita la generazione
di alta pressione sulla valvola.

AVVERTENZA: velocita di riempimento rapide
generano una pressione elevata che puo
danneggiare la valvola del sistema IGB o causare
un distacco prematuro dalla punta del catetere di
posizionamento.

17

Il riempimento deve essere sempre completato
sotto diretta visualizzazione (gastroscopia).
L'integrita della valvola del sistema IGB deve
essere confermata osservando il lume della stessa
mentre il catetere di posizionamento viene rimosso
dalla valvola del sistema IGB.

« Un sistema IGB con una valvola con perdite deve
essere rimosso immediatamente. Un sistema

|GB riempito parzialmente pué comportare
un’ostruzione intestinale e, di conseguenza,
persino il decesso. Le ostruzioni intestinali si sono
verificate in seguito a sgonfiaggio del sistema IGB
sconosciuto o non trattato (ossia collasso).

NOTA: tutti i sistemi IGB con perdite devono essere
restituiti ad Apollo Endosurgery con un’annotazione
nel campo di restituzione del prodotto che descrive
I'evento. L'assistenza dell'utente al nostro costante
impegno di miglioramento della qualita & molto
apprezzata.

Per 'inserimento completo del sistema IGB dal
catetere di posizionamento & necessario un

volume di-riempimento minimo di 400 cc. Dopo il
riempimento del sistema IGB, rimuovere il kit di
riempimento dal catetere. Quando & pieno, il sistema
IGB viene rilasciato estraendo delicatamente il
catetere di posizionamento mentre il sistema IGB

si trova contro la punta dell’endoscopio o lo sfintere
esofageo inferiore.

Continuare a estrarre il catetere di posizionamento
finché non si stacca dalla valvola autosigillante del
sistema IGB. Una volta staccato, il posizionamento
del sistema IGB deve essere ispezionato visivamente,
anche per.individuare la presenza di qualsiasi perdita
di liquidi.
14.3 INSERIMENTO E RIEMPIMENTO DEL
SISTEMA IGB (ISTRUZIONI DETTAGLIATE)

1. Preparare il paziente in base al protocollo
ospedaliero per sedazione ed endoscopia.

2. Eseguire un’ispezione endoscopica di esofago,
stomaco e duodeno.

3. Rimuovere I'endoscopio.
4. 'Senon vi sono controindicazioni:

a. Lubrificare la guaina del gruppo catetere
di posizionamento con un gel lubrificante
chirurgico.

b. Inserire delicatamente il catetere di
posizionamento nell’esofago e nello'stomaco.

5. ~Inserire nuovamente I'endoscopio mentre il
sistema IGB ¢ in sede per osservare le fasi
di riempimento. Il sistema IGB‘DEVE essere
al di sotto dello sfintere esofageo inferiore e
correttamente inserito'nella cavita dello stomaco.

6. Se presente, rimuovere il filo guida dal catetere
di posizionamento.

7. Collegare la siringa sterile da 50 cc al Luer-lock
del rubinetto a 3 vie del kit di riempimento, quindi
inserire la punta del kit di riempimento.in una
sacca di normale soluzione fisiologica sterile per
I'iniezione (0,9 SF).



Riempire lentamente il sistema IGB con
soluzione fisiologica sterile, 50 cc alla
volta. Ripetere I'operazione a un volume di
riempimento minimo di 400-cc e massimo
di 700 cc (14 corse).

Rimuovere delicatamente il catetere di
posizionamento e ispezionare la valvola del
sistema IGB per individuare perdite.

14.4 RIMOZIONE DEL SISTEMA IGB (ISTRUZIONI

10.

.

12.

DETTAGLIATE)

Prima_di tentare la.rimozione, verificare che il
paziente abbia seguito unadieta liquida per

72 ore e che non abbia assunto nulla per bocca
per almeno-12 ore. Indipendentemente dal fatto
che questo regime sia stato seguito o no (ossia
nel caso di una rimozione urgente), a.causa
dell’eventualita di contenuto gastrico residuo in
alcuni pazienti, € necessario considerare ulteriori
precauzioni aggiuntive per I'aspirazione. Nei
pazienti a rischio elevato con segni e sintomi che
suggeriscono.svuotamento gastrico gravemente
ritardato e/o ostruzione dell’apertura gastrica, &
necessario eseguire un esame obiettivo mirato
per la distensione addominale e/o succussione,
seguiti da valutazione radiografica se la
succussione & assente e I'epigastrio € pieno

o sensibile. Se la valutazione radiografica-€
positiva per distensione dello stomaco con o
senza IGB antrale, & necessario considerare una
decompressione nasogastrica, proteggere le vie
aeree e utilizzare 'anestesia generale.

Preparare il paziente in-base al protocollo
ospedaliero per sedazione ed endoscopia.
Inoltre, considerare la somministrazione
di'un miorilassante, come.il glucagone
per via endovenosa, per rilassare lo
sfintere esofageo.

Inserire I'endoscopio nello stomaco del paziente.

Valutare la presenza.di residui alimentari.
Se-questi ultimi.sono presenti, la procedura
deve essere ritardata. In.caso di rimozione di
emergenza, prima di.procedere € necessario
proteggere le vie aeree.

Ottenere una visione chiara del sistema IGB
pieno utilizzando I'endoscopio.

Inserire un catetere con ago guainato.nel-canale
operativo dell’endoscopio.

Utilizzare I'ago scoperto avanzato per forare il
sistema IGB.

Spingere il catetere con ago attraverso I'involucro
del sistema IGB e fermamente nel sistema IGB.

Rimuovere 'ago dal catetere.

Esercitare un’aspirazione sul catetere inserito.in
profondita finché non si evacua tutto il liquido dal
sistema IGB.

Rimuovere il catetere dal sistema IGB e dal
canale operativo dell'endoscopio.

Inserire una ganascia lunga o un prensore
con poli attraverso il canale operativo
dell'endoscopio.

13. Afferrare il sistema IGB con il prensore
(idealmente all’estremita opposta della valvola,
se possibile).

14. Con una presa salda sul sistema IGB, estrarre
lentamente quest'ultimo risalendo nell’esofago.

15. Quando il sistema IGB raggiunge lo sfintere
esofageo superiore, iperestendere la testa per
allineare il passaggio al di fuori dell'esofago e
della gola, facilitando I'estrazione.

16. Rimuovere il sistema IGB dalla bocca.
14.5 SOSTITUZIONE DEL SISTEMA IGB

Se un sistema IGB deve essere sostituito, seguire
le sezioni Istruzioni per la rimozione del sistema
IGB e Inserimento e riempimento del sistema IGB.
Inoltre, quando si riempie il sistema IGB sostitutivo,
si raccomanda di utilizzare lo stesso volume di
soluzione fisiologica sterile impiegato durante
I'inserimento del sistema IGB precedente (ossia il
volume di riempimento iniziale).

ATTENZIONE: un volume di riempimento iniziale
superiore nel sistema IGB sostitutivo pud comportare
grave nausea, vomito o formazione di ulcera.

15. IMAGING MEDICALE

I sistema IGB riempito con soluzione fisiologica
& considerato conforme agli standard di
sicurezza RM.

16. DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA
E LIMITE DEI PROVVEDIMENTI

Non & disponibile alcuna garanzia esplicita o implicita,
tra cui, a titolo esemplificativo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita-a un particolare
scopo, sui-prodotti Apollo Endosurgery, Inc. descritti
nella presente pubblicazione.:Nella misura- massima
consentita dalla legge in vigore, Apollo Endosurgery,
Inc. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno
indiretto, speciale, incidentale o conseguente;
indipendentemente dal fatto che tale responsabilita sia
basata-su contratto, illecito, negligenza, responsabilita
oggettiva, responsabilita sui prodotti o altrimenti.
Lesclusiva.e massima responsabilita di Apollo
Endosurgery, Inc.; per qualsiasi motivo, e I'unico ed
esclusivo rimedio a disposizione dell'acquirente per
qualsiasi ragione, sara limitata all'importo pagato dal
cliente per gli specifici articoli acquistati. Nessuna
persona-ha I'autorita di vincolare Apollo.Endosurgery,
Inc. a qualsiasi dichiarazione o garanzia, salvo quanto
specificato nel presente documento. Le descrizioni

o le specifiche contenute nel materiale stampato

di Apollo Endosurgery, Inc., inclusa la presente
pubblicazione, sono intese esclusivamente per.
descrivere in maniera generale.il prodotto al momento
della-produzione e non costituiscono alcuna garanzia
esplicita né raccomandazione per I'uso del prodotto
in‘circostanze specifiche. Apollo Endosurgery, Inc.
rinuncia.espressamente a qualsiasi responsabilita,
incluse tutte quelle dovute a qualsiasi danno diretto,
indiretto, speciale, incidentale o conseguente,
derivante dal riutilizzo del prodotto.
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ORBERA365 kunga balona sistéma

1. IEVADS

ORBERA365 kunga balona (IGB) sistéma
(ats. nr. B-50012)

Talak sniegta informacija ir vispariga. Katrs
pacients ir individuali-jaizvérte ORBERA365 kunga
balona (turpmak saja dokumenta — IGB) terapijai,
pamatojoties uz kvalificétu bariatrijas medicinas
specialistu vertejumu.

Katram arstam un pacientam pirms IGB lietoSanas
jaizverté ar endoskopiju unIGB saistitie riski, ka art
iesp&jamie ieguvumi, ko sniedz Tslaiciga terapija svara
zuduma panaksanai.

Arstiem, kas veic IGB ievieto$anu, ir jaatbilst talak
noraditajam prasibam.

Loti labas zinaSanas endoskopija un pieredze,
ko apliecina slimnicas vai ambulatoras iestades
izsniegta invazivas endoskopijas veiksanas
atlauja.

Apollo Endosurgery sponsorétas vai pilnvarotas
visaptverosas IGB macibu programmas apguve.

IGB Kliniska izmanto$ana ka vienu no.
panémieniem starpdisciplinara svara parvaldibas.
prakseé, kura tiek nodroSinats ilgtermina atbalsts
un turpmaka terapija.

Jabut pieejamai visaptverosai terapeitiskai svara
parvaldibas pacientu atbalsta programmai, kas
ietver atbilstigas endoskopijas-iespéjas, uztura
un sporta nodarbibu konsultacijas, psihologiska,
vispariga mediciniska un radiologijas atbalsta
personalu.

Jabatiespéjai organizét iekSéjo atbalsta personala
apmacibu, ko veic Apollo Endosurgery apmaciti
produkta specialisti.

2. PACIENTAM SNIEDZAMA INFORMACIJA

IGB ievieto$ana. ir-brivpratigas izvéles procedara,
tapéc pacientam jabat labi informétam par iesp&amo
risku unieguvumu attiectou. Arstam jainformé
pacients par $aja dokumenta uzskaititajiem
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
nevélamiem notikumiem: Arstam jainformé pacients
art par to, ka nopietnu-blakusparadibu gadijuma
balonu var nakties iznemt agrak. Ir svarigi, ka
pacients tiek informéts-par paredzéto balona
ievieto$anas ilgumu un to saprot; lai varétu planot
balona iznemsanu.

Balona iepakojuma ir ieklauta pacienta implanta
karte un buklets ar noradijumiem arstam par-to, ka
aizpildit karti. Karté ir noradits pacienta vards un
arsta kontaktinformacija, mérka iznemsSanas datums,
informacija par ierices izseko$anu un bridinajumi
attiecigajiem veselibas apriipes pakalpojumu
sniedzéjiem. Pacients ir janodrosina ar aizpilditu
pacienta implanta karti un bukletu.

3. IERICES APRAKSTS

ORBERA365 kunga balona (IGB) sistéma (1. att.)
ir izstradata nollka veicinat svara zudumu, dalgji
aizpildot kungi.

1. att.: ORBERA365 kunga balona (IGB) sistéma,
kas uzpildita 400 cm?® un 700 cm? tilpuma, ar
neuzpilditu sistému prieksSplana

IGB tiek ievietots kungt un uzpildits ar sterilu
fiziologisko $kidumu, kas to izples lodes forma

(2. att.). Uzpildits IGB ir izstradats ta, lai aiznemtu
vietu un briviparvietotos kungi. IGB konstrukcija
lauj izmantot uzpildes tilpumu no 400 cm?, kas ir
minimalais tilpums, lidz 700 cm? jeb maksimalajam
tilpumam (skatiet sadalu ,Uzpildi$anas ieteikumi”).
Péc uzpildes IGB tilpums vairs nav pielagojams.
Atvienosanu no ievieto$anas katetra nodrosina
pasnosl|édzoss varsts (skatiet sadalu ,LietoSanas
noradijumi”).

2. att.: Ar fiziologisko Skidrumu-uzpildits
IGB kungt



IGB atrodas ,ievietoSanas katetra komplekta”

(3. att.), ko veido 6,5 mm aréja diametra katetrs ar
garuma markieriem, kas sniedz atsauces informaciju.
Viens katetra gals ir savienots ar apvalku, kura
atrodas tuksais IGB, un otra gala ir Luer Lock

tipa savienotajs, kas lauj katetru piestiprinat pie
Luzpildisanas komplekta”. levietoSanas katetra
caurulttes ir izgatavotas no silikona vai‘poliuretana.
Silikona katetru caurulités ir ievietota térauda
virzitajstieple, lai palielinatu stingribu ievietoSanas
laika. Poliuretana katetros virzitajstieple nav
ievietota, jo.materiala stingriba ir pietiekama, lai $ada
virzitajstieple nebatu nepiecieSama:

,Uzpildisanas komplektu” veido IV adata;
uzpildisanas caurulite un-uzpildisanas varsts, un
tas tiek nodrosinats, lai palidzétu IGB uzpildisanas
procesa (4: att.)
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3. att.: levietoSanas katetra komplekts
(t.i.; apvalka komplekts)

4. att.: Uzpildisanas komplekts ar IV adatu
Paredzamais kliniskais ieguvums, izmantojot
Orbera365, ir pakapeniska svara samazinasanas un/
vai aizkavéta svara atgi$ana, salidzinot ar balona
lietosanu 6 ménesus. ASV veiktaja galvenaja
pétijuma par Apollo 6 ménesu balonu tika konstatéts
vidéji 10,3% TBWL (kopéja kermena svara zudums
procentos) péc 6 ménesiem péc balona ievietosanas
un 7,6% TBWL péc 12 méneSiem (6 ménesus péc
iznemsanas). ASV pécregistracijas pétijums
(OPAS-1) apstiprinaja galveno rezultatu, kas tika
iegUts nerandomizéta pétijuma, uzradot videji 12,5%
TBWL 6 ménesus péc balona ievietoSanas un 8,0%
TBWL péc 12 ménesiem (6 ménesus péc
iznemsSanas).

Apollo apkopo kliniskos novérojumus péc laiSanas
tirgh, kas izpauzas ka reali fakti par Orbera365. Lidz
Sim apkopotie dati liecina, ka-Orbera365 izmantoSanas
rezultata vidéjais svara zudums:ir 9,6-16,2% TBWL

12 ménesus péc balona ievietoSanas.

4. LIETOSANAS INDIKACIJAS

ORBERA365 sistéma jaizmanto vienlaikus

ar ilgtermina parraudzitu diétu un paradumu
pielago$anas programmu, kas izstradata, |ai
palielinatu iespéju saglabat svara zudumu ilgtermina.

ORBERAZ365 sistéma ir indicéta talak noraditajiem

nolakiem.

« Pagaidu lietoSana svara zaudésanai pacientiem ar
aptaukosanos (ar KMI 30-50), kuriem nav izdevies
panakt un uzturét svara zudumu, izmantojot
uzraudzitu svara kontroles programmu.
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« Islaiciga lietosana svara zuduma panaksanai
pirms operacijas pacientiem ar aptauko$anos un
nopietnu aptauko$anos (ja KMl ir 40 un augstaks
vai KMl ir 35 vai augstaks ar vairakam vienlaicigam
saslim§anam) pirms svara samazinasanas vai cita
veida operacijas, lai samazinatu operacijas risku

ORBERAB365 sistémas maksimalais ievietoSanas
periods ir 12 ménesi, un ta obligati ir jaiznem péc st
laika vai agrak.

5. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS

ORBERA365 sistéma, atsauces nr. B-50012

(IGB atrodas ievietoSanas katetra komplekta

(t.i., apvalka komplekta))

IGB sistéma nesatur lateksu vai dabiskas gumijas

materialus.

Produkti tiek piegadati tiri, nesterili un iepakoti

vienreizé&jai lieto$anai.

« Sis ierices razo$ana izmantotie materiali (1. tab.)
ir testéti saskana ar ISO 10993, starptautisko
standartu. medicinisko ieri¢u biologiskai
izvértésanai.

1. tab. IGB produkta materiali
Sistémas o
komponents Materiali
IGB Silikona elastoméra komponenti

ar natrija bikarbonata parklajumu

Caurulites:

« Silikons (komplektacija
ieklauta nerliséjosa térauda
virzitajstieple ar PTFE
parklajumu)

Poliuretans (komplektacija
nav ieklauta neruséjosa
térauda virzitajstieple ar PTFE
parklajumu)

Katetra tips: Polipropiléns
Apvalks Silikona elastomérs un
silikona saistviela/gruntéjums ar
natrija bikarbonata parklajumu

levietosanas | .
katetra
komplekts

Balons ir veidots no 17 g silikona elastoméra, kas
parklats ar aptuveni 0,3 g natrija bikarbonata, lai
nepielautu silikona salip§anu uzpildes procesa laika.
Ir.aprékinats, ka izskalojamas vielas ir 127 mg natrija
(viena jericé), 7,8 mg silikona (viena iericé), 0,9 mg
kalija (viena iericé), kam seko siloksana oligomériem
atbilstosi mikroelementi.-Balons ir piepildits ar.
400-700 cm®sterila fiziologiska Skiduma.
Toksikologiskais riska novértgjums liecina, ka
iedarbiba ir ievérojami zemaka par sapratigam
drosam iedarbibas robezvértibam.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas IGB sistémas lietoSanai ietver talak
noradito.

Vienlaiciga vairaku'IGB lietosana.

leprieks veikta operacija, kas saistita ar baribas
vadu, kungi un divpadsmitpirkstu zarnu, vai art
bariatrijas operacija.

Jebkada kunga un zarnu trakta iekaisuma slimiba,
tostarp ezofagits, kunga cila, divpadsmitpirkstu
zarnas Clla, vézis vai specifisks iekaisums,
pieméram, Krona slimiba.
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Potencials kunga un zarnu trakta asino$anas
risks, pieméram, varikozas vénas baribas vada vai
kungf, iedzimta vai iegiita zarnu teleangiektazija,
vai ari citas iedzimtas kunga-un zarnu trakta
anomalijas, pieméram, atrézijas vai stenozes.
Liela baribas vada trtice > 5 cm vai trlice < 5 cm,
kas saistita ar. smagiem vai nearstéjamiem kunga
un zarnu trakta atvilna simptomiem:

Baribas vada vai rikles strukturala-anomalija,
pieméram, stenoze vai divertikuls, kas .var traucét
ievades katetra un/vai endoskopa ievadiSanu.
Ahalazija, simptomi, kas liecina par-aizkavétu
kunga iztukSoSanos, vai jebkadi citi smagi
motilitates trauc&jumi, kas var radit drosibas riskus
ierices ievadiSanas vai.iznemsanas laika.

Kunga audzgji.

Smaga koagulopatija.

Aknu mazspéja vai ciroze, kas ietver talak minéto.

O Akitu aknu atteici-un smagu cirozi ar,
encefalopatiju, muskulu atrofiju un.tisku.

O | Lielas varikozas vénas baribas.vada ar
sarkanam iezimém un varikozas vénas kungr.

O _Smagu portalas hipertensijas gastropatiju ar
vai bez'kunga antralas vaskularas ektazijas.

Pacienti, kuriem ir zinama alergiska reakcija uz

materialiem, ko satur IGB, vai pastav aizdomas

par$adu reakciju.

Jebkads cits: medicinisks stavoklis, kas nelauj

veikt elektivu endoskopiju, pieméram, slikts

visparéjais veselibas stavoklis vai slimibas vésture

un/vai smagas nieru, aknu, sirds/asinsvadu un/vai

elpoSanas sistémas slimibas simptomi.

Smaga vai nekontroléjama psihiska saslim$ana
vai traucéjumi, kas var ietekmét pacienta uztveri
vai sadarbibas spéju.turpmakajas. vizités un
ierices iznem$ana péc 12 ménesiem.
Alkoholisms-vai narkotiku-atkariba

Pacienti, kuri nevar vai nevélas lietot izrakstitos
protonu sitikna inhibitoru medikamentus, kamér
vinos atrodas jerices implants.

Pacienti, kuri nevélas ievérot apstiprinatu
mediciniski parraudzitu diétu un piedalities
savu paradumu mainiSanas programma, veicot
regularus arsta apmeklgjumus.

Pacienti, kuri lieto aspirinu, pretiekaisuma
medikamentus, antikoagulantus vai citus kunga
kairinatajus bez mediciniskas parraudzibas.

Gratnieces vai pacientes, kas baro.ar krti.

BRIDINAJUMI

Lai nodrosinatu pareizu uzpildisanu, ievietosa-
nas katetra komplektam un IGB ir jabit pareizi
ievietotiem kungr (atsaucei izmantojot atzimes

uz ievietoSanas caurulites, lai noteiktu izmérito
attalumu no priek$zobiem). IGB atrasanas baribas
vada atveré uzpildiSanas laika var radit nopietnas
traumas. Nepareizs novietojums var radit-baribas
vada, divpadsmitpirkstu zarnas vai sfinktera
bojajumus.

Veicot IGB uzpildi$anu ievietoSanas procediras
laika, nepielaujiet strauju uzpildisanu, jo tas radis
augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu

vai izraisit priekslaicigu IGB atdali$sanos no
ievietoSanas katetra uzgala.
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Katrs pacients ir riipigi janoveéro visa terapijas
laika, lai noteiktu iesp&jamu nevélamu notikumu
ra$anos. Katrs pacients ir jainstrué par
simptomiem, kas liecina par balona saplak$anu,
kunga un zarnu trakta nosprostosanos, akatu
pankreatitu, IGB uzpts$anos péc ievietosanas
(pieméram, spontanu uzpusanos), ¢alu
veido&anos, kunga vai baribas vada perforaciju
vai citiem iesp&jamiem nevélamiem notikumiem,
ka arT pacients jainformé par nepiecieSamibu
nekavéjoties sazinaties ar arstu $adu simptomu
paradisanas gadijuma. Pacienti ir jaizverté, un
ierice ir jaiznem ne vélak ka 12 ménesu laika péc
ievietoSanas.

Pacienti jainformé, ka IGB ir paredzeéts ievietot ne
ilgak ka uz 12 ménesiem un ka péc tam bis javeic
ta iznemsana. ligaks IGB izmantoS$anas periods
palielina IGB saplaks$anas risku (ierices apjoma
samazinasanas fiziologiska $kiduma zuduma dél),
kas var izraisTt zarnu trakta nosprostojumu ar
letalu iznakumu. Sada iznakuma risks ir ievérojami
lielaks, ja.ierfce tiek uzpildita lielaka apjoma par
noradito (parsniedzot 700 cm?®).

Ir zinots par zarnu nosprosto$anas gadijumiem,
ko'izraisijis saplacis (t.i., iztukSojies) IGB, kas
iekluvis zarnu trakta un bijis jaiznem, veicot
operaciju. Zarnu trakta nosprostojuma risks ir
augstaks pacientiem ar motorikas traucéjumiem
vai tiem, kuriem iepriek$ veikta védera dobuma
vai ginekologiska operacija, staru terapija un/vai

ir aktivs zarnu iekaisums, tadé| viss minétais ir
janem véra, izvértéjot procediras riskus. Zarnu
nosprostojums var beigties letali.

Saplaku$as ierices ir nekavéjoties jaiznem.
Pacienti ir jainformé; ka IGB saplak$ana var
izraisTt nopietnus - nevélamus notikumus, tostarp
zarnu nosprostojumu un arkartas operacijas
nepiecieSamibu. Pacientiem ir nekavéjoties
jazvana arstam, lai sanemtu-instrukcijas par
sagatavosanos IGB iznemsanai.

Pacienti, kas zino par sata sajatas zudumu,
palielinatu apetiti un/vai svara pieaugumu, ir
endoskopiski jaizmeklé, jo Sis pazimes liecina par
|GB saplak$anu.

Ja nepiecieSams-aizstat spontani saplakusu

(t.i., tuksSu) IGB, uzpildiet rezerves IGB ar identisku
sterila fiziologiska Skidruma tilpumu, kads tika
izmantots-iepriekséja IGB uzpildisana (t.i.,
sakotnéjas uzpildes tilpumu). Lielaks sakotné&jas
uzpildes tilpums.IGB balona var izraisit sliktu dasu,
vemsanu vai ¢ilu veidoSanos.

Ir zinots par akita pankreatita veidoSanos; ko
izraisa IGB raditi aizkunga dziedzera bojajumi.
Pacientiem, kuriem ir aklta pankreatita simptomi,
ir nekavéjoties jaapmeklé arsts. Simptomi var
ietvert sliktu dosu, vemsSanu, védera vai muguras
sapes (pastavigas vai regularas). Javédera sapes
ir pastavigas, iespéjams, ir attistijies pankreatits.
Ir zinots-par spontanu IGB uzptsanos ar gazi
pacientiem, kuriem ievietots IGB. levérojamas IGB
uzplsanas simptomi ietver intensivas védersapes,
védera augsdalas uzpiSanos ar vai bez
diskomforta, apgratinatu elposanu, kunga un zarnu
trakta atvilni, sliktu'disu un/vai vem$anu.
Pacientiem, kuriem radusies $adi simptomi,
nekavéjoties jaapmekié arsts, unjaparbauda, vai
nav notikusi uzpusanas, Tpasi, ja pastavigas
védersapes, védera uzpls$anas un partikas
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nepanesamiba rodas péc sakotnéja IGB
pienemsanas perioda. Standarta rentgenuzneé-
mumos bis redzama uzpis$anas ar lielu gaisa un
Skidruma limeni IGB balona un IGB tilpuma
pieaugums salidzinajuma ar sakotnéjo limeni.

IGB balona uzpi$anas biezi ir iemesls ta agrinai
iznems$anai, lainoverstu smagas komplikacijas,
pieméram, kunga izejas nosprosto$anos un ¢alas
veido$anos. Ta ka uzpusanas palielina IGB
iek$&jo spiedienu (uzkratas gazes ietekmé) un var
palielinat IGB sieninas trauslumu, pastay
palielinats plisuma risks, kam seko pék$na gazes
un $kidra satura atbrivoSana, ja balons tiek
sadurts,vai ar to tiek veiktas endoskopiskas
manipulacijas. Tapéc pirms endoskopiskas
iznemsanas ieteicams pacienta elpcelus aizsargat,
veicot endotrahealu intubaciju, lai-novérstu balona
satura noklG$anu plausas. Papildus situacijas, kad
tiek veikta kontroléta balona iztukSo$ana,
ieteicams no-balona izplistoSo Skidrumu nosdatit
taja esoSo baktériju un sénisu kultiru noteikSanai.
Stjerice ir kontrindicéta gratniecém un pacientém,
kas baro ar kriti. Ja terapijas laika tiek konstatéta
gratnieciba, ierice ir jaiznem iesp&jami atrak;,
tiklidz tas ir drosi izdarams.

IGB endoskopiska iznem8ana javeic pacientam ar
tuksu kungi. Pacients 72 stundas pirms iznem$anas
drikst lietot tikai Skidrumu, un vismaz 12 stundas
pirms iznems$anas pacients vispar nedrikst neko
dzert un ést. Ja endoskopiskas izmeklésanas laika
kungr tiek konstatéts &diens, javeic piesardzibas
pasakumi (kunga satura izvadi$ana, endotraheala
intubacija vai procedaras aizkavésana), lai
aizsargatu elpcelus. Kunga satura noklGsana
pacienta-plausas var radit nopietnus riskus
veselibai-un pat letalu iznakumu: IGB izraisa
aizkavétu kunga iztukSoSanos; un tasvar palielinat
laiku, kads parasti nepiecieSams tukSa kunga
nodrosinasanai pirms endoskopijas proceddram.
Pacienti ir jainformé par nepiecieSamo
piesardzibas pasakumu-ievérosanu, lai novérstu
gratniecibu pirms ievietoSanas un visa terapijas
laika. Pacienti ir jainstrué nekaveéjoties jis
informét, ja terapijas laika tiek apstiprinata
gratnieciba; lai varétu veikt ierices iznemsanu.
Pacientiem ar IGB; kuriem ir spécigas védersapes,
bet endoskopija un rentgenizmekléSana neuzrada
rezultatus, papildus var bat nepiecie§ama datorto-
mografiska.izmeklésana, lai izsleégtu perforacijas
gadijumu.

IGB balons ir izgatavots no miksta silikona
elastoméra, un to var viegli sabojat ar
instrumentiem vai asiem priekSmetiem. IGB drikst
satvert tikai ar cimdiem un. instrumentiem, kas
ieteikti $aja dokumenta.

. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tslaicigas svara samazina$anas terapijas ir
uzradijuSas vajus rezultatus ilgtermina pacientiem
ar vidéju un smagu aptauko$anos.

Uzpildot IGB, I1dzigi ka IV Skidrumu ievadis$anas
gadijuma ieteicams izmantot sterilu fiziologisko
$kidumu un aseptisku metodi (pieméram,
izmantojiet tirus cimdus, sterilu $lirci utt.). Lai

art uzps$anas célonis nav zinams, to var izraisit
séniSu vai baktériju mikrobu piesarnojums balona.
Viens no ieteicamajiem piesardzibas pasakumiem
ir izvairisanas no balona esosa fiziologiska
Skiduma piesarnos$anas ar mikroorganismiem, kas
var izraisTt spontanu uzpadsanos.
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Ja ievieto$anas laika rodas sarezgijumi ar IGB
ievietoSanas katetra komplektu (pieméram,

rodas pretestiba IGB uzpildi$anai), ierice ir
jaiznem un jaaizstaj ar jaunu IGB. Lai samazinatu
vai novérstu ievieto$anas katetra bojajumus,
uzpildiSanas procesa laika katetram jabat valigam.
Ja 81 procesa laika katetrs ir nospriegots, katetra
uzgalis var atdalities no IGB, nelaujot pabeigt IGB
ievietoSanu.

IGB ievietoSana kund ir uzradijusi aizkavétu kunga
iztukSoSanu. Tas var radit dazadas paredzamas
reakcijas, tostarp smaguma sajatu védera, sliktu
dasu un vem3anu, kunga un zarnu trakta atvilni,
atraugas, ezofagitu, dedzinaSanu, caureju un
dazreiz ari védera, muguras vai epigastriskas
sapes un krampjus. Ediena sagremos$ana var

bat paléninata visa balona ievietosanas laika, ko
izraisa aizkavéta kunga iztukSoSanas. Lielaka dala
pacientu pielagojas iericei pirmo divu (2) nedélu
laika. Lai novérstu-vai samazinatu simptomus,

kas visbiezak rodas péc ievietoSanas, arstiem
janozimé protonu sikna inhibitori (PPI) un zales
pret nelabumu profilaktiskai lietoSanai un jaapsver
iespéja1slaicigi izrakstit medikamentus pret
spazmam vai antiholinergiskus medikamentus, lai
novérstu krampjus, kamér organisms pierod pie
IGB, un/vai prokinétiskos Iidzeklus, lai novérstu
aizkavétas kunga iztukSo$anas raditos simptomus.
Pacienti ir jainformé par nepiecieSamibu
nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja rodas neparasti
smagi, pieaugosi vai neparejosi simptomi, jo

$ie medikamenti var vél vairak aizkavét kunga
iztukSo$anos un izraisit védera uzpasanos,
perforaciju un iesp&jamu navi.

Lai novérstu &llu veido$anos un kontrolétu kunga
un zarnu trakta atvilna simptomus, pacientam
ieteicams sakt orali lietojamu protonu siikna
inhibitoru (PPI) programmu aptuveni 3-5 dienas
pirms IGB ievieto$anas, laiievietoSanas diena
bltu maksimals kunga skabes samazinasanas
efekts. leteicams ienemt PPI devu zem méles,

ja pécIGB ievieto§anas paradas.slikta dasa un/
vai'vemsana. PPl pilnas dienas devas lietosanas
rezims ir jaturpina visu IGB ievieto$anas laiku.
Citu profilaktisko medikamentu lietosana péc IGB
ievietoSanas irjaturpina tik ilgi, kamér tie vairs nav
nepieciesami: Turklat pacientiem ir jaizvairas lietot
medikamentus, kas izraisa vai pastiprina kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas glotadas bojajumu:

IGBir silikona elastoméra balons, ko var sabojat
kunga skabe:. Arsti ir zinojusi, ka paraléla tadu
medikamentu ka protonu skna-inhibitori lietoSana
var samazinat kunga skabes veidosanos vai
samazinat tas skabumu, paildzinot IGB izturibu
(samazinot ierices saplak$anas risku); un var
palidzét samazinat kunga ¢alu un izrietoSas
perforacijas risku.

Pacienta fiziologiska reakcija uz IGB ievietosanu
var atskirties atkariba no pacienta visparéja
veselibas stavokla un aktivitates limena un
veida. Reakciju var ietekmét art medikamentu vai
partikas piedevu veids un lietoSanas biezums; ka
arl pacienta diéta.

IGB pétijumi nav veikti pacientiem ar paplaSinatu
kunga izeju, aktivu H. pylori infekciju.un
pacientiem ar aizkavétas kunga iztuksosanas
simptomiem vai diagnozi.



» Pacienti, kuri lieto holinoblokatorus vai psihotropos
medikamentus, ir jainformé, ka Sie medikamenti
aizkavés kunga iztukSo$anos unir jalieto
piesardzigi, jo tie var radit lielaku kunga uzpisanas
un perforacijas risku. Pacienti ir jainformé par
nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar arstu,

ja rodas neparasti smagi, pieaugo$i vai neparejosi
simptomi.

Pacients, kura saplakusais (t.i., tuk$ais) IGB ir
iekluvis zarnu trakta, ir rpigi janoveéro atbilstoSu
laika periodu (vismaz 2 nedélas), lai apstiprinatu ta
izieSanu cauri zarnu traktam bez sarezgijumiem.
Kamér notiek sagatavosanas-iznemsanai, daziem
pacientiem kungr joprojam var-bat &édiens. Daziem
pacientiem iespéjama bdtiska kunga iztukSoSanas
aizkave un nearstéjama IGB nepanesamiba, ka
dé| nepiecieS8ama agrina iznemsana, lai.noveérstu
citus nevélamus notikumus.-Siem pacientiem
iznem$anas un/vai anestézijas ievadisanas laika
var but.augstaks aspiracijas risks. Anesteziologiem
ir jabat informétiem par augstaku aspiracijas risku
Siem pacientiem.

9. AR ATKARTOTU LIETOSANU SAISTITIE RISKI

IGB sistema ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
Lai.iznemtu IGB, tas ir japardur, tapéc jebkada
atkartota lietoSana izraisis IGB saplakS§anu kungi.
Tas var-izraisit zarnu nosprostojumu, kura gadijuma
balona iznemsanas nolika, iesp&jams, bas
nepiecieSsama operacija. Arl tad, ja IGB ir jaiznem
pirms piepildisanas ar fiziologisko $kidumu péc
ievieto8anas, to nevarizmantot citam pacientam, jo
jebkadi-méginajumi‘ierici sterilizét var izraisit
bojajumus, kuru dé| ierice péc nakamas ievietosanas
atkal var saplakt.

10. IERICES KALPOSANAS LAIKS

Apollo ir noteicis, ka maksimalais balona kalposanas
laiks ir 12 ménesi. Tas ir konstatéts laboratorijas
testos-un apstiprinats, izmantojot kitnisko pieredzi

ar tada paSa veida pacientiem/procedaram ka ar 6
meénesu balonu.

.

IGB ievieto$ana uz ilgaku ievietoSanas laiku ir
saistita ar lielaku konkrétu notikumu iespéjamibu. Lai
gan pécregistracijas uzraudzibas datiem ir raksturiga
nepietiekama zino$ana, tie ir informacijas avots, ko
var izmantot, lai novértétu $os papildu riskus.
Sudzibu dati liecina, ka, pagarinot balona
ievietoSanas laiku no/6 ménesiem [idz 12 ménesiem,
visvairak palielinas balona saplaks$anas risks (kas,
iesp&jams, var izraisit migraciju vai kunga izejas
obstrukciju), kam seko spontanas hiperinflacijas un
¢&alu veidoSanas risks. Orbera365 ir jaiznem péc 12
ménesiem. Ir svarigi, ka pacients tiek informéts par.
paredzéto balona ievieto$anas ilgumu un to saprot,
lai varétu planot balona iznemsanu.

Tabula talak ir paradits apléstie paaugstinatie
riski, pagarinot ievieto$anas laiku, pamatojoties
uz slidzibam, kas sanemtas no 2017. gada jinija
ITdz 2022. gada janijam. Tas ir apléses, un tas var
mainities dazados parskata periodos.
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Risks Apléses 6M | Apléses 12M | Apléstais
baloniem baloniem riska
palielinajums

Piepa$anas 0,233% 0,280% 1-2x
Saplak$ana 0,165% 0,878% 5-6x
Migréacija 0,019% 0,189% 9-10x
Cala 0,014% 0,027% 1-2x
Obstrukcija 0,073% 0,127% 1-2x
Nave 0,015% 0,015% 1-2x

11. KOMENTARS PAR SERIJVEIDA
IMPLANTACIJAS PRAKSI

Ir zinojumi par sérijveida balonu ievietoSanas praksi
(balona ievietoSana, ta iznemsana péc paredzéta
ievieto$anas laika un-péc tam cita balona ievietoSana
papildu balonu terapijas kursam). Apollo Endosurgery
nav veikusi pétfjumus, lai novértétu is prakses risku/
ieguvumu. Apollo neiesaka §adu praksi, un $ada
lietoSana tiek uzskatita par neatbilstosu registrétajai.

12. NEVELAMIE NOTIKUMI

Ir svarigi apspriest ar pacientu visus iespéjamos
nevélamos notikumus. Nevélamie notikumi, ko

var izraisit T produkta lietoSana, ietver riskus, kas
saistiti ar endoskopijas procedira izmantotajiem
medikamentiem un metodém, ar jebkuru
endoskopijas procediru saistitos riskus, tiesi ar IGB
saistitos riskus un riskus, kas saistiti ar pacienta
spéju pienemt kungr ievietotu sveskermeni,

PIEZIME.-Par visiem nopietnajiem incidentiem
saistiba ar Soierici ir jazino uznémumam Apollo
Endosurgery (skatiet kontaktinformaciju st
dokumenta beigas) un atbildigajam valsts iestadem.

12,1 |ESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

lesp&jamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar IGB
lieto$anu, ietver talak minéto.

« Iriespejams letals iznakums, ko izraisijusi
aspiracija, zarnu trakta-nosprostojums, kunga
perforacija vai baribas vada perforacija.

|GB radits zarnu trakta nosprostojums.
Nepietiekami uzpildits IGB vai IGB ar nopladi, kas
zaudsjis ievérojamu-apjomu,.var no kunga nokldt
tievaja zarna. Tas var nok|at talak taisnaja zarna
un tikt izvadits ar fecém. Tomér gadijuma, ja
zarnas ir-sasaurinajums vai radies adhezivs
veidojums péc iepriekSéjas zarnu operacijas, IGB
var iestrégt un-izraisit nosprostojumu..Sada
gadfjuma var bt nepiecieSama operacija vai
endoskopiska iznemsana.

Baribas vada-nosprostojums. Uzpildot IGB kung,
IGB var tikt nejausi ievilkts atpakal baribas vada.
Tas var izraisit baribas vada plisumu. Sada
gadijuma.var bt nepiecieSsama operacija-vai
endoskopiska.iznemsana. Sada gadijumavar
but nepiecieS§ama operacija vai endoskopiska
iznem$ana.



Kunga izejas nosprostojums. Dalgji uzpildits IGB
(t.i., <400 cmd®) vai IGB ar nopladi var izraisit
kunga izejas nosprostojumu; kad nepiecieSama
IGB iznem$ana. Pastav ari iespéja, ka pilniba
uzpildits (400-700 cm?) IGB var radit kunga

izejas bojajumu, izraisot mehanisku traucéjumu
kunga iztukSosanai. Kunga izejas nosprostojuma
gadijuma var bit nepiecieSama agrina iznemsana.
Kunga uzptsanas ar édiena un skidruma
paliekam ko izraisa bdtiski aizkavéta kunga
iztukSosanas-ar vai bez kunga nosprostojuma, kas
radies no IGB parvieto§anas uz vartnieku.

Gremosanas trakta ievainojums, ko izraisfjusi IGB
ievietoSana nepareiza vieta, pieméram, baribas
vada vai divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraisit
asino$anu un perforaciju, kuras novérsanai
nepiecieSama operacija vai endoskopiska
korekcija.

Nepietiekams svara zudums vai nav svara
zuduma.

Nevélama ietekme uz veselibu, ko izraisasvara
zudums.

Diskomforta sajdta kungr, slikta d@a un vems$ana
péc IGB ievieto$anas, kamér gremosanas sistéma
pielagojas IGB klatbatnei.

Nepartraukta slikta dd$a un vemsana. To var
izraisit tieSa kunga sieninas kairina$ana; aizkavéta
kunga iztukdo$anas un/vai IGB radits kunga
izejas nosprostojums. Teorétiski iespéjams, ka
IGB variaizkavét vemsanu (nevis sliktu dGsu vai
ristiSanos), nosprostojot ieeju kungt no baribas
vada:

Smaguma sajuta védera.

Védera vai muguras sapes, pastavigas vai
periodiskas.

Baribas vada atvilnis.

letekme uz édiena sagremosanu.

Kunga nosprostosana, nelaujot taja noklat
&dienam.

Bakteériju kultdras veidosanas Skidruma, ar ko
uzpildits IGB. Strauja 1 Skidruma izplG$ana zarnu
trakta var izraisit infekciju, drudzi, krampjus un
caureju.

Gremosanas trakta sieninu bojajums, ko rada
tiesa saskare ar endoskopu, IGB, satversanas
knaiblém, vai arf palielinata kunga skabes
veido$anas. Tas var izraist ¢alu.veidosanos, ko
pavada sapes, asino$ana vaipat perforacija. Sada
gadijuma var bt nepiecieSama operacija.

IGB saplak$ana (t.i., iztukSo$anas) un attieciga

ta nomaina.

Akits pankreatits.

Spontana uzptsanas, ko izraisa gazu veidosanas
pasa IGB.

12.2 IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS, KO IZRAISA
STANDARTA ENDOSKOPIJA UN ANESTEZIJA

.

.

Potencialie riski, kas saistiti ar aug$éjas
endoskopijas procediram, ietver, bet neaprobezojas
ar Siem: védera dobuma krampiji un diskomforts, ja
kunga izstiepsanai tiek izmantots gaiss, sapes vai
nieze riklé, asinoSana, infekcija, baribas vada vai
kunga plisums, kas var izraistt perforaciju, ka art
pneimonija. Risks palielinas, ja tiek veiktas papildu
procedaras.
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Saskana ar Amerikas Gastroenterologijas koledzas
datiem riski, kas saistiti ar anestéziju endoskopijas
proceddru laika, ir niecigi, ar tiem saskaras viens no
10 000 cilveku.1 Visbiezak sastopamas komplikacijas
ietver Tslaicigi paléninatu elpo$anu vai sirdsdarbibu, ko
iesp&jams korigét, dodot papildu skabekli vai novérsot
anestézijas medikamentu iedarbibu. Pacientiem ar
sirds, plausu, nieru, aknu vai citam hroniskam
slimibam ir lielaks komplikaciju risks. Arstgjot augsta
riska pacientus, ir janem véra medikamentu devas un
elpoSanas nodrosinasana.

13. PIEGADE

Katra IGB sistéma ietver IGB, kas ievietots
ievietoSanas katetra komplekta, un uzpildisanas
komplektu. Visi piederumi tiek piegadati NESTERILI
un ir paredzéti TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.
Ar visiem piederumiem jarikojas loti uzmanigi.
leklautie materiali
+ Viena (1) kunga balona (IGB) sistéma, kura

ietilpst:

O Viens (1) ievietoSanas katetra komplekts

(t.i., apvalka komplekts), kas ietver IGB
0. Viens (1) uzpildisanas komplekts ar IV adatu

Neieklautie materiali
Endoskops

Kirurgiskais gels

Sterils fiziologiskais $kidums
Sterila50 cm? $lirce

Iznemsanas instrumenti (t.i., aizsargapvalka
ievietots adatas katetrs, garas spailes vai ar stiepli
vadamas knaibles)

13:1 TIRISANAS INSTRUKCIJA

Ja produkts pirms lietoSanas k|st netirs,
to nedrikst izmantot; bet tas ir jaatgriez razotajam.

UZMANIBU! NEIEGREMDEJIET PRODUKTU
DEZINFEKCIJAS SKIDUMA, jo silikona elastomérs
var absorbét Skidumu, kas vélak var izplast.un
iedarboties uz audiem.

13.2 UTILIZACIJA

Utilizgjiet izmantotas vai iznemtas ierices vai to
komponentus saskana ar vietgjiem noteikumiem par
medicinas atkritumiem.

14. LIETOSANAS NORADIJUMI

IGB tiek piegadats ievietoSanas katetra komplekta.
Pirms lietoSanas parbaudietiepakojuma aizdari un
ievietoSanas katetra komplektu, vai nav bojajumu.
Ja konstatéjat bojajumus, nelietojiet to. levietosanas
laika jabat pieejamam rezerves |GB:

NEIZNEMIET IGB NO IEVIETOSANAS KATETRA
KOMPLEKTA.

Lai paltdzétu veikt IGB ievietosanu, tiek nodrosinats
uzpildisanas komplekts.

UZMANIBU! Ja IGB tiek atdalits no katetra vai
apvalka pirms ievieto§anas, neméginiet izmantot IGB
vai ievietot IGB atpakal apvalka.



14.1 IGB IEVIETOSANA UN UZPILDISANA

Sagatavojiet pacientu endoskopijai.-Endoskopiski
parbaudiet baribas vadu un kungi un péc tam
iznemiet endoskopu. Ja nav kontrindikaciju, uzmanigi
ievietojiet ievietoSanas katetra komplektu ar IGB
balonu baribas vada un parliecinieties, ka tas atrodas
zem apaks$éja baribas vada sfinktera un pietiekami
dzili kunga dobuma, pirms iznemt virzitajstiepli

(ja ieklauta) un pariet pie nakamas darbibas.
levieto§anas katetra komplekta nelielais izmérs
nodrosina pietickamu vietu, lai-atkartoti ievietotu
endoskopu IGB uzpildisanas darbibu novérosanai.

14.2 IGB UZPILDISANA

Izmantojot aseptisku metodi, ievietojiet.uzpildisanas
komplekta adatu sterila fiziologiska Skiduma
maisina. Pievienojiet sterilu $lirci pie uzpildisanas
komplekta varsta un uzpildiet. Pievienojiet Luer Lock
savienotaju uz ievietoSanas katetra pie uzpildiSanas
komplekta varsta. Turpiniet IGB ievietoSanu, ar
endoskopu parliecinoties, ka IGB atrodas kungr.

UZMANIBU! Uzpildiet IGB ar sterilu fiziologisko
Skidumu,-leteicams izmantot aseptisku metodi [Tdzigi
ka IV 8kidrumu mainas procesa (pieméram,
izmantojiet tirus vai sterilus cimdus, sterilu $lirci utt.).
Lai arT uzpusanas célonis nav zinams, to var izraisit
séntSu vai baktériju-mikrobu piesarmojums balona.
Viens no ieteicamajiem piesardzibas pasakumiem ir
izvairi§anas no balona eso3a fiziologiska $kiduma
piesarnosanas ar mikroorganismiem, kas var-izraisit
spontanu uzpisanos.

UZMANIBU! Uzpildisanas procesa laika ievietosanas
katetram jabGt valigam. Ja 1 procesa laika katetrs

ir nospriegots, katetra uzgalis var atdalities no IGB,
nelaujot turpinat.IGB ievieto$anu.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildi$anas-atrums radis
augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai
izraisit ta priekslaicigu atdali§anos no ievietoSanas
katetra uzgala.

14.2.1 UZPILDISANAS IETEIKUMI

IGB konstrukgija lauj izmantot uzpildes tilpumu no
400 cm?, kas irminimalais tilpums; [idz 700 cm?®

jeb maksimalajam tilpumam. IGB nedrikst uzpildit,
nesasniedzot minimalo vai parsniedzot maksimalo
uzpildes tilpumu <400 cm?®vai > 700'cm?, jo
neatbilstoss IGB tilpums rada daudz lielaku nopietnu
blakusefektu risku;-pieméram, parvietoSanos
(nepietiekamas IGB uzpildes-gadijuma) vai kunga
plisumu/perforaciju (IGB parpildes gadijuma).

Pé&c uzpildes IGB vairs nav pielagojams.

Lai noteiktu idealo IGB lielumu visefektivakajai

svara zuduma panaksanai, divi (2) neatkarigi
pétnieki izpétija PubMed un Embase datubazes,

lai atrastu pilna apjoma IGB kliniskos pétijumus.
Saja globalo datu metaanalizé tika ieklauti 80
pétijumi, kuros iesaistiti 8506 pacienti. 5. att.,
metaregresijas analizes par IGB uzpildes tilpuma
korelaciju ar kopéjo kermena masas zudumu
(TBWL) uzrada uzpildes tilpumu no 500 cm? Iidz

700 cm?. Rezultati péc 6 ménesiem neatskiras ar
tilpumu (p=0,24).1 Pamatojoties uz Siem raditajiem,
ieteiktajam uzpildes tilpumam ir jabat no 500 cm? lidz
650 cm?; tomér svarigakie kliniska pétijuma drosibas
un efektivitates dati par $o ierici tika iegti, testéjot
ar uzpildes tilpumu 550 cm? + 50 cm?®.
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P=0.24

péc 6 manesiem

Kopéjais kermena
masas zudums (TBWL)

w0 i me wie e e e wam ;e me e
IGB uzpildes tilpums péc 6 ménesiem
5. att. IGB uzpildes tilpuma korelacija ar kopéjo kermena masas zudumu
(TBWL): metaregrosijas analize!

Ple
Dayyeh ipasums.

Talakie uzpildisanas ieteikumi tiek sniegti, lai
nepielautu nejausu balona varsta sabojasanu vai
priekslaicigu atdali$anos no ievietoSanas katetra.

« Vienmér izmantojiet sterilu IGB uzpildisanas
komplektu.

Vienmér izmantojiet sterilu 50 cm? $lirci, lai
uzpildttu IGB. Mazaku $liréu izmantosana var
radit |oti augstu spiedienu 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) un pat 50 psi*(345 kPa), kas var sabojat
IGB varstu.

Izmantojot-sterilu 50 cm? $lirci, uzpildisanas
kustiba javeic léni (vismaz 10 sekundes) un
mierigi: Léna, mieriga uzpildisana novérsis augsta
spiediena veido$anos varsta.

BRIDINAJUMS. Liels uzpildi$anas atrums radis
augstu spiedienu, kas var sabojat IGB varstu vai
izraisit ta priekslaicigu atdaliSsanos no ievietoSanas
katetra uzgala:

« Uzpildisana vienmér javeic ar tieSu vizualizaciju
(gastroskopija). IGB varsta integritate ir
jaapstiprina, novérojot varsta limenu, kad
ievietoSanas katetrs ir nonemts no IGB varsta.

Ja rodas varsta nopliide, IGB nekavéjoties
jaiznem. Dal&ji uzpildits IGB var izraisit zarnu
nosprostojumu ar letalu iznakumu. Neatpazitas vai
nearstétas IGB saplakSanas (t.i., iztukSoSanas) dé|
ir radusies zarnu nosprostosanas gadijumi.

PIEZIME. Jebkurs IGB ar nopladi irjaatgriez
uznémuma Apollo Endosurgery ar aizpilditu produkta
atgrieSanas piezimi; kura aprakstits konkrétais
gadijums. Més novértéjam palidzibu, ko jis mums
sniedzat, lai palidzétu turpinat kvalitates uzlabosanu.

Minimalais uzpildes tilpums IGB pilnigai atvienoS$anai
no ievietosanas katetra ir 400 cm?. Péc/IGB
uzpildiSanas iznemiet uzpildisanas komplektu no
katetra. Péc uzpildisanas IGB tiek atdalits, uzmanigi
paraujot ievietoSanas katetru, kamér IGB atrodas
pret endoskopa uzgali vai apak$éjo baribas vada
sfinkteri.

Turpiniet vilkt aiz ievietoSanas katetra, I1dz tas'ir
atdalits no IGB pasnoslédzo$a varsta. Péc
atvienoSanas javeic vizuala IGB novietojuma
parbaude; ka arT japarbauda, vainav Skidruma
noplades.

14.3/IGB IEVIETOSANA UN UZPILDISANA
(DETALIZETI NORADIJUMI)

1. .Sagatavojiet pacientu saskana ar slimnicas
protokolu attiectba uz anestéziju un endoskopiju.

2. Veiciet baribas vada, kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas parbaudi ar endoskopu.

3. - Iznemiet.endoskopu.



Ja nav kontrindikaciju, rikojieties, ka noradits

talak.

a. leziediet ievietoSanas katetra komplekta
apvalku ar kirurgijas gelu.

b. Uzmanigi ievietojiet ievietoSanas katetru
baribas vada un kungr.

Atkartoti ievietojiet endoskopu; kamér IGB
atrodas sava vieta, lai novérotu uzpildisanas
darbibas. IGB JAATRODAS zem apak$gja
baribas vada sfinktera un‘dzili kupga dobuma.

Ja izmantojat virzitajstiepli, izpemiet to no
ievietoSanas katetra.

Pievienojiet sterilu 50 ¢m? $lirci pie uzpildisanas
komplekta trisvirzienu krana Luer Lock
savienojuma un ievietojiet uzpildiSanas
komplekta adatu maisina ar sterilu normalu
fiziologisko $kidumu injekcijam (0,9 NS).

Léni uzpildiet IGB. ar sterilu fiziologisko $kidumu,
50 cm?® viena reizé. Atkartojiet $o darbibu, I1dz ir
sasniegts minimalais 400 cm? lildz maksimalais
700 cm® uzpildes tilpums (14 gajieni).

Uzmanigi iznemiet ievietoSanas katetru un
parbaudiet IGB varstu, vai hav noplides.

14.4 IGB IZNEMSANA (DETALIZETI NORADIJUMI)

1.

Informéjiet, ka pacients drikst lietot tikai Skidrumu
72 stundas pirms iznem3$anas-un ka pacients
vispar nedrikst neko-dzert un &st vismaz

12 stundas pirms iznem$anas méginajuma.
Neatkarigi no ta, vai Sis rezims ir ievérots
(pieméram, steidzamas iznemsanas gadijuma),
ta ka pastav risks; ka daziem pacientiem kungis
var nebat tukss, ir jaievéro papildu piesardzibas
pasakumi, lai novérstu aspiraciju; Augstaka riska
pacientiem ar pazimém un simptomiem, kas
liecina par nopietnu kunga.iztuk$o$anas
aizkavéjumu un/vai kunga izejas nosprostojumu,
javeic fiziska izmekléSana, lai noteiktu védera
dobuma izple$anos un/vai plisumu, un péc tam
javeic radiografisks izmekl&jums, ja kritosa
piliena skana nav konstatéta un epigastrija
regions ir-pilns vai miksts. Ja radiografiskais
izmekl&jums ir pozitivs un apstiprina védera
dobuma izpleSanos ar vai bez antrala IGB, ir
jaapsver iespéja veikt hazogastralo
dekompresiju, aizsargajot elpcelus un izmantojot
visparéjo anestéziju.

Sagatavojiet pacientu-saskana ar slimnicas
protokolu attieciba uz anestéziju.un endoskopiju.
Papildus apsveriet iespé&ju ievadit gludos
muskulos atslabinoSu preparatu, pieméram,
intravenozu glikagonu, lai atslabinatu baribas
vada sfinkteri.

levietojiet endoskopu pacienta kungr.

Parbaudiet, vai kungr nav édiena palieku. Ja
kungr ir &diena paliekas, proceddra ir jaatliek. Ja
nepiecieS8ama arkartas iznemsana, pirms tam
janodrosina elpcelu aizsardziba.

Izpétiet uzpildito IGB, izmantojot endoskopu.

levietojiet ar apvalku aizsargato adatas katetru
endoskopa darba kanala.

Izmantojiet izvirzito adatu, lai pardurtu IGB.
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8. lzspiediet adatas katetru cauri IGB apvalkam un
ievadiet dzili IGB.

9. lIznemiet adatu no katetra.

. Veiciet atsik$anu caur dzili ievietoto katetru, lidz
no IGB balona ir izstkts viss $kidrums.

11. Iznemiet katetru no IGB un no endoskopa darba
kanala.

. levietojiet garas spailes vai ar stiepli vadamas
knaibles cauri endoskopa darba kanalam.

. Satveriet IGB ar knaiblém (ideali — varsta
pretéja gala, ja iespéjams).

. Ciesi satveriet IGB un léni velciet IGB balonu
augsup pa baribas vadu.

. Kad IGB sasniedz aug$gjo baribas vada
sfinkteri, atlieciet galvu, lai iztaisnotu izejas celu
no baribas vada unrikles, nodrosinot vieglaku
iznemsanu.

16. Iznemiet IGB no mutes.

12.5 1GB AIZSTASANA
Ja nepiecieSama IGB aizstasana, izpildiet instrukcijas
pariGB iznemsSanu un IGB ievietoSanu un
uzpildisanu. Papildus ieteicams mainas IGB balonu
uzpildit ar identisku sterila fiziologiska Skiduma
tilpumu, kads tika izmantots iepriek$&ja IGB balona
ievieto$ana (sakotn&jais uzpildes tilpums).

UZMANIBU! Lielaks sakotngjas uzpildes tilpums
IGB balona var izraisit sliktu daSu, vemsanu vai ¢alu
veidosanos.

15. MEDICINAS ATTELVEIDOSANA
Ar fiziologisko $kidumu pildits IGB balons tiek
uzskatits par.droSu MR izmekl&jumu veikSanai.

16. ATRUNA PAR GARANTIJU UN ATLIDZIBAS
IEROBEZOJUMS
Netiek sniegtas nekadas tiesas vai netieSas
garantijas, tostarp bez ierobezojuma nekadas
netieSas garantijas par Saja izdevuma aprakstito
Apollo Endosurgery, Inc. produktu piemérotibu
pardos$anai vai konkrétam mérkim. Ciktal to atlauj
piemérojamie tiesibu akti, Apollo Endosurgery, Inc.
noraida jebkadu atbildibu par jebkadiem-netieSiem,
tisSiem; nejausiem-vai izrietoSiem bojajumiem
neatkarigi no ta, vai $ada atbildiba izriet no liguma,
neatlautas ricibas, nolaidibas, atbildibas neatkarigi
no vainas, atbildibas par produktiem vai‘ka cita.
Apollo Endosurgery, Inc. vieniga pielaujama
maksimala atbildiba jebkada gadijuma un pircéja
vieniga pielaujama atlidziba par jebkadu gadijumu ir.
ierobezota Iidz klienta samaksatajai summai par
iegadatajiem produktiem. Neviena persona nav
pilnvarota saistit Apollo-Endosurgery, Inc. ne'ar kadu
apgalvojumu vai garantiju, iznemot Seit Tpasi
noradito. Apollo Endosurgery,‘Inc. drukatajos
materialos, tostarp $aja izdevuma sniegtie apraksti
vai specifikacijas ir paredzéti tikai vispariga apraksta
sniegSanai par produktu, kads tas ir izgatavosanas
bridr, un tie neveido nekadas tieSas garantijas vai
ieteikumus par produkta izmanto$anu konkrétos
apstaklos. Apollo Endosurgery, Inc. Tpasi noraida
jebkadu atbildibu, tostarp visu atbildibu par
jebkadiem tieSiem, netiesiem, tiSiem, nejausiem vai
izrietoSiem bojajumiem, ko radijusi produkta atkartota
izmantoSana.
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ORBERA365 intragastrinio baliono sistema

1. IVADAS

ORBERA365 intragastrinio baliono (IGB) sistema
(kat. Nr. B-50012)

Toliau pateikiama informacija yra bendrojo-pobudzio.
Kiekvienas pacientas turi batiindividualiai jvertintas ir
medicininj sprendima déFORBERA365 intragastrinio
baliono (toliau Siame dokumente vadinamo IGB)
naudojimo turi priimti kvalifikuota bariatrinés
medicinos komanda.

Prie$ naudojant IGB kiekvienas gydytojas ir
pacientas turi jvertinti su endoskopija ir IGB
susijusius pavojus ir galima laikinosios procedaros
svoriui mazinti nauda.

IGB . jdedantys gydytojai turi atitikti toliau nurodytus
reikalavimus.

Geri virSutinés endoskopijos jgudziai ir patirtis,
patvirtinti teise atlikti intervencinés endoskopijos
procediras, kurig vietoje suteikia dalyvaujanti
ligoniné ar ambulatoriné sveikatos priezitros
jstaiga.

Baigta ,Apollo Endosurgery“ uZsakyta arba
patvirtinta iSsami IGB mokymo programa.

Klinikinis IGB naudojimas, $ig priemone jtraukiant
i daugiadiscipline svorio valdymo praktika, kurios
apimtyje teikiama ilgalaiké pagalba-ir.vélesnis
stebéjimas:

I18sami terapiné svorio valdymo pagalbos
pacientams programa, kurioje dalyvauja reikiamos
endoskopijos jstaigos, mitybos ir fizinio-aktyvumo.
konsultantai, fiziologinés, bendrosios medicinos ir
radiologijos pagalbos darbuotojai.

Galimybé pagalbg teikiantiems darbuotojams
neatsitraukiant nuo darbo mokytis, mokymag
atliekant, Apollo Endosurgery*.iSmokytiems
gaminio specialistams.

. PACIENTUI' PATEIKTINA INFORMACIJA

.

2

IGB jdéjimas yra pasirenkama procedira, pacientas
turi bati gerai informuotas apie galimg proceddros
rizikg ir nauda. Gydytojas turi pacienta informuoti
apie Siame dokumente pateikiamus jspéjimus,
atsargumo priemones ir nepageidaujamus.reiskinius.
Gydytojas taip pat turi paaiskinti pacientui, kad
pasireiSkus sunkiems nepageidaujamiems
reiSkiniams gali reikéti pirma laiko i§imti baliona:
Svarbu, kad apie numatyta baliono laikymo trukme
baty pranesta pacientui ir pacientas $ig informacija
suprasty, todél baty galima planuoti iS§émimo
procedarg.

Baliono pakuotéje pateikiama paciento implanto
kortelé ir lapelis su gydytojui skirtais nurodymais,
kaip jg uzpildyti. Korteléje nurodomas paciento
vardas ir pavardé, gydytojo kontaktiné informacija,
tiksliné iSémimo data, priemonés sekimo informacija
ir jspéjimai atitinkamiems sveikatos prieZitros
specialistams. UzZpildytg paciento implanto kortelg ir
lapelj reikia atiduoti pacientui.

3. PRIEMONES APRASAS

ORBERAZ365 intragastrinio baliono (IGB) sistema
(1) skirta skrandziui i$ dalies pripildyti ir taip padéti
mazinti kiino svorj.

1 pav. 400 kub. cm ir 700 kub. cm pripildyta
ORBERAS365 intragastrinio baliono (IGB) sistema,
priekiniame plane parodyta nepripildyta sistema

IGB jdedamas j skrandj ir pripildomas sterilaus
fiziologinio tirpalo, todél i$siplecia ir jgauna sferos
forma (2). Pripildytas IGB uzima vietos ir laisvai

juda skrandyje. Dél iSpleciamos IGB konstrukcijos
priemone galima pripildyti nuo 400 kub. cm
(maziausia) ir daugiausia 700 kub. cm tirpalo (Zr.
skyrit ,Pildymo rekomendacijos*). Pripildyto IGB ttirio
reguliuoti negalima. Dél uzsisandarinanciojo voztuvo
priemone galima nuimti nuo jvedimo kateterio (Zr.
skyriy ,Naudejimo nurodymai®).

2 pav. Fiziologinio tirpalo'pripildytas
IGB skrandyje
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IGB reikiamoje vietoje jdedamas naudojant ,jvedimo
kateterio mazga" (3), kuris sudarytas i§ 6,5 mm
iSorinio skersmens kateterio, antkurio yra ilgio
atskaitos Zymos. Vienas kateterio galas prijungtas
prie apvalkalo, kurio viduje yra subliuskintas IGB, o
kitame gale yra fiksuojamoji Luerio jungtis, leidZianti
kateterj prijungti prie ,pildymo rinkinio®“. Kateterio
vamzdelis pagamintas i$ silikono arba poliuretano.

| silikoninio kateterio vamzdelj jdéta neradijanciojo
plieno kreipiamoiji viela, kad jvedant priemone
vamzdelis bty standesnis. Poliuretaniniuose
kateteriuose kreipiamosios vielos néra, nes jy
medziaga.ir taip pakankamai standi.

Kad buty lengviau pripildyti IGB, pateikiamas
,pildymo rinkinys*, sudarytas i§ IV smaigo, pildymo
vamzdelio ir pildymo voztuvo (4).

& ] =5g

3 pav. Jvedimo io (t. y. ap' o
mazgas)

4 pav. Pildymo rinkinys su IV smaigu

Numatoma ,Orbera365“ klinikiné nauda yra
nuoseklus kiino svorio mazéjimas ir (arba) vélesnis
svorio priaugimas, kai balionas jdedamas 6
menesiams. JAV atlikto 6 ménesiams jdedamo
LApollo® baliono pagrindinio tyrimo metu parodyta,
kad po 6 ménesiy nuo baliono jdéjimo pasiekiamas
vidutinis 10,3 % TBWL (procentinis bendrasis kino
svorio sumazéjimas), 0 po 12 ménesiy (po 6 ménesiy
nuo i§émimo) = 7,6 % TBWL. JAV atlikto tyrimo po,
priemonés pateikimo j rinkg (OPAS-1)-metu
pagrindinis rezultatas buvo patvirtintas atliekant
neatsitiktinés atrankos tyrimg; buvo parodyta; kad 6
ménesius skrandyje nesiojus baliong pasiekiamas
12,5 % vidutinis TBWL,.0 po 12 ménesiy (po 6
meénesiy nuo iSémimo) - 8,0 % TBWL.

LApollo* kaupia klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai duomenis kaip ,Orbera365“ praktinius
jrodymus. I8 jau sukaupty duomeny matyti, kad
naudojant ,Orbera365“ po 12'ménesiy nuo baliono
idéjimo vidutinis kiino svorio sumazéjimas yra
9,6-16,2 % TBWL.

4. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ORBERA365 sistema turi biti naudojama kartu

programa, sukurta taip, kad padidéty sumazejusio

kdino svorio ilgalaikio iSlaikymo tikimybé.

ORBERAZ365 sistema skirta toliau iSvardytiems.

tikslams.

+ Laikinasis naudojimas siekiant sumazinti kino
svorj nutukusiems (KMI nuo 30 iki 50) pacientams,
kuriems nepavyko kano svorj sumazinti ir palaikyti

« Laikinasis ikioperacinis naudojimas, siekiant
sumazinti nutukusiy ir labai nutukusiy pacienty
(KMI lygus 40 ir didesnis arba KMI lygus 35 esant
gretutiniy ligy) pries atliekant bariatrine ar kita
chirurgine operacija, kad sumazéty operacijos
keliamas pavojus.

ORBERA365 sistema gali bati jdéta ilgiausiai

12 ménesius ir Siam laikotarpiui pasibaigus arba

anksdiau turi bati iSimta.

5. GAMINIO SPECIFIKACIJOS

+. ORBERAB365 sistema, katalogo Nr. B-50012 (IGB,

idétas j jvedimo kateterio mazga (t. y. apvalkalo

mazgaq).

IGB sistemoje néra latekso arba nataraliojo

kauciuko medziagy.

Gaminiai tiekiami Svaras, nesterilUs ir supakuoti

vienkartiniam naudojimui.

Siai priemonei gaminti naudojamos medziagos

(zr. 1) iSbandytos pagal medicinos priemoniy

biologinio.vertinimo tarptautinj standartg

1SO 10993.

1 lentelé. IGB gaminio medziagos

Sistemos

komponentas L EakEes

IGB Silikoninio elastomero
komponentas, padengtas natrio
bikarbonatu

Vamzdelis:

« silikoninis (su PTFE padengta
nerddijanciojo plieno
kreipiamaja viela);

« poliuretaninis (be PTFE
padengtos nertdijanciojo plieno
Kkreipiamosios vielos).

Kateterio virstiné: poliprolilenas

Apvalkalas: silikoninis

elastomeras ir silikoniniai

klijai / gruntas, padengti natrio

bikarbonatu

Jvedimo
kateterio
mazgas

Balionas pagamintas i$ 17 gramy silikoninio
elastomero’ir padengtas'mazdaug 0,3 gramo natrio
bikarbonato, kad pildomas nesulipty. Apytiksliai
iSplaunamujy komponenty kiekiai: 127 mg/priemonei
natrio, 7,8 mg/priemonei silikono, 0,9 mg/priemonei
kalio ir mikroelementai, atitinkantys siloksano
oligomerus. Balionas pripildytas 400-700 ml
sterilaus fiziologinio tirpalo. Atliekant technologinés
rizikos vertinimg nustatyta, kad poveikis yra kur kas
mazesnis uz pagrjstas saugaus poveikio ribines
vertes.

6.-KONTRAINDIKACIJOS

Toliau iSvardytos galimosIGB sistemos naudojimo
kontraindikacijos.

« Daugiau kaip vieno IGB buvimas tuo paciu metu.

. Ankstesné stemplés, skrandzio ir dvylikapirStés
zarnos arba bariatriné chirurginé operacija.

Bet kokia virSkinamojo.trakto uzdegiminé liga,
iskaitant ezofagitg, skrandzio opas, dvylikapirstés
Zarnos opas, vézj ar-specifinj uzdegima,
pavyzdziui, Krono sindromg.
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Baklé, kuriai esant gali pasireiksti virSutinio
virskinamojo trakto kraujavimas, pavyzdziui,
stemplés arba skrandzio veny varikozés, jgimta
arba jgyta zarny telangiektazija arba kitos jgimtos
vir§kinamojo trakto anomalijos, pavyzdziui,
atrezijos arba stenozés.

Stambi > 5 cm dydzio diafragminé iSvarza arba
< 5 cm dydzio iSvarza, susijusi su sunkaus arba
sunkiai gydomo gastroezofaginio

refliukso simptomais.

Stemplés arba ryklés struktiriné anomalija,
pavyzdziui, susiauréjimas arba divertikulas, galintis
trukdyti jvesti kateterj ir (arba) endoskopa.

Achalazija, sulétéjusj skrandzio iStustinima galintys
reiksti simptomai arba bet koks kitas sunkus
motorikos sutrikimas, jdedant ariSimant priemong
galintis kelti pavojy saugai.

Skrandzio.auglys.
Sunki koagulopatija.
Kepeny nepakankamumas arba cirozé esant:

O~ @miniam kepeny funkcijos nepakankamumui
ir progresavusiai cirozei su encefalopatija,
raumeny nykimu ir anasarka;

O  stambios stemplés varikozés su raudonomis
Zymeémis ir skrandzio varikozés;
O _sunki vartinés hipertenzijos gastropatija
su skrandZio urvo kraujagysliy ektazija arba
be jos.
Zinomos arba jtatiamos pacienty alerginés
reakceijos | IGB esancias medziagas.
Bet kokia kita medicinine bakle, dél kurios nebuty
galima atlikti pasirenkamosios endoskopijos,
pavyzdziui, prasta dabartiné ar buvusi bendroji
sveikatos buklé ir (arba) sunkios.inksty, kepenuy,
Sirdies ir (arba) plauciy ligos simptomai.
Sunki ar nevaldoma psichikos liga ar sutrikimas, dél
kurio pacientui gali bati sunkiau suprasti ar vykdyti
reikalavimg pakartotinai lankytis pas gydytojg ir po
12 ménesiy iSimti priemone.
Priklausomybé nuo alkoholio ar narkotiky.

Pacientai, negalintys-ar nenorintys priemonés
naudojimo laikotarpiu-vartoti iSrasyty protony
siurblio inhibitoriaus vaisty:

Pacientai, nenorintys dalyvauti nustatytoje
programoje su-reguliariu vélesniu medicininiu
stebéjimu.

Pacientai, vartojantys aspiring, prieSuzdegimines
priemones, antikoaguliantus ar kitas skrandj
dirginancias medziagas be medicininés. priezitros.
Néscios ar zindancios pacientés.

. ISPEJIMAI

Kad bty galima tinkamai pripildyti.priemone,
ivedimo kateterio mazgas ir IGB turi bati nustatomi
tinkamoje padétyje skrandyje (pagal jvedimo
vamzdelio Zymas nustatant iSmatuotg atstumg nuo
kandziy). Jeigu pildomas IGB jstringa stemplés
angoje, pacientas gali bati sunkiai suzeistas.
Nepatvirtinus tinkamos padétis gali bati pazeista
stemplé, dvylikapirsté Zarna arba prievartis.
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+ Kai jdéjimo procediros metu pildote IGB,
nepildykite pernelyg greitai, nes antraip dél
susidariusio auksto slégio gali bati sugadintas IGB
voztuvas arba IGB gali pirma laiko atsiskirti nuo
jvedimo kateterio virstneés.

Visg gydymo laikotarpj pacientas turi bati atidziai
stebimas, siekiant aptikti galinCius pasireiksti
nepageidaujamus reiskinius. Kiekvienam pacientui
turi bati paaiskinti priemonés subliuskimo,
virSkinamojo trakto obstrukcijos, iminio pankreatito,
IGB i$siplétimo po jdéjimo (t. y. savaiminio per
didelio isiplétimo), opy susidarymo, skrandzio ir
stemplés perforacijos ir kity galimy nepageidaujamy
reiskiniy simptomai ir patarta prasidéjus tokiems
simptomams nedelsiant kreiptis j gydytoja. Praéjus
12 ménesiams nuo jdéjimo arba anksciau pacientus
reikia jvertinti ir iSimti priemone.

Pacientai turi bati informuojami, kad IGB skirtas
naudoti ne ilgiau kaip'12 ménesius ir praéjus
Siam laikotarpiui turi bati iSimtas. llgiau naudojant
IGB padidéja IGB subliuskimo (priemonés tario
sumazéjimo. dél fiziologinio tirpalo nuostoliy)

pavojus, todeél gali uzsikimsti zarnynas ir kilti
mirtinas. pavojus. Tokiy reiskiniy pavojus taip pat
didesnis, kai priemoné pripildoma didesniu tariu
nei nurodyta (daugiau nei 700 kub. cm).

Gauta prane$imy apie subliuskusio IGB, patekusio
| zarnas, uzkim$tg Zarnyna, tokiais atvejais
priemone reikéjo pasalinti chirurginiu badu.
Zarnyno obstrukcijos pavojus gali bati didesnis
motorikos sutrikimg turintiems pacientams arba
pacientams, kuriems anksciau buvo atlikta pilvo
arba ginekologiné chirurginé operacija, spinduliné
terapija ir (arba) kurie sirgo aktyvia uzdegimine
zarnyno liga, todél vertinant procedros pavojy | tai
reikia atsizvelgti. Uzsikim$us Zarnynui pacientas
gali mirti.

Subliuskusias priemones reikia.nedelsiant iSimti.
Pacientus reikia informuoti, kad subliuskus IGB
gali prasidéti sunkiy nepageidaujamy-reiskiniy,
jskaitant Zarnyno obstrukcija, irgali reikéti

atlikti skubig chirurging operacijg. Pacientai turi
nedelsdami paskambinti-savo gydytojui, kad gauty
nurodymy, kaip pasiruo$ti IGB iSémimui.
Pacientai, pranesantys apie sotumo pojacio
praradima, sustipréjusj alkj ir (arba) padidéjusj
kdno svorj turi bati endoskopiskai istirti, nes Sie
pozymiai gali reiksti IGB subliuskima.

Jeigu reikia pakeisti savaime subliuskusj IGB,
pakaitinj IGB pripildykite tokiu pat tariu sterilaus
fiziologinio tirpalo, kurj naudojote jdédami
ankstesnj IGB (t. y. naudokite pradinj pildymo tarj).
Jeigu pakaitinis IGB pripildomas didesniu tdriu,
gali prasidéti stiprus Sleikstulys, vémimas arba
susidaryti opos.

Gauta pranesimy apie Gminio pankreatito atvejus,
prasidéjusius dél IGB.nulemto kasos-paZeidimo.
Bet kokius Gminio pankreatito simptomus
patiriantiems pacientams turi bati nurodyta kuo
skubiau kreiptis pagalbos. Simptomaij.gali-bati
Sleikstulys, vémimas, pastovus arba cikliSkas
pilvo ar nugaros skausmas. Jeigu pilvo skausmas
pastovus, gali bati prasidéjes pankreatitas.

Gauta pranesimy apie pacientams, neSiojantiems
jdétg IGB, pasireiskusj savaiminj pernelyg didelj
IGB i$plétima dél dujy. Reik8mingo per didelio IGB
iSplétimo simptomai yra stiprus pilvo skausmas,

.



virsutinés pilvo dalies sutinimas (pilvo distenzija)
esant arba nesant nemaloniy pojciy, apsunkintas
kvépavimas, gastroezofaginis refliuksas, SleikStulys
ir (arba) vémimas. Pacientams turi bati nurodyta,
kad patiriant bet kuriuos i$ Siy simptomy reikia
nedelsiant kreiptis pagalbos; tokiais atvejais turi
bdti jvertinta, arpriemoné néra pernelyg iSplésta,
ypac jeigu pasibaigus pradiniam IGB adaptacijos

laikotarpiui jauciamas nepraeinantis pilvo skausmas,

pasireiskia pilvo distenzija ir maisto netoleravimas.
Per didelis iSsiplétimas daznai matomas jprastinése
rentgenogramose, esant dideliam oro-skyscio lygiui
IGB viduje ir padidéjusiam IGB tariui, palyginti su
pradiniu tdriu.

Pernelyg iSsiplétus IGB daznai reikia pirma laiko
iSimti priemone, kad neprasidéty sunkiy
komplikacijy, pavyzdziui, nebaty uzkimstas
iSéjimas i$ skrandzio ir nesusidaryty kontaktiniy
opy. Kadangi pernelyg iSplésto IGB.vidinis slégis
padidéja (dél susikaupusiy dujy)ir gali susilpnéti
IGB sienelé, padidéja plySimo pavojus; jeigu
pradurta arba endoskopiSkai manipuliuojama
priemoné plysty, i$ jos staiga iSsiverzty stiprus
dujy ir skyscio srautas.

Dél Sios priezasties patariama prie$ atliekant
endoskopinio i§émimo procedirg paciento
kvépavimo takus apsaugoti endotrachéjinio
intubavimo metodu, kad baliono turinio nepatekty j
plaucius. Be to, atliekant kontroliuojamg skyscio
isiurbimo i$ ‘baliono procediirg rekomenduojama
i§ vidurinés i$siurbto skyscio dalies paimtg meginj
atiduoti-bakterijy.ir.grybeliy kultary tyrimui.
Si.priemoné kontraindikuotina néssioms ir
zindan¢ioms moterims: Jeigu bet kuriuo gydymo
laikotarpio momentu biity patvirtintas néStumas,
priemoneg reikia kuo skubiau isimti, kad tik tai
galima saugiai padaryti.

Endoskopiskai iSimantIGB skrandis turi bati
tudéias. 72 valandos iki i$émimo pacientai turi
laikytis skysciy dietos, o maziausiai 12 valandy iki
i8émimo visiskai nieko nevalgyti ir'negerti. Jeigu
atliekant endoskopinj tyrima skrandyje randama
maisto, reikia imtis priemoniy kvépavimo takams
apsaugoti (i8siurbti skrandZio turinj, atlikti
endotrachéjinj intubavima arba atidéti procedirg).
Skrandzio turinio jkvépimas j plaucius yra labai
pavojingas ir pacientas dél to gali mirti- IGB létina
skrandzio.iSsitustinima, todél, kad pries$
endoskopines procediras skrandis istustéty, gali
reikéti daugiau laiko nei jprastai.

Pacientéms turi bati patarta prie$ jdedant
priemone ir gydyma laikotarpiu imtis reikiamy
apsaugos nuo néstumo priemoniy. Pacientéms
turi bati nurodyta kuo skubiau jus informuoti apie
gydymo laikotarpiu patvirtintg néStuma; kad baty
galima suplanuoti priemonés i§émimo proceddara.
Jeigu IGB nesiojanciy pacienty, kuriems
pasireiskia stiprus pilvo skausmas, endoskopijos
ir rentgenografijos rezultatai neigiami, gali reiketi
papildomai padaryti kompiutering tomograma
(KT), kad baty galima tvirtai atmesti perforacijos
galimybe.

IGB pagamintas i§ minksto silikoninio elastomero,
todél jj gali lengvai pazeisti instrumentai

arba astrls daiktai. IGB turi bati imamas tik
pirs§tinétomis rankomis ir naudojant Siame
dokumente rekomenduojamus instrumentus.
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8. ATSARGUMO PRIEMONES

Kaip rodo patirtis, nutukusiems ir labai
nutukusiems pacientams taikomy laikinyjy kiino
svorio mazinimo proceddry ilgalaikis sékmingumas
mazas.

Pildant IGB rekomenduojama naudoti sterily
fiziologinj tirpalg ir taikyti aseptinius metodus,
panasiai kaip kei€iant IV skyscius (pavyzdziui,
naudoti Svarias pirstines, sterily Svirkstg ir

t. t.). Nors per didelio iSsiplétimo priezastis
nezinoma, ji gali bati baliong uzterse grybeliniai

ar bakteriniai mikroorganizmai. Vienas i$
rekomenduojamy problemos sprendimo bady yra
saugoti, kad fiziologinis tirpalas nebaty uzterstas
mikroorganizmais, galin€iais nulemti savaiminj per
didelj iSsiplétima.

Jeigu jdedant IGB patiriama sunkumy dél jvedimo
kateterio mazgo (pavyzdziui, pasiprieSinimas
pildant IGB), priemone reikia iSimti ir pakeisti nauju
IGB. Kad jvedimo kateteris nebaty sugadintas
arba sumazeéty tokiy defekty tikimybé, pildymo
proceso metu kateteris turi bati laisvas. Jeigu

$io proceso metu jvedimo kateteris jtemptas, jo
virsné gali atsiskirti nuo IGB, todél gali nepavykti
iki galo jdéti IGB.

Nustatyta, kad j skrandj jdéjus IGB sulétéja
skrandzio issitustinimas. Dél Sios prieZasties gali
pasireiksti jvairios numatomos ir prognozuojamos
reakcijos, jskaitant sunkumo pojdtj pilve, Sleikstulj
ir vémima, gastroezofaginj refliuksg, raugéjima,
ezofagita, rémenj, viduriavima, retkarciais — pilvo,
nugaros ar epigastriumo skausma ir spazmus.

Dél ilgiau.neiSsitustinancio skrandzio visg
priemonés naudojimo laikotarpj gali sulététi maisto
virskinimas. Dauguma pacienty prie priemonés
pripranta per pirmasias dvi (2) savaites. Kad baty
iSvengta simptomy, dazniausiaipasireiSkianiy
jdéjus priemone,-arba jie baty susvelninti, gydytojai
turéty profilaktiskai skirti protony siurblio inhibitoriy
(PSI) ir antiemetiky ir apsvarstyti galimybe laikinai
skirti antispazminiy ir.anticholinerginiy vaistiniy
preparaty spazmams gydyti, kol priprantama

prie IGB, ir (arba) prokinetiniy vaistiniy preparaty
simptomams, patiriamiems ilgiau neissitustinant
skrandziui, Svelninti.-Pacientams reikia nurodyti,
kad prasidéjus nejprastai sunkiems, pasunkéjus
ar pasikartojus simptomams nedelsdami kreiptysi j
gydytoja, nes vartojant Siuos vaistinius preparatus
gali dar |abiau sulététi skrandzio iSsitustinimas,
gali.i$sipUsti skrandis, jvykti perforacija ir netgi
istikti mirtis.

Siekiant iSvengti opy. ir kontroliuoti gastroezofaginj
refliuksg rekomenduojama, kad pacientas,
geriamuosius protony siurblio inhibitorius (PSI)
pradéty vartoti likus mazdaug 3-5 dienoms. iki

IGB jvedimo, kad priemonés. jvedimo dieng baty
pasiektas didZiausias skrandzio ragsties slopinimo,
poveikis. Jeigu jdéjus IGB pasireiskia SleikStulys

ir (arba) vémimas, rekomenduojama PSI dozg
suvartoti-laikant po liezuviu..Visg IGB naudojimo
laikotarpj turéty bati skiriama visa pradine
geriamojo PSI paros dozé. Kiti profilaktiskai
vartojami vaistiniai preparatai jdéjus IGB turi

bdti toliau vartojami tol, kol.taps nereikalingi. Be
to, pacientams reikia nurodyti nevartoti-vaistiniy
preparaty, sukelianciy arba pasunkinanciy
skrandzio ir dvylikapirStés zamos gleivinés
pazeidimus.



» IGB yra i$ silikoninio elastomero pagamintas
balionas, kurj gali ardyti skrandzio ragstis.

Kaip prane$a gydytojai, vienu metu vartojant
vaistinius preparatus, tokius kaip protony siurblio
inhibitorius, gali sumazeti rigsties gamyba arba
skrandzio ragstingumas, todél IGB gali ilgiau islikti
nepazeistas (sumazéti priemonés subliuskimo
pavojus) ir gali bati sumazintas skrandzio opy bei
vélesnés perforacijos pavojus.
Paciento-organizmo fiziologiné reakcija j IGB
buvimg gali bati jvairi, atsizvelgiant j paciento
bendrajg bukle ir veiklos pobadj. Reakcija taip pat
gali priklausyti nuo-paciento vartojamy vaistiniy
preparaty ar maisto papildy tipo bei vartojimo
daznio ir bendrosios mitybos.

IGB naudojimas netirtas asmenims su atviru
prievariu, sergantiems aktyvia H. pylori.infekcija
ir asmenims, kurie patiria skrandzio iSsitustinimo
sulétéjimo. simptomy arba kuriems nustatyta $i
diagnoze.

Anticholinerginius ar psichotropinius vaistinius
preparatus vartojantys pacientai turi bati
informuojami, kad Sie vaistiniai preparatai létina
skrandzio iSsitustinima, todél turi-bati vartojami
atsargiai, nes didina skrandzio i§sipatimo ir
perforacijos pavojy. Pacientams turi bati nurodyta,
kad pajute bet kokius nejprastai sunkius,
pasunkeéjusius ar besikartojanéius simptomus
nedelsdami kreiptysi j gydytoja.

Jeigu subliuskes (t. y. prakiures).IGB pateko

i Zarnyng, pacientas turi bati reikiama laiko tarpg
(ne trumpiau kaip 2 savaites) atidZiai stebimas
siekiant nustatyti, ar priemoné Zarnynu juda be
ivykiy.

Ruosiantis iSimti. priemone kai kuriy pacienty
skrandyje gali-bati uZsilaike turinio.

Kai kuriy pacienty skrandZio iSsitustinimas gali bati
kliniskai reikSmingai sulétéjes arba gali pasireiksti
nejveikiamas IGB netoleravimas, todél reikéty
pirma laiko iSimti priemone; be to, gali pasireiksti
kity nepageidaujamy reiskiniy. ISimant priemong ir
(arba) davus anestetiky tokiems pacientams kyla
didesnis pavojus, kad skrandzio turinio-pateks

i kvépavimo takus. Tokiy pacienty anestezijos
komanda turi bati jspéta apie skrandzio turinio
patekimo j kvépavimo takus pavojy.

. PAVOJAL, KYLANTYS PAKARTOTINAI
NAUDOJANT

IGB sistema skirta.naudoti tik vieng karta. 1Simamas
IGB turi bati in situ pradurtas, kad subliuksty, todél
pakartotinai naudojamas IGB skrandyje subliuks.
Dél Sios priezasties gali bati uzsikimsti zarnynas ir
gali tekti priemone pasalinti chirurginiu btidu. Jeigu
IGB i$ paciento skrandZzio iSimamas pries jj pripildant
fiziologinio tirpalo, jo vis tiek negalima naudoti kitam
pacientui, nes dél bet kokiy bandymy nukenksminti
priemoné gali bati pazeista, todél jdéta subliuks.

10. PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

Bendrovés ,Apollo* nustatyta ilgiausia baliono
naudojimo trukmé yra 12 ménesiy. Ji pagrjsta
laboratoriniais tyrimais ir patvirtinta remiantis klinikine
patirtimi, kai priemoné naudojama tokiems pat
pacientams / atliekant tokias pat proceddras, kaip ir
6 ménesiy laikymo trukmés balionas.

©
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Jeigu IGB jdedama ilgesniam laikui, padidéja tam
tikry jvykiy tikimybé. Nors priezidros po pateikimo
rinkai duomenys dazniausiai neatspindi visy jvykiy,
taciau jie yra informacijos $altinis, kurj naudojant
galima apytiksliai jvertinti Siuos didéjancius pavojus.
1S skundy duomeny nustatyta, kad baliono laikymo
trukme pailginus nuo 6 iki 12 ménesiy labiausiai
padidéja baliono subliuskimo (dél kurio gali pasislinkti
balionas arba jvykti skrandZio iSéjimo obstrukcija)
pavojus, tada — savaiminio per didelio i$siplétimo

ir opy susidarymo pavojai. Praéjus 12 ménesiams
,Orbera365“ bati iSimtas. Svarbu, kad apie numatytg
baliono laikymo trukme baty pranesta pacientui ir
pacientas $ig informacijg suprasty, todél baty galima
planuoti i$émimo procedirag.

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodytas apytikslis
rizikos padidéjimas esant ilgesnei laikymo trukmei,
nustatytas remiantis nuo 2017 m. birzelio iki 2022 m.
birzelio gautais skundais. Sios vertés yra apytikslés ir
jvairiais ataskaitiniais laikotarpiais gali keistis.

Rizika 6 mén. 12 mén. Apytikslis
baliony baliony rizikos
ivertis jvertis padidéjimo

koeficientas
13siplétimas 0,233% 0,280% 1-2 kartai

Subliuskimas 0,165% 0,878% 5-6 kartai

Pasislinkimas 0,019% 0,189% 9-10 kartai

Opa 0,014% 0,027% 1-2 kartai
Obstrukcija 0,073% 0,127% 1-2 kartai
Mirtis 0,015% 0,015% 1-2kartai

11. KOMENTARAI APIE SERIJINIO IMPLANTAVIMO
PRAKTIKA

Gauta pranesimy apie serijinio balionyimplantavimo
praktikg (jdedamas balionas, praéjus numatytai
laikymo trukmei iSimamas, tada jdedamas kitas
balionas papildomam baliono terapijos kursui
atlikti).-,Apollo Endosurgery* tokios praktikos

rizikos ir naudos vertinimo-tyrimy neatliko. ,Apollo*
Sios praktikos neskatina, o toks naudojimo bldas
laikomas naudojimu ne taip, kaip nurodyta etiketéje:

12. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Svarbu su pacientu aptarti visus galimus
nepageidaujamus reiskinius, Nepageidaujami
reiskiniai, galintys pasireik$ti naudojant §j gaminj,
apima su endoskopinés procediros metu vartojamais
vaistiniais preparatais ir taikomais metodais
susijusius pavojus, su bet kokia endoskopine
procedra susijusius pavojus, su IGB:susijusius
konkrecius pavojus ir su paciento skrandyje esancio
pasalinio objekto netoleravimo lygiu susijusius
pavojus.

PASTABA. Apie bet kokj dél Sios priemonés-jvykusj
sunky incidenty reikia pranesti ,Apollo Endosurgery*
(zr. Sio dokumento gale pateikiama kontaktine
informacija) ir. visoms reikiamoms valstybinéms
institucijoms.

12.1 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Toliau i$vardyti galimi'su1GB naudojimu susije
nepageidaujami reiskiniai.



Gali istikti mirtis dél komplikacijy, susijusiy su
skrandzio turinio jkvépimu, Zarnyno obstrukcija,
skrandzio arba stemplés perforacija.

IGB sukelta Zarnyno obstrukcija. Nepakankamai
pripildytas arba pakankamai sumazéjusio tario
nesandarus IGB gali i$ skrandZio patekti j plonajg
Zarna. Jis gali j visg pereiti, patekti j storgjg Zarng
ir bati i§ organizmo pasalintas su iSmatomis.

Vis délto, jeigu dél anksciau atliktos Zarnyno
chirurginés operacijos Zarnyne yra susiauréjusi
vieta arba sgaugy, IGB negali pereiti Zarnyno ir
gali tapti Zarnyno obstrukcijos priezastimi. Tokiu
atveju priemone gali tekti pasalinti chirurginiu arba
endoskopiniu badu.

Stemplés obstrukcija. Skrandyje pildomas IGB
gali bati netyCia patrauktas j stemple. Dél to-gali
plysti.stemplé. Tokiu atveju priemone gali tekti
pasalinti chirurginiu arba endoskopiniu bidu. Tokiu
atveju priemone gali tekti pasalinti chirurginiu arba
endoskopiniu budu.

Skrandzio iSéjimo obstrukcija. |1$-dalies pripildytas
(t-y. < 400 kub. cm) arba nesandarus IGB gali
uzkimsti skrandzio iSéjima, todél IGB reikéty
pasalinti. Visiskai-pripildytas (400-700 kub. ecm)
IGB taip pat gali i$ dalies uzstoti skrandzio i$éjima,
todél baty mechaniskai apsunkintas skrandzio
iSsitustinimas. Esant skrandzio.i§éjimo obstrukcijai
gali tekti pirma laiko iSimti priemone.

Skrandzio i$sipatimas dél sulaikyto maisto ir
skysciy, kai IGB pasislinkus | skrandzio urva.ir
uzkim$us skrandzio iSéjima arba jo neuzkimSus
labai sulétéja skrandzio,i$situstinimas.
Virskinamojo trakto pazeidimas jdedant IGB
netinkamoje vietoje, pavyzdziui, stempléje ar
dvylikapirStéje Zarnoje. Dél to gali prasidéti
kraujavimas arba jvykti perforacija ir siekiant
suvaldyti-situacijg gali reikéti chirurginés arba
endoskopinés korekcinés procediros.
Nepakankamai arba visainesumazéjes

kdno svoris.

Sveikatai zalingi'padariniai dél.sumazéjusio kiino
svorio.

Nemalonus pojttis skrandyje, SleikStulys ir
vémimas jdéjus IGB; kol vir§kinimo sistema
prisitaiko prie IGB-buvimo.

Nuolatinis $leikstulys ir vémimas. Galima
priezastis yra tiesioginis skrandzio gleivinés
dirginimas, sulétéjes skrandzio issitustinimas ir
(arba) skrandzio iSéjimg uzkimses IGB. Teoriskai
netgi jmanoma, kad skrandzio jéjima i§ stemplés
uzkim$es IGB gali neleisti vemti (taciau vis tiek gali
bati jauciamas Sleikstulys arba Ziaukciojama).
Sunkumo pilve pojdtis.

Pastovus arba cikliskas pilvo arnugaros skausmas.
Gastroezofaginis refliuksas.

Poveikis maisto virskinimui.

Maisto patekimo | skrandj blokavimas.

Bakterijy augimas skystyje, kurio pripildytas IGB.
Staigiai iSleidus §j skystj j Zarnas gali prasidéti
infekcija, kars¢iavimas, spazmai ir viduriavimas.
Virskinamojo trakto gleivinés pazeidimas dél
tiesioginio salycio su endoskopu, IGB, Znyplémis
arba padidéjus skrandZio riigsties gamybai. Dél
Sios priezasties gali susidaryti opy, bati jauc¢iamas
skausmas, prasidéti kraujavimas ar netgi jvykti
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perforacija. Norint iStaisyti $ig bakle gali reikéti atlikti

chirurgine operacijg.

IGB subliuskimas (t. y. prakiurimas) ir keitimas.

Uminis pankreatitas.

Savaiminis per didelis i$siplétimas dél IGB viduje

iSskiriamy dujy.

12.2 GALIMOS |PRASTINES ENDOSKOPIJOS IR
NUSKAUSMINIMO KOMPLIKACIJOS

Galimi su virSutinémis endoskopinémis procedaromis
susije pavojai yra pilvo spazmai ir nemalonus

pojatis, kai skrandziui i$plésti naudojamas oras,
gerklés skausmas arba sudirginimas, kraujavimas,
infekcija, stemplés ar skrandzio plySimas, galintis
nulemti perforacija, ir aspiraciné pneumonija, taciau
jais neapsiribojama. Jeigu atliekamos papildomos
procediros, pavojus padidéja.

Amerikos gastroenterologijos koledzo duomenimis,
su endoskopiniy procediry metu atliekamu
nuskausminimu susije pavojai reti ir pasitaiko maziau
nei vieng kartg 10 000 asmeny.1 Dazniausiai
pasitaikandios komplikacijos yra laikinas kvépavimo
arba pulso-daznio sumazéjimas; tai galima istaisyti
duodant papildomo deguonies arba pasalinant
nuskausminamujy preparaty poveikj. Sergant
Sirdies, plauciy, inksty, kepeny ir kitomis létinémis
ligomis komplikacijy pavojus didesnis. Gydant
padidintos rizikos grupei priklausancius pacientus
reikia apsvarstyti vaisty dozavima ir kvépavimo taky
valdymo priemones.

13..KAIP TIEKIAMA

Kiekvienoje IGB sistemoje yra jdétas j jvedimo
kateterio mazga jdétas IGB ir pildymo rinkinys.
Visos priemonés tiekiamos NESTERILIOS ir
SKIRTOS NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Su visais
komponentais reikia elgtis atsargiai.
Pateikiamos medziagos
+ Viena (1) .intragastrinio. baliono (IGB) sistema,

sudarytais:

O vieno (1) jvedimo kateterio mazgo

(t. y.-apvalkalo.

O mazgo), kuriame yra IGB;

O~ vieno (1) pildymo rinkiniu'su IV smaigu.
Nepateikiamos medziagos
Endoskopas;
chirurginis gelis;
sterilus fiziologinis tirpalas;
sterilus 50 kub. cm Svirkstas;
i§émimo jrankiai (t. y. adatos su apvalkalu
kateteris, ilgaZiaunis arba vielinis griebtuvas).

13.1 VALYMO NURODYMAI

Jeigu prie$ naudojamas gaminys baty uzterstas, jo
negalima naudoti ir reikia grazinti gamintojui:

DEMESIO. GAMINIO NEMIRKYKITE
DEZINFEKAVIMO PRIEMONEJE, nes antraip
silikoniniame elastomere gali absorbuotis skys¢io,
kuris-véliau gali i8siskirti ir sukelti audiniy reakcija.



13.2 SALINIMAS

Visas panaudotas ar iSimtas priemones arba
priemonés komponentus $alinkite pagal vietos teisés
aktus dél medicininiy atlieky.

14. NAUDOJIMO NURODYMAI

IGB tiekiamas jdetas j jvedimo kateterio mazga.
Prie§ naudodami apzidrékite, ar nepazeistas
pakuotés sandarumas ir jvedimo kateterio mazgas.
Pastebeéje bet kokiy pazeidimo pozymiy priemonés
nenaudokite. Jdéjimo procediros metu reikia turéti
atsarginj IGB.

NEISIMKITE IGB IS JVEDIMO KATETERIO MAZGO.

Kad baty lengviau jdéti IGB; pateikiamas pildymo
rinkinys.

DEMESIO. Jeigu prie$ jdedant 1GB atsiskirty nuo
kateterio arba apvalkalo, neméginkite IGB naudoti
arba jo vél jdéti j apvalkalg.

14.11GB'|VEDIMAS IR PILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai.-Endoskopigkai
apzidrékite stemple.ir-skrandj, tada iStraukite
endoskopa. Jeigu néra kontraindikacijy, jvedimo
kateterio mazgg su IGB atsargiai jveskite per stemple
it pries iStraukdami kreipiamaja vielg (jeigu yra) ir
tesdami proceddrg jsitikinkite, kad priemoné yra
Zemiau apatinio-stemplés sfinkterio ir skrandzio
ertmeéje. Dél maZo jvedimo kateterio mazgo dydzio
liecka pakankamai vietos endoskopui pakartotinai
ivesti, kad baty galima stebéti IGB pildymo etapus.

14.21GB PILDYMAS

Taikydami aseptinius. metodus jstatykite pildymo
rinkinio smaigg j maiselj su steriliu fiziologiniu tirpalu.
Prie pildymo rinkinio voztuvo prijunkite-sterily Svirkstag
ir jj pripildykite. vedimo kateterio fiksuojamajg Luerio
jungtj-prijunkite. prie pildymo rinkinio voZtuvo. Toliau
dékite IGB, per endoskopa tikrindami; ar IGB yra
skrandyje:

DEMESIO. IGB pripildykite sterilaus fiziologinio
tirpalo. Rekomenduojama taikyti aseptinius
metodus, panasiai kaip kei¢iant |V. skyscius
(pavyzdziui, naudoti varias arba sterilias pirstines,
sterily Svirkstg irt. t.). Nors per didelio-i$siplétimo
priezastis nezinoma, ji gali-buti baliong uzterSe
grybeliniai ar bakteriniai mikroorganizmai. Vienas i$
rekomenduojamy problemos sprendimo bady yra
saugoti, kad fiziologinis tirpalas nebaty uzterstas
mikroorganizmais, galin¢iais nulemti savaiminj per
didelj iSsiplétima.

DEMESIO. Pildymo proceso'metu jvedimo kateteris
turi bati laisvas. Jeigu $io proceso metu kateteris
itemptas, jo virstné gali atsiskirti nuo IGB, todél gali
nepavykti iki galo jdéti IGB.

ISPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg greitai, dél
susidariusio auksto slégio gali bati sugadintas IGB
voztuvas arba IGB gali pirma laiko atsiskirti nuo
ivedimo kateterio vir§tnés.

14.2.1 PILDYMO REKOMENDACIJOS
Dél iSpleciamos IGB konstrukcijos priemong galima
pripildyti nuo 400 kub. cm (maziausiai) ir daugiausiai

700 kub. cm skyscio. IGB neturi bati nepakankamai
arba per daug pripildytas, t. y. <400 kub. cm
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arba> 700 kub. cm, nes nepakankamai arba per
daug pripildZius padidéja sunkiy $alutiniy reiskiniy,
pavyzdZiui, priemonés pajudéjimo (nepakankamai
pripildZius IGB) arba skrandzio plySimo / perforacijos
(per daug pripildzius IGB) pavojus. Pripildyto IGB
reguliuoti negalima.

Siekiant nustatyti tinkamiausig IGB dydj, kuriam
esant baty kuo efektyviau mazinamas kano svoris,
du (2) nepriklausomi tyréjai atliko ,PubMed" ir
L,Embase" paieska, ieSkodami visos naudojimo
trukmeés IGB klinikiniy tyrimy. | $ig visuotiniy
duomeny metaanalize i$ viso jtraukta 80 tyrimy,
kuriuose dalyvavo 8506 pacientai. (5 pav) ,IGB
pildymo tdrio ir bendrojo kiino svorio sumazéjimo
(BKSS) koreliacijos regresiné metaanalizé” parodyti
pildymo tariy intervalai nuo 500 kub. cm iki 700 kub.
cm. 6 ménesio rezultatai regimai nesikeité keiciantis
tarivi (p = 0,24).

1 Taigi, remiantis Siais rezultatais turéty bati
rekomenduojamas 500-650 kub. cm pildymo tdris,
taciau Sios priemonés pagrindinio klinikinio tyrimo
saugos ir efektyvumo duomenys buvo tikrinti tik esant
550 + 50 kub. cm pildymo tariui.

IGB pildymo tiris po 6 ménesiy
5 pav. IGB pildymo tario ir bendrojo kino svorio sumazéjimo (BKSS)
koreliacijos regresiné metaanalizs’

Kad nebaty netycia sugadintas baliono voztuvas
arba balionas pirma‘laiko neatsiskirty nuo jvedimo
kateterio, pateikiamos toliau nurodytos pildymo
rekomendacijos.

Naudokite tik pateiktg IGB:pildymo rinkin;.

IGB pildyti naudokite tik-50 kub. cm Svirksta.
Naudojant maZesnio tdrio SvirkStus gali susidaryti
labai-auksti 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) ar
netgi 50 psi (345 kPa) slégiai, dél kuriy gali bati
sugadintas-IGB voZtuvas.

Naudojant sterily 50 kub. cm 8virksta kiekvienas
pildymo stamis turi bati atliekamas létai (ne
trumpiau kaip per 10 sekundziy) ir tolygiai. Létai ir
tolygiai pildant voztuvo neveiks aukstas slégis.

|SPEJIMAS. Jeigu pildoma pernelyg greitai, dél

susidariusio auksto slégio gali bati sugadintas IGB

voZztuvas arba IGB gali pirma laiko. atsiskirti nuo
jvedimo kateterio virSanes.

+ Pildymo procesg bitina tiesiogiai vizualiai stebéti
(gastroskopijos metodu). Nuimant jvedimo kateterj
nuo IGB voZtuvo, reikia stebint IGB voztuvo spindj
isitikinti, kad voztuvas nepaZzeistas.

IGB su nesandariu voztuvu-turi bati tuojau pat
iSimtas. Jeigu IGB tik i$ dalies pripildytas, gali
ijvykti Zarnyno obstrukcija, dél kurios pacientas gali
mirti. Nepastebéjus IGB subliuskimo (t. y.
prakiurimo) arba dél to-nesiémus priemoniy yra
ivyke Zarnyno obstrukcijos atveju.

PASTABA. Visi nesandaris. |GB turi bati grazinti
+Apollo Endosurgery” su uzpildytu gaminio grazinimo
rastu, kuriame apibdinamas jvykis. Esame dékingi
uz jasy pagalba nuolat tobulinant misy gaminiy
kokybe.



Kad baty galima baigti IGB jdéjimo procediira, jj
reikia pripildyti maziausiai 400 kub. cm skys¢io.
Pripilde IGB atjunkite pildymo rinkinj nuo kateterio.
Kad atskirtuméte pripildytg IGB, atsargiai traukite
ivedimo kateterj, kol IGB priglus prie endoskopo
virstnés arba apatinio stemplés sfinkterio.

Toliau traukite jvedimo kateterj, kol jis atsiskirs nuo
IGB savaime uzsisandarinancio voztuvo: Atskyrus
nuo kateterio reikia vizualiai patikrinti IGB vietg ir ar
néra skyscio nuotékio.

14.3 IGB [VEDIMAS IR PILDYMAS (NUOSEKLUS
NURODYMAI)

1. Pagal ligoninés-procediras paruo$kite
pacientg nuskausminimui ir endoskopijai.

2. Perendoskopg apzidrékite stemple, skrandj ir
dvylikapirste Zarng.

3. “IStraukite endoskopa.
4. Jeigu neéra kontraindikacijy:

a. chirurginiu tepamuoju geliu sutepkite jvedimo
kateterio mazgo apvalkalg;

b. - atsargiai jveskite jvedimo kateterj j stemple ir
skrandj.

5. KailGB atsidurs.reikiamoje vietoje, vél jveskite
endoskopa, kad-galétuméte stebéti pildymo
etapus. IGB TURI batizemiau.apatinio stemplés
sfinkterio.ir visas buti-skrandzio ertméje.

6. Jeigu yra, i$ jvedimo kateterio iStraukite
kreipiamajq vielg.

7. Prie pildymo rinkinio trieigio €iaupo fiksuojamosios
Luerio jungties prijunkite sterily 50 kub..cm
Svirksta, tada pildymo rinkinio smaiga jstatykite
| maiselj su steriliu normaliu fiziologiniu tirpalu
injekcijoms (0,9'NS).

8. Dozémis po 50 kub. cm is léto pripildykite
|GB sterilaus fiziologinio tirpalo. Kartokite; kol
pasieksite pildymo tarj nuo maziausio 400 kub.
cm iki didZiausio 700 kub. cm (14 stamiy).

9. Atsargiai iStraukite jvedimo kateterj ir patikrinkite,
ar néra nuotékio-per IGB voztuva.

14.4 IGB ISEMIMAS (NUOSEKLUS NURODYMAL)

1. Prie§ bandydami iSimti priemone jsitikinkite, kad
pacientas 72 valandas iki'iSémimo laikési skysciy
dietos, o maziausiai 12 valandy iki.i§émimo
visiSkai nieko nevalgeé ir negéré. Nesvarbu, ar Sio
reikalavimo buvo laikytasi, ar.ne (pavyzdziui,
prireikus skubiai iSimti priemone), dél-kai kuriy
pacienty skrandyje esanéiy turinio liku¢iy reikéty
apsvarstyti papildomas atsargumo priemones,
kad skrandzio turinio nepatekty j kvépavimo
takus. Kai pacientas priklauso padidintos rizikos
grupei ir yra pozymiy bei simptomy, galinciy,
reiksti labai sulétéjusj skrandzio iSsitustinima ir
(arba) skrandzio iSéjimo obstrukcijg, turéty bati
atliekamas tikslinis fizinis skrandzio iSsipatimao ir
(arba) skysciy teliuskavimo tyrimas, po kurio turi
bati atliekamas rentgenografinis vertinimas, jeigu
nesigirdi skys¢iy teliuskavimo, o epigastriumas
pilnas arba jautrus. Jeigu rentgenografinio
vertinimo metu nustatyta, kad skrandis iSpastas,
IGB esant arba nesant skrandzio urve, reikéty

apsvarstyti nazogastrinés dekompresijos
taikyma, batinai reikia apsaugoti kvépavimo
takus ir taikyti bendrajg nejautra.

2. Pagal ligoninés procediras paruoskite pacientg
nuskausminimui ir endoskopijai. Papildomai
apsvarstykite galimybe pacientui duoti lygiyjy
raumeny relaksanto, pavyzdziui, j veng leidZziamo
gliukagono, kad atsipalaiduoty stemplés
sfinkteris.

3. | paciento skrandj jveskite endoskopa.

4. |vertinkite, ar néra maisto. Jeigu skrandyje yra
maisto, procedirg reikia atidéti. Kai reikia skubiai
iSimti priemone, prie$ tesiant procedirg reikia
apsaugoti kvépavimo takus.

5. Per endoskopg gaukite aisky pripildyto IGB
vaizdag.

6. Endoskopo darbiniu kanalu jveskite apvilktg
adatos kateterj.

7. Stumdami atvirg adatg pradurkite IGB.

8. Stumkite adatos kateterj per IGB apvalkalg ir
IGB vidy.

9., Istraukite adatg i$ kateterio.

10. Per giliai jvesta kateterj siurbkite, kol i§ IGB
iStrauksite visg skystj.

11. IStraukite kateterj i$ IGB ir endoskopo darbinio
kanalo.

12. Endoskopo darbiniu kanalu jveskite ilgaziaunj
arba.vielinj griebtuva.

13. Griebtuvu suimkite IGB (geriausia — prieSingame
voztuvui-gale, jei jmanoma tai padaryti).

14. Tvirtai suéme IGB jj létai.istraukite stemple.

15.. IGB pasiekus virsutinj stemplés sfinkterj atioskite
galva, kad buty sudarytas tiesus kelias i$ stemples
ir gerklés ir baty galima lengviau istraukti.

16. 1Straukite IGB'i$ burnos.
14.5 IGB KEITIMAS

Jeigu reikia pakeisti IGB, vykdykite IGB i§émimo bei
IGB jdéjimo ir pildymo nurodymus. Be to, pakaitinj
IGB rekomenduojama pripildyti tokiu pat tariu
fiziologinio tirpalo, kuriuo buvo pripildytas ankstesnis
IGB (t.'y. pradiniu pildymo tariu).

DEMESIO. Jeigu pakaitinis IGB pripildomas didesniu
tdriu, gali prasidéti stiprus SleikStulys, vémimas arba
susidaryti opos.

15. MEDICININIS VAIZDAVIMAS

Laikoma, kad fiziologinio tirpalo pripildytas IGB.yra
saugus atliekant MR proceddras.



16. PRANESIMAS DEL GARANTIJOS NETEIKIMO
IR KOMPENSACIJOS APRIBOJIMO

Siame leidinyje aprasytiems ., Apollo Endosurgery,
Inc.” gaminiams neteikiama jokia iSreik$ta ar
numanoma garantija, jskaitant bet kokig numanomag
galimybés parduoti arba tinkamumo tam tikram tikslui
garantija, taciau tuo neapsiribojant. Visa taikomy
istatymy numatyta apimtimi ,Apollo. Endosurgery,
Inc.“ neprisiima jokios atsakomybés uz jokios
netiesioginius, specialiuosius, atsitiktinius.arba
Salutinius nuostolius, neatsizvelgiant j tai, ar tokia
atsakomybé pagrijsta sutartimi, deliktu, griezta
atsakomybe, atsakomybe uz gaminius ar kt.
Vienintelé ir visika ,Apollo Endosurgery,. Inc.
didZiausia atsakomybé dél'bet kokios priezasties it
pirkéjo vienintelé ir iSimtiné kompensacija dél bet
kokios priezasties apsiriboja suma, kurig klientas
sumokéjo jsigydamas konkre€ius gaminius.-Joks
asmuo néra jgaliotas ,Apollo Endosurgery, Inc.” vardu
teikti bet kokius parei$kimus ar garantijas, iSskyrus

Siame dokumente iSreikstai pateiktas nuostatas.
LApollo Endosurgery, Inc* spausdintinéje medziagoje,
iskaitant §j leidinj, pateikiami aprasai ar specifikacijos
skirti tik bendrajam gaminio apibadinimui jo gamybos
metu ir néra jokios iSreikStos garantijos ar
rekomendacijos dél gaminio naudojimo konkrec¢iomis
aplinkybémis. ,Apollo Endosurgery, Inc.” iSreikstai
neprisiima jokios atsakomybés, jskaitant atsakomybe
deél bet kokiy tiesioginiy, netiesioginiy, specialiyjy,
atsitiktiniy ar Salutiniy nuostoliy, patirty pakartotinai
naudojant gamin;.
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ORBERA365 mageballongsystem

1. INNLEDNING

ORBERA365 mageballongsystem
(Ref.nr. B-50012)

Informasjonen nedenfor er generalisert. Et kompetent
team-av fedmespesialister ma basert pa medisinsk
skjonn vurdere hver pasient-enkeltvis for behandling
med ORBERA365 mageballong.

Legen og pasienten ma evaluere risiko knyttet til
endoskopi og. mageballonger opp mot mulig nytte
ved midlertidig behandlingfor vekttap fer innsetting
av en mageballong:

Leger som setter inn mageballong, skal:

* “ha kompetanse og erfaring i avansert gvre
endoskopi og ha lokal tillatelse til'a utfore
intervensjonsendoskopived deltakende sykehus
eller poliklinikk

ha bestatt et fordypningskurs imageballonger
sponset eller autorisert.av Apollo Endosurgery

ha erfaring i klinisk bruk-av mageballong som en
komponent i en tverrfaglig vekthandteringspraksis
som tilbyr langsiktig stette og oppfelging

gi tilbud om et komplett pasientstatteprogram

for terapeutisk vekthandtering:som-omfatter
relevante endoskopifasiliteter, ernaerings-

og treningsradgivning samt psykologisk,
allmennmedisinsk og radiologisk stettepersonell
ha mulighet til & motta praktisk opplaering for
stpttepersonell fra Apollo Endosurgery-kvalifiserte
produktspesialister

2. INFORMASJON SOM MA GIS PASIENTEN

.

Innsetting av ballong er et elektivt inngrep,

og pasienten ma fa tilstrekkelig radgivning om
forholdet-mellom risiko og nytte. Legen ma informere
pasienten-om advarslene, forsiktighetsreglene

og bivirkningene som er angitt-i dette dokumentet.
Legen ma ogsainformere pasienten om at det.kan
veere ngdvendig a ta ut ballongen tidligere hvis det
oppstar alvorlige bivirkninger: Det er viktig at den
tiltenkte varigheten av ballongplassering formidles til
pasienten og forstas, slik at fierning kan planlegges.

| emballasjen til ballongen finner du et
pasientimplantatkort og.en brosjyre med
informasjon til legen om hvordan kortet skal

fylles ut. Kortet dokumenterer pasientens navn
og legens kontaktinformasjon, dato for fierning

av enheten, sporingsinformasjon for enheten og
advarsler til relatert helsepersonell. Gi det utfylte
pasientimplantatkortet og brosjyren til pasientene.

3. UTSTYRSBESKRIVELSE

ORBERA365 mageballongsystem (Figur-1) er utviklet
for & fremme vekttap ved & fylle magesekken delvis.
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Figur 1: ORBERA365 mageballongsystem fylt
med 400 ml og 700 ml og et ufylt system fremst
i bildet

Ballongen settes-inn i magesekken og fylles med
sterilt saltvann, slik at den utvides og far en kuleform
(Figur 2). Den fylte ballongen er utviklet for & oppta
plass.og bevege seg fritt rundt i magesekken.
Ballongen kan utvides og fylles med minst 400 ml til
hgyst 700 ml sterilt saltvann (se avsnittet
«Anbefalinger for fylling»). Nar ballongen er fylt, kan
ikke mengden justeres. En selvforseglende ventil gjer
det mulig & Igsne ballongen fra et innfaringskateter
(se avsnittet «Bruksanvisning»).

Figur 2: Ballong fylt med saltvann i magesekken

Ballongen settes inn i.innferingskateterenheten
(Figur 3). Denne enheten bestar av-et kateter som
har en ytterdiameter pa 6,5 mm; og som har
lengdemarkgrer som referansepunkter. Den ene
enden av kateteret er. koblet til en‘hylse som
inneholder den tomme ballongen..Den andre enden
har.en Luer Lock-kobling'som gjer det mulig & koble
kateteret til et fyllingssett. Innferingskateterets slange
er fremstilt av enten silikon eller polyuretan.
Silikonkatetre har-en mandreng i rustfritt stal i
kateterslangen for-a gjere dem stivere under
innsetting. Polyuretankatetre har ikke mandreng,
siden materialet er sa stivt at mandreng ikke

er ngdvendig.



Det folger ogsa med et fyllingssett bestaende av en
IV-spiss, fyllingsslange og fyllingsventil som brukes
ved fylling av ballongen (Figur4).

Figur 4: Fyllingsett med IV-spiss

Den forventede kliniske fordelen med Orbera365 er
gradvis vekttap og/eller forsinket vektgkning,
sammenlignet med en 6-maneders ballong..Den
amerikanske hovedstudien ay Apollos 6-maneders
ballong viste et gjennomsnitt pa 10,3 % TBWL (totalt
vekttap i prosent) etter 6 maneders ballongplassering
0g 7,6 % TBWL ved.12 maneder (6 maneder etter
fierning). En amerikansk studie etter godkjenning
(OPAS-1) bekreftet hovedresultatet i en ikke-
randomisert studie, som viste et'gjennomsnitt pa
12,5 % TBWL med 6 maneders ballongplassering og
8,0 % TBWL ved 12 maneder (6 maneder etter
fierning).

Apollo samler inn reelle data fra klinisk oppfelging
etter markedsfgring-av Orbera365. Data samlet
inn.sa langt viser at Orbera365 resulterer i et
gjennomsnittlig vekttap pa 9,6-16,2 % TBWL

12 maneder etter ballongplassering.

4. INDIKASJONER

ORBERA365-systemet skal brukes sammen
med en langvarig, kontrollert diett og et
atferdsendringsprogram som er utviklet for a eke
sjansen for a opprettholde vekttapet pa lang sikt.

ORBERA365-systemet er indisert til:

midlertidig bruk for vekttap-hos sveert overvektige
pasienter (BMI 30-50) som ikke har klart &
oppna og opprettholde vekttap med et kontrollert
slankeprogram

prekirurgisk midlertidig bruk for vekttap hos
overvektige og sveert overvektige pasienter
(BMI fra 40 eller BMI 35 med komorbiditeter) far
fedmekirurgi eller annen kirurgi for a'redusere
kirurgisk risiko

Den maksimale innsettingsperioden for

ORBERAB365- systemet er 12 maneder, og det ma

fiernes pa dette tidspunktet eller tidligere.

5. PRODUKTSPESIFIKASJONER

+ ORBERA365-system, referansenr. B-50012

(ballong satt inn i en innferingskateterenhet

(dvs. hylseenhet))

Ballongsystemet inneholder ingen lateks- eller

naturgummimaterialer.

» Produktene leveres rene, ikke-sterile og pakket til
engangsbruk.

* Materialene som brukes til & fremstille dette
utstyret (se Tabell 1), er testet i henhold til ISO
10993, den internasjonale standarden for biologisk
evaluering av medisinsk utstyr.

Tabell 1: Produktmaterialer i ballongen

SIS BT Materialer
komponent
Ballong Silikonelastomerkomponenter

dekket med natriumbikarbonat

Slange:
« Silikon (katetre med PTFE-
belagt mandreng i rustfritt stal)
Innfo- + Polyuretan (katetre uten PTFE-
ringskate- belagt mandreng i rustfritt stal)
terenhet Kateterspiss: Polypropylen
Hylse: Silikonelastomer og
silikonlim/primer dekket med
natriumbikarbonat

Ballongen bestar av 17 gram silikonelastomer, dekket
med ca. 0,3.gram natriumbikarbonat for & hindre at
silikonet fester seg til seg selv under fyllingsprosessen.
Utskillbare stoffer er estimert til 127 mg/enhet natrium,
7,8 mg/enhet silikon, 0,9 mg/enhet kalium, etterfulgt av
sporstoffer som er forenlige med siloksanoligomerer.
Ballongen er fylt med 400700 cm?® sterilt saltvann.
Toksikologisk risikovurdering viser at eksponeringen er
langt under rimelige sikre eksponeringsgrenser.

6. KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av ballongsystemet
omfatter

tilstedevaerelse av mer enn én ballong samtidig

tidligere operasjon som omfatter spiserer, mage
og tolvfingertarm, eller fedmeoperasjon

en.hvilken som helst betennelsessykdom i
mage-tarm- kanalen, herunder gsofagitt, sar i
magesekken, sar i tolvfingertarmen, kreft eller en
spesifikk betennelse som Crohns sykdom

tilstander med-mulig blgdning i gvre delen av
mage og tarm, f.eks. varicer i spiserar eller
magesekk, medfedt eller ervervet intestinal
telangiektase eller andre medfedte anomalier i
mage-tarm-kanalen som atresier eller stenoser
stor hiatushernie pa-> 5 cm eller hernie < 5 cm
assosiert med symptomer pa alvorlig eller
intraktabel gastrogsofageal refluks

strukturell abnormitet i spiserer eller svelg, f.eks.
forsnevring eller divertikkel som kan hindre
innsetting av innfgringskateteret og/eller et
endoskop.

akalasi;. symptomer som tyder pa forsinket
temming av magesekken, eller tilstedevaerelse
av annen alvorlig motilitetsforstyrrelse som kan
utgjere en sikkerhetsrisiko under innsetting eller
fierning av utstyret

oppfylling i magesekken
alvorlig koagulopati
nedsatt leverfunksjon eller cirrhose som-omfatter

O akutt leversvikt og fremskreden cirrhose med
encefalopati, muskelsvinn og anasarka

O store varicer i'spisergr med redfargede flekker
og varicer i magesekk



.

O alvorlig portalhypertensiv gastropati med eller
uten gastrisk antral vaskulaer ektasi

pasienter med kjent eller antatt allergisk reaksjon
mot materialer i ballongen

en hvilken som helst annen medisinsk tilstand
som ikke tillater elektiv endoskopi, f.eks. darlig
allmennhelse og/eller symptomer pa-eller tidligere
symptomer pa alvorlig nyre-, lever-, hjerte- og/eller
lungesykdom

alvorlig eller ukontrollert psykiatrisk sykdom eller
lidelse som kan pavirke pasientens forstaelse eller
etterlevelse av oppfelgingsbesgk og fierning av
utstyret etter 12 maneder

alkoholisme eller stoffavhengighet

pasienter som ikke kan eller vil ta foreskrevet
protonpumpehemmer sa lenge utstyret er
implantert

pasienter som ikke vil felge et fastlagt medisinsk
kontrollert diett- og atferdsendringsprogram med
rutinemessig medisinsk oppfalging

pasienter som ikke undertilsyn av lege mottar
aspirin, antiflogistika, antikoagulantia eller andre
irriterende stoffer for magen

gravide eller ammende pasienter

. ADVARSLER

Korrekt innsetting av innfgringskateterenheten
og ballongen'imagesekken (ved hjelp

av malt avstand fra fortennene via
innsettingsslangemarkeringene) er nadvendig for
a muliggjere korrekt fylling. Hvis ballongen setter,
seg fast i spisergrsapningen under fyllingen, kan
det medfgre alvorlig skade pa pasienten. Hvis
korrekt innsetting ikke kan bekreftes, er det mulig
at-det er pafert skade pa spiserer, tolvfingertarm
eller pylorus.

Nar ballongen fylles under innsettingen, ma raske
fyllingshastigheter unngas, siden det vil generere
hayt trykk som kan skade ballongventilen eller:
forarsake for tidlig frakobling av. ballongen fra
spissen pa innferingskateteret.

Hver pasient ma folges tett opp under hele
behandlingsperioden-for a se om-det har oppstatt
mulige komplikasjoner. Alle pasienter ma
informeres om symptomer-pa ballongtemming,
tarmobstruksjon, akutt bukspyttkjertelbetennelse,
ballongfylling etter innsetting (dvs. spontan
overfylling), sardannelse, perforering av magesekk
eller spisergr og.andre komplikasjoner som kan
forekomme, og de ma rades til & kontakte lege
umiddelbart ved forekomst av slike'symptomer.
Pasienter ma evalueres, og utstyret ma fiernes
senest 12 maneder etterinnsetting.

Pasienter ma informeres om at-ballongen

skal veere satt inn i heyst 12 maneder. Etter
denne perioden ma ballongen fiernes: Lengre
perioder med innsatt ballong gker risikoen for
ballongtemming (ballongen blir mindre fordi
den mister saltvann), noe som kan fore til
tarmobstruksjon og risiko for ded. Risikoen for
disse hendelsene er ogsa vesentlig hgyere.nar
ballongen fylles til en starre mengde enn indisert
(mer enn 700 ml).

Det er rapportert om tarmobstruksjoner som
skyldes at temte (kollapsede) ballonger har
beveget seg inn i tarmen og krevd kirurgisk

140

.

fierning. Risikoen for tarmobstruksjon kan

veere hgyere hos pasienter som har en
dysmotilitetsforstyrrelse, eller som tidligere har
gjennomgatt mageoperasjon eller gynekologisk
operasjon, stralebehandling og/eller aktiv
inflammatorisk tarmsykdom, sa dette bor t as

i betraktning ved vurdering av risikoen ved
inngrepet. Tarmobstruksjoner kan medfgre dgden.

Tomt utstyr ma fiernes umiddelbart. Pasienter

ma informeres om at ballongtemming kan

fore til alvorlige komplikasjoner, herunder
tarmobstruksjon og behov for akuttkirurgi.
Pasienter ma kontakte lege umiddelbart for a fa
anvisning om hvordan de skal forberede seg il
fierning av ballongen.

Pasienter som rapporterer tap av metthetsfalelse,
okt sult og/eller vektgkning, ma undersgkes
endoskopisk, siden dette er tegn pa
ballongtgmming.

Hvis det er ngdvendig & skifte ut en ballong som er
temt spontant (kollapset), ma erstatningsballongen
fylles med samme mengde sterilt saltvann som

ble brukt under innsetting av forrige ballong (dvs.
startfyllingsmengde). En starre startfyllingsmengde
i-erstatningsballongen kan fere til kraftig kvalme,
oppkast eller sardannelse.

Akutt bukspyttkjertelbetennelse er rapportert

som fglge av.skade ballongen har pafert
bukspyttkjertelen. Pasienter som opplever
symptomer pa akutt bukspyttkjertelbetennelse, ma
rades til'a oppseke lege umiddelbart. Symptomer
kan.omfatte kvalme, oppkast, mage- eller
ryggsmerte, enten konstant eller periodevis. Hvis
magesmerten er konstant, kan det ha utviklet seg
bukspyttkjertelbetennelse.

Spontan overfylling av en innsatt:ballong med
gass errapportert hos pasienter med en innsatt
ballong.-Symptomer pa betydelig fylling av
ballongen omfatter intens magesmerte, utspiling
av magen-(abdominal distensjon) med eller uten
ubehag samt pustevansker, gastrogsofageal
refluks; kvalme og/eller oppkast. Pasienter som
far noen av disse symptomene, ma rades til

a oppsgke lege umiddelbart og-ma evalueres

for spontan overfylling, seerlig nar vedvarende
magesmerte, abdominal distensjon og
matintoleranse forekommer utenom den forste
tilvenningsperioden med ballongen. Ved bruk av
enkel bildediagnostikk er ofte mulig & se overfylling
med stort luft/veeske-niva i ballongen og-en
okning i ballongmengde sammenlignet med den
opprinnelige mengden:

Hvis ballongen fylles for mye, ma den ofte
fiernes tidlig for a hindre alvorlige kemplikasjoner
som obstruksjon av.magesekkens utgang og
kontaktsar. Siden overfyllingen gker ballongens
innvendige trykk (pa grunn av akkumulert gass)
og kan gke ballongveggens skjerhet; er det en
okt risiko for ruptur etterfulgt av plutselig, kraftig
frigivelse av gass- og veeskeinnhold nar'den
punkteres eller manipuleres endoskopisk. Det
foreslas derfor at pasientens luftveier beskyttes
med endotrakeal intubasjon fgr-endoskopisk
fierning for & hindre pulmonal aspirasjon av
ballongens-innhold. | situasjoner hvor kontrollert
ballongaspirasjon utfgres, anbefales det dessuten
at midtstremsvaeske aspirert fra-ballongen sendes
til-dyrkning for pavisning av bakterier.og sopp.



+ Graviditet eller amming kontraindiserer bruk av
dette utstyret. Hvis det pa noe tidspunkt under
behandlingsforlgpet konstateres at pasienten er
gravid, ma utstyret fiernes sa snart det er trygt a
gjore det.

Endoskopisk fierning-av ballongen ma utfgres pa
tom mage. Pasienter ma kun ha inntatt vaeske i
72 timer og NPO (dvs. ingenting gjennom munnen)
i minst 12 timer for fierning. Hvis det finnes mat

i magesekken ved endoskopisk undersgkelse,

ma det treffes tiltak (aspirasjon av.mageinnhold,
endotrakeal intubasjon-eller forsinkelse av
inngrep) for a beskytte luftveiene. Risikoen for
aspirasjon av mageinnhold til pasientens lunger
utgjer en alvorlig risiko som kan medfgre deden:
Ballonger forarsaker forsinket gastrisk temming og
kan dermed gke tiden det vanligvis tar a temme
magesekken fgr endoskopiske inngrep.

Pasienter ma rades til & ta nedvendige
forsiktighetsregler for & unnga graviditet for
innsetting og under hele behandlingens varighet.
Pasientene ma ogsa instrueres i a informere
legen snarest mulig hvis graviditet bekreftes under
behandlingen, slik at fierning av utstyret kan
planlegges.

Dersom en ballong er innsatt og pasienten
opplever kraftige magesmerter, men endoskopi og
rgntgen viser negative funn, kan det vaere behov
forata en CT-undersgkelse for & helt sikkert
utelukke perforering.

Ballongen bestar av myk silikonelastomer og
kan lett bli skadet av instrumenter eller skarpe
gjenstander. Ballongen skal kun handteres med
hanskekledde hender og med de instrumentene
som.anbefales i dette dokumentet.

. FORSIKTIGHETSREGLER

Midlertidige vekttapsbehandlinger har vist seg a
ha darlig langtidsvirkning-hos overvektige og sveert
overvektige pasienter.

Nar ballongen fylles, anbefales det a bruke sterilt
saltvann og aseptisk teknikk, pa samme mate som
nar [V-veesker skal utskiftes (f.eks. bruk av rene
hansker, steril sprayte; osv.). Selv om arsaken til
overfyllingen er ukjent, kan den‘skyldes fungale
eller bakterielle mikrober som kontaminerer
ballongen. Ett anbefalt risikoreduserende tiltak er
a unnga a kontaminere saltvannet i ballongen med
mikroorganismer som kan fare til.spontan
overfylling.

Hvis det observeres problemer med ballongens
innfaringskateterenhet under innsetting (f.eks.
motstand mot ballongfylling); ma utstyret fiernes
og utskiftes med en ny ballong. For a redusere
eller hindre innfgringskateterdefekter ma ikke
kateteret vaere utspent under fyllingsprosessen.
Hvis innferingskateteret er utspent under denne
prosessen, kan kateterspissen lgsrive seg fra
ballongen og hindre ytterligere ballongutvidelse.
Innsetting av ballongen i magesekken-er pavist

a forsinke tamming av magesekken. Dette kan
medfere en rekke forventede og forutsigelige
reaksjoner, herunder en tung fornemmelse i
magen, kvalme eller oppkast, gastrogsofageal
refluks, raping, gsofagitt, halsbrann, diaré og

av og til smerter og kramper i magen, ryggen
eller epigastriet. Fordgyelse av mat kan ga

.

(-]

.
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saktere under hele innsettingens varighet pa
grunn av forsinket temming av magesekken.

De fleste pasienter venner seg til at utstyret

er der i lgpet av de to (2) ferste ukene. For a
hindre eller forbedre de hyppigst forekommende
symptomene etter innsetting ma leger skrive ut
protonpumpehemmere (PPl-er) og antiemetika
profylaktisk og vurdere & skrive ut midlertidige
spasmolytika eller antikolinergika for kramper

pa grunn av tilvenning til ballongen og/eller
prokinetika for symptomer pa grunn av forsinket
temming av magesekken. Pasienter ma rades

til & kontakte lege umiddelbart hvis de opplever
uvanlig kraftige, forverrede eller tilbakevendende
symptomer, siden disse legemidlene kan forsinke
temmingen av tarmen ytterligere

og fere til abdominal distensjon, perforering

og muligens ded.

For & hindre sar og kontrollere symptomer

pa gastrogsofageal refluks anbefales det

at pasienten starter et program med orale
protonpumpehemmere (PPl-er) i ca. 3-5 dager
for innsetting av ballongen, slik at en maksimal
magesyreundertrykkelseseffekt er til stede pa
innsettingsdagen. Det anbefales at PPI-dosen
gis sublingvalt etter innsetting av ballongen hvis
kvalme og/eller oppkast forekommer. Et forste
daglig fulldoseregime med oral PPI ma fortsettes
sa lenge ballongen er satt inn. Andre legemidler
som startes profylaktisk, ma fortsettes etter
innsetting av ballongen til de ikke trengs lenger.
Pasienter vil dessuten bli instruert i & unnga
legemidler som er kjent for a forarsake eller
forverre gastroduodenal mukosal skade.

Ballongen er en silikonelastomerballong

som kan brytes ned av magesyre. Leger-har
rapportert-at samtidig bruk av legemidler,
f.eks. protonpumpehemmere, kan redusere
syredannelse eller redusere surhet som kan
forlenge ballongens integritet (redusere risiko
for ballongtemming) ogkan bidra til a redusere
risikoen for sar i magesekken og.etterfalgende
perforering.

Pasientens fysiologiske reaksjon paballongens
tilstedevaerelse kan avhenge av pasientens
allmenntilstand og aktivitetsniva og -type. Typen
og hyppigheten av legemiddeladministrasjon eller
kosttilskudd og pasientens generelle kosthold kan
ogsa pavirke reaksjonen.

Ballongen er ikke studert hos personer med
utvidet pylorus, aktiv-H. pylori-infeksjon og

hos personer med enten symptomer pa eller
diagnostisert forsinket temming av magesekken.
Pasienter som tar antikolinergika eller
psykotropika, ma informeres om-at disse
legemidliene vil forsinke tamming-av magesekken
0g-ma brukes sparsomt siden de kan utsette
dem for sterre risiko for abdominal distensjon.og
perforering. Pasienter ma rades til & kontakte lege
umiddelbart hvis de opplever uvanlig kraftige,
verre-eller tilbakevendende symptomer.

Hvis den-temte ballongen har beveget seg inn

i tarmen, ma pasienten folges opp noye i-et
passende tidsrom (minst 2'uker) til det er bekreftet
at ballongen har beveget seg problemfritt gjennom
tarmen,



» Hos noen pasienter kan det veere igjen innhold
i magesekken nar de forbereder seg til fierning
av ballongen. Noen pasienter kan ha klinisk
signifikant forsinkelse i temming av magesekken
og refraktaer intoleranse overfor ballongen, noe
som kan ngdvendiggjere tidlig fierning og kanskje
fere til andre komplikasjoner. Disse pasientene
kan ha hayere risiko for aspirasjon ved fjerning
av ballong og/eller ved administrasjon av
bedgvelsesmiddel. Anestesiteamet ma varsles om
risikoen for aspirasjon hos disse pasientene.

9. RISIKO KNYTTET TIL GJENBRUK

Ballongsystemet er kun til engangsbruk. Det er
ngdvendig a punktere ballongen in situ for & temme
og fierne den, og eventuell etterfalgende gjenbruk vil
resultere i at ballongen tsmmes i magesekken. Dette
kan fere til mulig tarmobstruksjon og kan
ngdvendiggjere kirurgisk fierning. Hvis en ballong
fiernes fra magesekken fgrden fylles med saltvann,
ma den fortsatt ikke gjenbrukes.pa-en ny pasient.
Forsgk pa a dekontaminere utstyret kan forarsake
skade, noe som igjen kan resultere i tamming etter
implantering.

10. ENHETENS BRUKSTID

Apollo har fastslatt at ballongens maksimale

brukstid er 12 maneder. Dette er basert pa
laboratorietesting.og validert gjennom klinisk erfaring
med samme type pasienter/prosedyrer som med
6-manedersballongen.

Plassering av en mageballong for lengre
implantasjonstider-er forbundet med en gkt
sannsynlighet for visse-hendelser. Data fra
overvaking etter markedsfering kan ofte vise
underrapportering, men er en informasjonskilde som
kan brukes til & ansla slik gkt risiko. Data fra klager
har vist at risikoen for ballongtemming (som muligens
vil kunne fare til migrasjon eller obstruksjon ved
magesekkens utgang) eker mest, etterfulgt av
spontan overfylling og sardannelse ved forlengelse
av ballongens implantasjonstid fra 6 maneder til

12 maneder. Orbera365 skal fiernes innen
12'maneder. Det er viktig at den tiltenkte varigheten
av ballongplassering formidles til pasienten og
forstas, slik at fierning kan planlegges.

Tabellen nedenfor viser estimert gkt risiko forbundet
med lengre implantasjonstid, basert pa klager mottatt
fra juni 2017 til juni.2022. Dette er estimater og kan
endres med ulike rapporteringsperioder.

Risiko Estimate for | Estimate Risk Multiple
6M Balloons | for 12M Estimate
Balloons
Fylling 0,233% 0,280% 1-2x
Temming 0,165% 0,878% 5-6x
Migrasjon 0,019% 0,189% 9-10x
Sar 0,014% 0,027% 1-2x
Obstruksjon 0,073% 0,127% 1-2x
Dadsfall 0,015% 0,015% 1-2x

11. KOMMENTAR TIL PRAKSIS FOR
SERIEIMPLANTASJON

Det er rapporter om praksisen med serieimplantasjon
av ballonger (utplassering av en ballong, fierning av
den pa planlagt tidspunkt og deretter utplassering

av en annen ballong for videre ballongbehandling).
Apollo Endosurgery har ikke utfert studier for &
evaluere risiko/nytte av slik praksis. Slik praksis
fremmes ikke av Apollo, og slik bruk regnes som
utenfor indikasjon.

12. KOMPLIKASJONER

Det er viktig & drefte alle mulige komplikasjoner med
pasienten. Komplikasjoner som kan skyldes bruk av
dette produktet, omfatter risiko knyttet til legemidlene
og metodene som brukes i det endoskopiske
inngrepet, risiko knyttet til endoskopiske inngrep,
risiko knyttet til ballongen spesifikt og risiko knyttet
til pasientens grad av intoleranse overfor et
fremmedlegeme i magesekken.

MERK: Alle alvorlige hendelser som har skjedd
i forbindelse . med utstyret, ma meldes til Apollo
Endosurgery (se kontaktinformasjon i slutten av dette
dokumentet) og aktuelle offentlige myndigheter.

12,1 MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved bruk av ballongen
omfatter folgende:

« Dadsfall pa grunn av komplikasjoner knyttet
til aspirasjon, tarmobstruksjon, perforering av
magesekk eller gsofageal perforering er mulig.

Tarmobstruksjon pa grunn av ballongen. En
utilstrekkelig fylt ballong eller en utett ballong. som
ikke-lenger har tilstrekkelig volum, kan kanskje
passere fra magesekken og ut i tynntarmen. Den
kan kanskje passere hele veien ut.i tykktarmen
og utskilles' med avfgringen. Hvis det er et smalt
omrade i tarmen eller sa mmenvoksning, noe som
kan forekomme etter tidligere kirurgi pa tarmen,
kan imidlertid ikke ballongen passere og dermed
forarsake tarmobstruksjon. Hvis dette skjer, kan
kirurgi-eller endoskopisk fjerning vaere ngdvendig.

Esophageal obstruction: When the IGB is

being filled in the stomach, the IGB could be
inadvertently pulled back into the esophagus.
Dette kan forarsake hull.pa spisergret. Hvis dette
skjer, kan kirurgi eller endoskopisk fierning veere
nedvendig. If this occurs, surgery or endoscopic
removal could-be required.
Spiserarsobstruksjon..Nar ballongen er fylt

i magesekken, kan den bli skjgvet tilbake

i spisergret. This can cause rupture of the
esophagus: Hyis dette skjer, kan kirurgi eller
endoskopisk fierning vaere ngdvendig.

Obstruksjon av magesekkens utgang. En delvis
fylt-ballong (dvs. < 400 ml), eller en utett ballong,
kan fore til obstruksjon av magesekkens utgang
og nedvendiggjere fierning av. ballongen. Det er
ogsa mulig at en helt fylt (400=700 ml).ballong
skader magesekkens utgang, noe som kan
utgjere en mekanisk hindring for tsmming av
magesekken. Obstruksjon av magesekkens
utgang kan ngdvendiggjere tidlig fierning.

Distensjon av magesekk med retenert mat

og vaeske pa grunn av alvorlig forsinket temming av
magesekken med eller uten obstruksjon av utgangen
fordi ballongen forskyves over i antrum.

.



Skade pa fordgyelseskanalen ved feilplassering
av ballongen, f.eks. i spisergret eller tolvfingertar-
men. Dette kan forarsake bladning og perforering,
noe som kan kreve kirurgisk eller endoskopisk
korreksjon.

Utilstrekkelig ellerintet vekttap.

Negative helsekonsekvenser som falge
av vekttap.

Ubehag i magen, kvalme- og-oppkastfornemmelse
etter innsetting av ballong mens fordgyelsessyste-
met tilpasser seg ballongens tilstedevaerelse.

Vedvarende kvalme eller oppkast. Dette kan
skyldes direkte irritasjon av.mageveggen; forsinket
temming av magesekken.og/eller at ballongen
blokkerer magesekkens utgang. Det er til og med
teoretisk mulig at ballongen kan-hindre oppkast
(ikke kvalme eller brekning) ved & blokkere
inngangen til magesekken fra spiseraret.

En folelse av & ha noe tungt i magen.

Mage- eller ryggsmerter, enten konstante eller
periodevise.

Gastrogsofageal refluks.
Innvirkning pa fordsyelsen ay mat.
Blokkeringfor mat inn til magesekken.

Bakterievekst i vaesken ballongen er fylt med.
Rask frigivelse av-denne veesken ut i tarmenkan
forarsake infeksjon, feber, kramper og diaré.

Skade pa veggen i fordgyelseskanalen som

folge av direkte kontakt med endoskopet,
ballongen, gripepinsetten eller som folge av okt
syreproduksjon i magesekken. Dette kan fare il
sardannelse med.smerte, blgdning eller til og' med
perforering. Det kan veere ne@dvendig med kirurgi
for.a korrigere denne tilstanden.

Ballongtemming og etterfelgende gjeninnsetting.
Akutt bukspyttkjertelbetennelse.

Spontan overfylling pa grunn-av gassproduksjon.i
ballongen:

12.2 MULIGE KOMPLIKASJONER VED
RUTINEMESSIG ENDOSKOPI OG SEDASJON

Potensiell risiko assosiert med gvre endoskopi-
prosedyrer omfatter blant annet kramper og

ubehag i magesekken hvis det brukes'luft til a

utvide magesekken, sar eller irritert hals, bledning,
infeksjon, rift i spiseragret eller magesekken som kan
fere til perforering, og aspirasjonspneumoni. Risikoen
oker hvis det utfares ytterligere inngrep.

.

.

Ifalge American College of Gastroenterology.er
risiko knyttet til sedasjon under endoskopiske
inngrep sjelden og forekommer hos mindre enn 1.av
10 000 personer.1 De vanligste komplikasjonene
innebaerer en midlertidig reduksjon i pustefrekvens
eller hjertefrekvens, noe som kan korrigeres ved
tilforsel av ekstra oksygen eller ved reversering

av effekten av sedativene. Pasienter med

hjerte-, lunge-, nyre- eller leversykdommer

eller andre kroniske sykdommer har hgyere

risiko for komplikasjoner. Det ma tas hensyn

til legemiddeldoser og luftveishandtering ved
behandling av hgyrisikopasienter.
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13. LEVERINGSFORM

Hvert ballongsystem inneholder en ballong som er
satt inn i en innfaringskateterenhet og et fyllingssett.
Alle deler leveres IKKE-STERILE og KUN TIL
ENGANGSBRUK. Alle komponenter bgr handteres
forsiktig.

Medfelgende materialer:

« ett (1) mageballongsystem bestaende av

O én (1) innferingskateterenhet (dvs. hylseenhet)
som inneholder ballongen

O ett (1) fyllingssett med IV-spiss
Ikke medfelgende materialer:
endoskop
kirurgisk gel
sterilt saltvann
steril 50 mm sproyte
fierningsverktay (dvs. kanylekateter med hylse,
tang med lange kjever eller tradgripetang)

13.1 RENGJGRINGSANVISNING

Hvis produktet blir kontaminert for bruk, ma det ikke
brukes, men returneres til produsenten.

FORSIKTIG: PRODUKTET MA IKKE SENKES

NED |

DESINFEKSJONSMIDDEL siden silikonelastomeren
kan absorbere noe av Igsningen som deretter kan
vaskes ut og forarsake vevsreaksjon.

13.2 KASSERING

Kasser brukt eller eksplantert utstyr eller
utstyrskomponenter i samsvar med lokale forskrifter
for medisinsk avfall.

14. BRUKSANVISNING

Ballongen leveres satt inn-i innferingskateterenheten.
Inspiser emballasjeforseglingen og innferingskatete-
renheten for skade far bruk. Den ma ikke brukes hvis
det konstateres skade. En reserveballong ma veere
tilgjengelig pa.innsettingstidspunktet.

BALLONGEN MA IKKE TAS UT AV
INNF@RINGSKATETERET.

Det folger med et fyllingssett til bruk ved utvidelse
av ballongen.

FORSIKTIG: Hvis ballongen blir atskilt fra kateteret
eller hylsen.for innsetting; ma ikke ballongen
forsgkes brukt eller satt.inn igjen i-hylsen.

14.1 INNSETTING OG FYLLING AV BALLONGEN

Klargjer pasienten til endoskopi: Inspiser
spisergret. og magesekken endoskopisk, og fiern
deretter endoskopet. Hvis det.ikke konstateres
kontraindikasjoner, fores innferingskateterenheten
med ballongen forsiktig ned i spiseraret. Kontroller at
den ligger under nedre lukkemuskel i spiseraret og
et godt stykke-inne i magehulen for den eventuelle
mandrengen fiernes og.inngrepet fortsettes.
Innfgringskateterenheten er tilstrekkelig liten til-at
endoskopet kan settes inn igjen for & observere
ballongfyllingstrinnene.



14.2 FYLLING AV BALLONGEN

Bruk aseptisk teknikk, og sett fyllingssettspissen
ned i posen med sterilt saltvann. Koble en steril
sproyte til fyllingssettventilen, og prime den. Koble
Luer-Lock- koblingen pa innfaringskateteret til
fyllingssettventilen. Fortsett ballongfyllingen, og
bekreft med endoskopet at ballongen befinner seg i
magesekken.

FORSIKTIG: Fyll ballongen med sterilt saltvann. Det
anbefales a bruke en aseptisk teknikk som.nar
IV-vaesker skal utskiftes (f.eks. bruk av,rene hansker,
steril sproyte, osv.). Selv om arsaken til overfyllingen
er ukjent, kan den skyldes fungale eller bakterielle
mikrober som kontaminerer ballongen. Ett anbefalt
risikoreduserende tiltak er & unnga.a kontaminere
saltvannet'i ballongen-med mikroorganismer.som kan
fore til. spontan-overfylling.

FORSIKTIG: Under fyllingsprosessen ma ikke
innfaringskateteret vaere utspent. Hvis kateteret er
utspent under denne prosessen, kan kateterspissen
lgsrive seg fra-ballongen og hindre ytterligere
ballongutvidelse.

ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter vil. generere
heyt trykk som kan skade ballongventilen eller
forarsake for tidlig frakobling fra spissen pa
innfaringskateteret.

14.2.1 ANBEFALINGER OM FYLLING

Ballongen haren utvidbar utferelse som muliggjer

en fyllingsmengde-fra minst 400 ml til hgyst 700 ml.
Ballongen ma ikke fylles for lite-eller for mye med
volumer < 400 ml eller >700 ml, siden det kan
forarsake hgyere risiko for alvorlige bivirkninger som
migrasjon (underfylt ballong) eller ruptur/perforering av.
magesekk (overfylt ballong). Nar ballongen er fylt, kan
den ikke justeres.

For a fastsette ideell ballongstgrrelse som skal til
for & gi'sterst mulig vekttapseffekt, gjennomsgkte

to (2) uavhengige granskere PubMed og Embase
for & identifisere kliniske studier av full lengde som
gjaldt ballonger. | alt 80 studier med 8506 pasienter
inngikk i denne metaanalysen av globale data. Figur
5, meta- regresjonsanalyse av korrelasjon mellom
ballongfyllingsmengde og samlet kroppsvekttap,
viser fyllingsmengde fra 500 ml til 700 ml. Resultater
etter 6 maneder later ikke til'd avhenge av mengde
(p = 0,24). 1 Pa grunnlag av dette:ma anbefalingen
derfor veere fyllingsvolum mellom 500 ml og 650 ml,
Data om den pivotale kliniske studiens sikkerhet

og effekt for dette utstyret ble bare testet med
fyllingsmengder pa 550 ml + 50 ml.
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Folgende anbefalinger om fylling gis for & unnga
utilsiktet skade pa ballongventilen eller for tidlig
frakobling fra innfgringskateteret:

Bruk alltid ballongens medfglgende fyllingssett.

Bruk alltid en steril 50 ml sproyte til & fylle
ballongen. Bruk av mindre sproyter kan fore
til sveert haye trykk pa 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa) eller til og med 50 psi (345 kPa),
noe som kan skade ballongventilen.

Med en steril 50 ml sproyte ma hver
fyllingsstempelfremforing utferes sakte (minst
10 sekunder) og jevnt. Ved sakte, jevn fylling
unngas dannelse av hoyt trykk i ventilen.

ADVARSEL: Raske fyllingshastigheter vil generere
hayt trykk som kan skade ballongventilen eller
forarsake for tidlig frakobling fra spissen pa
innfgringskateteret.

Fyllingen ma alltid utferes under direkte
visualisering (gastroskopi). Ballongventilens
integritet ma bekreftes ved at ventillumen
observeres nar innferingskateteret fiernes
fra ballongventilen.

En ballong med utett ventil ma fiernes umiddelbart.
En delvis fylt ballong kan fere til tarmobstruksjon,
noe som kan medfere deden. Det har veert
observert tarmobstruksjoner som falge av
uoppdaget eller ubehandlet ballongtemming.

MERK: Alle utette ballonger ma returneres til Apollo
Endosurgery med et utfylt produktreturskjema hvor
hendelsen beskrives i kommentarfeltet. Vi setter pris
pa tilbakemelding fra brukerne av systemet. Det kan
veere til hjelpii vare lepende kvalitetsforbedringer.

Det kreves en fyllingsmengde pa minst 400 ml for at
ballongen kan frigjere seg helt fra innfaringskateteret.
Fjern fyllingssettet fra kateteret nar ballongen er fylt.
Nar ballongen er fylt, frigjeres.den ved at det trekkes
forsiktig i innfgringskateteret mens ballongen ligger
mot spissen-av endoskopet eller nedre lukkemuskel

i spisergret.

Fortsett.a trekke i innfaringskateteret til det-er lasnet
fra ballongens selvforseglende ventil. Nar kateteret
er lgsnet, ma innsettingen av ballongen inspiseres
visuelt: Det ma ogsa kontrolleres.om det forekommer
vaeskelekkasjer.

14.3 INNSETTING OG FYLLING AV.BALLONGEN
(TRINNVIS)

1:_Klargjer pasienten i henhold til sykehusets
protokoll for sedasjon og endoskopi.

2. Utfer endoskopisk inspeksjon av spisergr,
magesekk og tolvfingertarm.

3. Fjern endoskopet.

4. Hvis det ikke er kontraindikasjoner, utfores
folgende:

a. ( Smgr innfaringskateterenhetens hylse med
kirurgisk smaregel.

b. Farforsiktig innfgringskateteret ned
i spisergret og videre til magesekken.



5. Fer endoskopet inn igjen mens ballongen
befinner seg in situ, slik at fyllingstrinnene
overholdes. Ballongen MA ligge under nedre
lukkemuskel i spiseraret og et godt stykke inne
i magehulen.

6. Fjern eventuell mandreng fra innferingskateteret.

7. Sett en steril 50 ml sproyte pa Luer Lock-
koblingen pa fyllingssettets 3-veisstoppekran.
Sett deretter spissen fra fyllingssettet inn i en
pose med sterilt hormalt saltvann til injeksjon
(0,9 NS).

8. Fyll ballongen sakte med sterilt saltvann, 50'ml
om gangen. Gjenta opp.til en minste fyllingsmeng-
de pa 400 ml til en starste fylingsmengde pa
700 ml.(14 stempelfremfaringer).

9. Fjern innferingskateteret forsiktig, og se etter
eventuelle lekkasjer i ballongventilen:

14.4 FJERNING AV.BALLONGEN (TRINNVIS)

1. ~Kontroller at pasienten-kun har inntatt vaeske
i 72 timer. og NPO (dvs. ingenting gjennom
munnen) i minst.12 timer for fierning forsokes.
Enten dette regimet er fulgt eller ikke (dvs.
ved hastefjerning), ber det vurderes ytterligere
forsiktighetsregler-for. aspirasjon siden noen
pasienter kan ha igjen innhold i magesekken.
Hos hgyrisikopasienter med tegn og symptomer
som tyder pa alvorlig forsinkettamming
av magesekken og/eller obstruksjon ved
magesekkens-utgang, ma det utferes en fokusert
fysisk underspkelse av abdominal distensjon og/
eller lyttes etter tarmlyder av. typen «succussion
splash». Radiografisk evaluering ber vurderes
ved manglende «succussion splash» og-fullt eller
emt epigastrium. Hvis radiografisk evaluering er.
positiv-for distendert magesekk-med eller uten
antral ballong, ma nasogastrisk dekomprimering
vurderes, luftveiene ma sikres, og generell
anestesi-ma brukes.

2. Klargjerpasienten i-henhold til sykehusets
protokoll for'sedasjon og endoskopi. Vurder
dessuten & gi et muskelavslappende
middel, f.eks. intravengst glukagon, for a fa
lukkemuskelen i'spisergret til & slappe av.

3. For endoskopet ned i pasientens‘magesekk:

4. Vurder om det er mat i magesekken. Hvis det er
mat i magesekken, ma inngrepet utsettes. Hvis
det er ngdvendig med fierning, ma luftveiene
beskyttes for inngrepet fortsettes.

5. Faetklart bilde av den fylte ballongen gjennom
endoskopet.

6. For et kanylekateter med hylse ned gjennom
endoskopets arbeidskanal.

7. Bruk den fremforte eksponerte nalen til &
punktere ballongen.

8. Skyv kanylekateteret gjennom ballongskallet og
et godt stykke inn i ballongen.

9. Fjern kanylen fra kateteret.

10. Pafer sugekraft pa det dypt innforte kateteret til
ballongen er temt for vaeske.

11. Fjern kateteret fra ballongen, og ta det ut av
endoskopets arbeidskanal.

12. For en tang med lange kjever eller en
tradgripetang gjennom endoskopets
arbeidskanal.

13. Grip ballongen med gripetangen (helst i den
enden som er motsatt ventilen hvis det er mulig).

14. Hold godt fast om ballongen, og trekk den
langsomt opp gjennom spisergret.

15. Nar ballongen nar gvre lukkemuskel i spisergret,
beyes pasientens hode helt bakover for & fa en
rett kurve ut av spisergret og halsen og en lettere
uttrekking.

16. Fjern ballongen fra munnen.
14.5 UTSKIFTING AV BALLONGEN

Hvis en ballong ma utskiftes, fglges anvisningene

for fierning av ballongen og for innsetting og fylling
av ballongen. Dessuten anbefales det at samme
mengde sterilt saltvann som ble brukt under innfering
av forrige ballong (dvs. startfyllingsmengde), brukes
nar erstatningsballongen skal fylles.

FORSIKTIG: En stgrre startfyllingsmengde i
erstatningsballongen kan fare til kraftig kvalme,
oppkast eller sardannelse.

15. MEDISINSK BILDEDIAGNOSTIKK
Ballongen fylt med saltvann anses & veere MR-sikker

16. GARANTIFRASKRIVELSE
OG ANSVARSBEGRENSNING

Det foreligger ingen uttrykkelig eller underforstatt
garanti, herunder blant annet en underforstatt
garanti for salgbarhet eller formalstjenlighet, pa

de produktene fra Apollo Endosurgery, Inc. som

er beskrevet i denne publikasjonen. | det videste
omfang som ertillatt etterloven, fraskriver Apollo
Endosurgery, Inc. seg alt ansvar for folge- eller
tilleggsskadeerstatning, uansett om slikt ansvar
erbasert pa kontraktsforhold, annet forhold enn
kontraktsforhold, uaktsomhet, objektivt ansvar,
produktansvar eller annet. Apollo Endosurgery, Inc.s
eneste og fullstendige maksimale erstatningsansvar
uansett grunn og kjoperens eneste befgyelse
uansett arsak er begrenset til det belgpet kunden
har betalt.for de aktuelle artiklene som er kjopt.
Ingen har myndighet til & binde Apollo Endosurgery,
Inc. til noen-erkleering eller garanti, nar det ikke-er
spesifikt angitt i dette dokumentet. Beskrivelser
eller:spesifikasjoner i trykksaker fra Apollo
Endosurgery, Inc.; herunder denne publikasjonen,
har utelukkende til formal & beskrive produktet
generelt pa produksjonstidspunktet og utgjer ikke
noen uttrykkelige garantier eller anbefalinger om
bruk av produktet under szerlige omstendigheter:
Apollo Endosurgery, Inc. fraskriver seg uttrykkelig
alt ansvar, herunder-ansvar-for primeer-, fglge- eller
tilleggsskadeerstatning som skyldes gjenbruk av
produktet.
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System balonu wewnatrzzoladkowego ORBERA365

1. WPROWADZENIE

System balonu wewnatrzzotagdkowego
(IGB) ORBERA365 (nr kat. B-50012)

Podane ponizej informacje sg uogélnione. Kazdego
pacjenta nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem
leczenia z uzyciem balonu wewnatrzzotagdkowego
ORBERA365 (okreslanego w catym dokumencie
jako IGB (ang. intragastric balloon)) na podstawie
opinii medycznej wykwalifikowanego zespotu
bariatrycznego.

Przed zastosowaniem IGB lekarz i-pacjent powinni
oceni¢ ryzyko zwigzane z endoskopig oraz z IGB, jak
rowniez mozliwe korzysci'z tymczasowego leczenia
redukujgcego mase ciata.

Lekarze zaktadajgcy IGB muszg spetnia¢

nastepujace wymagania:

' zaawansowane umiejetnosci i doswiadczenie
z zakresu endoskopii gérnego odcinka
przewodu pokarmowego udokumentowane
przez uprawnienia do wykonywania endoskopii
interwencyjnej przyznane na szczeblu
lokalnym przez wtasciwy szpital lub placowke
ambulatoryjna;

ukonczenie kompleksowego programu
szkoleniowego w zakresie IGB sponsorowanego
lub autoryzowanego przez firme Apollo
Endosurgery;

kliniczne stosowanie IGB jako elementu
multidyscyplinarnej praktyki w dziedzinie
kontrolowania‘masy ciata-z uwzglednieniem
dtugoterminowego-wsparcia i kontroli;

prowadzenie kompleksowego programu
wsparcia pacjentéw w ramach terapeutycznego
kontrolowania masy ciata, co obejmuje
odpowiednie wyposazenie endoskopowe,
doradztwo dotyczace diety i ¢wiczen fizycznych,
pomocniczy personel psychologiczny,
ogodlnomedyczny i radiologiczny:

mozliwos¢ udziatu-w szkoleniach doskonalgcych
dla personelu‘pomocniczego prowadzonych przez
wykwalifikowanych specjalistow firmy Apollo
Endosurgery.

. INFORMACJE DO PRZEKAZANIA
PACJENTOWI

.

N

Zaktadanie IGB jest zabiegiem planowym i pacjent
musi uzyskaé kompleksowg porade dotyczacg
stosunku korzysci do ryzyka. Lekarz musi
poinformowac¢ pacjenta

o ostrzezeniach, srodkach ostroznosci i zdarzeniach
niepozgdanych podanych w tym dokumencie.
Lekarz powinien réwniez poinformowac¢ pacjenta,
Ze w razie wystapienia powaznych zdarzen
niepozadanych wymagane moze by¢ przedwczesne
usuniecie balonu. Wazne jest, aby pacjent zostat
poinformowany o planowanym czasie umieszczenia
balonu i zrozumiat go, co pozwoli na zaplanowanie
jego usunigcia.

Opakowanie balonu zawiera karte implantu pacjenta
oraz ulotke, ktdra instruuje lekarza, jak wypetni¢
karte. Na karcie zapisane jest imie i nazwisko
pacjenta oraz dane kontaktowe lekarza, docelowa
data usunigcia, informacje o $ledzeniu urzadzenia
oraz ostrzezenia dla powigzanych pracownikéw
opieki zdrowotnej. Pacjenci powinni otrzymac¢
wypetniong kartg implantu pacjenta oraz ulotke.

3. OPIS WYROBU

System balonu wewnatrzzotagdkowego (IGB)
ORBERAZ365 (Rycina 1) zostat opracowany

w celu wspomagania redukcji masy ciata poprzez
czgsciowe wypetnienie zotgdka.

Rycina 1: System balonu wewnatrzzotagdkowego
(IGB) ORBERA365 wypetniony do 400 cm?®

i 700 cm?® oraz nienapetniony system na pierw-
szym planie

The IGB is placed in'the stomach and filled wiGB jest
umieszczany w zotgdku i wypetniany jatowym
roztworem soli fizjologicznej, co powoduje, ze
przyjmuje kulisty ksztatt (Rycina 2). Wypetniony IGB
ma za zadanie wypetniaé przestrzen i swobodnie sie
przemieszczac¢ w zotgdku. Dzigki zdolno$ci do
rozszerzania sie IGB moze by¢ napetniany w zakresie
od 400 cm®(napetnienie minimalne).do 700 cm?
(napetnienie maksymalne; patrz punkt ,Zalecenia
dotyezgce napetniania”). Po-napetnieniu nie. mozna
regulowac objetosci IGB. Zawér samouszczelniajacy
umozliwia odtaczenie od cewnika wprowadzajgcego
(patrz punkt ,Instrukcja uzycia”):



Rycina 2: IGB. wypetniony sol3 fizjologiczng
w zotadku

IGB jest.umieszczany w zespole cewnika
wprowadzajgcego (Rycina 3) ztozonym z cewnika
0 $rednicy zewnetrznej 6,5 mm ze znacznikami
diugosci stuzacymijako punkty. odniesienia: Jeden
koniec cewnika jest przytaczony do ostony,
zawierajacej nienapetniony IGB, a.drugi koniec jest
wyposazony-w ztgcze Luer lock umozliwiajgce
przytaczenie cewnika do zestawu napetniajacego.
Przewody cewnika wprowadzajgcego sg wykonane
z silikonu lub poliuretanu. Cewniki silikonowe sg
wyposazone w prowadnik ze stali.nierdzewnej
wprowadzony do przewodu cewnika w celu
zwigkszenia sztywnosci podczas wprowadzania.
W-przypadku cewnikéw-poliuretanowych nie
zastosowano prowadnika, poniewaz materiat ten jest
na tyle sztywny, ze prowadnik jest zbedny.

Aby wspomac proces napetniania IGB, dostarczono
réwniez zestaw napetniajacy ztozony z kolca do worka
infuzyjnego, przewodu napetniajacego i zaworu
napetniajgcego (Rycina 4).

Rycina 3: Zespét ¢
(tj. zespot ostony)

wpro j )

Rycina 4: Zestaw napetniajacy z kolcem
do worka infuzyjnego
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Oczekiwang korzyscig kliniczng ze stosowania
urzadzenia Orbera365 jest przyrostowa utrata masy
ciata i/lub opdzniony powrét do masy ciata

w stosunku do balonu stosowanego przez

6 miesigcy. W trwajgcym 6 miesigcy amerykanskim
badaniu o zasadniczym znaczeniu wykazano $rednig
10,3% catkowitg utrate masy ciata (ang. total body
weight loss, TBWL) po 6 miesigcach od
umieszczenia balonu i 7,6%TBWL po 12 miesigcu

(6 miesigcy po usunigciu). W amerykanskim badaniu
porejestracyjnym (OPAS-1) zweryfikowano ten wynik
0 zasadniczym znaczeniu w badaniu
nierandomizowanym, wykazujgc $rednio 12,5%
TBWL po 6 miesigcach od umieszczenia balonu
i8,0%TBWL po 12 miesigcach (6 miesigcy po
usunigciu).

Firma Apollo prowadzi kontrole kliniczng po
wprowadzeniu na rynek w postaci dowodéw
rzeczywistych na temat urzgdzenia Orbera365.
Zebrane do tej pory dane wskazujg, ze urzadzenie
Orbera365 powoduje $rednig utrate masy ciata na
poziomie 9,6-16,2%TBWL po 12 miesigcach od
umieszczenia balonu.

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ORBERA365 jest przeznaczony do
stosowania w potgczeniu z dtugoterminowym
nadzorowanym programem obejmujgcym diete

i zmiang przyzwyczajen, ktéry ma na celu
zwigkszenie prawdopodobienstwa dtugofalowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

System ORBERAS365 jest przeznaczony do uzycia

w nastepujacych przypadkach:

« Tymczasowe stosowanie w celu redukcji, masy
ciata u pacjentow otytych (wskaznik BMI-30-50),
ktérzy nie-uzyskali i nie utrzymali‘obnizonej masy
ciata wwyniku nadzorowanego programu kontroli
masy ciata.

Tymczasowe stosowanie przedoperacyjne w celu
redukcji masy ciata u otytych i superotytych
pacjentéw (BMI 40.i wigcej lub. BMI 35

w potgczeniu z chorobami wspatistniejgeymi)
przed chirurgicznym leczeniem otytosci lub
innymi zabiegami chirurgicznymi jako metoda
zmniejszenia ryzyka operacyjnego.

System ORBERAS365 jest zaktadany-na maksymalnie
12 miesigcy; po tym czasie lub wezesniej nalezy go
usungg:

5. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

System ORBERA365, nr kat. B-50012
(IGB umieszczony w zespole cewnika
wprowadzajgcego (tj. w zespole ostony)).

+System IGB nie zawiera lateksu-ani kauczuku
naturalnego.

Produkty sg dostarczane w._stanie czystym,
niejatowym i zapakowane do jednorazowego
uzytku.

Materiaty uzyte do'wyprodukowania tego
wyrobu (patrz Tabela 1) przebadano zgodnie

z migdzynarodowg norma ISO. 10993 dotyczacag
biologicznej oceny. wyrobéw medycznych.



Tabela 1: Materiaty uzyte w produkcie IGB

Czesc .
systemu Materiaty
IGB Czesci z elastomeru silikonowego
powlekane wodoroweglanem sodu
Przewody:
« Silikon (zespoty z prowadnikiem
ze stali nierdzewnej powlekanym
. PTFE)
Zespot
cewnika « Poliuretan (zespoty-bez
wprowa- prowadnika ze stali nierdzewnej
dzajacego powlekanego PTFE)
Koncéwka cewnika: Polipropylen
Ostona: Elastomer silikonowy
i klej/podktad silikonowy powlekany
wodoroweglanem sodu

Balon skfada sie z:17. graméw elastomeru
silikonowego, pokrytego okoto 0,3 grama
wodoroweglanu sodu, aby-zapobiec przyklejaniu

sie silikonu do siebie podczas procesu napetniania:
Substancje ulegajgce lugowaniu eszacowano na

127 mg/urzadzenie sodu, 7,8 mg/urzagdzenie silikonu,
0,9 mg/urzadzenie potasu, a nastepnie pierwiastki
sladowe zgodne z oligomerami siloksanowymi. Balon
wypetnia sie 400—700 cm3 sterylnego roztworu

soli fizjologicznej. Toksykologiczna ocena ryzyka
wykazuje, ze narazenie jest znacznie ponizej
rozsadnych bezpiecznych granic narazenia.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do-stosowania systemu

IGB naleza:

+ obecnos¢ wigcej niz jednego IGB w tym.samym
czasie;

wczesniejszy zabieg chirurgiczny w obrebie
przetyku, zotadka lub dwunastnicy, albo operacja
bariatryczna;

dowolna choroba zapalna przewodu pokarmowego,
w.tym zapalenie przetyku, owrzodzenie zotadka,
owrzodzenie dwunastnicy, howotwdrlub swoista
choroba zapalna, jak np. choroba Le$niowskiego-
Crohna;

.

stany zagrazajgce krwawieniem z gérnego
odcinka przewodu pokarmowego, takie jak zylaki
przetyku lub zotadka, wrodzone lub nabyte
teleangiektazje jelitowe oraz.inne wrodzone
nieprawidtowosci uktadu pokarmowego, takie jak
atrezje lub zwezenia;

duza przepuklina rozworu przetykowego

o wielkosci > 5 cm lub przepuklina <5.cm
powigzana z cigzkimi lub nieuleczalnymi objawami
refluksu zotgdkowo- przetykowego;

nieprawidtowosci budowy przetyku lub gardta takie
jak zwezenie lub uchytek, ktére moga utrudnic
przeprowadzanie cewnika doprowadzajgcego
i/lub endoskopu;

achalazja, objawy sugerujgce op6znione
opréznianie zotgdka lub obecno$¢ innego
ciezkiego zaburzenia motoryki, ktére moze
zagrazac¢ bezpieczenstwu podczas wprowadzania
lub usuwania wyrobu;

nowotwor w obrebie zotgdka;

powazna koagulopatia;
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niewydolno$¢ lub marskos$¢ watroby, w tym:

O ostra niewydolno$¢ watroby i zaawansowana
marsko$¢ z encefalopatia, zanikiem migéni
i puchling;

O duze zylaki przetyku z czerwonymi znamionami
oraz zylaki zotgdka;

O ciezka wrotna gastropatia nadcisnieniowa
przy obecnosci lub braku ektazji czesci
przedodzwiernikowej zotadka;

pacjenci, u ktérych zdiagnozowano lub u ktérych

podejrzewa sie reakcje alergiczng na materiaty

zawarte w IGB;

kazdy inny stan chorobowy, ktéry nie pozwolitby
na planowg endoskopie, taki jak zty ogélny stan
zdrowia lub wystepujace obecnie lub w przesztosci
objawy cigzkiej choroby nerek, watroby, serca

illub ptuc;

powazne lub niekontrolowane choroby lub
zaburzenia psychiczne, ktére moga negatywnie
wptywac na zrozumienie przez pacjenta

potrzeby wizyt kontrolnych i usuniecia wyrobu po
12 miesigcach lub na stosowanie sie do zalecen;

alkoholizm lub narkomania;

pacjenci, ktérzy nie sg w stanie lub nie chcg
przyjmowac przepisanego inhibitora pompy
protonowej przez caty okres obecnosci wyrobu
w zotgdku;

pacjenci, ktorzy nie chcg uczestniczy¢

w ustalonym, medycznie nadzorowanym
programie modyfikacji diety i przyzwyczajen wraz
Z rutynowymi.wizytami kontrolnymi;

pacjenci przyjmujgcy poza nadzorem

Lekarskim aspiryne, leki przeciwzapalne, $rodki
przeciwkrzepliwe i inne $rodki draznigce zotadek;
pacjentki'w cigzy lub karmigce piersia.
OSTRZEZENIA

Do uzyskania wtasciwego napetnienia

konieczne jest poprawne umieszczenie

zespotu cewnika wprowadzajgcego i IGB

w Zotadku (z wykorzystaniem odlegtosci od
siekaczy zmierzonej za pomoca.0znaczen na
przewodzie wprowadzajgcym). Utkniecie IGB

w rozworze przetykowym podczas napetniania
moze spowodowac powazne obrazenia.-Brak
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia moze
skutkowac obrazeniami przetyku,. dwunastnicy lub
odzwiernika.

Podczas napetniania IGB w trakcie zabiegu
zaktadania nalezy unika¢ szybkiego napetniania,
poniewaz bedzie ono generowac duze ciénienie,
ktére moze uszkodzi¢ zawor IGB lub spowodowaé
przedwczesne odtgczenie sig IGB-od-koncowki
cewnika wprowadzajgcego.

Kazdy pacjent musi by¢ $cisle monitorowany

w catym okresie leczenia w celu wykrywania
rozwoju ewentualnych zdarzen niepozadanych.
Kazdy pacjent powinien zosta¢ poinformowany

o objawach opréznienia balonu; niedroznosci
przewodu pokarmowego, ostrego zapalenia
trzustki, powiekszania sie objetosci IGB po
wprowadzeniu (tj..samoistnego nadmiernego
napetnienia); owrzodzenia, perforaciji zotgdka

i przetyku oraz.innych zdarzen niepozadanych,
ktére mogg wystapic; jak rowniez o koniecznosci
niezwtocznego skontaktowania sig ze swoim
lekarzem po wystgpieniu takich objawdw.



Po 12 miesigcach lub wczesniej konieczna jest
ocena stanu pacjenta i usuniecie wyrobu.

Nalezy poinformowac pacjentéw, ze IGB jest
przeznaczony do umieszczania w zotgdku na
maksymalnie 12 miesigcy, po czym konieczne jest
jego usuniecie. Diuzszy okres pozostawania IGB
w zotgdku zwigksza ryzyko jego opréznienia sie
(zmniejszenia wielkosci wyrobu z powodu ubytku
roztworu soli fizjologicznej), co moze doprowadzi¢
do niedroznosci jelit i ryzyka-zgonu. Ryzyko tych
zdarzen jest rowniez znaczaco wigksze, gdy
balon jest napetniony do wiekszej objetosci niz
wskazana (wigkszejniz 700 cm®).

Zgtaszano niedroznos¢ jelit z powodu
przemieszczenia sie oproéznionego IGB do jelit;
co wymagato chirurgicznego zabiegu usunigcia.
Ryzyko niedroznosci jelit moze by¢ wigksze

u pacjentéw z zaburzeniami-motoryki-lub po
przebyciu zabiegu chirurgicznego w-obrebie

jamy brzusznej, zabiegu ginekologicznego lub
radioterapii, oraz/lub u pacjentéw z aktywng
zapalng chorobg jelit; dlatego podczas oceny
ryzyka zwigzanego zzabiegiem nalezy wzigé

pod uwage te czynniki. Niedrozno$¢ jelit moze
prowadzi¢ do zgonu.

Wyrob, ktéry-oproznit sig, nalezy bezzwiocznie
usung¢.-Nalezy poinformowac pacjentéw, ze
oproéznienie sie IGB.moze prowadzi¢ do ciezkich
zdarzen niepozgdanych, wtym do niedroznosci
jelit'i koniecznosci wykonania zabiegu
chirurgicznego w trybie pilnym. Pacjent powinien
natychmiast skontaktowaé si¢ ze swoim lekarzem,
aby uzyskac wskazowki dotyczace przygotowania
do usunigcia IGB.

Pacjentéw zgtaszajgcych utrate poczucia sytosci,
zwiekszony gtdd i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te
wskazuja na opréznienie sie 1GB.

Jesli konieczna jest wymiana IGB, ktéry
samoistnie sie oproznit, nowy IGB nalezy
napetnic¢ takg sama objetoscig jatowego roztworu
soli fizjologicznej, jaka zostata uzyta podczas
wprowadzania poprzedniego IGB (tj. zastosowac
poczatkowg objetos¢ napetnienia): Zastosowanie
w nowym. IGB objetosci napetnienia wigkszej niz
poczatkowa moze powodowaé cigzkie nudnosci,
wymioty i powstawanie wrzodow.

Zgtaszano ostre zapalenie trzustki w wyniku

urazu trzustki spowodowanego IGB. Pacjentom
nalezy zalecac¢, aby w razie wystgpienia objawow
ostrego zapalenia trzustki niezwtocznie zwracali
sig 0 pomoc medyczng. Objawy moga obejmowac
nudnosci, wymioty, bél brzucha lub plecéw o
charakterze statym lub cyklicznym. Staty bol
brzucha moze wskazywac na zapalenie trzustki.

U pacjentéw z IGB zatozonym na state zgtaszano
samoistne nadmierne napetnienie gazem

takiego IGB. Objawy znaczacego nadmiernego
napetnienia IGB obejmuja silny bél brzucha;
obrzek gornej czesci jamy brzusznej (rozdegcie
jamy brzusznej) przy obecnosci lub braku
dyskomfortu, trudnosci w oddychaniu, refluks
zotgdkowo-jelitowy, nudnosci i/lub wymioty.
Pacjentom nalezy zalecac, aby w razie
wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow
niezwtocznie zwracali si¢ 0 pomoc medyczna,
gdyz ich stan powinien zosta¢ oceniony pod
katem nadmiernego napetnienia, w szczegdlnosci
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jesli uporczywy bdl brzucha, rozdecie jamy
brzusznej i nietolerancje pokarmowe wystepujg
po poczatkowym okresie adaptacji do IGB. Na
przeglagdowych zdjeciach RTG czgsto widoczne
bedzie nadmierne napetnienie IGB duzg iloscig
powietrza/ptynu oraz wzrost objetosci IGB

w poréwnaniu z objetoscig poczatkowa.
Nadmierne napetnienie IGB czgsto stanowi
podstawe do jego wczesnego usunigcia w celu
zapobiegania powaznym powiktaniom, takim jak
niedrozno$¢ odzwiernika zotgdka i owrzodzenie
kontaktowe. Poniewaz nadmierne napetnienie
zwieksza wewnetrzne ci$nienie IGB (z powodu
nagromadzenia gazu) i moze zwigkszy¢
kruchos¢ éciany IGB, istnieje wieksze ryzyko
pekniecia z nagtym silnym uwolnieniem gazu

i ptynu po naktuciu IGB lub przy czynnosciach
wykonywanych za pomocg endoskopu. Dlatego
sugeruje sig zabezpieczenie drég oddechowych
pacjenta za pomocg intubacji dotchawiczej

przed endoskopowym usuwaniem balonu w celu
zapobiegania aspiracji zawartosci balonu do ptuc.
Ponadto-w sytuacjach, w ktérych wykonywana
jest kontrolowana aspiracja balonu, zaleca

sig przekazanie $rodkowego strumienia ptynu
zassanego z balonu do posiewu w kierunku
bakterii i grzybow.

Cigza i karmienie piersig stanowig
przeciwwskazania do stosowania tego wyrobu.
W razie potwierdzenia cigzy w dowolnym
momencie trwania terapii nalezy usuna¢ wyréb

W najblizszym bezpiecznym terminie.

Zabieg endoskopowego usuwania IGB musi by¢
przeprowadzany przy pustym zotgdku. Pacjenci
powinni'by¢ na diecie ptynnej przez 72 godziny
i.na diecie NPO (tj. nic doustnie) przez co
najmniej 12 godzin przed zabiegiem usuwania
balonu. Jesli badanie endoskopowe wykazuje
obecnos¢ pozywienia w zotgdku, nalezy podjaé
kroki (aspiracja tresci zotadkowej, intubacja
dotchawicza lub opdznienie zabiegu) w celu
ochrony drég oddechowych. Ryzyko aspiracji
tresci zotagdkowej-do ptuc pacjenta stanowi
powazne zagrozenie, ktére moze doprowadzi¢
do zgonu. Obecnos¢ IGB powoduje opéznione
oproznianie zotgdka, co moze wydtuza¢ czas
typowo wymagany do uzyskania pustego zotgdka
przed zabiegami endoskopowymi.

Pacjentkom nalezy zaleca¢ podejmowanie
niezbednych srodkéw ostroznosci w celu
zapobiegania cigzy przed zatozeniem balonu

i przez caly okres leczenia. Nalezy instruowa¢
pacjentki, aby jak najszybciej informowaty lekarza
w_ razie potwierdzenia cigzy podczas leczenia, aby
mozliwe bylo przeprowadzenie zabiegu usunigcia
wyrobu:.

Pacjenci z IGB. zgtaszajacy sie z objawami siinego
bélu brzucha przy jednoczesnym ujemnym wyniku
badania endoskopowego i rentgenowskiego moga
wymaga¢ badania CT (TK) w celu catkowitego
wykluczenia perforaciji.

IGB jest wykonany z migkkiego elastomeru
silikonowego i tatwo ulega uszkodzeniu przez
przyrzady i ostre przedmioty. Wyrobem tym mozna
manipulowa¢ wytgcznie rekoma w rekawiczkach
i’za pomocg przyrzadoéw zalecanych w tym
dokumencie.



8. SRODKI OSTROZNOSCI

» Wykazano, ze tymczasowe terapie redukujgce
maseg ciata cechujg sie niskimi dtugoterminowymi
wskaznikami powodzenia

u pacjentéw z otytoscig i ciezkg otytoscia.
Podczas napetniania IGB zaleca sie stosowanie
jatowego roztworu soli fizjologiczne;j i techniki
aseptycznej, podobnie jak przy zmianie ptynéw
infuzyjnych (np. stosowanie czystych rekawiczek,
jatowej strzykawki itp.). Chociaz przyczyna
nadmiernego napetnienia nie jest znana, moze
by¢ ono spowodowane skazeniem balonu przez
drobnoustroje grzybicze lub bakteryjne. Jedynym
zalecanym $rodkiem zmniejszajgcym ryzyko jest
unikanie skazenia roztworu soli fizjologicznej w
balonie drobnoustrojami, ktére mogg prowadzi¢ do
jegoisamoistnego nadmiernego hapetnienia:

Jesli podczas wprowadzania-wystapig trudnosci
zwigzane z zespotem cewnika wprowadzajgcego
IGB (np:-opér podczas napetniania IGB), nalezy
usung¢ IGB i zastgpi¢ go nowym. Aby ograniczy¢
uszkodzenia cewnika wprowadzajgcego lub im
zapobiec,.cewnik musi pozostawa¢ luzny podczas
procesu napetniania. Jesli podczas tego procesu
cewnik wprowadzajacy jest naprezony; koficdwka
cewnika moze odtgczy¢ sie od IGB iuniemozliwi¢
dalsze zaktadanie IGB.

Wykazano, ze wprowadzenie IGB do Zotagdka
powoduje opdéznione opréznianie zotadka.

Moze to prowadzi¢ doréznych spodziewanych

i przewidywalnych reakcji, w tym-uczucia
ciezkosci w brzuchu, nudnosci i wymiotow,
refluksu zotagdkowo-jelitowego, odbijania sig,
zapalenia przetyku, zgagi, biegunki, a niekiedy
bolu i skurczéw brzucha, plecoéw i nadbrzusza.
Trawienie pokarméw moze by¢ spowolnione
w.catym okresie stosowania balonu z powodu
opdznienia oprézniania zotgdka. Wigkszos¢
pacjentow przystosowuje sig do obecnos$ci wyrobu
w: ciggu pierwszych dwoch (2) tygodni. W celu
zapobiegania objawom najczesciej wystepujacym
po wprowadzeniu balonu lub w celu ich tagodzenia
lekarze powinni profilaktycznie przepisywaé
inhibitory pompy protonowej (PPI) i $rodki
przeciwwymiotne oraz rozwazy¢ tymczasowe
przepisywanie lekéw przeciwskurczowych lub
przeciwcholinergicznych w przypadku skurczéw
w okresie przystosowywania sie do IGB,

i/lub przepisywanie lekow prokinetycznych

w razie objawdw spowodowanych opéznionym
opréznianiem zofgdka. Nalezy informowac
pacjentéw, aby niezwtocznie kontaktowali sie

z lekarzem w razie wystgpienia nietypowo silnych,
nasilajgcych sig lub nawracajgcych objawow,
poniewaz leki takie moga jeszcze bardziej
opdznia¢ opréznianie zotadka i prowadzi¢ do
rozdecia lub perforacji zotgdka, a nawet zgonu.
W celu zapobiegania powstawaniu wrzodéw

i kontrolowania objawéw refluksu zotgdkowo-
przetykowego zaleca sig, aby pacjent rozpoczat
program doustnego przyjmowania inhibitoréw
pompy protonowej (PPI) okoto 3-5 dni

przed wprowadzeniem IGB, tak aby w dniu
wprowadzania IGB uzyska¢ maksymalny

efekt supresji kwasu zotgdkowego. Zaleca

sie podjezykowe podawanie dawki PPI po
wprowadzeniu IGB w razie wystgpienia nudnosci
i/lub wymiotéw. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie petnej poczatkowej dawki dobowe;j
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doustnego PPI przez caly okres utrzymywania IGB
w zotadku. Po zatozeniu IGB nalezy kontynuowac
przyjmowanie innych lekéw wprowadzonych
profilaktycznie, dopdki bedzie taka potrzeba.
Ponadto pacjenci beda instruowani, aby unika¢
lekdw o znanym dziataniu powodujgcym lub
wzmagajgcym uszkodzenie bfony $luzowej
zotadka i dwunastnicy.

IGB to balon z elastomeru silikonowego, ktory
moze ulega¢ rozktadowi pod wptywem kwasu
zotgdkowego. Lekarze zgtaszali, ze jednoczesne
stosowanie takich lekoéw, jak inhibitory pompy
protonowej moze ogranicza¢ wytwarzanie

kwasu lub zmniejsza¢ kwasowo$é, co moze
przediuzac okres integralnosci IGB (zmniejsza¢
ryzyko opréznienia sie wyrobu) oraz pomagac

Ww ograniczaniu ryzyka wrzodow i pozniejszej
perforacji zotadka.

Fizjologiczna reakgja pacjenta na obecnos¢ IGB
moze by¢ rézna w zaleznosci od ogélnego stanu
pacjenta oraz poziomu i rodzaju aktywnosci.
Rodzaj i czesto$¢ podawania lekéw lub
suplementow diety oraz cato$¢ diety pacjenta
takze mogg wptywac na jego reakcje.

IGB.nie badano u oséb z rozwartym odzwiernikiem
lub aktywnym zakazeniem H. pylori, ani u oséb

z objawami lub rozpoznaniem opdznionego
oproézniania zotgdka.

Pacjentow przyjmujgcych leki przeciwcholinergiczne
lub psychotropowe nalezy informowac, ze leki
te.op6znig opréznianie zotadka i powinny by¢
stosowane oszczednie, poniewaz moga stwarzaé
wigksze ryzyko rozdecia i perforacji zotadka. Nalezy
zaleca¢ pacjentom, aby niezwtocznie kontaktowali
sie z lekarzem'w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek nietypowo silnych, nasilajgcych sie
lub nawracajgcych objawéw.

Pacjent, u ktérego oprézniony. IGB przemiescit

sie do jelit, musi by¢ $cisle monitorowany przez
odpowiedni okres (co.najmniej 2 tygodnie) w.celu
potwierdzenia przejscia balonu przez jelita bez
powiktan.

Podczas przygotowywania do usuniecia balonu

w zotadku niektérych pacjentéw moze by¢ obecna
zatrzymana tre$¢ pokarmowa. U niektérych
pacjentéw. moze wystepowac klinicznie istotne
opoznienie oprozniania zotgdka i-uporczywa
nietolerancja na IGB; co wymaga przedwczesnego
usunigcia i moze prowadzi¢ doinnych zdarzen
niepozgdanych. Tacy pacjenci mogg by¢ obarczeni
wigkszym ryzykiem aspiracji przy usuwaniu balonu
i/lub przy.podawaniu srodka znieczulajgcego.
Nalezy ostrzec zespét anestezjologiczny o ryzyku
aspiracji u tych-pacjentow.

9. RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

SystemIGB jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Usuniecie IGB wymaga jego
naktucia in-situ w celu opréznienia i jakiekolwiek
pozniejsze ponowne uzycie moze skutkowaé
opréznieniem IGB w Zotgdku.-Moze to prowadzi¢
do niedroznosci jelit i wymagac przeprowadzenia
chirurgicznego zabiegu-usunigcia balonu.

W razie usuniecia IGB z zotgdka jeszcze przed
jego zatozeniem nie mozna uzy¢ go.ponownie,
poniewaz wszelkie proby odkazania wyrobu moga
spowodowac uszkodzenie rowniez skutkujace
opréznieniem balonu po jego zatozeniu:



10. ZYWOTNOSC URZADZENIA

Firma Apollo ustalita, ze maksymalny okres
uzytkowania balonu wynosi 12 miesiecy. Jest to
oparte na badaniach laboratoryjnych i potwierdzone
doswiadczeniem klinicznym u tego samego typu
pacjentéw/procedurjak w przypadku balonu
6-miesigcznego.

Umieszczenie IGB na diuzszy okres wigze sie ze
zwigkszonym prawdopodobienstwem wystgpienia
pewnych zdarzen. Chociaz dane z nadzoru po
wprowadzeniu'do obrotu.sg podatne na
niedostateczne zgtaszanie, stanowig one zrodto

informaciji, ktére mozna wykorzystac¢ do oszacowania

tych dodatkowych zagrozen. Dane dotyczgce skarg
wykazaty, ze ryzyko deflacji balonu (ktéra moze
prowadzié¢ do migracji lub niedroznosci odzwiernika
zotgdka); a nastepnie spontanicznej hiperinflacji

i owrzodzenia wzrasta najbardziej przy wydtuzeniu
czasu przebywania balonu-w zotagdku z 6 do

12 miesiecy. Urzadzenie Orbera365 nalezy -usungé
po 12 miesigcach. Wazne jest, aby pacjent zostat
poinformowany o-planowanym czasie umieszczenia
balonu i zrozumiat go, co pozwoli.na zaplanowanie
jego usunigcia.

Ponizsza tabela przedstawia szacowane zwigkszone

ryzyko zwigzane z diuzszym czasem przebywania
w szpitalu, na podstawie reklamacji otrzymanych
od czerwca 2017'r..do czerwea 2022 r. Sg to
dane szacunkowe i moga ulec zmianie w réznych
okresach sprawozdawczych.

Ryzyko Oszacowanie | Oszacowanie | Szacunek
dla balonéw | dla balondw | wielokrot-
6 miesigc- 12 miesigc- nosci
znych znych ryzyka
Napetnienie 0,233% 0,280% 1=2x
Deflacja 0,165% 0,878% 5-6x
Migracja 0,019% 0,189% 9-10x
Wrzéd 0,014% 0,027% 1-2x
Niedroznosé 0,073% 0,127% 1-2x
Zgon 0,015% 0,015% 1-2x

11. KOMENTARZ DO PRAKTYKI SERYJNEJ
IMPLANTACJI

Istniejg doniesienia o praktyce seryjnego
umieszczania balonu (umieszczenie balonu,
usuniecie go w zamierzonym czasie przebywania,
a nastgpnie umieszczenie kolejnego balonu

w celu przeprowadzenia dodatkowego cyklu

terapii balonowej). Firma Apollo Endosurgery nie
przeprowadzita badan oceniajacych ryzyko/korzysc
tej praktyki. Praktyka ta nie jest promowana przez
firme Apollo i takie zastosowanie jest uwazane za
zastosowanie poza wskazaniami.

12. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wazne jest, aby omoéwic¢ z pacjentem wszystkie
mozliwe zdarzenia niepozadane. Zdarzenia
niepozadane, ktére moga wynikac¢ ze stosowania
tego produktu, obejmujg ryzyko zwigzane z lekami
i metodami stosowanymi podczas zabiegéw
endoskopowych, ryzyko zwigzane z kazdym
zabiegiem endoskopowym, ryzyko zwigzane
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konkretnie z IGB i ryzyko zwigzane ze stopniem
nietolerancji pacjenta na ciato obce umieszczone
w zotgdku.

UWAGA: Kazde ciezkie zdarzenie, ktére wystapito
w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ firmie Apollo
Endosurgery (patrz informacje kontaktowe na korncu
tego dokumentu) oraz odpowiedniemu organowi
panstwowemu.

12.1 MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych
Ze stosowaniem IGB nalezg:

Zgon z powodu powiktan zwigzanych z aspiracjg,
niedroznoscig jelit, perforacjg zotgdka lub
przetyku.

Niedrozno$¢ jelit wywotana IGB. Niewystarczajgco
napetniony lub przeciekajgcy IGB, ktory utracit
wystarczajacq objeto$¢, moze przemiescic sig

z zotgdka do jelita cienkiego. Moze on przemiesci¢
sig az do okreznicy-i zosta¢ wydalony wraz ze
stolcem. Jednak w razie wystepowania zwezenia
jelit lub.zrostéw, ktore mogg powstawac po
wczes$hiejszym zabiegu chirurgicznym na jelitach,
IGB moze nie przemiesci¢ sig i moze spowodowac
niedroznos¢ jelit. W takiej sytuacji konieczne moze
by¢ chirurgiczne lub endoskopowe usunigcie
balonu.

Niedrozno$¢ przetyku. W trakcie napetniania

IGB umieszczonego w zotgdku moze doj$¢ do
nieumysinego wycofania go do przetyku. Moze

to spowodowaé rozerwanie przetyku. W takiej
sytuacji konieczne moze by¢ chirurgiczne

lub endoskopowe usunigcie balonu. W takiej
sytuacji konieczne moze by¢ chirurgiczne lub
endoskopowe usuniecie balonu.

Niedrozno$¢ odzwiernika zotgdka. Czgsciowo
napetniony (tj. < 400 cm?®) lub przeciekajacy
IGB.moze by¢ przyczyna niedroznosci
odzwiernika zotgdka wymagajacej usunigcia

IGB. Catkowicie napetniony (400-700 cm?)

IGB takze moze niekorzystnie wptywaé na
odzwiernik zotgdka, poniewaz moze stanowi¢
mechaniczng przeszkode dla oprozniania zotgdka.
Niedrozno$¢ odzwiernika zotagdka moze wymagac¢
przedwczesnego usuniecia-balonu.

Rozdecie zotadka z zatrzymanym pokarmem

i ptynem z powodu powaznie opéznionego
oprozniania zotgdka przy obecnosci lub

braku. niedroznosci odzwiernika zotgdka
wywotanej przemieszczeniem sie IGB do czesci
przedodZwiernikowej zotadka.

Uszkodzenie przewodu pokarmowego podczas
wprowadzania IGB do niewtasciwej lokalizacji,
takiej jak przetyk lub dwunastnica. Moze to
wywotaé krwawienie i perforacje, ktérych
opanowanie moze wymagac korekty chirurgicznej
lub-endoskopowe;j.

Niewystarczajgca utrata masy. ciata lub jej brak.
Niepozadane konsekwencje zdrowotne wynikajace
Z utraty masy ciata.

Dyskomfort w Zotgdku, uczucie nudnosci

i wymioty po wprowadzeniu IGB, w okresie
dostosowywania sie uktadu pokarmowego do
obecnosci IGB.



Utrzymujgce sie nudnosci i wymioty. Mogg one
wynika¢ z bezposredniego podraznienia wysciotki
zotgdka, opdznionego oprozniania zotgdka i/lub
zablokowania odzwiernika Zotgdka przez IGB.
Teoretycznie mozliwe jest nawet, ze IGB moze
zapobiega¢ wymiotom (ale nie nudnosciom czy
odruchom wymiotnym), blokujgc wlot do Zotgdka
od strony przetyku.

Uczucie ciezkosci w jamie brzusznej.

Staty lub cykliczny bol brzucha lub plecéw.
Refluks zotadkowo-przetykowy.

Wptyw na trawienie pokarmow:

Blokowanie pokarmu dostajacego sig do zotgdka.
Rozwdj bakterii w ptynie wypetniajgcym IGB.
Szybkie uwolnienie tego ptynu do jelit moze
powodowac zakazenie, gorgczke, skurcze i
biegunke.

Uszkodzenie wysciotki przewodu pokarmowego
w wyniku bezposredniego kontaktu
z'endoskopem, IGB, kleszczykami chwytajacymi
lub w wyniku nasilonego wytwarzania kwasu

w zotadku. Moze to prowadzi¢ do powstawania
wrzodow z towarzyszacym bélem, krwawieniem
lub-nawet perforacjg. W-celu skorygowania tego
stanu konieczny moze by¢ zabieg chirurgiczny.
Oproznienie IGB i koniecznos¢ jego wymiany.
Ostre zapalenie trzustki.

Spontaniczne nadmierne napetnienie z powodu
wytwarzania gazu w |GB.

12.2 MOZLIWE POWIKLANIA RUTYNOWEJ
ENDOSKOPII | SEDACJI

Potencjalne ryzyko zwigzane z endoskopig gérnego
odcinka przewodu pokarmowego obejmuje miedzy.
innymi: skurcze i-dyskomfort-w jamie brzusznej,

jesli do rozdecia zotadka uzywane jest powietrze,
bél lub podraznienie gardta, krwawienie, zakazenie,
rozerwanie przetyku lub zotgdka, ktére moze
prowadzi¢ do perforacji; i-aspiracyjne zapalenie ptuc.
Ryzyko zwieksza sie w przypadku przeprowadzania
dodatkowych zabiegow.

Wedtug Amerykanskiego Kolegium Gastroenterologii
ryzyko zwigzane z sedacjg podczas zabiegéw
endoskopowych wystepuje rzadko, tj. u mniej niz
jednej na 10 tys.‘0sob1. Najczestsze powiktania
obejmujg tymczasowe zmniejszenie czgstosci
oddechéw lub czestosci akcji serca, co mozna
skorygowac poprzez podanie dodatkowego tlenu

lub odwrdcenie dziatania lekow uspokajajgcych.
Pacjenci cierpigcy na choroby przewlekte serca,
ptuc, nerek, watroby lub inne'sg obarczeni wigkszym
ryzykiem powiktan. Podczas leczenia pacjentéw
obarczonych duzym ryzykiem nalezy wzig¢ pod
uwage dawkowanie lekéw i utrzymywanie droznosci
drég oddechowych.

13. SPOSOB DOSTARCZENIA

Kazdy system IGB zawiera IGB umieszczony

w zespole cewnika wprowadzajgcego oraz zestaw.
napetniajgcy. Wszystkie elementy sg dostarczane

w stanie NIEJALOWYM i sg przeznaczone
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze

wszystkimi elementami nalezy postepowac ostroznie:
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Materiaty dotaczone:

jeden (1) system balonu wewnatrzzotgdkowego

(IGB), w sktad ktérego wchodza:

O jeden(1) zespdt cewnika wprowadzajgcego
(tj. zespot ostony) zawierajagcy IGB;

O jeden (1) zestaw napetniajacy z kolcem do
worka infuzyjnego.

Materiaty niedotaczone:

< endoskop;

« zel chirurgiczny;

jatowy roztwér soli fizjologicznej;
jatowa strzykawka 50 cm?;

narzedzia do usuwania (tj. cewnik z igtg w ostonie,
chwytak z diugg szczeka lub chwytak palczasty).

13.1 INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

Jesli produkt ulegnie skazeniu przed uzyciem, nie
nalezy go uzywac. W-takiej sytuacji nalezy zwréci¢
go do producenta.

PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC
PRODUKTU W SRODKU DEZYNFEKUJACYM,
poniewaz elastomer silikonowy moze wchtongé
pewng ilo$¢ roztworu, ktéra moze pézniej ulec
wyptukaniu i spowodowac reakcje tkankowa.

13.2 USUWANIE

Nalezy usung¢ uzyty lub eksplantowany wyréb
lub jego czesci zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi odpadéw medycznych.

14.INSTRUKCJA UZYCIA

Przy dostawie IGB jest umieszczony w zespole
cewnika wprowadzajgcego. Przed uzyciem sprawdz
uszczelnienie opakowania oraz zespot cewnika
wprowadzajgcego pod katem uszkodzen. W razie
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy
uzywac wyrobu. W czasie zaktadania IGB powinien
by¢ dostepny zapasowy wyréb.

NIE WOLNO WYJMOWAC IGB Z ZESPOLU
CEWNIKA WPROWADZAJACEGO.

Do produktu dotgczany jest zestaw napetniajacy,
ktory stuzy jako pomoc w zaktadaniu IGB.

PRZESTROGA: Jesli.IGB odtagczy sie od cewnika
lub ostony przed jego umieszczeniem w zotadku,
nie wolno podejmowac prob uzycia tego IGB ani
ponownego wprowadzenia go do ostony.

14.1 WPROWADZANIE | NAPELNIANIE IGB

Przygotuj pacjenta do endoskopii. Zbadaj
endoskopowo przetyki zotgdek, a nastepnie wyjmij
endoskop. Jesli nie ma przeciwwskazan, delikatnie
wprowadz zespoétcewnika wprowadzajgcego
zawierajacy IGB do przetyku i potwierdz jego
umiejscowienie ponizej dolnego zwieracza
przetyku i gteboko w jamie zotadka przed.wyjeciem
prowadnika (jesli jest obecny).i-kontynuacjg.

Maty rozmiar zespotu cewnika wprowadzajgcego
pozostawia wystarczajgco duzo przestrzeni-do
ponownego wprowadzenia endoskopu w celu
obserwowania etapéw napetniania IGB.



14.2 NAPELNIANIE IGB

Korzystajac z techniki aseptycznej, umies¢ kolec
zestawu napetniajgcego w worku z jatowym
roztworem soli fizjologicznej..Przytacz jatowg
strzykawke do zaworu zestawu napetniajgcego

i wstepnie napetnij. Przytacz ztacze Luer lock
cewnika wprowadzajgcego do zaworu zestawu
napetniajgcego. Kontynuuj zaktadanie IGB,
sprawdzajgc endoskopowo, czy IGB znajduje sie
w zotgdku.

PRZESTROGA: Nalezy napetnia¢ IGB jatowym
roztworem soli fizjologicznej. Zalecana jest technika
aseptyczna podobna do stosowanej przy zmianie
ptynéw infuzyjnych (np. stosowanie czystych lub
jatowych rekawiczek, jatowej igly itp.). Chociaz
przyczyna nadmiernego napetnienia nie jestznana,
moze by¢ ono spowodowane skazeniem balonu
przez drobnoustroje grzybicze lub bakteryjne.
Jedynym zalecanym $rodkiem zmniejszajgcym
ryzyko jest.unikanie skazenia roztworu soli
fizjologicznej w balonie drobnoustrojami, ktére moga
prowadzi¢ do.samoistnego nadmiernego napetnienia.

PRZESTROGA: Podczas procesu napetniania
cewnik-wprowadzajacy musi pozostawac luzny.
Jeslipodczas tego procesu cewnik jest naprezony,
koricowka-cewnika moze.odtgczycé sie od IGB

i uniemozliwi¢ dalsze zaktadanie IGB.

OSTRZEZENIE: Szybkie tempo napetniania
generuje duze cisnienie, ktore moze uszkodzi¢ zawor
IGB lub spowodowac przedwczesne odigczenie sie
balonu od koncéwki cewnika wprowadzajgcego.

14.2.1 ZALECENIA DOTYCZACE NAPELNIANIA

Dzieki zdolno$ci do rozszerzania sie IGB moze by¢
napetniany w zakresie od 400 cm® (napetnienie
minimalne) do 700 cm® (napetnienie maksymalne).
IGB nie powinien by¢ niewystarczajgco ani
nadmiernie napetniany objetosciami < 400.cm?
lub>700 cm?, poniewaz niewystarczajgce lub
nadmierne napetnienie IGB moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ryzyka ciezkich dziatan niepozadanych,
takich jak migracja (niewystarczajgce napetnienie
IGB) lub rozerwanie/perforacja zotgdka (nadmierne
napetnienie IGB). Po napetnieniu nie mozna
regulowac objetosci IGB.

Aby ustali¢ idealng wielko$¢ 1GB w celu

osiggniecia najwiekszej skutecznosei w redukcji
masy ciata, dwdch (2) niezaleznych recenzentéw
przeszukato bazy PubMed.i Embase pod katem
petnowymiarowych badan klinicznych nad IGB..-Do
tej metaanalizy danych globalnych wigczono 80
badan z udziatem 8506 pacjentow. Jak przedstawia
Rycina 5, w wyniku analizy metaregresji korelacji
objetosci napetnienia IGB z catkowitg utratg masy
ciata (ang. total body weight loss, TBWL) uzyskano
zakres objetosci napetnienia od 500.cm?®do 700 cm?.
Wyniki po 6 miesigcach wydajg sig¢ nie-wykazywac
réznicy w zaleznosci od objetosci (p = 0,24)1.

Na tej podstawie zalecana objgto$¢ napetnienia
powinna wynosi¢ miedzy 500 cm® a 650 cm?®, jednak
w badaniu klinicznym o zasadniczym znaczeniu
dane o bezpieczenstwie i skutecznosci tego wyrobu
przebadano jedynie pod katem objetosci napetnienia
550 cm? + 50 cm®.
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Objetosé napetnienia IGB po 6 miesiacach
Rycina 5: Analiza metaregresji korelacji objetosci napetnienia IGB
z calkowita utrata masy ciata (TBWL)'.

dr. Barhama Abu-Dayyeh.

Przestrzeganie ponizszych zalecen dotyczacych
napetniania pomaga unikng¢ nieumyslnego
uszkodzenia zaworu balonu lub przedwczesnego
odtgczenia od cewnika wprowadzajgcego:

« Nalezy zawsze uzywac dostarczonego zestawu
napetniajacego do IGB.

Do napetniania IGB nalezy zawsze uzywacé
jatowej strzykawki o pojemnosci 50 cm®. Uzycie
mniejszych strzykawek moze skutkowac¢ bardzo
wysokim cignieniem rzedu 30 psi (207 kPa), 40 psi
(276 kPa), a nawet 50 psi (345 kPa), ktére moze
uszkodzi¢.zawor IGB.

Kazdg porcje ptynu napetniajgcego nalezy
podawac jatowg strzykawka o pojemnosci 50 cm?,
robigc to powoli (przez co najmniej 10 sekund)

i jednostajnie. Powolne i jednostajne napetnianie
pozwoli unikngé wywierania duzego cisnienia na
zawor.

OSTRZEZENIE: Szybkie tempo napetniania
generuje duze cisnienie, ktére moze uszkodzi¢ zawor
IGB lub spowodowac¢ przedwczesne odigczenie sig
balonu od koncéwki cewnika wprowadzajgcego:

« Napeinianie nalezy zawsze przeprowadzac pod
bezposrednig kontrolg obrazowg (gastroskopia).
Nalezy potwierdzi¢ integralno$¢ zaworu IGB,
obserwujgc $wiatlo zaworu, kiedy cewnik
wprowadzajgeyjest wyjmowany z zaworu IGB.

Nalezy niezwtocznie usungé¢ IGB. z przeciekajacym
zaworem. Czg$ciowo napetniony IGB moze
skutkowac niedroznoscig jelit, ktéra moze
doprowadzi¢ do zgonu. Niedrozno$¢ jelit
wystepowata jako wynik nierozpoznanego lub
nieleczonego opréznienia IGB.

UWAGA: Kazdy przeciekajacy IGB nalezy zwrocié
do firmy Apollo Endosurgery i dotgczy¢ wypethione
powiadomienie o zwrocie produktu'wraz z opisem
zdarzenia. Bedziemy wdzieczni za Panstwa pomoc
w nieustannym doskonaleniu jako$ci naszych
produktow.

Minimalna objetos$¢ napetnienia wynoszgca 400 cm?®
jestwymagana do catkowitego odtgczenia IGB od
cewnika wprowadzajgcego. Po napetnieniu IGB
wyjmij zestaw napetniajacy z cewnika.

Qdtgcz napetniony IGB, delikatnie ciggngc cewnik
wprowadzajacy. W tym czasie IGB opiera sig

na korieéwce endoskopu lub dolnym zwieraczu
przetyku:

Ciggnij cewnik wprowadzajacy do czasu jego
odtgczenia od zaworu samouszczelniajgcego IGB.
Po odtgczeniu sprawdz wzrokowo potozenie IGB,
zwracajgc rowniez uwage na obecnos¢ wszelkich
wyciekow ptynu.



14.3 UMIESZCZANIE | NAPELNIANIE IGB (KROK
PO KROKU)

1. Przygotuj pacjenta zgodnie ze szpitalnym
protokotem sedacji i endoskopii.

2. Nalezy przeprowadzi¢ badanie endoskopowe
przetyku, zotgdka i dwunastnicy.

3. Wyjmij endoskop.
4. Jesli nie ma przeciwwskazan:

a. Nasmaruj-ostone zespotu cewnika wprowadza-
jacego za pomocg zelu chirurgicznego:

b: " Delikatnie wprowadz cewnik wprowadzajgcy
do przetyku i zotadka.

5. Ponownie wprowadz endoskop; gdy IGB jest in
situ, aby obserwowac¢ etapy napetniania: IGB
MUSI znajdowac sie ponizej dolnego zwieracza
przetyku.i gteboko w jamie zotgdka.

6. Jesli obecny jest prowadnik, wyjmij go z cewnika
wprowadzajgcego.

7. Przymocuj jatowq strzykawke o pojemnosci
50 cm?® do ztgcza Luer lock na kurku 3-droznym
zestawu napetniajgcego, a nastepnie wprowadz
kolec zestawu napetniajgcego do worka
z jatowym roztworem soli fizjologicznej do
wstrzykiwan (sél fizjologiczna o stezeniu 0,9%).

8.~ Napetniaj IGB jatowym roztworem soli
fizjologicznej powoli, porcjami po
50 cm?. Powtarzaj do uzyskania minimainej
objetosci-napetnienia-wynoszacej 400 cm?® lub
maksymalnej objgtosci napetnienia wynoszacej
700.cm?® (14 objetosci strzykawki).

9. Delikatnie wyjmij cewnik wprowadzajacy
i sprawdz, czy zawor IGB nie przecieka.

14.4 USUWANIE IGB (KROK PO KROKU)

1.<_Dopilnuj, aby pacjent byt na diecie ptynnej przez
72 godziny i na diecie NPO (tj. nic doustnie) przez
co najmniej 12 godzin przed préba usunigcia
balonu. Niezaleznie od tego, czy pacjent
zastosowat sig do tego zalecenia czy tez nie
(np. w przypadku-pilnego usuniecia), ze wzgledu
na mozliwe pozostatosci tresci zotgdkowej u
niektorych pacjentow; nalezy rozwazy¢ dodatkowe
srodki ostrozno$ci zwigzane z ryzykiem aspiracii.
U pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka
z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
sugerujgcymi mocno opéznione opréznianie
zotadka i/lub niedrozno$¢ odzwiernika zotadka,
nalezy przeprowadzi¢ ukierunkowane badanie
fizykalne pod katem rozdecia jamy brzusznej
illub przelewania w jamie brzusznej przy ruchu
ciatem, a nastepnie ocene radiograficzna, jesli nie
ma objawu przelewania, a nadbrzusze jest petne
lub tkliwe. Jesli ocena radiograficzna potwierdza
rozdecie zotgdka przy obecnosci lub braku'IGB
w czesci przedodzwiernikowej zotgdka; nalezy
rozwazy¢ odbarczenie nosowo- zotgdkowe,
zabezpieczy¢ drogi oddechowe i zastosowaé
znieczulenie ogdlne.

2. Przygotuj pacjenta zgodnie ze szpitalnym
protokotem sedacji i endoskopii. Ponadto rozwaz
podawanie leku zwiotczajgcego migénie gtadkie,
takiego jak dozylny glukagon, aby zwiotczy¢
migsien zwieracz przetyku.

3. Wprowadz endoskop do zotgdka pacjenta.

4. Sprawdz obecnos$¢ pozywienia. Jesli w zotgdku
obecne jest pozywienie, nalezy op6zni¢ zabieg.
W razie nagtej koniecznosci usunigcia balonu
nalezy przed kontynuacjg zabezpieczy¢ drogi
oddechowe.

5. Za pomoca endoskopu uzyskaj wyrazny obraz
napetnionego IGB.

6. Wprowadz cewnik z igtg w ostonie do roboczego
kanatu endoskopu.

7. Zapomoca wysunietej i odstonietej igly przekiuj
IGB.

8. Wepchnij cewnik z igtg przez powtoke IGB
gteboko do wnetrza IGB.

9.  Wyjmij igte z cewnika.

10: Podtacz ssanie do gteboko wprowadzonego
cewnika do czasu odprowadzenia catego ptynu
z IGB.

11. Wyjmij cewnik z IGB i z roboczego kanatu
endoskopu:

12. Wprowadz chwytak z dtugg szczeka lub chwytak:
palczasty przez roboczy kanat endoskopu.

13. Chwy¢ IGB za pomocg chwytaka (najlepiej za
koniec po stronie przeciwnej do zaworu, jesli jest
taka mozliwosc).

14. Mocno trzymajagc IGB, powoli wyciagaj go przez
przetyk.

15. Kiedy IGB osiggnie poziom goérnego zwieracza
przetyku, wykonaj przeprost glowy, aby
rozprostowacé przejscie przez przetyk.i gardio,
a przez to utatwi¢ wyjmowanie balonu.

16. Wyjmij IGB z ust.
14.5 WYMIANA IGB

Jesli istnieje konieczno$¢ wymiany.IGB, postepuj
zgodnie z instrukcjg usuwania oraz umieszczania

i napetniania IGB. Ponadto zaleca sig, aby podczas
napetniania nowego IGB uzy¢ tej samej objetosci
jatowego roztworu soli fizjologicznej, jaka byta
uzywana podczas umieszczania poprzedniego IGB
(tj. poczatkowej objetosci napetniania).

PRZESTROGA: Zastosowanie w nowym IGB
objetosci.napetnienia wiekszej niz poczatkowa
moze powodowaé powazne nudnosci,- wymioty.lub
powstawanie wrzodow.

15. OBRAZOWANIE MEDYCZNE

IGB wypetniony. roztworem soli fizjologicznej jest
uwazany za bezpieczny w-warunkach-MR (MR Safe).



16. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z
TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE
ZADOSCUCZYNIENIA

Nie udziela si¢ zadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczenia zadnej
dorozumianej gwarancji pokupnosci lub przydatnosci
do okreslonego celu produktéw firmy Apollo
Endosurgery, Inc. opisanych w niniejszej publikacji.
W najszerszym, prawnie dopuszczalnym zakresie
firma Apollo Endosurgery, Inc.-nie przyjmuje
odpowiedzialno$ci za zadne szkody posrednie,
szczegolne, uboczne lub wynikowe, bez wzgledu na
to czy podstawg takiej odpowiedzialnosci jest umowa,
delikt, zaniedbanie odpowiedzialno$¢ bezwzgledna,
odpowiedzialnos¢ za produkty czy tez inna. Wytgezna
i catkowita maksymalna odpowiedzialnos¢ firmy
Apollo Endosurgery, Inc. z dowolnej przyczyny, oraz
wytgczne zadoséuczynienie przystugujgce nabywcy,
niezaleznie od przyczyny, ograniczajg sie do kwoty
zaptaconej przez klienta za konkretne zakupione
artykuty. Nikt nie jestupowazniony.do
zobowigzywania firmy Apollo Endosurgery; Inc. od

wydawania jakichkolwiek o$wiadczen lub gwarancji

z wyjatkiem tych wyraznie sformutowanych

w niniejszym dokumencie. Opisy i dane techniczne
zawarte w drukach firmy Apollo Endosurgery, Inc.,

w tym w niniejszej publikacji, majg na celu wytgcznie
dostarczenie ogéinego opisu produktu w momencie
jego wyprodukowania i nie stanowig wyraznych
gwarancji ani zalecen dotyczgcych stosowania
produktu w konkretnych okoliczno$ciach. Firma
Apollo Endosurgery, Inc. wyraznie zrzeka sig
wszelkiej odpowiedzialnosci, w tym odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie,
szczegolne, uboczne lub wynikowe powstate wskutek
ponownego uzycia produktu.
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Sistema de balao intragastrico ORBERA365

1. INTRODUGAO

Sistema de balao intragastrico (IGB) ORBERA365
(Ref.? n.° B-50012)

As informagdes que se seguem sdo gerais. Cada
paciente deve ser examinado individualmente para
o tratamento.com baldo intragastrico ORBERA365
(referido como IGB ao longo deste documento),.com
base no parecer médico de uma equipa médica
especializada em-procedimentos bariatricos.

Cada médico e paciente devem avaliar os riscos
relacionados a endoscopia e aos/IGB, bem.como os
possiveis beneficios de um tratamento temporario
para-a perda de peso antes da utilizagao do IGB.

Os médicos que colocarem um IGB.devem cumprir
os seguintes requisitos:

¢ .competéncias avancadas em endoscopia digestiva
alta.e experiéncia.comprovada pela detengdo de
privilégios em endoscopia de intervengdo
concedidos localmente pelo hospital ou pela unidade
ambulatdria participante;

conclusao de um programa.de formagao
abrangente sobre IGB, patrocinado ou autorizado
pela Apollo Endosurgery;

utilizagéo clinica.do IGB no contexto de-uma
prética de gestao de peso multidisciplinar que
inclui apoio-e seguimento.a longo prazo;

ter um programa terapéutico de gestao de peso
de apoio ao paciente que inclua equipamentos
adequados de endoscopia, aconselhamento em
nutricao. e exercicio fisico e pessoal-de apoio.em
psicologia, medicina geral e radiologia;
possibilidade de acolher formagao em servigo de
apoio ao pessoal por especialistas-em produtos
formados pela Apollo Endosurgery.

INFORMAGOES QUE DEVEM SER
FACULTADAS AO PACIENTE

L

A colocagao de um IGB é um procedimento eletivo e
o paciente deve ser devidamente aconselhado sobre
a relagéo risco/beneficio: O médico deve informar o
paciente dos avisos, precaucgdes-e efeitos adversos
referidos neste documento. O-médico deve ainda
informar o paciente de que poade ser necessario
remover o baldo precocemente em-caso de reagoes
adversas graves. E importante que a duragéo
prevista da colocagdo do baldo seja comunicada

ao paciente, e compreendida, para que a remogao
possa ser planeada.

A embalagem do balao inclui um cartdo de implante
do paciente e um folheto que indica ao médico como
o preencher. O cartdo contém o nome do paciente e
as informagdes de contacto do médico, a data-limite
para remogéo, as informagdes de rastreamento do
dispositivo e as adverténcias para os prestadores de
cuidados de saude relacionados. Os pacientes devem
receber o cartdo de implante do paciente preenchido
e o folheto.

3. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de baldo intragastrico ORBERA365 (IGB)
(Figura 1) foi concebido para auxiliar na perda de peso
enchendo parcialmente o estémago.

Figura 1: O sistema de balao intragastrico
ORBERA365 (IGB) enchido até 400 c.c. e
700 c.c. com sistema vazio em primeiro plano

O IGB ¢é colocado no estémago e enchido com soro
fisiolégico estéril, fazendo com que se expanda
numa forma esférica (Figura 2). O IGB enchido

foi concebido para ocupar espago e mover-se
livremente dentro do estbmago. A concegao
expansivel do IGB-permite um intervalo de volume
de enchimento compreendido entre 400 c.c.
(minimo).e um maximo de 700 c.c. (consulte

a secgao «Recomendacdes de enchimento»).

Uma vez enchido, o0 volume do IGB nao pode ser
ajustado.-Uma valvula autovedante permite que seja
separado de um Cateter de colocagéo (consulte a
secgdo «Instrugdes de utilizagaoy).

Figura 2: IGB com soro fisiolégico no estomago



O IGB é posicionado no «Conjunto de cateter de
colocagao» (Figura 3) que consiste num cateter de
6,5 mm de diametro externo com marcadores de
comprimento como referéncia. Uma extremidade

do cateter esta ligada a uma bainha que alberga o
IGB colapsado e a extremidade oposta dispde de
um conector Luer-Lock que permite fixar o cateter
ao «Kit de enchimento». O tubo do cateter de
colocagao é fabricado em silicone oupoliuretano. Os
cateteres de silicone dispdem de.um fio-guia em ago
inoxidavel introduzido no tubo do cateter para uma
maior rigidez durante a colocagéo. Por seu lado, os
cateteres de poliuretano ndo dispdem-de um fio-guia,
ja que a rigidez do material o torna desnecessario.

E ainda fornecido um «Kit de enchimento»
constituido por um spike 1V, um tubo-de enchimento
e uma valvula de enchimento para auxiliar no
processo de enchimento do IGB (Figura 4).

e Y—

Figura 3: Conjunto de cateter de colocagao (isto
é, conjunto-de bainha)

==l

Figura 4: Kit de enchimento com spike IV

O beneficio clinico esperado com o-Orbera365 é a
perda de peso incremental e/ou a recuperagao
retardada do peso, relativamente a um baldo de

6 meses. O estudo central dos EUA do balao Apollo
de 6 meses demonstrou.uma média de 10,3% de
PPCT (percentagem de perda de peso corporal total)
apos 6 meses de colocacgéo do baldo e 7,6% de
PPCT aos 12 meses (6-meses ap6s.a remogao)..Um
estudo pds-aprovacédo.nos EUA (OPAS-1) verificou o
resultado central num estudo n&o aleatorizado,
demonstrando uma média de12,5% PPCT com o
baléo colocado durante 6 meses e 8,0% de PPCTao
fim de 12 meses (6 meses apds a remogao).

AApollo esta a recolher o-acompanhamento clinico
pés-comercializagao sob a-forma de provas do
mundo real sobre o Orbera365. Os dados recolhidos
até agora demonstram que o Orbera365 resulta
numa perda de peso média de 9,6-16,2% de PPCT
12 meses ap6s a colocagédo do balao.

4. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema ORBERA365 deve ser utilizado juntamente
com uma dieta acompanhada a longo prazo.e um
programa de alteragdo de comportamentos concebido
para aumentar a possibilidade de manter a perda de
peso a longo prazo.
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O sistema ORBERA365 ¢ indicado para:
utilizagdo temporaria para a perda de peso

em pacientes obesos (IMC 30-50) que ndo
conseguem perder nem manter a perda de
peso com um programa de controlo de peso
acompanhado;

utilizagdo temporaria pré-cirdrgica para a perda
de peso em pacientes obesos e superobesos
(IMC de 40 e mais ou IMC de 35 ou mais com
comorbidades) antes de uma cirurgia contra a
obesidade ou outra cirurgia, com vista a reduzir o
risco cirdrgico.

O periodo maximo de utilizagédo do sistema
ORBERAS365 é de 12 meses, devendo ser removido
nessa altura ou ainda antes.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Sistema ORBERA365, Referéncia n.° B-50012
(IGB colocado num Conjunto de cateter de
colocagao [isto &, conjunto de bainha])

O Sistema'|GB nado contém latex nem materiais
de borracha natural.

Os produtos s&o fornecidos limpos, nao
esterilizados e embalados para uma Unica
utilizagéo.

Os materiais utilizados no fabrico deste dispositivo
(consulte Tabela 1) foram testados de acordo com
anorma ISO 10993, a norma internacional relativa
a avaliagao biologica de dispositivos médicos.

o

Tabela 1:- Materiais do produto IGB

Componente .
do sistema Materiais
IGB Componentes de elastdmero

em silicone revestidos-de
bicarbonato de sédio

Tubo:

« silicone (conjuntos com um
fio-guia de aco inoxidavel
revestido.de PTFE)

poliuretano (conjuntos com

um fio- guia de aco inoxidavel
revestido de PTFE)

Ponta do cateter: polipropileno
Bainha: elastémero de silicone

e substrato/adesivo de silicone
revestido. de bicarbonato de sddio

Conjunto de | .
cateter de
colocagao

O baldo consiste em.17 gramas de elastémero de
silicone, coberto com aproximadamente 0,3 gramas
de bicarbonato de sédio para evitar que o silicone

se agarre a si-préprio durante o processo de
enchimento. As substancias lixiviadas foram
calculadas’ em 127 mg/dispositivo de soédio, 7,8 mg/
dispositivo de silicone, 0,9°'mg/dispositivo de potassio,
seguido de elementos vestigiais consistentes

com oligémeros de siloxano. O balao é enchido
com.400-700 cm3 de solugao salina esterilizada.

A avaliagdo dos riscos toxicolégicos demonstra que a
exposicao esta bem abaixo dos limites' de exposigdo
seguros razoaveis.



6. CONTRAINDICAGOES
As contraindicagbes para a utilizagéo do sistema
IGB incluem:

» Apresenga de mais do que um IGB ao mesmo
tempo;

Cirurgia anterior implicando o eséfago, o
estdbmago e o duodeno ou em caso.de cirurgia
bariatrica;

Qualquer doenga inflamatéria do trato
gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceragao
gastrica, ulceragao duodenal, cancro ou
inflamagéo especifica, como a doenca de Crohn;

Condigoes de potencial hemorragia do trato
gastrointestinal superior, tais como varizes
esofagicas ou gastricas, telangiectasia intestinal
congeénita ou adquirida ou outras anomalias
congénitas do trato gastrointestinal, tais como
atresias ou estenoses;

Uma hérnia de hiato grande >5.cm ou uma
hérnia <5 cm associada a sintomas de refluxo
gastroesofagico graves ou.intrataveis;

Uma anomalia estrutural no eséfago ou na faringe,
tal'como uma estritura ou.um diverticulo que possa
impedir a passagem do cateter de posicionamento
e/ou de-um endoscopio;

Acalasia, sintomas que sugiram atraso-no
esvaziamento gastrico.ou a presenga de qualquer
outro disturbio grave da motilidade que possa
representar um risco para a seguranga durante a
colocagao ou remocao do dispositivo;

Tumor gastrico;
Coagulopatia grave;

Insuficiéncia hepatica ou cirrose que implique

O Insuficiéncia hepatica aguda e cirrose
avangada com encefalopatia, atrofia muscular
e anasarca;

O Varizes esofagicas grandes.com marcas
vermelhas e varizes gastricas;

O Gastropatia hipertensiva portal grave com.ou
sem ectasia vascular do antro gastrico;

Pacientes com uma reagéo alérgica conhecida ou
suspeita aos materiais contidos no IGB;

Qualquer-outro problema de saude que nao
permita a endoscopia eletiva, tal. como um-estado
ou um histérico de satde geral debilitada e/ou
sintomas de doenca renal, hepatica, cardiaca e/ou
pulmonar grave;

Doenga ou disturbio grave ou:nao controlado

do foro psiquiatrico que possa comprometer o
entendimento do paciente da necessidade de; ou
o cumprimento de, consultas. de.acompanhamento
e a remogao do dispositivo ao fim de 12 meses;

Alcoolismo ou toxicodependéncia;

Pacientes incapazes de ou relutantes emtomar
medicamento inibidor da bomba de protoes
prescrito para o periodo de implantagédo do
dispositivo;

Pacientes relutantes em participar numa dieta
estabelecida com acompanhamento médico e
num programa de alteragéo de comportamentos,
com acompanhamento médico de rotina;

~

Pacientes que tomem aspirina, agentes anti-
inflamatérios, anticoagulantes ou outros irritantes
gastricos sem supervisdo médica;

Pacientes gravidas ou que se encontrem

a amamentar.

. AVISOS

E necessario um posicionamento adequado do
Conjunto de cateter de colocagéo e do IGB no
estdmago (utilizando a distancia medida a partir
dos incisivos através das marcagdes do tubo de
insergdo) para permitir um enchimento adequado.
O alojamento do IGB na abertura esofagica
durante o enchimento pode causar lesdes graves.
A auséncia de confirmagéo do posicionamento
correto pode causar lesdes no eséfago, duodeno
ou piloro.

Ao encher o IGB durante o procedimento de
colocagao, evite taxas de enchimento rapidas,
uma vez que irdo produzir uma pressao elevada
que pode danificar a valvula do IGB ou levar a
separagao prematura do IGB da ponta do cateter
de colocagao.

E necessario acompanhar de perto cada
paciente durante todo o tratamento, com vista a
detetar o desenvolvimento de eventuais efeitos
adversos. Cada paciente deve ser informado
sobre sintomas de esvaziamento, obstrugao
gastrointestinal, pancreatite aguda, insuflagéo
do IGB ap6s a colocagao (isto &, hiperinsuflagéo
espontanea), ulceragao, perfuragéo gastrica e
esofagica e outros efeitos adversos que possam
ocorrer, devendo ser aconselhados a contactar
imediatamente

o seu médico na ocorréncia desses sintomas.
E‘necessario avaliar os pacientes e remover
o.dispositivo num prazo de 12 meses ap6ds a
colocagao:

Os pacientes.devem ser informados de que

0 IGB foi concebido para um periodo maximo
de colocagao de 12'meses, altura.em que
seranecessaria-a sua remogdo. Periodos de
colocagao do.IGB mais longos aumentam o
risco de esvaziamento do'IGB (redugéo de
tamanho do dispositivo devido a perda de soro
fisiolégico), o que pode levar a obstrucéo intestinal
e risco de'morte. O risco desses efeitos é ainda
significativamente maior em caso de um volume
de enchimento superior ao indicado (superior a
700.c.c.).

Foram observadas obstrucdes intestinais
devido a IGB esvaziados (isto-é colapsados)
que passam para os intestinos, tendo sido
necessaria:a remogdo cirdrgica. O risco de
obstrugéo intestinal pode ser mais elevado em
pacientes com alteragdes da motilidade ou que
foram anteriormente submetidos a um cirurgia
abdominal ou ginecoldgica, radioterapia e/ou
doencaintestinal inflamatoéria ativa, devendo
isto ser considerado na avaliagdo do risco do
procedimento:As obstrugdes intestinais podem
levar a morte.

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente: Os pacientes.devem ser
informados-de que o esvaziamento do IGB pode
ter efeitos adversos-graves, incluindo obstrugéo
intestinal e a necessidade de uma cirurgia de
emergéncia. Os pacientes devem contactar
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imediatamente o seu médico para obter instru¢gdes
sobre a preparagéo para a remogao do IGB.

Os pacientes que observarem perda de
saciedade, aumento de.apetite e/ou aumento de
peso devem ser examinados por via endoscoépica,
uma vez que esses sintomas indicam um
esvaziamento.do IGB.

Se for necessario substituir um IGB que esvaziou
espontaneamente (isto é, colapsado), encha o
IGB de substituicdo com o.mesmo volume-de soro
fisiolégico estéril utilizado durante a colocagao

do IGB anterior (isto &, o volume de enchimento
inicial). Um volume de enchimento inicial superior
no IGB de substituicdo pode resultar em nauseas
graves, vomitos ou formacgéo de Ulcera.

Foi observada pancreatite aguda decorrente de
leséo do pancreas pelo IGB. Os pacientes com
quaisquer sintomas de pancreatite aguda devem
ser aconselhados a procurar cuidados imediatos.
Os sintomas podem incluir nduseas, vomitos, dor
abdominal ou dorsal, constante ou ciclica. Se a dor
abdominal for constante; € possivel que se tenha
desenvolvido pancreatite.

Foi aobservada hiperinsuflagado espontanea de
um-IGB interior com gas em pacientes com um
IGB interior. Os sintomas de insuflacdo excessiva
significativa do IGB incluem dor.abdominal
intensa, inchago do abdémen superior (distenséo
abdominal) com ou sem desconforto, dificuldade
respiratodria, refluxo gastroesofagico, nauseas
e/ou vomitos. Os pacientes que apresentarem
quaisquer uns desses sintomas devem ser
aconselhados a procurar cuidados imediatos e
devem ser.examinados quanto a hiperinsuflagéo,
nomeadamente em caso de dor abdominal
persistente, distensdo abdominal e intolerancia
alimentar além do periodo inicial de acomodagao
do IGB. Radiografias simples demonstrarao
frequentemente hiperinsuflagdo com nivel
hidroaéreo elevado dentro.do IGB e'um aumento
do volume do IGB relativamente-ao volume
original.

A hiperinsuflagéo do IGB leva frequentemente a
sua remogdo antecipada para evitar. complicagées
graves, tais como obstrucdo dasaida gastrica

e ulceragéo por contacto. Uma vez quea
hiperinsuflagdo aumenta a presséo interna

do IGB (devido a acumulagao de'gas) e pode
aumentar a fragilidade da parede-do IGB, existe
um risco acrescido de rutura seguida dalibertagdo
repentina de gas e contetdos liquidos quando
puncionado ou manuseado por via endoscépica.
Nesse sentido, sugerimos.proteger as vias aéreas
do paciente com intubagéo endotraqueal antes
da remogéo endoscdpica, com vista a evitar a
aspiracao pulmonar do contetido do baldo. Além
disso, nos casos em que se procede a aspiragao
controlada do baldo, recomenda-se que o liquido
intermédio aspirado do baléo seja encaminhado
para culturas bacterianas e flngicas.

A utilizacdo deste dispositivo é contraindicada em
caso de gravidez ou amamentagdo. Caso haja

a confirmagao de gravidez a qualquer momento
no decorrer do tratamento, o dispositivo deve

ser removido assim que for possivel fazé-lo em
seguranga.
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Aremocao endoscdpica do IGB deve ser
efetuada com o estdbmago vazio. Os pacientes
devem seguir uma dieta a base de liquidos
durante 72 horas e NPB (isto ¢, nada pela boca)
durante um periodo minimo de 12 horas antes da
remogao. Se for encontrado alimento no estémago
aquando do exame endoscopico, deverdo ser
tomadas medidas para proteger as vias areas
(aspiracéo do contetdo do estdmago, intubagédo
endotraqueal ou atraso do procedimento). O risco
de aspiragdo de contetido gastrico para os
pulmdes do paciente representa um risco grave
que pode resultar em morte. Os IGB atrasam o
esvaziamento gastrico, o que pode aumentar o
periodo geralmente necessario para garantir um
estdbmago vazio antes de iniciar procedimentos
endoscopicos.

Os pacientes devem ser aconselhados a tomar
todos os cuidados necessarios para evitar

uma gravidez antes da colocagao e enquanto
durar o tratamento. Os pacientes devem ser
aconselhados a informa-lo, assim que possivel,
caso seja-confirmada uma gravidez durante o
tratamento, de modo a poder organizar a remogao
do dispositivo.

Os pacientes com um IGB que apresentarem dor
abdominal intensa e endoscopia e radiografia
negativas podem ter de ser submetidos a uma
TAC para excluir definitivamente uma perfuragéo.

O IGB é constituido por elastémero de silicone
macio e é facilimente danificado por instrumentos
ou objetos pontiagudos. O IGB sé pode ser
manuseado com luvas e com os instrumentos
recomendados neste documento.

PRECAUGOES

Os tratamentos temporarios de perda de peso
apresentaram taxas de sucesso baixas a longo
prazo em pacientes obesos e severamente
obesos.

Para o enchimento do IGB, recomenda-se
utilizar soro fisiolégico estéril.e.uma técnica
assetica, semelhante a substituicdo de
liquidos.intravenosos (ou-seja, utilizagdo de
luvas limpas, seringa.estéril etc.). Embora a
causa de hiperinsuflacdo n&o seja conhecida,
pode ser causada por microbios fungicos ou
bacterianos que contaminam o baldo. Uma
mitigagdo recomendada consiste em evitar
contaminar o soro fisiologico dentro do baldo
com microrganismos que podem levar a
hiperinsuflagao espontanea.

Se forem observadas dificuldades durante a
colocagdo do Conjunto de cateter de colocagéo do
IGB (por ex., resisténcia-ao enchimento do IGB), o
dispositivo devera ser removido e substituido por
um novo IGB. Para reduzir ou evitar defeitos do
Cateter de colocagao, o cateter deve permanecer
frouxo durante o processo de enchimento. Se o
Cateter de colocagdo estiver sob tensao durante
este processo;.a ponta do cateter pode separar-se
do IGB e impedir a implantagao do IGB.

Foi demonstrado que a colocagdo do IGB.no
estdmago produz um atraso no esvaziamento
gastrico. Isso pode criar uma variedade de
reagdes esperadas e previsiveis, incluindo
uma sensacéo de peso no abdémen, nauseas
e.vomitos, refluxo gastroesofagico, arrotos,



esofagite, azia, diarreia e, por vezes, dor
abdominal, dorsal ou epigastrica e cdlicas. A
digestao de alimentos pode ser retardada durante
o processo de colocagdo devido ao atraso do
esvaziamento gastrico. A maioria dos pacientes
adapta-se a presenga do dispositivo nas duas (2)
primeiras semanas. Para evitar ou melhorar os
sintomas mais frequentes ap6s a colocacgéo, os
médicos devem prescrever inibidores da bomba
de protoes (IBP) e antieméticos profilaticamente
e considerar prescrever temporariamente
antiespasmadicos ou anticolinérgicos-para
cdlicas devido a acomodacéo do IGB e/ou
procinéticos para sintomas devido ao atraso no
esvaziamento gastrico. Os pacientes devem ser,
aconselhados a contactar imediatamente o seu
médico em caso de sintomas excecionalmente
graves, agravamento de sintomas ou sintomas
recorrentes, ja que esses medicamentos podem
atrasar ainda-mais o esvaziamento gastrico e
levar a distenséo e a perfuragéo do estomago e,
eventualmente, & morte.

Para prevenir.Ulceras e controlar sintomas de
refluxo gastroesofagico, recomenda-se que o
paciente inicie um programa de inibidores da
bomba de protdes (IBP) por via oral durante cerca
de 3-5 dias antes da colocagdo do IGB, de modo
a que se verifique um efeito. maximo da supressao
do &cido gastrico no dia da colocagédo. Em caso
de nauseas efou vémitos, recomenda-se que a
dose de IBP seja administrada por-via sublingual
apos a colocagdo do IGB. Um regime inicial de
dose diaria completa de um IBP oral deve ser
prosseguido enquanto.oIGB estiver colocado.
Outros medicamentos.iniciados profilaticamente
devem ser prosseguidos apds a colocagao do
IGB, até deixarem de ser necessarios. Além
disso, sera recomendado-aos individuos que
evitem-medicamentos conhecidos por causarem
ou acentuarem-a deterioragdo da mucosa
gastroduodenal-

O IGB & um bal&o com elastémero de silicone
que pode ser degradado com o acido gastrico.
Os médicos observaram que a utilizagao
concomitante de medicamentos, tais como
inibidores.da bomba de protées, pode reduzir

a formag&o de &cido ou a acidez, o que pode
prolongar a integridade do IGB (reduzir o risco

de esvaziamento do dispositivo) e pode ajudar a
reduzir o risco de Ulceras gastricas e consequente
perfuracgéo.

A resposta fisiolégica do paciente a presenca do
IGB pode variar consoante a condi¢do geral do
paciente e o nivel e tipo de atividade. Os tipos e a
frequéncia de administragdo de medicamentos ou
suplementos alimentares

e a dieta geral do paciente também podem afetar
a resposta.

O IGB néo foi estudado em individuos com

piloro distendido, infecéo por H. pylori ativa'e em
individuos com sintomas ou um diagnéstico de
atraso do esvaziamento gastrico.
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Os pacientes que tomam anticolinérgicos

ou psicotrépicos devem ser informados de

que esses medicamentos irdo atrasar o
esvaziamento gastrico e devem ser utilizados
moderadamente, j& que podem implicar um maior
risco de distensao e perfuragéo do estomago. Os
pacientes devem ser aconselhados a contactar
imediatamente o seu médico em caso de sintomas
excecionalmente graves, agravamento de
sintomas ou sintomas recorrentes.

Um paciente cujo IGB esvaziado (isto &,
colapsado) se tenha deslocado para os intestinos
deve ser acompanhado de perto durante um
periodo adequado (no minimo 2 semanas) para
confirmar a sua passagem sem interferéncias no
intestino.

Na preparagao para a remogao, alguns pacientes
poderéo reter contetidos no estdmago. Alguns
pacientes podem apresentar um retardo no
esvaziamento gastrico clinicamente significativo e
uma intolerancia refrataria ao IGB, requerendo a
sua remogao antecipada, podendo levar a outros
efeitos adversos. Esses pacientes podem estar
sujeitos a um maior risco de aspiragédo aquando da
remogao e/ou administragdo de anestesia. A equipa
de anestesistas deve ser alertada para o risco de
aspiragdo nesses pacientes.

. RISCO RELACIONADO COM
A REUTILIZAGAO

O Sistema IGB destina-se a uma utilizagao unica.
A remogao do IGB requer a sua pungao in situ para
esvazia- lo e qualquer reutilizacéo subsequente
pode levarao esvaziamento do IGB no estémago.
Isto pode levar a.uma possivel obstrugéo dos
intestinos, podendo ser necessaria uma cirurgia
para-a remogao. Se o IGB tiver de ser removido do
estdomago antes de ser enchido de soro fisioldgico,
continuard a néo poder ser reutilizado ja que
qualquer tentativa de descontaminar este dispositivo
pode danifica- lo, levando mais uma vez ao
esvaziamento apds a implantagao.

10. VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

AApollo estabeleceu que a duragéo maxima da vida
util do-balao é de 12 meses. Este célculo baseia-se
em testes em laboratério e @ validado através da
experiéncia clinica no mesmo tipo.de pacientes/
procedimentos que com o baldo de 6 meses.

©o

A colocagéo de.um IGB para periodos.de
permanéncia mais longos esta associada a uma
maior probabilidade de certos eventos. Embora os
dados de vigilancia pés-comercializagdo sejam
propensos a subnotificagdo, fornecem uma fonte de
informagao que pode ser utilizada para calcular estes
riscos incrementais. Os-dados.da dentincia
mostraram que o risco de deflagdo do baléo (que
pode eventualmente levar @ migracéo ou obstrugao
da saida gastrica) aumenta mais, seguido de
hiperinsuflagéo espontanea e ulceragéo, ao
prolongar o tempo de permanéncia do.baléo de
6.meses para 12 meses. O Orbera365 deve ser
removido-aos 12 meses. E importante que a duragdo
prevista da colocagao do baldo seja comunicada ao
paciente, e compreendida,-para que a remogéao
possa ser planeada.



A tabela abaixo demonstra os riscos calculados de
um periodo de permanéncia mais longo, com base
nas denuncias recebidas entre Junho de 2017 e
Junho de 2022. Trata-se de'meros calculos, que
estdo sujeitos a variagdes com diferentes periodos
de relatorio.

Risco imati Estimati Esti
para balées | para balées | de risco
de 6 meses | de 12 meses [ multiplo

Insuflagéo 0,233% 0,280% 1-2x
Esvaziamento 0,165% 0,878% 5-6x
Migragao 0,019% 0,189% 9-10x
Ulcera 0,014% 0,027% 1-2x
Obstrugdo 0,073% 0,127% 1-2x
Morte 0,015% 0,015% 1-2x

11. COMENTARIO SOBRE A PRATICA DA
IMPLANTAGAO EM SERIE

Ha relatérios sobre a-pratica da colocagao em série
de baldes (colocar.um baléo, retira-lo na altura
prevista para a sua permanéncia e depois colocar,
outro baldo.para um curso adicional de terapia com
baléo)./AApollo Endosurgery-nao realizou estudos
para avaliar o risco/beneficio desta pratica. Esta
pratica ndo é promovida pela Apollo e tal utilizacéo &
considerada «néo indicada no rétulo».

12. EFEITOS ADVERSOS

E importante falar sobré todos os éfeitos adversos
possiveis com o seu paciente. Os efeitos

adversos que podem resultar da utilizagao deste
produto incluem os riscos relacionados com os
medicamentos e métodos utilizados no procedimento
endoscopico, os riscos relacionados com qualquer
procedimento endoscdpico; 0s riscos relacionados.
com o préprio IGB, bem como os riscos relacionados
com o grau de intolerancia do paciente para.com um
objeto estranho colocado no-estémago.

NOTA: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado.a
Apollo Endosurgery (consulte as informagdes de
contacto no final deste documento) e a entidade
governamental adequada.

12.1 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos possiveis relacionados com a
utilizagédo do IGB incluem:

» Morte devido a complicagdes relacionadas

com aspiragdo, obstrucao.intestinal, perfuragao
gastrica ou perfuragéo esofagica;

Obstrugao intestinal causada pelo IGB. UmIGB
sem enchimento suficiente ou um IGB.com fuga
que tenha perdido volume suficiente pode passar
do estdbmago para o intestino delgado. Pode
também passar para o célon e passar com fezes.
Contudo, se houver uma area estreita no intestino
ou formagéao de ades&o, o que pode ocorrer-apdés
uma cirurgia anterior aos intestinos, o IGB podera
ndo passar e causar uma obstrugao intestinal. Se
for o caso, podera ser necessaria a remogao por
cirurgia ou via endoscdpica;
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Obstrugédo esofagica. Quando o IGB estiver a ser
enchido no estdmago, o IGB pode ser puxado
inadvertidamente para o eséfago. Isto pode
causar a rutura do eso6fago. Se for o caso, podera
ser necessaria a remogao por cirurgia ou via
endoscopica. Se for o caso, podera ser necessaria
a remogao por cirurgia ou via endoscopica;
Obstrugao da saida gastrica. Um IGB
parcialmente enchido (isto é, <400 c.c.) ou com
fuga pode levar a obstrucéo da saida gastrica,
sendo necessaria a remogao do IGB. Um IGB
totalmente enchido (400- 700 c.c.) pode também
prejudicar a saida gastrica, o que pode produzir
um impedimento mecéanico ao esvaziamento
gastrico. A obstrugdo da saida gastrica pode exigir
uma remogao antecipada;

Distensao gastrica com retengao de alimentos
e liquidos devido ao esvaziamento gastrico
gravemente retardado com ou sem obstrugédo
da saida devido ao deslocamento do IGB para
o antro;

Lesao do trato digestivo durante a colocagao

do IGB numa localizagao inadequada, tal como
no eséfago ou no duodeno. Isto pode levar a
hemorragia e perfuragéo, podendo requerer uma
corregao cirurgica ou por via endoscépica para
controlar;

Perda de peso insuficiente ou inexistente;

Consequéncias adversas para a saude resultantes
da perda de peso;

Desconforto gastrico, sensagdes de nauseas e
vomitos apos.a colocacgéo do IGB enquanto o
sistema digestivo se adapta a presenca do.IGB;

Nauseas e vomitos constantes. Isto pode resultar
da.irritacédo direta do revestimento do estémago,
atraso do esvaziamento gastrico e/ou blogueio da
saida do estomago pelo IGB. E ainda
teoricamente possivel que o IGB possa-evitar
vomitos (ndo as nauseas ou a ansia de vomito).ao
bloquear a entrada para o estbmago do eséfago;
Uma sensacgao de peso no abdémen;
Dor-abdominal ou dorsal, constante ou ciclica;
Refluxo gastroesofagico;

Influéncia na digestdo de alimentos;

Bloqueio-da entrada de alimentos-no estomago;
Desenvolvimento de bactérias no liquido que
enche o'IGB. A libertacéo rapida deste liquido
para o intestino pode causar infegao, febre,
caibras e diarreia;

Lesao do revestimento do trato digestivo como
resultado do contacto direto-com o endoscépio,

0 IGB, férceps de preensdo ou como resultado
de um aumento de produgdo de acido no
estémago. Isto pode levar a formagéao de ulceras
dolorosas, hemorragia ou até perfuragao. Podera
ser necessaria uma cirurgia para corrigir esta
condicao;

Esvaziamento.do IGB (isto &, colapso) e
substituicdo subsequente;

Pancreatite aguda;

Hiperinsuflagao espontanea devido-a produgéo-de
gas dentrodo IGB.



12.2 POSSIVEIS COMPLICAGOES DEVIDO A
SEDAGAO E ENDOSCOPIA DE ROTINA

Os potenciais riscos associadoes a procedimentos
de endoscopia digestiva alta.incluem, mas nao

se limitam a: desconforto e caibra abdominal

se for utilizado ar para distender o estémago,
garganta inflamada ou irritada, hemorragia, infecéo,
laceragao do eséfago ou do estémago que pode
levar a perfuragéo e pneumonia por aspiragéo. O
risco aumenta se forem efetuados procedimentos
adicionais.

De acordo com o American College of
Gastroenterology, os riscos associados a sedagao
durante procedimentos endoscépicos sao raros,
ocorrendo em menos de uma em cada 10 000
pessoas.1As complicagdes mais comuns implicam
uma diminuicao temporaria da taxa de respiragéo ou
da frequéncia cardiaca, que podem ser corrigidas
com o fornecimento de mais oxigénio.ou ao inverter
o efeito dos sedativos. Pacientes com doengas
cardiacas, pulmonares, renais, hepaticas ou

outras doencas cronicas apresentam maior risco

de complicagbes. A dosagem medicamentosa e a
gestdo das vias aéreas devem ser tidas'em conta ao
tratar de pacientes de alto risco.

13. COMO E FORNECIDO

Cada Sistema IGB contém um IGB posicionado num
«Conjunto de cateter de colocagao»

e um «Kit de enchimento»: Todos-os elementos sdo
fornecidos NAO ESTEREIS e APENAS PARA UMA
UNICA UTILIZAGAO. Todds os-componentes devern
ser manuseados com cuidado.

Materiais incluidos:

+. Um (1) Sistema de baldo intragastrico (IGB)
constituido por:

O um (1) Conjunto de cateter de colocagao (isto
é, conjunto de bainha) contendo oIGB

O. um (1) kit de enchimento com spike IV

Materiais nao incluidos:

» Endoscopio

« Gel cirtirgico

+ Soro fisiolégico estéril

+ Seringa estéril.de 50 c.c.

» Ferramentas de remocéo (isto €, cateter agulha
com bainha, pinga endoscopica ou cesto
endoscépico)

13.1 INSTRUGOES DE LIMPEZA

Na eventualidade de o produto ficar contaminado
antes da sua utilizagao, ndo deve ser utilizado
e devera ser devolvido ao fabricante.

CUIDADO: NAO MERGULHE O PRODUTO EM
SOLUGAOQ DESINFETANTE porque o elastémero
de silicone pode absorver parte da solugéo, podendo
depois lixiviar e causar uma reagéo no tecido.

13.2 ELIMINAGAO

Elimine qualquer dispositivo ou componente do
dispositivo usado ou explantado de acordo com os
regulamentos locais relativos a residuos médicos.

14. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O IGB ¢ fornecido posicionado dentro do Conjunto
de cateter de colocagao. Verifique se existem danos
na vedacéo da embalagem e no Conjunto de cateter
de colocacéo antes de utilizar. N&o utilize se detetar
qualquer dano. Deve estar disponivel um IGB de
reserva aquando da colocagao.

NAO REMOVA O IGB DO CONJUNTO DE
CATETER DE COLOCAGAO.

E fornecido um Kit de enchimento para auxiliar &
implantagao do IGB.

CUIDADO: Se o IGB se separar do cateter ou da
bainha antes da colocagéo, ndo tente utilizar o IGB
nem tente reintroduzir o IGB na bainha.

14.1 COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO IGB

Prepare o paciente para a‘endoscopia. Examine

o esdfago e o estdbmago por via endoscopica e,

em seguida, retire o endoscopio. Na auséncia

de contraindicagdes, introduza delicadamente o
Conjunto de cateter de colocagédo com o IGB ao
longo do esdfago e confirme que fica situado por
baixo do esfincter esofégico inferior e bem dentro na
cavidade do estdmago antes de remover o fio-guia
(se presente) e prosseguir. O tamanho reduzido do
Conjunto de cateter de colocagéo permite espago
suficiente para reintroduzir o endoscépio e observar
as etapas de enchimento do IGB.

14.2 ENCHIMENTO DO IGB

Com uma técnica assética, coloque o spike do/Kit de
enchimento.no saco de soro fisiologico estéril. Fixe
uma seringa estéril a-valvula do Kit de enchimento e
purgue-a. Ligue o conector Luer Lock do Cateter de
colocagado a valvula do Kit de enchimento. Proceda
a implantagéo do IGB, verificando.com o endoscopio
que.o IGB se encontra dentro do estémago.

CUIDADO: Encha o IGB.com soro fisiolégico.estéril.
Recomenda-se uma técnica assética, semelhante

a da substituicao'de liquidos intravenosos.(ou seja,
utilizagdo de luvas limpas ou estéreis, seringa
estéril etc.). Emboraa causa de hiperinsuflagdo nao
seja conhecida, pode ser causada por micrébios
fungicos ou bacterianos que contaminam o baldo.
Uma mitigacdo recomendada consiste em evitar
contaminar o-soro fisiolégico dentro do baldo.com
microrganismos que podem levar a hiperinsuflagéo
espontanea.

CUIDADO: Durante o processo de enchimento, o
Cateter de colocacao deve permanecer frouxo. Se o
cateter estiver sob tensdo durante este processo, a
ponta do cateter pode separar-se do.IGB e impedir a
implantacéo do IGB:

AVISO: Taxas. de enchimento.rapidas irdo gerar uma
pressao elevada que pode danificar a valvula do 1GB
ou levar a separagao prematura do.IGB daponta do
Cateter de colocagdo:



14.2.1 RECOMENDAGOES DE ENCHIMENTO

A concegao expansivel do IGB permite um intervalo
de volume de enchimento compreendido entre 400
c.c. (minimo) e um maximo.de 700 c.c.. O IGB ndo
deve ser enchido com volumes inferiores a 400 c.c.
ou superiores a 700 c.c., ja que um enchimento
insuficiente ou excessivo do IGB pode causar um
risco mais elevado de efeitos adversos graves, tais
como migragao (IGB com enchimento insuficiente)
ou a rutura/perfuragédo gastrica (IGB com.enchimento
excessivo). Uma vez enchido,-0 IGB néo pode ser
ajustado.

Para determinar o tamanho ideal do IGB para
produzir a maior eficacia em.termos de perda de
peso, dois (2) analistas independentes pesquisaram
a PubMed e a Embase para identificar estudos
clinicos completos sobre IGB. Nesta meta-analise de
dados globais, foram incluidos 80 estudos com 8506
pacientes. A Figura 5, analise de meta-regressao

da correlagao entre volume de enchimentodo IGB

e perda de peso corporal total (PPCT), demonstra
intervalos do volume de enchimento.de 500 c.c..a
700 c.c.. Os resultados a 6 meses.néo parecem
diferir com o volume (p=0,24).1 Assim, com base
nestes dados, a recomendagéo deve ser.um volume
deenchimento entre 500 c.c. e 650-c.c.; contudo,

a seguranca do estudo clinico.piloto e os dados de
eficacia para este dispositivo foram apenas testados
com volumes de-enchimento de 550 c.c.# 50 c.c.

=024

PPCT aos 6 meses

Volume de enchimento do IGB aos 6 meses
Figura 5: Andlise de meta-regressao da correlagao entre volume de
enchimento do IGB e perda de peso corporal total (PPCT).

gentimente cedida pelo Dr. Barham Abu-Dayyoh.

As seguintes recomendagdes de enchimento séo
fornecidas para evitar danos inadvertidos a valvula
do baldo ou a separagao prematura do Cateter de
colocacao:

Utilize sempre o Kit de enchimento do IGB
fornecido.

Utilize sempre uma seringa estéril de 50 c.c.

para encher o IGB. A utilizagéo de seringas mais
pequenas pode resultar em pressdes muito
elevadas de 30 psi (207 kPa); 40 psi (276 kPa)

e até 50 psi (345 kPa), 0,que podem danificar a
valvula do IGB.

Com uma seringa estéril-de 50 c.c., cada etapa de
enchimento deve ser realizada de forma lenta (10
segundos no minimo) e constante. © enchimento
lento e constante evitara a geragao de pressao
elevada na valvula.

AVISO: Taxas de enchimento rapidas irdo gerar uma
presséo elevada que pode danificar a valvula do IGB
ou levar a separagéo prematura do IGB da ponta do
Cateter de colocagao.

« O enchimento deve ser sempre realizado sob
visualizagao direta (gastroscopia). A integridade
da vélvula do IGB deve ser confirmada ao
observar o limen da vélvula a medida que o
Cateter de colocagao é retirado da valvula do IGB.
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* Um IGB com uma valvula com fuga deve ser
removido imediatamente. Um IGB parcialmente
enchido pode resultar em obstrugéo intestinal,
podendo levar a morte. Ja ocorreram obstrugdes
intestinais como resultado de um esvaziamento
nao reconhecido ou nao tratado do IGB (isto &,
colapso).

NOTA: Qualquer IGB com fuga deve ser devolvido a
Apollo Endosurgery com uma nota de devolugédo de
produto preenchida que descreva o sucedido. A sua
colaboragao é essencial para os nossos esforcos de
melhoria continua da qualidade.

E necessario um volume de enchimento minimo de
400 c.c. para que o IGB se separe completamente do
Cateter de colocagao. Depois de encher o IGB,
remova o Kit de enchimento do cateter. Quando cheio,
0 IGB ¢é libertado puxando delicadamente o Cateter de
colocagao enquanto o IGB esta encostado a ponta do
endoscopio ou ao esfincter esofagico inferior.

Continue a puxar o Cateter de colocagao até que

se separe davalvula autovedante do IGB. Uma

vez separado, o posicionamento do IGB deve ser
inspecionado visualmente, bem como a presencga de
quaisquer fugas de liquidos.

14.3 COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO IGB
(PASSO A PASSO)

1. Prepare.o paciente de acordo com o protocolo
do hospital para a sedacgéo e a endoscopia.

2. “Examine o es6fago, estbmago e duodeno por via
endoscopica.

3. Retire o-endoscopio.
4. Se néo existirem contraindicagdes:

a. Lubrifique a bainha do Conjunto de cateter
de colocagao com gel lubrificante cirdrgico;

b." Introduza delicadamente o Cateter de
colocagao no esofago e no estdomago;

5. _Introduza novamente o.endoscépio enquanto
o IGB estiver in situ para observaras etapas
de enchimento.-O. IGB TEM DE ficar situado
por:baixo do esfincter esofagico inferior e bem
dentro na cavidade do-estémago.

6. Se existente, retire o fio-guia do.cateter de
colocagao.

7. Fixe a seringa estéril de 50 c.c. ao conector
Luer Lock da torneira de passagem de 3 vias
do Kit.de enchimento e,.em seguida, introduza
0 spike do Kit de enchimento num saco de soro
fisiolégico estéril normal para injecéo (cloreto de
sodioa 0,9%).

8. Encha lentamente o IGB com soro fisioldgico
estéril, 50 c.c. de cada vez. Repita até um volume
de enchimento minimo de 400 c.c. e um.volume
de enchimento maximo de 700 c.c. (14 etapas).

9. Retire delicadamente o Cateter de colocagao e
inspecione a valvula do IGB quanto a eventuais
fugas:



14.4 REMOGAO DO IGB (PASSO A PASSO)

1.

10.

1.

12.

13.

Certifique-se de que o paciente seguiu uma dieta
a base de liquidos durante 72 horas e NPB (isto
&, nada pela boca) durante um periodo minimo
de 12 horas antes da remogao. Quer a dieta
tenha sido seguida ou ndo (ou seja, em caso de
uma remogao urgente), devido ao potencial de
conteudo gastrico residual em certos pacientes,
devem ser tomadas precaugdes adicionais para
a aspiracdo. Em pacientes de maior risco com
sinais e sintomas que sugiram um esvaziamento
gastrico.gravemente atrasado e/ou obstrugao

da saida-gastrica, deve ser efetuado um exame
fisico-focado na distensao abdominal e/ou
presenca de fluidos no térax, seguido de uma
avaliacdo radiografica -na auséncia de fluidos no
térax, e se o epigastrio estiver.cheio ou macio.
Se a avaliagéo radiografica for positiva-para
estdmago dilatado com ou sem um IGB no antro,
deve entéo considerar-se a descompressao
nasogastrica, asvias areas devem ser
protegidas. e deve administrar-se anestesia geral.

Prepare o paciente de acordo-com o protocolo
do hospital para a sedacgéo e a endoscopia.
Além disso, considere administrar.um relaxante
muscular leve, como glucagon intravenoso; para
relaxar o ‘esfincter esofagico:

Introduza o.endoscépio no estbmago do
paciente:

Verifique a presenca de alimento. Se existir
alimento no estémago, o procedimento devera
ser retardado. Se a remogao for urgente, é
necessario proteger as vias aéreas antes de
prosseguir.

Obtenha uma visao desobstruida do IGB cheio
com o.endoscopio.

Introduza um cateter agulha com bainha ao
longo do.canal de trabalho do endoscépio.

Utilize a-agulha avancada exposta para perfurar
0 1GB.

Empurre o-cateter agulha através do involucro
do IGB e bem para dentro do IGB.

Retire a.agulha do cateter:

Aplique sucgéo ao cateter inserido em
profundidade até todos os liquidos serem
evacuados do IGB.

Retire o cateter do IGB e para fora do canal de
trabalho do endoscopio:

Introduza uma pinga endoscopica ou cesto
endoscopico através do canal de trabalho do
endoscopio.

Agarre o IGB com a pinga (idealmente, na
extremidade oposta da valvula, se possivel).
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14. Agarrando bem no IGB, extraia lentamente o
IGB ao longo do esofago.

15. Quando o IGB atingir o esfincter esofagico
superior, coloque a cabega em posigao de
hiperextensao para endireitar a passagem no
esoéfago e na garganta, o que permite uma

extragdo mais facil.
16. Retire o IGB da boca.
14.5 SUBSTITUIGAO DO IGB

Se for necessario substituir um IGB, siga as
instrugdes de Remogao do IGB e Colocagéo e
enchimento do IGB. Além disso, recomenda-se
utilizar o mesmo volume de soro fisioldgico estéril
utilizado durante a colocagéo do IGB anterior (ou
seja, volume de enchimento inicial) aquando do
enchimento do IGB de substituicéo.

CUIDADO: Um volume de enchimento inicial
superior no IGB de substituicdo pode resultar em
nauseas graves, vomitos ou formagao de tlcera.

15. IMAGIOLOGIA MEDICA

O IGB enchido com soro fisiolégico é considerado
seguro em exames de RM.

16. EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE
RECURSO

Néo existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitagéo, qualquer garantia implicita
de comerciabilidade ou adequacéo a um fim
especifico no(s) produto(s) Apollo Endosurgery,

Inc. descrito(s) nesta publicagdo. Na medida
maxima permitida pela‘legislagao aplicavel; aApollo
Endosurgery;.Inc. rejeita toda a responsabilidade
por quaisquer danos indiretos, especiais, acidentais
ou consequentes, independentemente de essa
responsabilidade se basear em contrato, ato

ilicito, negligéncia, responsabilidade objetiva,
responsabilidade por produtos ou outro. A
responsabilidade maxima total e exclusiva.da Apollo
Endosurgery, Inc:, por qualquer motivo, e o recurso
unico e exclusivo do comprador, por-qualquer causa,
limita-se ao valor pago pelo cliente pelos artigos
comprados. Ninguém.tem a autoridade de vincular a
Apollo Endosurgery, Inc. a qualquer representagao
ou garantia, exceto como especificamente
estabelecido-no presente. As descriges ou
especificagdes em material impresso da Apollo
Endosurgery, Inc., incluindo-a presente publicagéo,
destinam-se unicamente a descrigao geral do
produto no momento da produgédo, ndo constituindo
qualquer garantia expressa ou.recomendacgéo de
utilizacdo do produto em circunstancias-especificas.
AApollo Endosurgery;Inc. rejeita expressamente
toda e qualquer responsabilidade; incluindo toda

a responsabilidade por danos diretos; indiretos,
especiais, acidentais ou consequentes, resultantes
da reutilizagao do produto.
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Sistemul de balon intragastric ORBERA365

1. INTRODUCERE

Sistemul de balon intragastric (IGB) ORBERA365
(Nr. ref. B-50012)

Informatiile de'mai jos sunt generalizate. Fiecare
pacient trebuie evaluat in mod individual pentru
aplicarea tratamentului cu.balonul intragastric
ORBERA365 (denumit IGB in prezentul
document) in urma deciziei medicale luate de

o echipa de medici calificati in prevenirea si
tratamentul .obezitatii.

Tnainte de utilizarea IGB-urilor, fiecare medic
si pacient in parte trebuie sa evalueze riscurile
asociate endoscopiei si IGB-urilor, precum si
posibilele beneficii ale unui tratament temporar
pentru pierderea Tn-greutate.

Medicii care monteaza un 1GB trebuie'sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

= Detinerea de abilitati si experienta avansate
n endoscopia de tract digestiv superior,
evidentiate prin detinerea de privilegii de
endoscopie interventionala acordate la nivel
local de catre 'spitalul sau unitatea ambulatorie
participanta.

Absolvirea unui program cuprinzator de
instruire privind IGB, sponsorizat sau autorizat
de Apollo Endosurgery.

Utilizarea clinica a |GB-urilor, ca-o componenta
a unei practici multidisciplinare de gestionare
a pierderii in greutate, oferind asistenta si
urmarire pe termen lung.

Existenta unui program cuprinzator de sprijinire
a pacientului in gestionarea pierderii in
greutate terapeutice, care sa includa facilitati
adecvate pentru endoscopie, personal care
sa ofere consiliere pe probleme nutritionale
si fizice, psihologice, de medicina generala,
precum si personal de asistenta radiologica.
Sa poata beneficia. de instruirea lalocul

de munca a personalului de asistenta,
asigurata de catre specialisti in produse
Apollo Endosurgery.

. INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE
PACIENTULUI

Montarea IGB-ului este o procedura electiva, iar
pacientul trebuie sa fie bine consiliat in legatura
cu raportul risc- beneficiu. Medicul trebuie sa
informeze pacientul despre avertismentele,
precautiile si evenimentele adverse enumerate
n acest document. De asemenea, medicul
trebuie sa informeze pacientul c&, in cazul
aparitiei unor reactii adverse grave, ar putea fi
necesara indepartarea timpurie a balonului. Este
important ca durata de plasare a balonului.sa fie
comunicata pacientului si sa fie inteleasa, astfel
incéat sa se poata planifica indepartarea.

Montarea IGB-ului este o procedura electiva, iar
pacientul trebuie sa fie bine consiliat in legatura
cu raportul risc- beneficiu. Medicul trebuie sa
informeze pacientul despre avertismentele,
precautiile si evenimentele adverse enumerate in

N

acest document. De asemenea, medicul trebuie
sa informeze pacientul ca, in cazul aparitiei
unor reactii adverse grave, ar putea fi necesara
indepartarea timpurie a balonului.

3. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de balon intragastric (IGB) ORBERA365
(Figura 1) este proiectat pentru a ajuta la
pierderea in greutate, prin umplerea partiala

a stomacului.

Figura 1: Sistemul de balon intragastric (IGB)
ORBERA365 umplut la 400 ml si 700 ml,
cu sistemul-neumflat in prim plan

IGB-ul este montat-in stomac si umplut cu solutie
salina sterila, ceea ce il face sa se extinda
intr-o-forma sferica (Figura 2). IGB-ul umplut
este proiectat astfel incat'sa ocupe spatiul din
stomac si sa se deplaseze liber in interiorul
acestuia. Designul extensibil al IGB-ului permite
un interval al volumului.de umplere. cuprins intre
400 ml (minimum) si‘maximum 700 ml (consultati
sectiunea ,Recomandari legate de umplere”).
Odata umplut; volumul IGB-ului nu mai poate
fi-ajustat. O supapa cu autoetansare permite
detasarea de un cateter de plasare (consultati
sectiunea ,Indicatii de utilizare”):

Figura 2: IGB.umplut cu solutie salina in
stomac
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IGB-ul este pozitionat in interiorul ,Ansamblului
cateterului de plasare” (Figura 3), care consta

dintr-un cateter cu diametrul exterior de 6,5 mm, cu
marcaje de lungime furnizate careferinta. Un capat al
cateterului este conectat la o teaca ce gazduieste IGB-
ul colabat, iar capatul-opus are un conector Luer-Lock
ce permite atasarea cateterului la ,Kitul de umplere”.
Tubulatura cateterului de plasare este realizata fie din
silicon, fie din poliuretan. Cateterele din silicon au un
fir de ghidare din otel inoxidabil introdus n tubulatura
cateterului pentru o rigiditate crescuta in timpul
montérii. in cateterele din poliuretan nu.exista un fir de
ghidare, deoarece rigiditatea materialului face ca un fir
de ghidare sa nu fie necesar.

De asemenea, este furnizat si un ,Kit de umplere”,
format dintr-un trocar.de perfuzor, un-tub de umplere
si 0 supapa de umplere, avand rolul de a ajuta in
procesul de umplere a IGB-ului (Figura 4).

I nef

Figura 3: Ansamblul cateterului de plasare (adica
ansamblul tecii)

Figura 4: Kit de umplere cu trocar de perfuzor

Beneficiul clinic preconizat al Orbera365 este o
pierdere in greutate incrementala si/sau-o luare din
nou intarziata fn greutate, in‘comparatie-cu un balon
de 6 luni. Studiul pivot din SUA privind-balonul de

6 luni de la Apollo a demonstrat o medie de 10,3%
TBWL (procent de pierdere totala a greutatii
corporale) dupa 6 luni de la plasarea balonului si
7,6% TBWL la 12 luni (6-luni dupa indepartare): Un
studiu post-aprobare din"SUA (OPAS-1) a verificat
rezultatul pivot intr-un studiu nerandomizat,
demonstrand o medie de 12,5% TBWL dupa 6 luni
de plasare a balonului $i.8,0% TBWL la 12 luni (6 luni
dupa indepartare).

Apollo colecteaza date de-urmarire clinica dupa
introducerea pe piata sub forma de dovezi reale
privind Orbera365. Datele colectate pana in prezent
demonstreaza ca Orbera365 duce la o pierdere
medie de greutate de 9,6—16,2% TBWL dupa 12 luni
de la plasarea balonului.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul ORBERAS65 va fi utilizat in acelasi timp,
cu un program de modificare a comportamentului si
un regim alimentar supravegheat pe termen lung,
conceput pentru a creste posibilitatea mentinerii pe
termen lung a pierderii in greutate.
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Sistemul ORBERA365 este indicat in:

Utilizarea temporara pentru pierderea in greutate
la pacientii obezi [cu BMI (IMC) de 30-50] care
nu au reusit sa obtina si sa mentina pierderea

n greutate prin intermediul unui program
supravegheat de control al greutatii

Utilizarea temporara pre-chirurgicala pentru
pierderea in greutate la pacientii obezi si super
obezi [cu BMI (IMC) de 40 sau mai mare sau cu
BMI (IMC) de 35 si cu comorbiditati] inainte de
interventiile chirurgicale pentru tratarea obezitatii
sau a altor interventii chirurgicale, pentru a reduce
riscul chirurgical

Perioada maxima in care sistemul ORBERA365
trebuie sa ramana montat este de 12 luni, acesta
trebuind eliminat in acel moment sau mai devreme.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem ORBERA365, nr. referinta B-50012 (IGB
pozitionat intr-un ansamblu al cateterului de
plasare (adicd ansamblu al tecii))

Sistemul-IGB nu contine materiale din latex sau
din cauciuc natural.

Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru o singura utilizare.

Materialele utilizate pentru fabricarea acestui
dispozitiv (consultati Tabelul 1) au fost testate
conform ISO 10993, standardul international
pentru evaluarea biologica a dispozitivelor
medicale.

o

Tabelul 1: Materialele produsului IGB

Compo-
nentele Materiale
sistemului
IGB Componente din-elastomer
siliconic, acoperit cu bicarbonat
de sodiu

Tubulatura:

«Silicon (ansambluri cu-un fir
de ghidare din otel inoxidabil
acoperit cu PTFE)

Ansamblul «. Poliuretan (ansambluri fars fir
cateterului de ghidare din otel‘inoxidabil
de plasare acoperit cu PTFE)

Varful cateterului: Polipropilena

Teaca: Elastomer siliconic si

adeziv:siliconic/amorsa acoperit

cu bicarbonat de sodiu

Balonul este format din 17 grame de elastomer
siliconic, acoperit cu aproximativ 0,3.grame de
bicarbonat.de sodiu pentru a impiedica siliconul

séa se lipeasca de el fnsusi in timpul procesului de
umplere. Substantele extractibile au fost estimate
la.127 mg/dispozitiv de-sodiu, 7,8 mg/dispozitiv

de silicon, 0,9 mg/dispozitiv de potasiu, urmate.de
microelemente constand in oligomeri de siloxan.
Balonul se umple cu 400-700 cm® de solutie salina
sterila. Evaluarea riscului toxicologic demonstreaza
ca expunerea este cu mult sub limitele rezonabile de
expunere sigura,



6. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru utilizarea sistemului
IGB includ:

Prezenta mai multor IGB-uri in acelasi timp.

Interventie chirurgicala anterioara care a implicat
esofagul, stomacul si duodenul sau chirurgia
bariatrica.

Orice boala inflamatorie a tractului'gastrointestinal,
inclusiv esofagita, ulceratie gastrica, ulceratie
duodenala, cancer sau inflamatie specifica, cum ar
fi boala Crohn:

Afectiunile tractului‘gastrointestinal superior

cu potential de sangerare, cum-ar fi varicele
esofagiene sau gastrice, telangiectazie intestinala
congenitala sau dobandita sau alte anomalii
congenitale ale tractului gastrointestinal, cum-ar fi
atrezia sau stenozele.

O-hernie hiatala mare de > 5 cm sau .0 hernie
de < 5 ¢cm asociata cu simptome severe sau
netratabile de reflux gastroesofagian.

O anomalie structurala.in-esofag sau in faringe,
cum ar fi o strictura sau un diverticul care arputea
impiedica trecerea cateterului de eliberare si/saua
unui-endoscop.

Acalazie, simptome sugestive de evacuare
gastrica intarziata sau prezenta oricarei alte
tulburari severe de motilitate care pot prezenta un
risc'de siguranta in timpul montarii-sau indepartarii
dispozitivului.

Tumoarea gastrica.

Coagulopatia severa.

Insuficienta hepatica sau ciroza hepatica ce implica

O Insuficienta hepatica acuté si ciroza avansata
cu encefalopatie, slabiciune musculara si
anasarca

O Varice mariesofagiene cu.semne de culoare
rosie si varice gastrice.

O Gastropatie portal hipertensiva severa cu sau
fara ectazie vasculara antrala gastrica

Pacientii cunoscuti cu sau suspecti de reactie

alergica la materialele pe care le contine IGB-ul.

Orice alta afectiune medicald care nu ar permite
endoscopia electiva, cum ar fi starea generala
de sanatate precara sau.antecedentele si/sau
simptome severe ale bolii renale; hepatice,
cardiace si/sau pulmonare.

Boala sau tulburare psihiatrica grava sau netinuta
sub control care ar putea compromite intelegerea
sau respectarea de catre pacient a importantei
vizitelor pentru urmarire 'si-a indepartarii
dispozitivului dupa 12 luni.

Alcoolism sau dependenta de droguri.

Pacientii care nu pot sau nu doresc'sa ia
medicamente prescrise de tip inhibitori ai pompei
de protoni pe durata in care dispozitivul este
implantat.

Pacientii care nu doresc sa participe la un
program de modificare a comportamentului si un
regim alimentar supravegheat pe termen lung, cu
urmarire medicala de rutina.

Pacientii carora li se administreaza fara
supraveghere medicala aspirina, agenti
antiinflamatori, anticoagulanti sau alti iritanti gastrici.
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Paciente despre care se cunoaste faptul ca sunt
insarcinate sau alapteaza.

. AVERTISMENTE

Pentru a permite o umplere corecta, este necesara
pozitionarea corecta a Ansamblului cateterului de
plasare si a IGB-ului in stomac (utilizand distanta
masurata de la dintii incisivi prin marcajele de pe
tubul de insertie). Depunerea IGB-urilor in hiatusul
esofagian in timpul umplerii poate provoca leziuni
grave. Nerespectarea pozitionarii corecte poate
provoca leziuni la nivelul esofagului, duodenului sau
a zonei pilorice a stomacului.

Cand umpleti IGB-ul in timpul procedurii de
montare, evitati ratele rapide de umplere, caci
acestea vor genera presiuni ridicate care pot
deteriora supapa IGB-ului sau pot provoca
detasarea prematura a IGB-ului de pe varful
cateterului de plasare.

Fiecare pacient trebuie monitorizat atent pe toata
durata tratamentului, pentru a detecta dezvoltarea
posibilelor evenimente adverse. Fiecare

pacient trebuie instruit cu privire la simptomele

de dezumflare, obstructie gastrointestinala,
pancreatita acuta, umflare a IGB-ului dupa
montare (adica hiperinflatia spontana), ulceratie,
perforare gastrica si esofagiana si alte evenimente
adverse care ar putea aparea si trebuie sfatuit sa
contacteze medicul imediat dupa aparitia unor
astfel de simptome. Pacientii trebuie evaluati si
dispozitivul trebuie indepartat la sau in termen de
12 luni-de la montare.

Pacientii trebuie informati ca IGB-ul este proiectat
pentru a ramane montat pentru o perioada

de maximum 12 luni, moment in care devine
obligatorie.indepartarea acestuia. Daca IGB-ul
ramane montat pentru o perioada mai lunga, va
creste riscul de dezumflare a IGB-ului (o reducere
a dimensiunii dispozitivului din cauza pierderii
solutiei saline) ceea ce poate duce la obstructie
intestinala sirisc de deces. De asemenea,
riscul-aparitiei unor astfel de evenimente este
semnificativ mai‘mare atunci.cand dispozitivul este
umplut cu un volum maimare decat.cel indicat
(mai mare de 700 ml).

S-auraportat obstructii intestinale din cauza
|GB-urilor dezumflate (respectiv colabate) careau
trecut in'intestine si au impus indepartarea lor.pe
cale chirurgicald. Riscul de obstructie intestinala
poate fi mai mare la pacientii care au o tulburare
de dismotilitate sau care au fost supusi anterior
unei interventii chirurgicale abdominale sau
ginecologice, care au fost supusi radioterapiei
si/sau sufera de boli inflamatorii active ale
intestinului, asadar aceste lucruritrebuie luate

in considerare la evaluarea riscului procedurii.
Obstruetiile intestinului pot duce la deces.
Dispozitivele dezumflate trebuie eliminate in

cel mai scurt timp. Pacientii trebuie informati ca
dezumflarea IGB-ului poate duce la evenimente
adverse grave;.inclusiv.la obstructia intestinului si
necesitatea efectuarii unei interventii chirurgicale
de urgenta. Pacientii trebuie sa isi apeleze imediat
medicul pentru a primi instructiuni despre cum
trebuie sa se pregateasca pentru indepartarea
IGB-ului.



Pacientii care raporteaza pierderea senzatiei
de satietate, cresterea senzatiei de foame si/
sau cresterea in greutate trebuie examinati
endoscopic, caci aceste simptome indica

o dezumflare a IGB-ului.

Daca este necesar sa inlocuiti un IGB care s-a
dezumflat spontan (respectiv colabat), umpleti
IGB-ul de schimb cu acelasi volum de solutie
salina sterila utilizat in timpul montarii IGB-ului
anterior (respectiv volumul de umplere initial). Un
volum‘de umplere initial mai mare in 1GB-ul de
schimb poate duce la senzatii severe de greata,
varsaturi sau la aparitia ulcerului.

S-au raportat cazuri de pancreatitd acuta ca
urmare a traumatismelor pancreasului provocate
de IGB-uri. Pacientii care prezinta orice simptome
de pancreatita acuta trebuie sfatuiti sa solicite
imediat asistenta medicala. Simptomele pot
include greata, varsaturi, dureri abdominale sau
de spate, fie constante; fie ciclice. Daca durerea
abdominala este constanta, este posibil sa se fi
dezvoltat pancreatita.

S-a raportat hiperinflatia spontana a unui IGB
montat Tn'stomacsi umplut cu aer la pacientii-cu un
IGB.montat in.stomac. Simptomele umfiarii
excesive semnificative a IGB-ului includ dureri
abdominale intense; umflarea abdomenului
superior. (dilatarea-abdomenului) cu sau fara
disconfort, dificultéti de respiratie, reflux
gastroesofagian, greatd si/sau varsaturi. Pacientii
care prezinta oricare dintre aceste simptome
trebuie sfatuiti sa solicite ingrijiri imediate si trebuie
evaluati pentru a'vedea daca prezinta hiperinflatie,
indeosebi atunci cand durerea abdominala
persistenta, dilatarea abdomenului si intoleranta
alimentara apar dupa perioada de acomodare
initiala cu IGB-ul. Adesea, hiperinflatia va fi
demonstrata printr-o simpla radiografie, care va
arata un nivel mare de aer-fluid in interiorul IGB-ului
si-o-crestere a volumului IGB-ului in comparatie-cu
volumul original.

Adesea, hiperinflatia IGB-ului justifica indepartarea
timpurie a acestuia, in scopul prevenirii complicatiilor
grave, cum arfi obstructia orificiului piloric si
ulceratiile de-contact. Deoarece hiperinflatia creste
presiunea interna din.IGB (din-cauza aerului
acumulat) si poate creste fragilitatea peretelui
IGB-ului, exista un risc crescut de rupere urmat de
eliberarea brusca fortataé a continutului de aer si fluid
atunci cand acesta este perforat sau manevrat pe
cale endoscopica. Prin urmare, se recomanda
protejarea cailor respiratorii ale pacientului cu
intubatie endotraheala inainte de indepartarea pe
cale endoscopica, pentru.a preveni aspiratia
pulmonara a continutului balenului..In plus, in
situatiile in care se efectueaza aspirarea controlatd a
balonului, se recomanda ca fluidul din fluxul mediu
aspirat din balon sa fie trimis pentru analize in
vederea detectarii contamindrii cu culturi bacteriene
si fungice.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata

in sarcina sau in timpul alaptarii. Daca este
confirmata o sarcina in orice moment pe parcursul
tratamentului, dispozitivul trebuie indepartat de
indata ce aceasta procedura poate fi realizata in
conditii de siguranta.
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indepartarea IGB-ului pe cale endoscopicé trebuie
realizata atunci cand stomacul este gol. Pacientii
trebuie sa urmeze o dieta lichida timp de 72 de
ore si de tip NPO (adica nimic pe cale orala) timp
de minimum 12 ore inainte de indepartare. Daca
in urma examinarii endoscopice se observa ca in
stomac mai exista mancare, atunci trebuie luate
masuri (aspiratia continutului stomacului, intubatia
endotraheald sau intarzierea procedurii) pentru
protejarea cdilor respiratorii. Riscul de aspiratie

a continutului gastric in plamanii pacientului
reprezinta un risc grav, care poate duce la

deces. IGB-urile provoaca intarzierea evacuarii
gastrice, ceea ce poate creste timpul necesar

in mod obisnuit pentru a se asigura faptul ca
stomacul este gol inaintea efectuarii procedurilor
endoscopice.

Pacientele trebuie sfatuite sa isi ia masurile de
precautie necesare pentru a preveni sarcina
nainte de montarea dispozitivului si pe toata
durata tratamentului. Pacientele trebuie instruite
sa va informeze cat mai curand posibil daca in
timpul tratamentului este confirmata o sarcing,
astfel incat sa poata fi pregatita procedura de
indepartare a dispozitivului.

Pacientii cu IGB care prezinta dureri abdominale
severe, dar care au radiografii si endoscopii
negative, pot avea nevoie de o scanare CT
suplimentara pentru a exclude definitiv o
perforatie.

IGB-ul este compus din elastomer siliconic moale
si este usor de deteriorat de instrumente sau de
obiectele ascutite. IGB-urile trebuie manevrate
numai cu purtarea de manusi si cu instrumentele
recomandate in acest document.

MASURI DE PRECAUTIE

S-a demonstrat ca tratamentele temporare de
slabire au rate slabe de succes pe termen lung la
pacientii obezi'si cu obezitate severa:

La umplerea IGB-ului se recomanda sa se
utilizeze solutie salina sterila si tehnica aseptica,
similara cu cea utilizata la schimbarea fluidelor
de perfuziei,v. (de ex., utilizarea de manusi
curate, 'seringi sterile-etc.). Desi.nu se cunoaste
cauza hiperinflatiei, aceasta poate fi cauzata de
contaminarea balonului cu microbi fungici sau
bacterieni- O masura recomandata de atenuare a
riscurilor este evitarea contaminarii solutiei saline
din-balon cu microorganisme, care poate duce la
hiperinflatie spontana.

Daca se constata dificultati in legatura cu
Ansamblul cateterului de plasare a IGB-ului in
timpul procedurii de plasare (de ex., daca se
intampina rezistenta la umplerea IGB-ului), atunci
dispozitivul trebuie indepartat si‘inlocuit cu.un IGB
nou.Pentru a diminua sau a preveni defectarea
cateterului de plasare,.in timpul procesului de
umplere-cateterul trebuie sa ramana destins. In
cazul in care cateterul de plasare este tensionat in
timpul-acestui-proces, varful cateterului se poate
disloca de pe IGB, putand impiedica instalarea
ulterioara a IGB-ului.



* S-a demonstrat ca plasarea IGB-ului in stomac
produce o intarziere a evacuarii gastrice.
Acest lucru poate crea o varietate de reactii
asteptate si previzibile, inclusiv o senzatie de
greutate in abdomen, greata si varsaturi, reflux
gastroesofagian, eructatii, esofagita, piroza,
diaree si, uneori, dureri abdominale, de spate sau
epigastrice si crampe. Digestia alimentelor poate
fi incetinité pe toata durata montarii, din cauza
ntarzierii evacuarii gastrice. Majoritatea pacientilor
se.adapteaza la prezenta dispozitivului in primele
doua (2) saptamani. Pentru a preveni-sau ameliora
simptomele cel maides ntalnite dupa montare,
medicii trebuie sa prescrie, ca masura profilactica,
inhibitori ai pompei de protoni (IPP) si antiemetice
si sa ia n.considerare prescrierea temporara-de.
medicamente antispastice sau‘anticolinergice
pentru.crampele care apar ca urmare a acomodarii
IGB-ului si/sau de medicamente prokinetice pentru
simptomele care apar ca-urmare.a intarzierii
evacuarii gastrice. Pacientii trebuie sfatuiti sa
isi. contacteze imediat medicul daca prezinta
orice simptome neobisnuit de severe, care se
agraveaza sau sunt recurente, caci aceste
medicamente pot intarzia si mai mult evacuarea
gastrica si pot.duce la dilatatia stomacului,
perforare si, posibil, deces.

Pentru a preveni aparitia ulcerelor si a controla
simptomele refluxului gastroesofagian,-se
recomanda ca pacientul sa inceapa un-program
de administrare pe cale orala de inhibitori ai
pompei-de protoni (IPP) timp de aproximativ
3-5 zile tnainte de montarea IGB-ului, astfel
ncat in ziua montarii sa existe un efect maxim
de supresie-a acidului gastric. Daca pacientul
experimenteaza greata si/sau varsaturi, se
recomanda administrarea sublinguala a dozei
de IPP dupa montarea IGB-ului. Atata timp cat
IGB-ul-este montat; trebuie continuat regimul
zilnic.cu doza completa de inceput de IPP.pe
cale orala. Alte medicamente care au inceput'sa
fie administrate profilactic trebuie continuate ‘si
dupa montarea IGB-ului, pana cand nu mai sunt
necesare. Mai-mult, subiectii vor fi instruiti sa
evite medicamentele despre care se cunoaste
ca pot provoca sau exacerba leziunile mucoasei
gastroduodenale:

IGB-ul este un balon din elastomer siliconic,
care poate fi degradat de acidul gastric. Medicii
au raportat ca utilizarea concomitenta de
medicamente, cum ar fi inhibitorii pompei de
protoni, poate reduce formarea acidului sau
poate reduce aciditatea, ceea ce poate prelungi
integritatea IGB-ului (reduce riscul de dezumflare
a dispozitivului) si poate ajuta la reducerea
riscului de aparitie a ulcerului gastric si a perforarii
ulterioare.

Raspunsul fiziologic al pacientului la prezenta
IGB-ului poate varia in functie de starea generala
a pacientului si de nivelul si tipul de activitate: De
asemenea, raspunsul pacientului poate fi-afectat
de tipurile si frecventa de administrare a
medicamentelor sau suplimentelor alimentare si
de dieta generala a pacientului.

IGB-ul nu a fost studiat la persoanele care au un
pilor relaxat, infectie activa cu Helicobacter pylori
si subiectii cu simptome sau un diagnostic de
evacuare gastrica intarziata.
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 Pacientii care iau medicamente anti-colinergice
sau medicamente psihotrope trebuie sa fie
informati ca aceste medicamente vor intarzia
evacuarea gastrica si ca trebuie utilizate cu
moderatie, caci ii pot expune unui risc mai mare
de dilatatie si perforatie a stomacului. Pacientii
trebuie sfatuiti sa isi contacteze imediat medicul
daca observa orice simptome neobisnuit de
severe, care se agraveaza sau sunt recurente.

Un pacient al carui IGB dezumflat (respectiv
colabat) s-a deplasat in intestine trebuie sa fie
monitorizat indeaproape pentru o perioada de timp
adecvata (cel putin 2 sdptdmani) pentru a confirma
trecerea fara probleme prin intestin.

in timpul pregétirii pentru indepartarea
dispozitivului, este posibil ca unii pacienti sa
pastreze continutul in stomac. Unii pacienti

pot avea intarzieri semnificative din punct de
vedere clinic in evacuarea gastrica si intoleranta
refractara la IGB, necesitand indepartarea timpurie
a dispozitivului si, eventual, conducand la alte
evenimente adverse. Acesti pacienti pot prezenta
un risc mai mare de aspiratie in momentul
indepartarii dispozitivului si/sau al administrarii
anestezicului. Echipa de specialisti in anestezie
trebuie alertata cu privire la riscul de aspiratie in
cazul acestor pacienti.

9. RISCUL ASOCIAT REUTILIZARII

Sistemul IGB este exclusiv pentru unica folosinta.
Indepértarea IGB-ului necesité perforarea in situ in
vederea dezumflarii acestuia, iar orice reutilizare
ulterioara ar duce la dezumflarea IGB-ului in stomac.
Acest lucru ar putea duce la o posibild obstructie a
intestinului, putand necesita o interventie chirurgicala
pentru eliminare: In.cazul in care un IGB a fost
fndepartat din stomac nainte de a fiumplut cu solutie
salind, acesta nu mai poate fi reutilizat pe un pacient
nou, caci orice incercare de decontaminare a acestui
dispozitiv i-ar putea provoca daune care ar duce la o
noua dezumflare dupa implantare.

10. DURATA DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI

Apollo-a stabilit ca durata maxima de utilizare a
balonului este de 12.|uni. Aceasta se bazeaza pe
teste de laborator si este validata prin experienta
clinica pe acelasi tip de pacienti/proceduri ca si in
cazul balonuluide 6 luni.

Amplasarea unui IGB pentru timpi de asteptare

mai lungi este asociata cu o probabilitate crescuta
de aparitie a anumitor evenimente. Desi datele de
supraveghere ulterioare introducerii pe piata sunt
predispuse la subraportare, ele reprezinta o sursa
de informatii care poate fi utilizata pentru-a-estima
aceste riscuri-incrementale. Datele referitoare la
pléngeri au aratat ca riscul de dezumflare a balonului
(care poate duce la migratie sau obstructie'a
orificiului de evacuare gastrica) se amplifica cel mai
mult, urmat de hiperinflatie spontana si ulceratie,
atunci cand se prelungeste timpul de asteptare al
balonului.de la 6.luni-la 12 luni. Orbera365 trebuie
indepartat la 12 luni. Este important ca durata de
plasare a balonului sa fie comunicatd pacientului

i sa fie Inteleasd, astfel incat s& se poata planifica
indepartarea.

Tabelul de mai jos demonstreaza riscurile crescute
estimate ale unui timp de asteptare mai lung, pe
baza plangerilor primite din iunie 2017 pana in iunie



2022. Acestea sunt estimari si se pot modifica in
functie de diferitele perioade de raportare.

Risc Estimare Estimare Estimare
pentru pentru multipld a
baloane de baloane de riscului
6 luni 12 luni

Umflare 0,233% 0,280% 1-2x
Dezumflare 0,165% 0,878% 5-6x
Migratie 0,019% 0,189% 9-10x
Ulcer 0,014% 0,027% 1-2x
Obstructie 0,073% 0,127% 1-2x
Deces 0,016% 0,016% 1-2x

11.COMENTARIU PRIVIND PRACTICA DE

IMPLANTARE iN SERIE

Exista rapoarte privind practica plasarii in serie

a baloanelor (plasarea unuibalon, indepartarea
acestuia dupa timpul de asteptare prevazut si-apoi
plasarea unui alt balon pentru un curs suplimentar de
terapie.cu balon). Apollo Endosurgery nu a efectuat
studii pentru a evalua riscul/beneficiul acestei
practici. Aceasta practica.nu este promovata de
Apollo si-0 astfel de utilizare este considerata in afara
indicatiilor autorizate.

12. EVENIMENTE ADVERSE

Este important s& discutati cu pacientul despre

toate evenimentele adverse posibile. Evenimentele
adverse care pot rezulta in urma utilizarii acestui
produs includ riscurile asociate cu medicamentele si
metodele utilizate in procedura endoscopica, riscurile
asociate cu orice procedurd endoscopica, riscurile
specifice asociate cu IGB-urile si riscurile asociate cu
gradul de.intoleranta a pacientului la un obiect strain
montat in stomac:

NOTA: Orice incident grav. care a-avut loc in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat companiei Apollo
Endosurgery (consultati informatiile de.contact

de lafinalul acestui document) si oricarei entitati
guvernamentale corespunzatoare.

12.1 EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea
IGB-ului includ:

Este posibil decesul din cauza complicatiilor legate
de aspiratie, obstructie intestinala, perforatie
gastrica sau perforatie esofagiana.

Obstructie intestinald provocata de IGB. Un IGB
umplut in mod insuficient sau un IGB care prezinta
scurgeri si care a pierdut un volum suficient poate
trece din stomac in intestinul subtire. Poate trece
pana in colon si poate fi eliminat prin materiile
fecale. Cu toate acestea, daca exista o zona
ngusta in intestin sau s-a format concrescenta,
care poate aparea dupa o interventie chirurgicala
anterioara pe intestin, este posibil ca IGB- ul

sa nu poata trece, putand provoca o obstructie
intestinala. Daca se intampla acest lucru, ar
putea fi necesara interventia chirurgicala sau
indepartarea pe cale endoscopica.
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Obstructia esofagiana. Cand IGB-ul este umplut
in stomac, IGB-ul ar putea fi tras din greseala
inapoi in esofag. Astfel, se poate provoca

ruptura esofagului. Daca se intampla acest lucru,
ar putea fi necesara interventia chirurgicala

sau indepartarea pe cale endoscopica. Daca

se intdmpla acest lucru, ar putea fi necesara
interventia chirurgicala sau indepartarea pe cale
endoscopica.

Obstructia orificiului piloric. Un IGB umplut partial
(respectiv <400 ml) sau un IGB care prezinta
scurgeri ar putea duce la obstructia orificiului
piloric, ceea ce va impune indepartarea IGB-ului.
De asemenea, este posibil ca un IGB complet
umplut (intre 400 si 700 ml) sa afecteze obstructia
orificiului piloric, ceea ce poate produce un
impediment mecanic pentru evacuarea gastrica.
Obstructia orificiului piloric poate necesita
indepartarea timpurie a dispozitivului.

Dilatatia gastrica cu alimente si lichide retinute din
cauza evacudrii. gastrice intarziate sever cu sau
fara obstructia orificiului din cauza deplasarii IGB-
ului in portiunea pilorica a stomacului.

Vatamarea tractului digestiv in timpul montarii
IGB-ului intr-un loc necorespunzator, cum ar
fi.esofagul sau duodenul. Acest lucru ar putea
provoca sangerari si perforatii, care ar putea
necesita o corectie chirurgicala sau endoscopica
pentru control.

Pierdere in greutate insuficientd sau nicio pierdere
in greutate.
Consecinte negative asupra sanatatii rezultate in
urma pierderii in greutate.

Disconfort gastric, senzatii de greata si varsaturi

dupa montarea |GB-ului, pe masura ce sistemul

digestiv se-adapteaza la prezenta IGB-ului.

Senzatie continua de greata si.varsaturi. Acest
lucru poate rezulta din iritarea directa a-mucoasei
stomacului, intarzierea evacuarii-gastrice si/sau
blocarea|GB-ului la-nivelul iesirii stomacului.
Teoretic, este posibil-ca IGB-ul sa previna
varsaturile (nu'senzatia de greata sau voma)
blocand intrarea in stomac din esofag:

O senzatie de greutate in abdomen.

Dureri abdominale sau de spate, fie constante,

fie ciclice.

Reflux gastroesofagian.

Influenta asupra digestiei alimentelor.

Blocarea alimentelor care'intra in.stomac.
Proliferarea bacteriand in fluidul care umple
IGB-ul. Eliberarea rapida a acestui lichid in intestin
poate provoca infectii, febra, crampe si diaree.
Vatamarea-mucoasei tractului digestiv ca urmare a
contactului direct cu endoscopul, IGB-ul; forcepsul
de prindere sau.ca urmare a productiei crescute
de acid de catre stomac. Acest lucru poate duce
la formarea ulcerului cu manifestare de durere,
sangerare sau chiar perforatie. Pentru corectarea
acestei conditii ar putea fi necesara chirurgia:
Dezumflarea IGB-ului (respectiv colabarea) si
inlocuirea sa ulterioara.

Pancreatita acuta.

Hiperinflatia spontana din cauza productiei de
gaze in'interiorul IGB-ului.




12.2 POSIBILE COMPLICATII iIN ENDOSCOPIA DE
RUTINA S| SEDARE

Potentialele riscuri asociate procedurilor endoscopice
de tract digestiv superior includ, dar nu se limiteaza
la: crampe abdominale si disconfort daca se
foloseste aer pentru dilatarea stomacului, durere

in gat sau gat iritat, sangerare, infectie, ruperea
tesutului esofagului sau stomacului, care ar putea
duce la perforatie si pneumonie de aspiratie. Riscul
creste daca se efectueaza proceduri suplimentare.

Potrivit Colegiului American de Gastroenterologie,
riscurile legate de sedarea din timpul procedurilor
endoscopice sunt rare, aparand la mai putin de
una din;10.000 de persoane.1.Cele maifrecvente
complicatii implica o scadere temporara a frecventei
respiratiei-sau a ritmului cardiac, care poate fi
corectata prin administrarea de oxigen suplimentar
sau prin inversarea efectului medicamentelor
sedative. Pacientii cu boli'de inima, plamani, rinichi,
ficat sau alte boli.cronice prezinta un risc mai

mare de complicatii. LLa tratarea pacientilor cu risc
crescut, trebuie sa se ia in'considerare dozarea
medicamentelor si eliberarea cailoraeriene.

13. FORMA DE PREZENTARE

Fiecare sistem IGB contine un IGB pozitionat intr-
un-,Ansamblu al cateterului de plasare” si un,Kit

de umplere”. Toate sunt furnizate NESTERILE si
EXCLUSIV PENTRU UNICA FOLOSINTA. Toate
componentele trebuie manevrate cu atentie.
Materiale incluse:

* Un (1) sistem de balon intragastric (IGB) format din:

O Un (1) ansamblu al cateterului de plasare
(adica ansamblul tecii) care contine IGB-ul

O-Un (1) kit de .umplere cu trocar de perfuzor

Materiale neincluse:
Endoscop

Gel chirurgical

Solutie salina sterila
Seringa sterila de 50 ml

Instrumente utilizate in‘procedura de indepartare
a dispozitivului (de ex., cateter.cu ac invelit,
dispozitiv de prindere cu sarma sau pensa lunga)

13.1 INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Tn cazul in care produsul este contaminat inainte
de utilizare, nu trebuie utilizat, ¢i trebuie returnat
producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL INTR-UN
DEZINFECTANT, céci elastomerul siliconic poate
absorbi o parte din solutie, care ulterior s-ar putea
scurge si provoca reactii tisulare.

13.2 ELIMINAREA LA DESEURI

Eliminati la deseuri orice dispozitiv sau componente
ale dispozitivului folosit sau explantat in conformitate
cu reglementarile locale privind eliminarea.deseurilor
medicale.

14. INDICATII DE UTILIZARE

IGB-ul este furnizat pozitionat in Ansamblul
cateterului de plasare. Tnainte de utilizare, verificati
sigiliul ambalajului si ansamblul cateterului de
plasare pentru a vedea daca nu sunt deteriorate. Nu
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trebuie qtilizat daca este prezenta orice deteriorare
vizibild. In momentul montérii trebui s fie disponibil
un IGB de schimb.

NU SCOATETI IGB-UL DIN ANSAMBLUL
CATETERULUI DE PLASARE.

Este furnizat un kit de umplere pentru a ajuta la
instalarea IGB-ului.

ATENTIE: Daca IGB-ul se separa de cateter sau
teaca inainte de montare, nu incercati sa utilizati
IGB-ul sau sa reintroduceti IGB-ul in teaca.

14.1 MONTAREA $| UMPLEREA IGB-ULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie. Inspectati
esofagul si stomacul pe cale endoscopica, apoi
scoateti endoscopul. Dacé nu exista contraindicatii,
introduceti usor ansamblul cateterului de plasare care
contine IGB-ul in esofag si confirmati ca acesta se afla
sub sfincterul esofagian inferior si ca a intrat in
cavitatea stomacald inainte de a scoate firul de
ghidare (daca exista unul) si de a continua.
Dimensiunea redusa a ansamblului cateterului de
plasare lasa spatiu suficient pentru reintroducerea
endoescopului pentru observarea etapelor de umplere
a IGB-ului.

14.2 UMPLEREA IGB-ULUI

Utilizand tehnica aseptica, introduceti trocarul kitului
de umplere in punga cu solutie salina sterila. Atasati
o seringa sterila la supapa kitului de umplere si
amorsati-o. Conectati conectorul Luer-Lock de pe
cateterul de plasare la supapa kitului de umplere.
Continuati.cu instalarea IGB-ului, verificand pe cale
endoscopica daca |GB-ul se afla in stomac.

ATENTIE: Umpleti IGB-ul cu solutie salina sterila. Se
recomanda utilizarea unei tehnici aseptice, similare
celei utilizate la schimbarea fluidelor de perfuzie i.v.
(de ex.; utilizarea'de manusi curate, seringi sterile
etc:). Desi nu se cunoaste cauza hiperinflatiei,
aceasta poate fi cauzata de contaminarea
balonului.cu microbi fungici sau bacterieni."O
masura recomandata de atenuare a riscurilor este
evitarea contaminarii solutiei saline din-balon cu
microorganisme, care poate duce |a hiperinflatie
spontana.

ATENTIE: [n timpul procesului de.umplere, cateterul
de plasare trebuie sa rAmana destins. In cazul

n care cateterul este tensionat intimpul acestui
proces, varful cateterului se-poate disloca de pe IGB,
impiedicand instalarea ulterioara a IGB-ului.

AVERTISMENT: Ratele rapide de umplere vor
genera presiuni ridicate care pot deteriora supapa
IGB-ului sau pot provoca detasarea prematura a
acestuia de pe varful cateterului de plasare.

14.2.1 RECOMANDARI PRIVIND UMPLEREA

Designul extensibil al IGB-ului permite un interval al
volumului de umplere cuprins intre 400 ml (minimum)
si maximum 700 ml. IGB-urile.nu trebuie sa fie
umplute in mod insuficient sau umplute in exces

cu volume <400 ml.sau> 700 ml;.caci umplerea
insuficienta sau excesiva a |GB-urilor ar putea
provoca un risc mai mare de efecte secundare grave,
cum ar fi migratia (IGB.umplut in mod insuficient) sau
ruptura/perforatia gastrica (IGB umplut in exces).
Odata umplut, IGB-ul nu mai poate fi ajustat.



Pentru a determina care este dimensiunea ideala a

IGB-ului pentru a se obtine cea mai mare eficienta in
pierderea in greutate, doi (2) evaluatori independenti

au cautat in PubMed si Embase pentru a identifica
studiile clinice privind IGB-urile de lungime standard.
in aceastd meta-analizd a datelor globale au fost
incluse in total 80 de studii, incluzand 8506 de
pacienti. Figura 5, analiza meta-regresiei corelatiei
volumului de'umplere a IGB-ului cu pierderea
totala in greutate corporalad (TBWL), demonstreaza
variatiile volumului de umplere de la 500 ml'la 700
ml. Rezultatele la 6 luni nu-par sa difere-in ceea

ce priveste volumul (p.=.0,24).1 Prin urmare, pe
baza acestei constatdri, recomandarea artrebui

sa fie umplerea volumului cu o cantitate cuprinsa
intre 500 ml si 650 ml; cu toate acestea, datele de
siguranta si eficacitate ale studiului clinic esential
pentru acest dispozitiv au fost testate numai cu
volume de umplere de 550 ml + 50 ml.

@ s i s seo was
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Volum de umplere a IGB-ului la 6 luni
Figura 5: Analiza meta-regresiei corelatiei volumului de umplere a
IGB-ului cu pierderea totala in greutate corporala (TBWL).!
a Figurd oferita

prin amabilitatea dr. Barham Abu-Dayyeh.

Urmatoarele recomandari privind.umplerea
sunt furnizate cu scopul de a evita deteriorarea
accidentala a.supapei balonului sau detasarea
prematura-de cateterul de plasare:

« Utilizati Tntotdeauna kitul de umplere a IGB-ului
furnizat.

Utilizati.intotdeauna o seringa sterila de 50'ml
pentru a umple IGB-ul. Utilizarea unor seringi mai
mici poate duce la presiuni foarte mari, de 30 psi
(207 kPa), 40 psi (276 kPa) si chiar 50 psi (345
kPa), care pot deteriora supapa IGB-ului.

in cazul utilizarii unei seringi sterile de 50-ml,
fiecare cursa de umplere trebuie efectuata lent
(minimum 10 secunde) si constant. Umplerea
lenta si constanté va evita generarea presiunii
ridicate asupra supapei.

AVERTISMENT: Ratele rapide de umplere vor
genera presiuni ridicate care pot deteriora supapa
IGB-ului sau pot provoca detasarea prematura a
acestuia de pe varful cateterului de plasare.

« Umplerea trebuie realizata intotdeauna cu
vizualizare directa (gastroscopie). Integritatea
supapei IGB-ului trebuie confirmata prin
observarea lumenului supapei.in timp ce cateterul
de plasare este scos din supapa IGB-ului.

.

« Un IGB cu o supapa care prezinta scurgeri trebuie

indepartat imediat. Un IGB umplut.partial poate

duce la o obstructie intestinala, care poate duce la
deces. Obstructiile intestinale au aparut ca urmare

a faptului ca dezumflarea (respectiv colabarea)
IGB-ului nu a fost recunoscuta sau tratata.

NOTA: Orice IGB care prezinté scurgeri trebuie
returnat companiei Apollo Endosurgery cu o nota de
teren completata privind returnarea produsului, in
care sa fie descris evenimentul. Asistenta acordata

de dvs. in eforturile noastre continue de imbunétatire
a calitatii este foarte apreciata.

Este necesar un volum minim de umplere de

400 ml pentru ca IGB-ul sa se desprinda complet
din cateterul de plasare. Dupa umplerea IGB-ului,
scoateti kitul de umplere din cateter. Cand este
umplut, IGB-ul este eliberat prin tragerea usoara a
cateterului de plasare n timp ce IGB-ul sta pe varful
endoscopului sau pe sfincterul esofagian inferior.

Continuati sa trageti cateterul de plasare pana

cand se desprinde de supapa cu autoetansare a
IGB-ului. Dupa desprindere, montarea IGB-ului
trebuie inspectata vizual, dar si pentru a vedea daca
prezinta orice fel de scurgeri de fluid.

14.3 MONTAREA $I UMPLEREA IGB-ULUI
(PAS CU PAS)

1. Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului
n vederea sedarii si endoscopiei.

2. Efectuati-inspectia esofagului, stomacului si a
duodenului pe cale endoscopica.

3. Scoateti endoscopul.
4. Daca nu exista contraindicatii:

a. Lubrifiati invelisul ansamblului cateterului de
plasare cu un gel lubrifiant de uz chirurgical.

b. Introduceti usor cateterul de plasare in
esofag si in stomac.

5. Reintroduceti endoscopul in timp ce IGB
este in'situ-pentru a observa pasii de umplere:
IGB-ul TREBUIE sa se afle sub sfincterul
esofagian inferior si sa fi intrat in cavitatea
stomacala.

6. Dacd acesta exista, scoateti firul de ghidare din
cateterul de plasare.

7.. Atasati seringa sterila de 50 ml |a dispozitivul
Luer-Lock al robinetului de inchidere cu 3 cai
al kitului de umplere si apoi introduceti trocarul
kitului de-umplere intr-o punga cu solutie salind
sterila-normala pentru- injectie (.9'NS).

8. “Umpleti lentIGB-ul cu solutie salind sterild, cu
cate 50 ml o data. Repetati panala un volum
minim de umplere de 400 ml panala un volum
maxim de umplere de 700-ml (14 curse de
umplere).

9. Scoateti usor cateterul de plasare si inspectati
supapa IGB-ului.pentru a vedea daca prezinta
scurgeri.

14.4 INDEPARTAREA IGB-ULUI (PAS CU PAS)

1. Asigurati-va ca pacientul a urmat o dieta lichida
timp de 72 de ore si de tip NPO (adica nimic pe
cale orala) timp de minimum 12 ore Thainte de'a
ncerca indepartarea dispozitivului. Indiferent daca
acest regim a fost urmat saunu (adica in cazul
unei indepartari urgente a dispozitivului), din cauza
potentialului de continut gastric rezidual la unii
pacienti, trebuie luate in considerare masuri
suplimentare pentru aspiratie. La pacientii cu risc
mai mare, cu semne si simptome sugestive de
evacuare gastrica intarziata severa si/sau
obstructie a orificiului piloric, trebuie efectuata o



10.

".

12.

13:

14.

15.

16.

examinare fizica focalizata pentru dilatarea
abdomenului si/sau clapotaj, urmata de o evaluare
radiografica in cazul in care-nu exista clapotaj si
epigastrul este plin sau dureros la atingere sau
apasare. Daca evaluarea radiografica este pozitiva
pentru stomacul dilatat cu sau fara un IGB antral,
trebuie luata Tn considerare decompresia
nazogastrica, caile respiratorii trebuie-asigurate si
trebuie utilizata anestezia generala.

Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului
invederea sedarii si endoscopiei. In plus, luati
n considerare administrarea unui relaxant al

muschilor netezi, cum ar fi glucagonul intravenos,

pentru a relaxa sfincterul esofagian.
Introduceti endoscopul in stomacul pacientului.

Evaluati daca in stomac mai exista mancare.
Daca in stomac mai exista mancare, procedura
trebuie-amanaté. In-cazul indepartarii urgente a
dispozitivului, caile respiratorii trebuie protejate
inainte de a incepe procedura.

Obtineti.o vizualizare clara a IGB-ului umplut
utilizand endoscopul.

Introduceti un cateter cu ac invelit,pe canalul de
lucru al endoscopului.

Utilizati acul expus avansat pentru a perfora
IGB-ul.

Tmpingeti cateterul cu'ac prin-invelisul IGB-ului si
adancin IGB.

Scoateti acul din cateter.

Aplicati aspiratia cateterului.adanc introdus-pana
cand este evacuat tot fluidul din IGB.

Scoateti.cateterul din IGB si din canalul de lucru
al endoscopului.

Introduceti un‘dispozitiv de-prindere cu sarma
sau pensa lunga prin.canalul de lucru al
endoscopului.

Apucati IGB-ul cu dispozitivul de prindere (in
mod ideal la capatul.opus al supapei, daca este
posibil).

Tinand ferm IGB-ul, extrageti incet.|GB-ul in
esofag.

Cand IGB-ul ajunge in sfincterul esofagian
superior, extindeti fortat.capul pentru a indrepta
trecerea din esofag-si gat, permitand o extractie
mai usoara.

Scoateti IGB-ul din gura.
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14.5 INLOCUIREA IGB-ULUI

in cazul in care un IGB trebuie nlocuit, respectati
instructiunile privind indepartarea IGB-ului si
montarea si umplerea IGB-ului. in plus, se
recomanda ca pentru umplerea IGB-ului de schimb
sa se utilizeze acelasi volum de solutie salina sterila
utilizat fn timpul montarii IGB-ului anterior (respectiv
volumul de umplere initial).

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare in
IGB-ul de schimb poate duce la senzatii severe de
greatd, varsaturi sau la formarea ulcerului.

15. IMAGISTICA MEDICALA

IGB-ul umplut cu solutie salina este considerat sigur
pentru utilizare in medii RM.

16. RENUNTAREA LA GARANTIE $I LIMITAREA
RESPONSABILITATII EXCLUSIVE

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita,
incluzand, fara limitare, orice garantie implicita de
comercializare sau adecvare pentru un anumit scop,
in ‘ceea ce priveste produsul (produsele) companiei
Apollo. Endosurgery, Inc. descris (descrise) in aceasta
publicatie. n cea mai mare masura permisa de
legislatia aplicabila, Apollo Endosurgery, Inc. isi
declina orice raspundere pentru orice daune indirecte,
speciale, incidentale sau pe cale de consecinta,
indiferent daca aceasta raspundere se bazeaza pe un
contract, o faptd ilicitd, pe neglijenta, raspundere
obiectiva, raspundere pentru produsele cu defect ori
pe orice altceva..Raspunderea exclusiva si integrala
maxima a Apollo-Endosurgery, Inc., pentru orice. motiv,
si.despagubirea unica si exclusiva a cumparatorului
pentru-orice cauza, se limiteaza la suma plétita de
client pentru articolele particulare achizitionate. Nicio
persoana.nu are autoritatea de a obliga Apollo
Endosurgery, Inc. fata de nicio reprezentare sau
garantie, cu exceptia celor specificate aici: Descrierile
sau specificatiile din materialele tiparite de Apollo
Endosurgery, Inc., inclusiv aceasta publicatie, sunt
destinate exclusiv descrierii generale a produsului in
momentul fabricarii'si nu constituie o garantie sau o
recomandare expresa pentru utilizarea produsului in
circumstante specifice. Apollo Endosurgery, Inc. isi
declina-in. mod expres.orice raspundere, inclusiv orice
raspundere pentru orice daunele directe, indirecte,
speciale, incidentale sau'pe cale de consecinta,
rezultate din reutilizarea produsului.
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Cucrema BHyTpMxenypouHoro 6annoHa ORBERA365

1. BBEOEHUE

CucTema BHYTpwXenyao4Horo 6annoHa (IGB)
ORBERA365 (CcbinoyHbIi Homep B-50012)

MpeacTaBneHHas Hke UHGOpMaLMs SBnsieTcs
o6o6LieHHon. CrneayeT MHAVBMAYanbHO OLEeHVBaTL
BO3MOXHOCTb Tepanu BHYTPYKENyA0HHbIM
bannoHom (aanee B 3aToM AokymenTe — |IGB)
ORBERAS365 kaxpgoro nauueHTa Ha oCHoBaHUN
KIMUHNYECKOro CyXAeHWst KBanuuLpoBaHHOM
GapuaTpu4eckon MeaNLIMHCKON rpynfibi.

Bpauy v nauueHTy. criefyeT OLeHUTb PUCKK,
cBsizaHHble ¢ anpockonveit nIGB, a Takke
BO3MOXHbIE TIPeVMyLLIeCTBa BPEMEHHON Tepanuu,
HarnpaBrieHHON Ha CHUXEeHWe Beca, nepeq,
ncnonbsoBaHnem IGB.

Bpauw, ycranasnusatowwme IGB, JomkKHbI
COOTBETCTBOBATbL Crnefyowmm TpesOBSHVIﬂ M.

CneupanbHble HaBbIK 3HAOCKOMUM BEPXHUX
OT/1eNOB NULLIEBAPUTENBHOrO TpakTa,
NoATBEPXAEHHbIe HanMiunem npas Ha
npoBefieHe NHTEPBEHLIMOHHOW BHA0CKONNN,
NpeAoCTaBIEHHbIX JIOKaNbHO y4acTBytoLLei
6onbHULIEN UM amBynaTopHbIM y4pexaeHnem:

MpoxoXAEeHNe CNOHCPYEMOiA I aBTOPU3OBAHHO
Apollo Endosurgery-BcecTopoHHew nporpammbl no
0byueHuto padore c IGB:

KnuHuyeckoe npumenerve IGB gns BHeapeHns! ero
KaK KOMAOHEeHTa MEXANCLMNITMHAPHON NPaKTUKN
rlo.ynpaBrneHuno BeCoM, koTopas obecnednsaet
[IOFIrOCPOYHYIO MOAAEPXKKY U nocreayollee
HabnogeHne.

Hannine BceCTopoHHel Nporpammbl NOAAEPKKI
rauueHTa npy TepanesTUHEecKoM yrpasneHum
BECOM, B KOTOPYO BXOAAT COOTBETCTBYHOLLME
3HAOCKONM4eckne npouenypbl, KOHCYNbTUpoBaHe
A0 NUTaHUIO U dJVISI/NeCKMM Harpyskam,
BCMOMOraTenbHbIi NepecoHar, okassiBatoLLmiA
NCUXONOMMHYECKYHO, 0BLLIEMEAVLIMHCKYIO 1
PEHTIeHONOrMYECKYHO NOAAEPXKKY:

B03MOXHOCTb 45151 BCIOMOFaTenbHOro
nepcoHana npoxoxAeHUst Ha paboyem mecte
06y4eHsi, NpeJocTaBnseMoro cneumanucTamm
no npoaykTam, noarotosnexHsIMu Apollo
Endosurgery.

. UHOOPMALUA, KOTOPYIO TPEBYETCA
NPEOOCTABUTb NALUMEHTY

YcraHoBka IGB — anekTuBHas npoleaypa, u
NauWeHT AOMKeH Mony4nTb BCEOOBLEMITIOLLYIO
KOHCYMbLTaLMIO MO COOTHOLLUEHUIO MOMb3bl 1

pucka. Bpauy Heo6xoanMMo pacckasaTb nalmeHTy

0 NpeAynpexaeHusX, MPefoCTePeXeHNsX 1
HeXXenaTernbHbIX IBMEeHWsIX, NepevncrneHHbIX

B [JaHHOM [IoKyMeHTe. Bpauy Taioke cneayet
npeaynpeauTb nauyeHTa, YTo MoXeT noTpeboBaTbes
npexaeBpeMeHHoe n3BneyeHne 6annoxa B criydae
BO3HUKHOBEHUS CEPbE3HBIX HeXenaTernbHbIX
peakumii. BaxHo, 4Tobbl naumeHT 3Han o
npeanonaraemoi NpoAoMKUTENBHOCTU pasMeLLeHNs
6annoHa, 4ToGbl MOXHO BbINO 3annaHupoBaTb
ynaneHve.

.
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B ynakoBKy ¢ 6annoHoM BXOAUT MMITaHTaLMOHHas
KapTa nauneHTa v NINCTOK-BKNaabIL C MHCTPyKUMen
[Ns Bpaya o 3anoriHeHuto kapTbl. B kapte
yKasblBaeTCsl VMsi NaLMEeHTa U KOHTaKTHast
MHOpMaLMs Bpaya, Liernesasi AaTa yaaneHusi,
VHdopmaLums 06 oTcrnexmBaHUM YCTPOCTBa U
npeaynpexaeHus Ans Bpaqeit CMexHbIX
cneumnansHocTeit. MauneHTam crnegyeT NpefocTaBnTb
3arorHEHHYH0 UMMNAHTALVOHHYI0 KapTy NauueHTa u
TIMCTOK-BKIaAbILL.

3. ONUCAHUE U3OENUA

CucTtema BHyTpuxenygouHoro 6annoxa (IGB)
ORBERA365 (PucyHok 1) paspabotaHa ans Toro,
4TOGbI CNOCOBCTBOBATL CHIDKEHUIO Beca nyTem
YaCTWYHOTO 3anoSHEHUs )ernyaka.

PucyHok 1. CuctemMa BHYTPUXKENYyA04HOrO
6annoHa (IGB) ORBERA365, HanonHeHHas Ao
400 ky6. cm U700 ky6. cM C HEHaMONMHEHHOMN
CUCTEeMoOiA Ha NepegHeM nrnaHe

IGB pa3meLuatoT B Xenyake v HanomnHsaoT
CTepUnbHbLIM U3MONOINYECKMM PaCTBOPOM, YTO
NpUBOANT k NpuobpeTeHuto 6annoHom cchepudeckon
hopmbi (PucyHok 2). HanonHeHHbI IGB paspabotaH
Takym 06pa3om, YTo6bl 3aHMaTL NPOCTPAHCTBO U
cBODOOAHO NepemeLLaThesi B kenyake, Paclumpsiemas
KOHCTpyKuus IGB obecneunBaet ayanasoH obbema
HanonHenus ot 400 ky6. cm (MUHUMYM) o He Bonee
Yem 700 ky6. cm (em. pasnen «PekomeHaalim no
HamnonHeHuto»). NMocne HanonHeHus obbem |IGB

He perynupyeTcs. CaMoynnoTHAIOWWIACS KnanaH
MO3BOJIAET BLINOHUTL OTCOEANHEHNE OT KaTeTepa
[ns pasmellenns (cM. pasaen «MHCTpyKLUus no
NPpUMEHEHUIOY).



PucyHok 2. HanonHeHHbI huspacTBOpom
IGB B xenyake

IGB pa3meluaetcsi B «kOMMIeKTe katetepa Ans
yctaHosku» (PucyHok 3), B KOTOPbIN BXOAUT kaTeTep.
Hapy>XHbIM AVamMeTpoM 6,5 MM C ONOPHLIMU METKamMm
AnuHbl,-OfUH KOHeL KaTeTepa COEAVHEH CTUMb3O0IA,
B KOTOPOII HaxoanTes cayThin IGB, a Ha
MPOTMBOMOIIOXKHOM KOHLIE HaxOAWNTCS JI03POBCKUIA
HaKOHeYHUK; obecrneyunBaloLLmMil NoAcoeaHEHe
KaTeTepa K «Habopy Ans HanonHeHus».. Tpyoka
KaTeTepa Ans yCTaHOBKW BbIMONHEHa U3 CUIIMKOHA
unu ronuypeTaHa. CUIMKOHOBbIE KaTeTepsbl
CHabXeHbl MPOBOAHWKOM 13 HepXaBetoLLeil.cTamm,
BCTaBfEHHbIM B TPYOKY kaTeTepa, ANs yBenuyeHns
XEeCTKOCTU BO BPEMs pasmelleHnsi. B
fornypeTaHoBbIX KaTeTepax NPOBOAHNK OTCYTCTBYET,
TaK KaK XeCTKOCTb MaTepuana ycTpaHser
HEeobXoANMOCTb B HEM.

Takke npegocTaBnsietest «<Habop Aris HaNoNHEHNS»,
COCTOSILLMI U3 B/B UIITbl, TPYOKM ANS HANOMHEHWS 1
KranaHa HamnonHeHws, Ans obrneryeHns mpotiecca
HanornHeHust IGB (PucyHok 4).
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PucyHok 3. KomnnekT KkateTepa Ansi ycTaHOBKU
(To eCcTb, KOMMIIEKT MMNb3bl)

PucyHok 4. Ha6op ans HanonHeHus ¢ B/B Urnoun
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Oxwnpaemas KnmHu4eckasi nonb3a 6annoxa
Orbera365 no cpaBHEHWIO € 6annoHoM,
yCTaHaBn1BaeMbIM Ha 6 MecsiLieB, 3akrio4aeTcs B
[0NonNHUTENBHOW NoTepe Beca w/vnu 6onee nosgHem
NoBTOPHOM Habope Beca. [MposeaeHHoe B CLUA
onopHoe nccnegosaHve 6annoHa Apollo ans
6-MeCcs4HOro pasmelLeHst NPOAEMOHCTPUPOBAro
cpeaHee obLuee cHwkeHne maccel Tena (TBWL) Ha
10,3% 4epes 6 mecsLEB nocrne ycTaHoBKkM GannoHa
n TBWL 7,6% yepes 12 mecsiLieB (Yepes 6 mecsiLeB
nocne yaanexus 6annona). MoctperncrpaumnoHHoe
HepaHoMu3npoBaHHoe uccnenosanue B CLUIA
(OPAS-1) noaTBEPAWNO pPesynsTaT ONopPHOro
vccrejoBaHKst, MPOAEMOHCTPUPOBAB B CPeAHEM
TBWL 12,5% 4epe3 6 mecsiLieB nocre ycTaHOBKW
6annoHa n TBWL 8,0% yepes 12 mecsiues (4epes
6 mecsiLes nocne yaaneHus 6annoxa).

Komnanwus Apollo cobupaeT faHHble
NOCTPErNCTPaLMOHHORO KIMHUYEeCKoro HabnoaeHnst
ansa Orbera365 B hopme fokasaTenscTs U3
peanbHoii npakTvkn. CobpaHHble Ha CEroAHSILLHUIA
[leHb iaHHble MOKa3blBaloT, YTO MUCMONb30BaHUe
Orbera365 NpnBoaMT K CHUXEHWIO BECa B CpeHEM
Ha TBWL 9,6-16,2% yepe3 12 mecsaueB nocne
pa3smeLlieHus Gannoxa.

4. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctemy ORBERA365 crnieqyeT ucnonb3oBartb

B couetaHum ¢ JONrocpoYHOI KOHTPONMpYeMont
AVETOo 1 MporpaMmoit MmoandrkaLmm noBeaeHus,
paspaboTaHHbIMK ANs yBENMYEHNS BEPOSTHOCTU
[I0NTOCPOYHOTO. COXPaAHEHWS CHIDKEHUS Beca.

Cucrema ORBERA365 nokasaHa Ansi npyMeHeHust
B Crneaywmx cnyyasx.

+ BpemeHHoe NpuMeHeHe Ans CHKeHUst Beca
y nauneHToB ¢ oxupeHvem (MMT 30-50)
npy 6e3yCRELLHBIX NOMbITKAX AOCTUXEHUS 1
COXPaHEHWS1 CHUKEHNS BECA-C UCMONb30BaHNEM
KOHTPONMPYEMOW NporpaMmMbl KOPPEKLMM BECA.

BpemeHHoe npumeHeHne nepes onepauveit ans
CHIWKEHUA Beca y. MaLMEHTOB C OXNPEHUEM U
TskensIM oxupervem (BMI(UMT) 40 v 6onee
u BMI (MMT) 35 npy Hanuumm, conyTCTBYOLLMX
3aboneBaHWii) nepen, XMpYpPruieckim neyeHmnem
OXUPEHWUS UNK APYIUM XUPYPrUYECKUM
BMELIATENBCTBOM, C LIEMBI0 CHIDKEHUSA
XMPYprdeckoro pucka

.

Cuctema ORBERAS365 ycTaHaBnuBaeTcs Ha
MakC1MarbHbI Nepvos BpeMmeHn 12 mecsues, n
ee crieflyeT U3BIeYb Mo UCTEYEHWW 3TOro Neproaa
WK paHee.

5. TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U3AENUSA

Cvictema ORBERA365, cCbinoyHblii HOMep.
B-50012 (IGB pa3meulaeTcs B komnnekre
KaTeTepa [ns yCTaHoBKM (TO'€CTb, B KOMMAMNeKTe
rnb3bl))

Cuctema IGB He conepxwuT natekca

1 HaTyparnbHoro kayuyka.

Mafenus nocTaBnsioTcs YNCTbIMU,
HECTEPUITbHBIMU 1 yraKoBaHHbIMU AMs
0O[JHOPA30BOrO MCMOMb30BAHNS.

Matepuansl, vicrionbayemble Ans U3roToBNEHUs
aToro usaenusi (cm. Tabnuua 1), npoLunu
vcnbiTaHus cornacHo 1ISO 10993,

.



MeX/AyHapoAHOMY CTaHAapTy Ans Guonorudeckomn
OLIEHKM MEAVLIMHCKUX N3AENNN,

Ta6nuua 1. Matepuansi usgenus IGB

KomnoHeHT Marepuansi
cucTembl
IGB KoMMOHEeHTbI 13 CUIIMKOHOBOIO
anacTomepa, NoKpbITbie
BukapboHaTom HaTpus
Tpy6ka:
* CWUIUKOH (KOMMAEKTLI C
nokpbITeiM 1TSS npoBoaHMKOM
13 HepKaBetoLLeil cTanm)
Komnnekr
KaTeTepa « TlonuypeTaH (koMANekTbl 6e3
ans nokpbIToro FITO3 nposoaHka
YCTaHOBKM 13 HepKaBeloLLel cTanu)
KoHuuk kateTtepa [Monvnponunex
Funb3a CUIMKOHOBLIN anacTomep
W cunukoHoBEI knei/npaiimep,
NOKpbITHIA BrkapboHaToM HaTpust

BannoH narotoeneH u3 17 rpaMMoB GUNMKOHOBOIO
anacTomepa, MokpsIToro npuvepHo 0,3 rpamMmamu
BukapBoHaTa HaTpus 4nst NPEAOTBPALUEHNS
CANNAHUA CUNNKOHA B NPOLIECCE HAMOMHEHNS.
KonnyecTso BbilLenaynBaemblix BEWECTB
onpezeneHo creaytoLM o6pasom: HaTpuii —

127 wr Ha uspgenve, CUNMKoH — 7,8 Mr Ha msgenve,
kanuin — 0,9 Mr Ha n3genue, a Takke crefoBble
KonmuecTBa pyrix BeLIecTs, COOTBETCTBYIOLMX
onuromepam cunokcaxa. barnnon sanonHsetcs
400=700 cm? eTepunbHoro dmapacTeopa. OueHka
TOKCMKOIOMHeCKOoro pucka nokasblBaeT, YTO YPOBEHb
BO3[E/CTBIS 3HAYMTENBHO HUXKE B pasyMHOW Mepe
HeobxoAauMbIX Npeaenos GezonacHon npeaensHo
[AOMYCTUMOVA. KOHLIEHTPaLk.

6. NPOTUBOMOKA3AHUSA
MpoTrBonokasaHust k NPUMEHEHNIO CUCTEMbI
|GB nepeyncneHsl Huxe.

Hanu4ue 6onee ogHoro |GB O4HOMOMEHTHO.
MpealuecTsyoLas onepauus, 3aTpar1saiolast
NULLIEBO/, XeNyaoK 1. ABeHaaLaTURePCTHY0
KULLIKY, W1 GapuaTtpuyeckas onepaums.

Tio6oe BocnanuTtenbHoe 3abonesBaHne
XKenyAo4HO-KMLLIEYHOrO TPaKTa, BKIToYast 330aruT,
513BY XKenyzKka, si3By ABEHaALATUNEPCTHOMN KULLIKWA,
3r10Ka4eCTBEeHHbIE OMyXOs XKemNyA04YHO-KULIEYHOro
TpakTa unu cneyucuyeckoe BocnasneHue, Takoe
Kkak 6onesHb KpoHa.

CocCTosIHUSA, CBSI3aHHbIE C BO3MOXHOCTbI)
KpOBOTEYEHWSsI B BEPXHUX OTAenax
nULeBapuUTENbHOrO TpakTa, Takne Kak BapnukosHoe
pacwmpeHne BeH nuuiesoaa unu xenyaka,
BPOXAEHHbIe Unn I'Ipl/IOﬁpeTeHHble KULLEeYHble
TeneaHrnakTasum unu apyrue BpoxgeHHbole
aHoMarnun XXenyao4yHo-KULLEeYHOro TpakTa, Takue
Kak aTpe3vnu Unn CTeHO3bI.

Bonbluas rpbbka nueBogHOro OTBepCTUsA

>5 cm unu rpbixa <5 cm, cBA3aHHas ¢
TSKENbIMW UIMU HEKYNUPYEMBIMUA CUMITOMaMA
racTpoasocpareanbHoro pedrnokea.

CTpyKTypHasi aHOManusi rmoTk1 Uv NULLEBOAa,
Takasi Kak CTPYKTypa Ui AuBepTuKyr, Kotopas
MOXET MelLiaTb NMPOBEAEHUIO KaTeTepa Ans
YCTaHOBKW UMK SHZOCKONa.
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Axanasaisi, CUMMTOMbI, NMO3BOSSIOLLNE
NPEAnomnoX1TL 3aMeaneHe aBakyaLmm
COAEPXKMMOTO XKenyaka, Un Hanuume nobbix
LPYTUX TSKENbIX HAPYLUEHW ABUraTENbHON
YHKLMM Keny[ouHO-KULLEYHOTO TpakTa, KoTopble
MOryT NpeacTaBnsTh pUcK Ansi 6e3onacHocTn BO
BPEMSs! YCTAHOBKW UMK yAaneHns U3nenms.

Onyxonb xenyaka.
Tsbkenas koarynonatus

MeyeHoyHas HeaoCTaTtoyYHOCTb Unu UmMppo3
fevyeHun, B TOM 4ucne:

o 0OCTpas ne4yeHo4yHas He4OCTaTO4YHOCTb
M UMppO3 Ha Nno3aHen ctaguu, ¢
SHUedanonaTnen, NCTOLLEHNEM MbILLEYHOW
MacChl 1 aHacapkowu;

O BblpaXeHHOE BapMKO3HOE paclumpeHne BeH
nuLLEeBoAa C y4acTkaMu KpacHoro LiBeta
1 BapMKO3HbIM PaCLIMPEHVeM BEH XeNyaKa;

O Tsenas noprarnibHas runepTeH3noHHasn
racTponatnsa C COCy[J,I/ICTOVI aKTasuemn
aHTpalibHOro otaena Xxenyaka unum 6e3 Hee.

M3BecTHas unu nogospesaemas annepriyeckas
peakuusi Ha maTtepuansl B coctase IGB.

Jlio6oe MHOE MEAULIMHCKOE COCTOSIHUE, KOTOpOoe
He NO3BOSIAET NPOBECTU IMEKTUBHYO SHOOCKONUIO,
HanpvmMep nroxoe obLLee COCTOSHIE NauueHTa
WUNW Hanuuue B-aHamHe3e U/Unu CUMNTOMbI
TsKenoro 3abonesaHust noyek, nevyeHun, cepgua
n/nu nerkux.

Cepbe3Hoe UnN HEKOHTPOIMPYEMOE NCUXUYECKOE
3abonesaHue unu HapyLlleHne, KOTopoe MOXeT
npengaTcTBOBaTb MOHUMaHUIKO NauMeHToM
BpavebHbIX peKOMeHAaLMIA, ABKE Ha BU3UTbI
nocneaytoluero HabnoaeHs 1 yaaneHuto
ycTpomncTea Yepes 12 mecsues.

AnKoronnam unu HapKoMaHuA.

OTCyTCTBVIe Yy nauMeHToB BO3MOXHOCTN Unn
XKenaHua NpuHMMaTh HasdHa4vyeHHble npenaparbi-
VIHI'I/IGI/ITOpr NPOTOHHOroO Hacoca B Te4eHne Bcero
CpOKa.NpuUCcyTCTBUSA MMNIAHTUPOBAHHOIO U3aenua.

OTcyTCTBYE Y NALMEHTOB Xenanus cobnogaTb
YCTaHOBIIEHHYIO MEAULMHCKYO KOHTPONUpyeMyo
AMETY 1 y4acTBOBaTh B NporpamMmMe Moaudukaummn
nosefeHus, C PyTUHHbIM MeANLMHCKUM
riocneaytoLwym HabnogeHmem.

Mpviem nauneHTamm acnupuHa,
NPOTUBOBOCNANIUTENbHbBIX NpenapaTos,
AHTUKOArynsaHToB unn apyrux cpeacts,
pasgpaxaroLLmx XKenyaok, 6e3 MeanumnHekoro
HabnopeHnst.

BepeMeHHOCTb ¥ KOPMIIEHIE TPYAbIO.

. MPEOYNPEXOEHUA

[paBuribHOE pacronoxeHne KOMNMEKTa katetepa
ANsA ycTaHoBKkY 1 IGB B Xenyake

(c vcronb3oBaHNEM 13MEPEHHOTO PaCCTOSIHUS OT
pes3uoB Yepes MeTkn Ha Tpybke Ans BBEAEHUS)
ABRAeTCcA HeobxoanmbIM Anst obecnedeHns
NpaBuIbHOTO HanonHeHusi. 3actpesaHue IGB B
MULLEBOAHOM OTBEPCTUM BO BPEMSI HAMOMHEHNS
MOXET MPUBECTM K CEpbe3HOI TpaBme. Ecrin

He MPOoBepUTh, NPaBUIbHOE PacMonoXeHne
6annoHa, BO3MOXHbI NOBPEXAEHUS NULLEBOAA,
[BeHaALaTUNepCTHON KULLKW UM NpuBpaTHUKa
xenyaka.



Mpu HanonHeHun IGB Bo Bpemsi npoLeaypsbl
yCTaHOBKU 13beranTe BbICOKOW CKOPOCTH
HanorHeHus, Tak Kak oHa npueBefeT K BbICOKOMY
AaBneHuto, KOTopoe MOXET NOBPeaUTb

knanaH IGB unu BbI3BaTh NpexaespeMeHHoe
oTcoeanHeHune |GB oT kKoHuWKka kaTteTepa Ans
YCTaHOBKW.

TpebyeTca TluaTensHoe HabniageHWE 3a KaxabiM
nauuMeHToOM BO BpeMs BCero nepuoaa tepanuu
Ansi 0BHapyXeHUs pasBUTUS BO3MOXHbIX
HexenaTtenbHbiX ABneHnid. Kaxagoro nauueHta
cnenyeTt NpoOVMHCTPYKTNPOBaTb OTHOCUTESTbHO
CMMNOTOMOB CcOAYTUA ﬁaJ'IJ'IOHa, XKenyooyHo-
KULLEYHOW HEMPOXOAUMOCTH, OCTPOro
naHkpeatuTa, Hdnsumm IGB nocne ycraHoBku
(TO ecTb, CMOHTAHHOW FMNEPUHENALMN), S3BbI,
nepdopauuy xenyaka unv nuiiesoaa u Apyrmx
BO3MOXHbIX HeXXenaTterbHbIX ﬂBJ'IeHI/II;I, u
PpekoMeHAoBaTb He3aMeaTNTenbHoO 06paLLlaTbC$l
K Bpa4y.npu BO3HNKHOBEHUN I'IO[:[OﬁHbIX
cMnToMOoB. TpeByeTcst NPOBECTU OLIEHKY.
naumneHTa 1 n3Bnedb usgenve Yepes

12 mecsueB nocne pa3MeLleHns unu. paHee.

MaunexTam cnegyer pasbsicHUTb, YTo IGB
npeAHasHa4YeH Ansa yCTaHOBKM Ha CPok He Gonee
12 mMecsLeB, U N0 NCTEYEeHWN 3TOro Neproaa
ero Heobxoanmo yaanuTe. Mpucytcraue IGB

B TeyeHune Gonee AnNnTenbHOrO BpEMeHN
yBenuuueaet puck cayTusi IGB (ymeHbLueHus
pasmepa nsfenusi BCneacTane norepu
cuspacTBopa), KOTOPOE MOXET-PNBECTU

K KULIEYHOI HeNpOXoaMMOCTU U pUCKY
CMepTerbHOrO Ucxoaa. PUck-aTux coBbITHi
Talke 3HaYNTENbHO BbILLIE NPU HAMOMHEHUN.C
npesbllUEHEM NpeanncaHHoro obbema (bonee
700 ky6. cm).

CoobLianock Takke 0.caydasx HempoxoaMMocTy
KULLIEeYHUKA BCrieACTBUE NPOXOXKAEHWs CAYBLINXCS
IGB (T0 ecTb, CnaBLUMX) B KULLUEYHUK, B CBSA3V C
YeM floTpeboBanock XMpypruieckoe yaaneHue.
PUCK KMLLEYHOW HENPOXOAUMOCTM MOXET OblTh
BblLLE Y NaLNEeHTOB C ANCKNHe3Nei unn y
nauneHToB, paHee NepeHecLINX XMpYPruveckyto
onepaLuio Ha opraHax GPIOLLIHOI NOMOCTY Unn
rVHEeKoIIorMyeckyto onepawmio, MyyeByo Tepaniio
n/vnm akTBHOE BOCNanuTenbHoe 3abonepaHue
KULLIEYHUKA, TaK 4TO 3T (haKkTopbl crieayeTt
y4ecTb Npu olieHke pucka npoueaypsl. Kniweynas
HEerNpoxoAnMOCTb MOXET NMPUBECTA.K CMEPTH.

CFLyBLLIIAeCﬂ n3penuvsa crniefqyet u3Bnekatb
6esoTnaratensHo. MauneHToB Heobxoanmo
npeaynpeanTb, YTo cayTne |GB MOXET npuBecTy k
Cepbe3HbIM HexernaTternbHbIM ABlIeHNAM, BKAKYas
KWLLEYHYHO HENPOXOAUMOCTb U H606X0,C|VIMOCTb
3KCTpeHHOI7I onepauun. naLl,I/IeHTaM cnenyetr
He3ameanuTenbHO NO3BOHUTL CBOEMY Bpayy,
YTOObI nony4nUTb MHCTPYKLUMW MO NMOArOTOBKE

K ynanexutio IGB.

CnenyeT NpoBeCTU 3HOOCKONNYecKoe
vccrnefoBaH1e y NaLMeHToB, COOBLIaIoWMX O
notepe 4YyBCTBa HacCbILWeHWs, yBenu4yeHuu ronoaa
n/vnu o Habope Beca, Tak Kak 3TO yKa3blBaeT Ha
cpyTve IGB.

Ecnu Heobxoaumo 3ameHuTb IGB nocne
CMOHTaHHOTO CAYTUS (TO ecTb, CNafeHust),
3anofiH1TEe CMeHHbIN IGB Taknm xe obbemom
cTepunbHoro uapacTeopa, KoTopbli
1CMOIb30BAasCs BO BPEMS pa3MeLLeHst
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npegpiaywero IGB (To ecTb, nepBoHaYanbHbIM
obbemMoM HanonHeHus). BonbLunii
riepBoHavanbHbI 06beM HaMoMHeHVsi B CMEHHOM
IGB mMoXeT NpuBECTM K CUNbHON TOLLHOTE, PBOTE
nnm obpasoBaHuio S3BbI.

CoobLLanock 0 cryyasix OCTPOro naHkpeaTuta

B pesyrnbTarte TpaBMbl NOKENYAOYHON Kenesbl
IGB. MauneHTam, ncnbiTbiBaOWMUM Nobble
CUMNTOMbI OCTPOro NaHkpeaTuTa, creayet
pekoMeH/JoBaTb 06PaTUTLCS 32 HEOTIOXHOMN
MeMLMHCKON nomMoLLbio. B uncno cumntomos
MOryT BXOAWTb TOLLHOTA, PBOTa, 60Mb B )KMBOTE
UMW CMVHe, MOCTOsIHHAs U Luknnyeckas. Ecniv
6orb B XM1BOTE SBNAETCSA NMOCTOSHHO, BO3MOXHO
pasBuTWe NaHkpeaTuTa.

Y naumeHToB ¢ ycTaHoBneHHbIM IGB coobLanock
O CMOHTaHHO MMNEePUHMALNM YCTaHOBMNEHHOTO
IGB. CuMNTOMbI 3HAYNTENbBHO rMNepUHGNALMMN
IGB BkntoyatoT B cebsi cunbHyto 6osb B XuBOTE,
yBenuyeHne B o6beme BepXHeil YacTy XnBoTa
(B3myTHE XUBOTA) C OLLYyLLEHNEM AnckoMdopTa
unn 6e3 Hero, 3aTpygHEHHOE [bIxaHue,
ractpoagogareansHbiii pedroKe, TOLWHOTY 1/
unu pBeoTY. MNauneHTam, UCTbITbIBAIOLWMM NHOObIe
13 3TUX CUMMNTOMOB, CrieflyeT peKOMeHA0BaTb
00paTUTLCS 3@ HEOTNOXHON MeAULIMHCKON
MOMOLLbIO U MPONTU OLEHKY Ha runepuHnsaumio,
0COBEHHO NpK BO3HMKHOBEHUM CTOMKMX 6onen

B XVBOTE, B3AYyTNE XNBOTA U HEMEPEHOCUMOCTH
n1LLM Nocne NepBU4HOro nepuoaa
npvcnocobnenus k IGB. Ha peHTreHoBckux
nNeHKax 3a4acTyto 6yaeT BuaHa runepuHmnaLma
¢ BonbLluMM 06beMoM BO3ayXxa Haj YpoBHEM
xugkocTn B IGB 1 yBenuyenve obbvema IGB B
CpaBHEHUU C VCXOAHbBIM.

[vnepuHdnsaums IGB 3ayacTyto Tpebyer

€ero npexaeBpeMeHHOro yaaneHus ans
npeaynpexaeHns cepbe3HbIX OCIOXHEHUI,
Takux kak o6CTPYKLMS MpUBPATHIMKA Xenyaka

1 KOHTaKTHas A3Ba. Tak kak runepuHdnaums
yBEnuuuBaeT BHyTpeHHee JaBnexne IGB (B
CBSI3/ C HaKOMNEHUEM rasa) i MOXeT yBENnN4UTL
XPYNKOCTb CTeHKW |GB, BO3HUKAET NOBbILLEHHbI
pUCK pa3pbiBa CTEHKU HarnoHa ¢ nocneayoLmm
BHE3aMHbIM, pe3kiiM BbICBOGOXAEHEM
coAepKaLMxcs B HEM rasa-v KMAKOCTW Npu
npoKone 1N 9HAOCKONUYECKMX MaHUMYNALMSX.
[NosTomy npeanaraercst 06ecneynThb 3aLmTy
[bixaTenbHbIi MyTell NauveHTa nocpecTEoM
3HAOTpaxeansHOW UHTYGauumn nepen
9HAOCKONUYECKNM yaaneHuem 6annona,

BO U3GexaHue nonasfaHxiis B nerkne CoaepmnMoro
6annoHa: Kpome Toro, B cutyaLusix, korga
BBIMNOMHAETCS KOHTPONMPYEeMas acnypaums
6arnnoHa, pekoMeHayeTcst oTnpaBuTs NPody
JKUAKOCTU, AONyYeHHY0 B CepeaHe npouecca
acnupauvn 13 6annoHa Ha GakTepuanbsHbIi noces
N ToceB Ha rpubk.

BepemMeHHOCTb 1 KOPMIEHUE rpyablo ABAAIOTCS
NPOTMBONOKa3aHMSIMW K MPUMEHEHUIO JaHHOTO
usaenus. Mpu.noaTBepXAEHUN GEpeMEHHOCTM B
6o MOMEHT B X0ofe Tepanuu n3aenve cnegyer
yOanuTh, kak Tonbko .3To MOXHO ByaeT GesonacHo
BbIMNOMHNTb.

QHpockonunyeckoe yaanenue |GB Heobxogumo
BbINOMHATL Ha NyCTON XkenyaoK. MauneHTbl
[OIMKHbI HAXOAUTLES Ha XUAKOW AneTe B

TEYeHMe 72 4acoB 1 He NPUHUMATL HUYero
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yepes poT B TEYEHME He MeHee Yem 12 yacos
nepen yaanexuem. Ecnu npu aHaockonMyeckom
vccrnefoBaHUy B Xkenyake oGHapyKuBaeTcs
nuLa, HeoGXOAMMO NMPUHATE MepbI AN1s 3aLUTbI
AblxaTenbHbIX NyTel (acnupauusi CoaepXXMMoro
Xenyaka, 3HAoTpaxeanbHas UHTyGaumus nnm
oTknaablBaHue npoLeaypsbl). Puck acnvpauum
COfEPXXMMOTO XenyaKka B nerkue nauueHTa
npeacTaenseT coboi cepbeaHblil. pUck, KOTOpbIn
MOXeT npuBecTy k cmepTu. |GB npmBoauT k
3ameneHnio aBakyaLmn COAePKMMOro Xenyaka,
YTO MOXET YBESIMYNTL BPEMSI, KOTOPOE 06bIYHO
TpebyeTcs Ans obecrneyeHns nycToro xernyaka
nepes 9HAOCKOMUYECKUMM MpoLeaypamMn.

MauneHTam cneayeT pekomMeHaoBaTh cobnioaat
HeoBXoANMbIE Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH

NSt NpegynpexaeHus 6epeMeHHoOCTH

nepen yCTaHOBKOVI 6annoHa u B TeveHne

BCero nepuoaa tepanun. naLlVIeHTOB

cnenyet NPoVMHCTPYKTUPOBaTb, YTO B Ccrnyyae
noATBepPXAeHUS GEPEMEHHOCTU BO BpeMS
Tepannn HeobxoAMMO coobLLMTL 06 3TOM

Bpayy kak MOXHO BbicTpee, YTOObl MOXHO Gbio
opraHu3oBaTb U3BNEYEHNE n3genus.

ns naunenTos ¢.IGB, xanyloLmxca Ha CUMNbHY0
60onb B 06MacTy X1BOTa, C OTpULIATENBHBIMI
pesynsTaTamm 9H40CKOMNYECKOro
PEHTFEHONOTNYECKOrO NCCIIEA0BaHMUS, MOXET
notpebosatbea KT-ckaHnpoBaHve anst
OJHO3HAYHOTrO. UCKITIOYEHUs NepcopaLim.

IGB coCTONT 13 MSArKOrO CUIMKOHOBOTO
anacTtomMepa, n-ero rnerko noBpeanTb
WHCTPYMEHTaMu nnun ocTpbiMn npeamMmeTamu.
Pabotatb ¢ IGB cneayeT Tonbko B nepyartkax u ¢
MCMOMNb30BAHNEM NHETPYMEHTOB, PEKOMEHAYEMbIX
B JAHHOM [JOKyMEHTE.

.. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

BbIno nokasaHo; YTo BpeMeHHbIE MeToab!
Teparuu no CHIKEHNIO BECA MMEIOT HU3KUN
YPOBEHb AOMrOCPOHHOIO ycrexa y MauneHToB ¢
OXUPEHUEM, B TOM YUCHIE TSXKEMBIM.

Mpu HanonHeHun IGB pekomeHayeTcs
MCNoSb30BaTh CTepUIIbHbIN (h3pacTBop

1 cobnofate npasuia acenTuku, kak npu

3ameHe BHYTPUBEHHbIX KMAKOCTEN (Hanpumep,
MCMOSb30BaTh YUCTLIE NepPYaTKU, CTEPURbLHbI
wnpuL, 1 Tak aanee). Xots npuyvHa
rMnepuHMALMM HeM3BecTHa, OHa MOXET BbITb
BbI3BaHa NaToOreHHbIMU rpubamu unu Gakrepusmu,
KOHTaMUHUpYLLMK GannoH. PekoMeHayemoi
Mepoii MO CHUXKEHWIO PUCKa SIBMAETCS UCKITIOYeHe
KOHTaMuHaLuu cuspacTeopa B.6annoHe
MWKpOOpraHu3aMamu, KoTopasi MOXeT NPUBECTU K
CMOHTaHHOW rMnepuHdnaumum.

Ecnu oTMeyatoTcs 3aTpyAHEHS! C KOMMIIEKTOM
kateTepa Ansa yctaHosku IGB Bo Bpems ycTaHOBKM
(HanpyMep, CONPOTUBNEHNE HAMNOMHERUIO

IGB), Torga nsgenue cneayert nasnedb 1
3aMeHUTb HOBbIM IGB. YT0GbI yMEHbLUNTL.

VNV NpeaoTBpaTUTL AedekTbl kaTeTepa Ans
YCTaHOBKW, OH JOIDKEH OCTaBaTbCA HEHATSHYTLIM
B npoLiecce HanonHexusi. Ecnu kateTtep ans
YCTaHOBKW HaTSIHYT B NPOLIECCe HaNOMHEHUs,
KOHYWK KaTeTepa MOXET OTCOEAUHUTLCS OT

IGB v BocnpensTcTBOBaTh AanbHENLWEMy
pa3BepTbiBaHuio IGB.
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« Bbino gokasaHo, 4To yctaHoBka IGB B xenynok
NPUBOAUT K 3aMeJIEHUIO 3BaKyaLi COOePKMMOTo
xernyaka. OTo MOXET NMPUBOANTL K MHOXECTBY
OXWAaeMbIX U Npefckasyembix peakLui, BKiodast
oLLyLLEH1E TSHKECTU B XKUBOTE, TOLLHOTY W PBOTY,
racTpoasodareanbHblil PeItoKe, OTPbLIKKY,
330(paruT, M3XKOory, AMapeto u, B HEKOTOPbIX
crnyyasix, 60rb ¥ Cnaambl B XWUBOTE, CNIMHE NI
anuracTpuu. lNepeBapuBaHne NULLY MOXET
BbITb 3aMeaNIeHHbIM B TeYeHWe BCero nepuoaa
Haxox/aeHus 6annoHa B xenyake kak crneacTeune
3ame/neHns 9BakyaLun CoOAePXUMOro Xeryaka.
BornbLUMHCTBO NauveHToB npucrnocabnmeaeTcs K
NPUCYTCTBUIO U3AENUS B TEHEHME NepBbIX ABYX (2)
Hepenb. C Lenblo NpohunakTUkK U CMArYeHus
CUMNTOMOB, Havnbonee YacTo UCMbITbIBAEMbIX
nocne yctaHoBku 6annoHa, Bpayam cnegyert
AN NPoUNakTUKN HadHavaTb UHIMBMTOPBI
npoToHHoro Hacoca (MIMH) n npoTnBopBOTHLIE
CpefCTBa, a Takke PACCMOTPETb BO3MOXKHOCTb
HasHa4eHns NPOTUBOCMA3MaTUYECKUX 1N
aAHTUXOMNVUHEPTUYECKUX NpenapaToB Nnpu crnasmax,
CBA3aHHbIX C pa3melleHnem IGB, n/vnn
npenaparoB, HOPManu3yLLVX NePUCTanLTUKY
KULLIEYHMKA, NPU CUMMTOMAX, CBSI3aHHBIX
C'3ame[neHvieM aBakyaLu COAepXUMOro
xenyaka. MauveHTam cneayet pekoMeHAoBaTh
HesameanmTenbHo obpaTUTLCS K CBOEMYy Bpady
NpU HEOBbIYHO, TSKENbIX, YXYALIALLNXCA
VNN peKypPEeHTHBIX CUMMTOMAX, Tak Kak 3Tn
npenaparbl MOryT AOMOMHUATENBHO 3aMeassTh
3BakyaLyio CoAep>KMMOro JXenyaka v NpUBoAUTL
K pacTshkeHwto Jernyaka, nepdopauum u,
BO3MOXHO, K CMepTU.

[Insi npepoTBpaLLeHst 3B U KOHTPOMS CUMITOMOB
racTpo3a3oarearnsHoro pedrokca pekoMeHayeTcs,
YTOObI NALMEHT Ha4arn NpUHUMaTh NepoparbHbIe
MHMMBUTOpPBI NPOTOHHOTO Hacoca (UFMH)
npuénuanTenbHo 3a.3-5 AHen A0 pasmMeLLeHus
IGB, 4TOGbI MakcMarnbHbIN 9hEKT NoLaBneHns
BbIPabOTKM KEnyno4HOTo coka Bbin AOCTUMHYT

KO [HI0 yCTaHOBKM GamnnoHa. PekomeHpyetcs
npuHumaTs fo3y UMH cybnnnreansHo nocne
ycTaHoBkM |GB npu Hannumy TOLHOTBI W/nnn
PBOTLI. Ha4anbHOW Cxembl npuema ¢ MosiHoM 40301
nepopaneHoro MMH cneayert npuaepxusaTtses B
TeueHyie Bcero.nepuoaa, Ha KoTopbiil yCTaHOBIEH
IGB. MNMpuem gpyrux npenapaTos, KOTOPbIN Obin
HavaT MpoUNakTU4ECKM, criesyeT NpoAomkaTh
nocre. yctaHoBku-IGB o Tex nop, noka
noTPeBHOCTL B'HUX He NcYesHET. Kpome Toro,
nalueHToB CrieayeT npeaynpeauts nsberatb
npuema npenaparoB, AENCTBE KOTOPbIX Bbi3biBaeT
VNN yCUnBaeT NOBpEXAEHUE CIIM3NCTON Kemnyaka
W iBEHaALATNMNEPCTHON KULLIKU.

IGB npepctaBnsieT.coboii 6annoH us
CUINWKOHOBOTO 3M1aCTOMEPa; KOTOPbI MOXeT
paspyLIaTbCs Mof BO3AENCTBUEM XKENYA0YHOro
coka. Bpauu coobLuanu, Yto conyTCTByloLLee
TIPUMEHeHMne Takvx npenapaToB, Kak UHIMGUTOpbI
NPOTOHHOrO Hacoca, CNocoBHO.CHKaTL
obpasoBaHMe KUCIOTbI UMK yMEHbLUIAThL
KUCINOTHOCTb, YTO MOXET MpuBecTy k 6onee
ANUTENbHOMY COXPaHEHMIO LEENOCTHOCTH

IGB (cHuxaTb pyUck cayTvs Usgenus) u
©nocobcTBOBATE CHIDKEHUIO prcka 06pa3oBaHms
A3B Xerny/Aka nocneaytoLlei nepdopaumu.



Dn3MoNornyecknii OTBET NaLmeHTa Ha
npucytctBue |IGB moxeT pasnuyatecs B
3aBMCMMOCTU OT OBLLETO COCTOSHUS NaLyeHTa

1 YPOBHS U TWMa aKTUBHOCTU: TuMbl 1 YacTota
NprYMeHeHUs nNpenapaTos Unu nuLeBbix Ao6aBok,
obLlas AveTa nauueHTa Takke MoryT BIMATL Ha
oTBeT.

MpumereHnne IGB He nayyanock y-auL ¢ 3USIOLLUM
NpVBPAaTHIUKOM Xenyaka, akTUBHOW ViHdekuven

H. pylori;-a Takke y nuu ¢ cumMnToMamu - unu
[IMarHo3oM 3aMefieHNs 9BaKyaLm COAePXXNMOro
xenyaka:

MauneHTOoB, MPUHUMAIOLLMX aHTUXONUHEPTMYECcKue
VNW-NICUXOTPONHBIE Npenapars!, creayer
npeaynpeauTb, YTO STW NpenapaThl 3aMeAnsitoT
9BaKyauuro COAEPXKMMOro Xenyaka, 1 cnegyer c
OCTOPOXXHOCTb MCMNOSIb30BaTh UX, TaK Kak OHU
YBENUYMBAIOT PUCK PaCTSKeHUs 1 nepdopauumn
xenyaka. [lauuentam creayeT peKoMeHaoBaTh
HezameanuTenbHo obpallaTbCs KiBpady npu
BO3HUKHOBEHUM JTIOBBIX HEOBBIYHO TSHKENBIX,
YXYOLALWUXCA NN PEKYPPEHTHBIX CUMMTOMAX.

[MauwveHT, y KoToporo cayBLUWIACS (TO ecTb,
cnaswuics) IGB nepemecturics 8 KULLEYHUK,
[IOIDKEH HaX0ANTLCS MOA, TLLATeNbHbLIM
HabrnioaeHNeM B Te4eHWe COOTBETCTBYIOLLErO
riepvoaa BpeMeHU (He.MeHee 2 Hepenb) Ans
NOATBEPXAEHNSI NPoXoxAeHus GannoHa yepes
KULEYHUK 6e3 OCIOXHEHWIA,

I'Ipm noaroToBKe K N3BMEYEHUIO BannoHa y
HEeKOTOpPbIX NauneHTOB MOXET OCTaBaTbCA
COAEPXKMMOE B Xenyake. Y HeKOTOpbIX MaLNeHTOB
MOXET HabnioAaTbCs KIMMHUYECKU 3Hauumoe
3amMe/leHune 3Bakyaliuy CoaepXNMOro xenyaka 1
ycTonumBasi HenepeHocumocTs IGB, TpebytoLve
npexaeBpeMeHHOro yaaneHusa 6annoHa n
cnocobHble NPUBECTU K APYrUM HexXenaTtenbHbIM
SBMNEHUSIM. Y TaKux nauneHToB MOXeT ObITb
Goree BbICOKWIA PUCK acnvpaLn npu yaaneHum
6arnoHa u/unv-Apy NPOBEAEHNN aHECTE3NN.
AHecTesnonoruyeckyt 6puragy-HeooxoaMMo
npeaynpeanTb O PUCKE acnmpawum y aTmx
NauueHToB.

PUCKW, CBA3AHHbIE C NOBTOPHbIM
UCNONb30BAHNEM

Cuctema IGB npegHasHaveHa Tonbko Ansi
0[IHOPa30oBOro. ucnonb3oBaHus. [ns ynaneHus IGB
TpebyeTcs ero npokort in situ Ana-cayTus,

1 noboe nocneayioliee NOBTOPHOE MUCMoNb30OBaHNe
npviBeneT k caytuio IGB B.xenyake. 310 MoxeT
NPUBECTY K KULLEYHO HernpoxoaMMocTy
noTpe6oBaThb XMpyprveckoin onepaLmm ans
ynanenwvsi 6annoHa. Ecnu IGB n3BneyeH us xenyaka
riepeq HamnorHeHeM (pru3pacTBOpPOM; ero Bce paBHO
Henb3s 1CMob30BaTh AN APYroro NatueHTa,

Tak Kak nobble NonbITkK AekoHTaMUHaLuy 3Toro
M3Aenus MoryT NPUBECTM K ero NoBpeaeHIo 1
nocreaytoLemy cAyTUio nocre UMraHTaLum.

10. CPOK CNYXBbl U3OENUA

Komnanus Apollo yctaHoBMna, 4To MakcUmanbHbIii
cpok cnyx6bl 6annoHa coctaenset 12 mecsiues. 1o
3HaYeHWe NosyyeHo B pesyrkTaTe N1abopaTopHbIX
UCTbITAHWIA U NOATBEPXAEHO KIIMHUYECKVM OMbITOM
MCMONb30BaHWs Y NaLWEHTOB U B XoAe npoLeayp
TOrO XXe TUNa, YTo ¥ NP UCMonb30BaHUM GannoHa
Anst 6-MeCsYHOTO pa3MeLLeHust.

.
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Pa3smelleHne IGB B TedeHne Gonee aAnutensHoro
BPEMEHM CBS3aHO C MOBbILLIEHHO BEPOSITHOCTHIO
onpefeneHHbIX cobbITUA. XOTS AaHHble
MOCTPErucTpaLmMoHHoOro HabnioaeHns 3aqacTyio He
OTpaXxaloT BCe Clydau, OHU SBMAKTCA UCTOHHNKOM
MHOPMAaLMK, KOTOPYIO MOXHO MCMONb30BaThb Anst
OLIEHKN 3TUX [OMOMHNTENbHBIX PUCKOB. [laHHble
peknamaLmii nokasanu, 4To pUck cayBaHust GannoHa
(KOTOpPOE MOXET NMPUBECTM K CMELLieHMIo GanmnoHa unm
o6CTpyKUMM BbIXOAA@ U3 XKenyaKka) MakcumanbHO
BO3pacTaeT C NocneayoLwMMN Yrpo3amm CroHTaHHO
FUNEepPUHMNALMM 1 06pa3oBaHUs A3B NpY yBENMYEHUN
BpeMeHM pasMeLLeHus 6annoHa ¢ 6 go 12 mecsues.
Orbera365 nognexut yaanexuto Yyepes 12 mecsues.
BaxHo, 4ToBbl NauMeHT 3Han o npeanonaraemMon
NpOAOIMKXNTENLHOCTY pa3melLieHnst 6annoHa, 4Tobbl
MOXHO ObINO 3annaHnpoBaTh yaaneHue.

B npuBeneHHo Hike TabnuLe nokasaHsbl
npeamnonaraeMble NOBbILLIEHHbIE PUCKU, CBA3aHHbIE
C yBeNnMYeHeM BpeMeHU pasmMellieHns 6annoxa,
Ha OCHOBe peknamaLii, nonyyYeHHbIX ¢ nioHs 2017
roga no nioHb 2022 roga. 3Tn AaHHble SBNSKTCS
OLIEHOYHBIMW U MOTYT N3MEHSTLCA B PasHble
OTYETHbIE NMEepuoabI.

Puck OueHka ans OueHka ans KpatHoe
6annoHos 6annoHos 3HaueHne
6-Mecs4Horo 12-mecsiqHoro | pucka
pa3mellienns | pasmetenms

PaspyBaHue 0,233% 0,280% 1-2x
CpysaHue 0,165% 0,878% 5-6x
CwmelleHue 0,019% 0,189% 9-10x
Assa 0,014% 0,027% 1-2x
OBCTpYKUMST 0,073% 0,127% 1-2x
CwmepTb 0,015% 0,015% 1-2x

11.KOMMEHTAPUU K NPAKTUKE
MOCJEQOBATENbHOM UMMNAHTALIMU

CooblLaeTcsi 0 ApakTuKe nocrneaoBaTenbHoN
yCTaHOBKU 6annoHoB (ycTaHoBka banmoHa, ero
n3Brie4eHne B Ha3Ha4eHHOe BpeEMS, a 3aTeM
yCTaHOBKa Apyroro 6annoHa ANga A0NONHUTENbHOro
Kypca Tepanuu). KomnaHusi Apollo Endosurgery

He NpoBOAWITa UccnefoBaHunit Ans oUeHKN
COOTHOLLEHUS PUCKa U MOMb3bl-3TOW NPaKTUKM.

Ota npakTtvka He nooLypsieTcs komnanuen Apollo n
CHMUTAETCA UCINONb30BaHUEM HE NO HAa3Ha4YeHUo.

12. HEXEJTATENbHbIE ABNEHUA

BaxHO 06CcyAnTL BCEe BO3MOXKHbIE HEXENATENbHbIE
SIBIIEHNs C.naumeHToM. HexenatenbHble SBnenus,
KOTOPbIE MOFYT GbITh PesynsTaToM UCMoSb30BaHNS
AAHHOro U3fernua, BKIYatT PUCKKU, CBA3EHHbIE C
npenapataMmu u MetTogamu, UCnonb3yemMbiMU nNpu
QHAOCKOMUYECKON NpoLieaype; pUCKH; CBS3aHHbIe
HenocpeacTeeHHo ¢ IGB, n pucku, cBsizaHHble

CO CTeMeHbto HENEPEHOCUMOCTLIO NaLUEHTOM
WHOPOAHOro Tena, NoMeLaemoro B Xenyaok.

MPUMEMAHMUE: O no6om cepbe3HOM MHUMAEHTE,
npou3olue/LLeM B CBA3M C UAERNEM, CreAyeT
coobuatk komnaxnm Apollo. Endosurgery (cm.
KOHTaKTHYI0 MHOPMaLMIO B KOHLE JaHHOTO
TIOKyMEHTA) U COOTBETCTBYIOLLEMY PErynsTOpHOMY
opraHy.



12.1 BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE
ABNEHUA

BoamoxHbI criefyiolie HexenaTeribHble
SIBMEHNS, CBA3aHHble C ucnonb3oBaHuem IGB.

* Bo3moxHa cMepTb B pesynsTate OCMNOXHEHWN,
CBSI3aHHbIX C acnnpaLmen, KULWeYHo
HernpoxoAnMoCTbio, nepdopaLyeit Xenyaka unm
nepcopauyen nuLiesoaa.

KuiweyHas HenpoxoaumMocTb, BbidaBaHHas IGB.
HepocTtaTouHo HanonHeHHbIn 1GB nnn IGB ¢
YTEUKOW, YTPaTVBLUNIA [OCTATO4HbIA 06bem, MoxXeT
MPOHWKHYTb W3 Xenyfka B TOHKUN KULIeYHuK. OH
MOXET NPOITN BECh NYTb 40 TOCTOrO KULIEYHMKa
1 BbINTY cO cTyrIoM. OaHaKo Npu Hanu4nmn
CYXEHUS KNLIEYHNKa MAN Criaek, KoTopble

MOryT BO3HUKHYTb IOCIIE NepeHeCEeHHON paHee
onepauumn Ha kuiuevHuke; IGB MoxeT 3acTpsaTb 1
NPUBECTU K KMLLEYHOW HenpoxoaMMocTu. B Takom
criyqae MoxeT notpeboBaTbcst onepaLys unu
3aHpocKkonuyeckoe yganeHue 6annoxa.

HenpoxoaumocTs nuiieBoga. Bo Bpemsi
HanonHexus 1GB B xenyake 6annox

MOXeT ObITb HenpeaHaMepeHHO BLITOMKHYT
obpaTHO B NULLEBOA. DTO MOXET NPUBECTU K
paspbiBy nuLLesoaa. B Takom cnyyae Moxet
notpe6oBaTbCs onepaLus Unu SHZOCKONUYeckoe
yaaneHvie 6annoHa. B'Takom criy4ae MOXeT
notpe6oBaTbCa onepaLus Nu SHAO0CKONUYecKoe
yAaneHve 6annoHa.

OGCTpyKUMS BbIXOAA U3 XenyAaka. HacTniHo
HaronHeHHbI IGB (To ecTtb, <400 ky6. cm) unn
IGB.c yTeukon MOXeT NPUBECTM K 3aKynopke
BbIXO/a U3 Xenyaka, YTo notpebyeT yaaneHus
IGB. Takke BO3MOXHO, 4TO MOMHOCTbIO
HanonHeHHbI (400-700 ky6. cm) IGB Gyaet
HapyLuaTb BbIXOA U3 Xerlyaka, SiBMssCh
MexaHU4eckUM NpensTCTBUEM Arls dBaKyaLn
coaepkumoro xenyaka. O6CTpykUmMs Bbixoaa 13
Xefnyaka MOXeT noTpeboBaTh NpexaeBpeMeHHOro
ynanexus.

PacTsbkeHve xenyfka ¢ yaepxaHuem nuim n
XKMAKOCTU BCHIEACTBUE TSHKENOTo 3aMefneHnst
3BaKyaLum CoaepXXMMOFo xKenyzka.c.obCcTpyKumei
1 6e3 06CTPYKLIMM, BBIXOLHOrO OTBEPCTUS NP
cMellieHnn IGB k-anTpansHoMy. OTAeny xenyaka.
MoBpexaeHne nuLLEeBapUTENbHOTO TpakTa Bo
Bpemsi ycTaHoBkv |IGB B HenpaBunsHoe
MeCTOMOmMOXeHWe, Harpumep, B NULLLEBOZ, MR
[IBeHaaLaTUMEPCTHYIO KULLIKY: OTO MOXeT MpuBecTu
K KpOBOTEYEHMIO U NepdhopaLiin, KOTOpble MOryT
noTpe6oBaTh X1PYPrUYECKON UI-OHAOCKONUYECKOI
KOPPEeKLMM N5 yCTpaHeHUs.

HepocTaTtouHoe CHbKeHUe BECa Unn OTCyTCTBUE
V3MEHEHWI

HexenatenbHble NOCNeACTBIAS ANs 300pPOBbs
BCNneacTesune noTepun Beca.

KenynouHbln AnckomdopT, TOLWHOTa U pBoTa
nocne yctaHosku IGB, no mepe Toro kak
nuiieBapuTenbHas cuctema npucrnocabnmeaetcs
K npucyTcTeuio IGB.

MpogomkatoLLmecs TOLWHOTa 1 pBoOTa. ATO

MOXeT ObiTb pe3ynsTaToM HEMOCPEeACTBEHHOTO
pasapaxkeHusi BICTUMKW, 3aMeAneHnst aBakyauni
COAEPKUMOTO Xenyaka uunv 6rokmpoBaxus

IGB BbIxoaa 13 xernyaka. TeopeTuiecku faxe
BO3MOXHO, 4T0 IGB mMoXeT npenaTcTBOBaTH PBOTE
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(He TOLLUHOTE MM OTPbIXKE), BNOKMPYS BXOA, B
JKenyaok 13 nuliesoa.

OLuyLeH1e TSHKECTU B XKUBOTE.

Borb B MBOTE UNK CNHE, NOCTOSHHAS UNn
UMKnnyeckas.

[acTpoasodhareansHbii pednioke.
BnusiHve Ha nepesapuBaHne nuLin.

BnokuposaHue nuLm, nonaaaroLlen B Xenyaok.

POCT MUKpPOOpraH13MoB B >KMAKOCTH,
3anonHsioweit IGB. BeicTpoe BbicBOGOXAEHWE
3TOW XWUAKOCTU B KNLLEYHUK MOXET NPUBECTN

K MHDEKLMW, NOBbILIEHWIO TemnepaTypbl Tena,
cnasmam u auapee.

MoBpexaeHue BbICTUIKU NULLEBAPUTENBHOTO
TpakTa B peayrnsrate NpsiMoro KoHTakTa ¢
3Hpockonom, |IGB, 3axBaTbiBalOLMMW LMNLAMM
UNW B pesyrbTaTe yeuUrneHHom BbipaboTku
KUCIOTbI KenyakoM. 3TO MOXeET NPUBECTY K
o6pa3oBaHmio 3Bkl C GOMbIO, KPOBOTEYEHNEM UMK
paxe nepdopatmeit. [ins ncnpasneHnst 3Toro
COCTOSIHUSI MOXKET NoTpeGoBaTLCA onepaLms.
Caytve IGB (To ecTb, cnafeHue) n nocneayoLwas
3aMeHa.

OCTpbIit NaHKpeaTuT.
CroHTaHHas I'Vlnepl/IquﬂﬂLLVIﬂ BCcneacrteune
obpasoBaHusi rasa B IGB.

12.2 BO3MOXHBLIE OCNOXHEHUSA MPU
PYTUHHOM 3HOOCKOMNWUU U CEQALUN

MoTeHuMasnbHbIe PUCKI, CBS3aHHbIE C MpoLieAypamm
3HOOCKONUU. BEPXHNX OTAENOB MULLEBAPUTENBHOMO
TpaKTa BKIIKOHatoT, MOMUMO MPOYEro, CrieaytoLme:
Crasmbl B KMBOTE Y AUCKOMAOPT, eCrivi A4S
pacTsKeHUs XeryaKka UConb3yeTcs Bo3ayx, 60rb
B FOpie Uy pasapaxkeHue ropria, KPOBOTEYEHME,
VIHEKLWS, MOBPEXAEHNE NMMUWEBOAA U XenyaKa,
KOTOPOE MOXeT MPUBECTU K nepchopaLiym, v
acnypaLvoHHas MHEBMOHUS, Pyck yBENnumBaeTes,
ECIU BbINOSTHSIOTCS [ONONHUTENBHbIE NPOLEAYPbI.

CornacHo AMepuKaHCcKoMn Komnnernm
racTPO3HTEPOIIOrOB, PUCKU, CBSI3aHHbIE C ceaaLueit
BO BpeMsi 9HOOCKOMUYECKUX NpoLienyp, ABNsSOTCS
PEAKVMI M BO3HUKAIOT MEHEE YEM Y OAHOTO
yenoseka 13.10°000 naumenTtoB.1 HanGonee
PACNPOCTPAHEHHBIMI OCTIOKHEHWSIMI SBNAIOTCA
BPEMEHHOE CHIDKEHUE HaCTOTbl AbIXxaHns unn
YaCTOThl CEPAEYHBIX COKpaLLEHUIA, KOTopble
KOPPEKTUPYIOTCA Nofaveit AonoNHUTENbHOTO
Kucriopofa uiv ycTpaHeHUeM eiicTBUS cegaTBHbIX
npenapatoB. [auneHTbl ¢ XpoHUYeCckUMU
3abonesaHnaMU-cepaLa, Nerkux, NoYeK; neYeHn unu
LpYrIMU XPOHNYECKMU 3a60oneBaHnsMI UMeoT
6onee BbICOKUI pUCK OCRIOXHEHUI. TTpn neveHun
nauveHToB ¢ Gonee BbICOKUM PUCKOM criegyeT
YYUTBIBATH [JO3MPOBKM NPENapaToB M NoAAEpKaHue
NPOXOAMMOCTU AbIXaTeNbHbIX NyTeil.

13. KOMNJIEKT NOCTABKU

Kaxpnas cuctema IGB cogepxut IGB,
PAacronoXeHHbI B «koMMekTe kateTepa Ans
YCTaHOBKM», U «Habop Ans HamonHeHus». Bce
KomnoHeHTbl noctasnsatotca HECTEPUNbHBIMA
n TONMbKO AJ1A OQHOPA30BOIO
NCMOJNIb3OBAHWA: Cnenyet 0cTOPOXHO
o6pallaThCs CO BCEMU KOMAOHEHTaMM.



Matepuansl, BxoasiLume B KOMNIEKT NOCTaBKuU:

« OpHa (1) cuctema BHyTpvKenyao4Horo 6annoHa
(IGB), copepxaluas:

O oguH (1) KOMNNEKT KaTeTepa ANst yCTaHOBKN
(TO ecTb, KOMNINEKT rMnb3bl), cogepxayuin IGB;

O oauH (1) Habop ANs HaNOMNHEHUS C B/B WUITOW.

MaTepuanbl, He BXoAsilLMe B KOMMIIEKT MOCTaBKu:
» OHpgockon

*  Xupypruyeckui renb

- CTepunbHbin huspacTeop

CrepunbHbIi Wnpuy o6bemom 50 ky6. cm

MHCTpyMeHThI ANst yaanenus (To ecThb, kaTtetep ¢
VINON B rUnb3ae, Wunubl ¢ ANMHHBIMK. BpaHLwamu
VNN NPOBOMOYHBLIMM 3yBLiamm)

13.1 MHCTPYKL MU MO OYNCTKE

B.Tom cnyyae, ecnu uagenvie Gbino
KOHTaMVUHNPOBAHO NEPEL, UCTONB30BaHNEM,
HE MCMOMb3yITE €ro, a BbINOMHUTE BO3BPAT
U3rOTOBUTENIO.

OCTOPOXHO! HE TIOrPY>XANTE U3OENVE
B AE3VHONLIMPYIOLLIA PACTBOP, Tak

KaK CUITMKOHOBBIN 3MacTOMEpP MOXET BNUTaTb
4acTb pacTBopa, KOTOPbI BrOCHeAcTBUM ByaeT
BblAENATLCA U BbI3bIBaTb TKAHEBbIE peakunn.

13.2 YTUNU3ALMA

YTunuaunpyvite Bce MCMOMb30OBaHHbIE NN
n3BneYyeHHbIe yCTpOIZCTBa WX KOMMOHEHTbI
yCTpOI;ICTBa B.COOTBETCTBUU C MECTHbLIMWN
HOpMaTBHbIMN TpeﬁOBaHMﬂMVI B OTHOLLEHUN
MEAULIMHCKUX OTXOZ0B.

14. AHCTPYKLUWX NO NPUMEHEHUIO

|GB nocTaensieTcs pasmeLleHHbIM B KOMMIEeKTe
KaTeTepa Ans yctaHoBku. MpoBepbTe LieNocTHOCTL
ynaKkoBKM 1 KOMNIIEKT KaTeTepa Asst yCTaHOBKN

Ha roBpexaeH s nepes, Ucnonb3oBaHem. He
UCMOnNb3yiTe U3enme B criyyae obHapyKeHu s
Kakux-nubo nospexaeHwii. Bo Bpems ycTaHoBKM
AOMmkeH GbITs AOCTYNeH 3anacHol |IGB.

HE U3BNEKAWTE IGB U3 KOMMIIEKTA
KATETEPA 01151 YCTAHOBKW.

Ha6op Ans HanonHeHus. npefocTaBnseTcs Ans
obneryeHus passeprbiBaHus IGB.

OCTOPOXHO! Ecnu IGB.oTcoeauHuncs. ot
KaTeTepa Unu rmnb3bl Nepes yCTaHOBKON, He
nbiTanTeck ncnonb3osatsb IGB nnn noBTopHO
BCTaBuUTh IGB B runb3y.

14.1 YCTAHOBKA U HAMONHEHUE IGB

nO[ZLI'OTOBbTe nauyueHTa K NpoBeAeHUI0 3HO0CKONMUN.
3H,CIOCKOI'IVI'~IGCKM OCMOTpUTE NULLEBOA W XKenyaokK,
3aremM U3BreKuTe 3HO0CKOM. |-|pI/I OTCyTCTBMU
NPOTVBOMOKA3aHWI OCTOPOXHO BBEANUTE KOMMIEKT
KaTeTepa Ans ycTaHoBKW, coaepxaiumii IGB, BHU3
no nuiiesony vn y6ep,|/|Ter, YTO OH pacnonoXxeH
noa HWKHUM SGOQJaI'eaJ'IbeIM Cd)MHKTepOM n

C 3anacom B NONOCTU Xenyaka, npexae Yem
yAansaTe NpOBOAHUK (npm HaﬂI/IHI/II/I) n nepexoauTb
K BbIMOSHEHWIO CreayLmx AerncTBuii. HebonbLuon
pasmep KOMMeKkTa katetepa Ans yCTaHOBKU
obecneumBaeT MPOCTPaHCTBO, AOCTATO4HOE AnA
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MOBTOPHOIO BBEAEHWsI 3HA0CKONa Ans HabnogeHs
3a aTanamu HanonHexus |GB.

14.2 HANOJNHEHUE IGB

Cobniofas npaBuna acenTuk1, BBEAUTE UMy
Habopa Ans HanonHeHWs B NakeT CO CTEPUIbHBLIM
chuspacTeopom. MoacoeanHUTe CTepunbHbIN LLNPULL
K knanaHy Habopa ANsi HanonHeHVs 1 3anonHuTe
ero. CoeanHNTe NIO3POBCKNIA HAKOHEYHUK Ha
KaTeTepe [1sl yCTaHOBKM C KrnanaHom Habopa ansi
HanornHeHusi. MepewanTe k pa3eepTbiBaHuto IGB,
KOHTpONuUpys 3HAocKkonom pacnonoxeHuve |IGB B
Xenyake.

OCTOPOXHO! Hanonnwute IGB ctepunbHbIM
¢uspacTeopom. PekomeHayetcsa cobnioaats
npaBuna acenTuki1, aHanoryHble Npasunam npu
3aMeHe BHYTPUBEHHbIX XWAKOCTe (Hanpuvep,
MCMOIb30BaTh YNCTbIE MITN CTEPUMbHBIE NepyaTku,
CTEPUIbHBIN LUMPULL U Tak Aanee). XoTs npuynHa
rMnepuHMALMM HEN3BECTHA, OHa MOXET BbITb
BbI3BaHa NaToreHHsIMU rpubamu unu Gakrepusmu,
KOHTaMUHUpYIoWMMK 6annoH. PekomeHayemoit
MEPOii MO CHKEHWIO PUCKa SIBMSIETCS UCKITIOYeHNe
KOHTaMuHaLuum mspacteopa B 6annoHe
MVKpOOPraHu3Mamu, KoTopasi MOXeT NPUBECTH K
CMOHTaHHOW rnepuHMNALMK.

OCTOPOXHO! B npouecce HanonHeHus katetep
[LNs1 YCTaHOBKY AOMMKEH BbITb HEHATSIHYTHIM.

Ecnu kaTeTep HaTsHYT B npoLiecce HanonHeHws,
KOHYMK KaTeTepa MOXeT oTcoeanHuTbes ot IGB,
npensTCTBys AarbHelillemMy pa3sepTbiBaHuio IGB.

BHUMAHMUE! BbicTpas ckopocTb HanonHeHus
6yaeT cosdaBaTh BbICOKOE [aBrieHne, KoTopoe
MOXeT NoBpeauTb knanaH IGB unu cTath npuymHoi
MPEXAEeBPEeMEHHOTO OTCOEAVNHEHNSI. OT KOHUMKa
KaTeTepa s yCTaHOBKU.

14.2.1 PEKOMEHOALIMW NO HAMONMHEHUIO

Paclmpsiemas koHcTpykuus IGB obecneunBaet
[amnanasoH obbema HanonHeHns o1 400 ky6.cm
(MyuHUMYM) oo He Bonee vem 700 ky6. cm, He
cnenyet HanonHsTL IGB a0 o6bema <400 ky6. cm
nnu >700 KyB. cm, Tak Kak-Takoe He[oCTaToqHoe
W n3belTouHoe HanonHeHne |GB moxeT
NpUBECTU k Gornee BbICOKOMY PUCKY CEPLE3HBIX
HexernaTenbHbIX 3 heKToB, Takux kak CMeLleH1e
(npu HepocTaTouHOM HanonHeHun IGB) nnu
paspbis/nepdopaums xenyaka (npyu n3GbITOHHOM
HanonHeHum IGB). Mocne HanonHexus IGB He
perynmpyeTcs.

[ins onpenenexvst naeansHoro obbema IGB anst
nonyyeHnst HaubonbLueln 3(hPEKTYBHOCTU CHUKEHUS
BeCa 1Ba (2) He3aBUCUMBbIX peLieH3eHTa BbIMOMHUIN
nowck B PubMed n Embase ans onpenenexvs
KIMHWYecknx uccnefosanuii IGB nonHomn
[UTENLHOCTU. B 8TOT MeTa-aHanma MexayHapoaHbIX
[laHHbIX 6blr1o BKIOYEHO B 0bLLeit crioxHocTM 80
viccrefoBaHniA, B KOTOPbIX MPUHANK y4acTne 8506
nauueHToB. PrcyHOK 5., MeTa-perpeccroHHbI aHanms
koppensuum oGbema HanonHeHus IGB. ¢ o6Lwmm
CHxeHnem Maccel Tena (TBWL), aeMoHcTpupyet
[mana3oH 06beMoB HaronHeHwsi ot 500 ky6: cm o 700
KyG. CM.

He HabntogaeTcs pasnuius pesynsratos Yepes
6 MecsiLieB B 3aBUCUMOCTY OT obbema (p=0,24).
1 COOTBeTCTBeHHO, Ha OCHOB@HUKM 3TUX AaHHbIX



MOXHO PeKOMeH/0BaTb 0GbEM HAMOMHEHUS OT
500 ky6. cm go 650 ky6. cM; oAHaKo AaHHble No
6e3onacHocTv 1 3pPeKTUBHOCTU, MOMyYeHHbIE B
OrMOPHOM MCCNEA0BaHNN 3TOTO U3AENUsl, MEoTCS
TOMNbKO Anst 06bemoB HanonHeHus 550 ky6. cm

+ 50 ky6. c™m.
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06beM HanonHeHus IGB yepes 6 Mecsiues
PucyHOK 5. MeTa-perpeccHoHHLI  aHanu3 KoppensLmMM obLema
HanonHeHus IGB ¢ 0GLUMM CHIKeHUeM MacChi Tena (TBWL)."
e npeRGCTaAN AoKTORoM Barham Abu Dayyeh.

CriepytoLyve peKoMeHAaUMM Mo HanoRHEHNIO
MPVYBOASATCS BO N3BeXaHUE HENPeAHAMEPEHHOO
MOBPEXAEHUs knanaHa GannoHa umm
npexneBpeMEHHOr0 OTCOEAUHEHNS OT KaTeTepa Ans
yCTaHOBKW.

Bcerga vicnonb3ayiite npefocTaBnsiemMblii Habop
Ansa HarnonHeHus IGB.

Beeraa ucnosnb3yinTe CTepunbHbIv WnpuL,
obbemom 50 ky6. cm ansa HanonHeHus IGB.
McnonbaoBaHue WnpuLes MeHblLero o6bema
MOYET NPUBECTU K O4eHb BbICOKVMM 3HaYEHUsIM
nAaenenus 30 dyHToB/KB. Atonm (207 kMa),

40 cbyHTOB/KB. AtoNM (276 klMa) n naxe

50 chyHTOB/KB. AtOVM (345 kla), 4TO MOXKET
nospeauTb knanaH IGB.

C NoMOoLb0 CTEPUABHOTO LWNpULIa 06beMom
50 ky6. cM criedyeT MEASIEHHO (B TeYeHVe He
MeHee YeM 10 cekyH[) v paBHOMEPHO BBOAWTL
KaXablv NOMHbI 06bem wnpuua. MeaneHHoe,
paBHOMEPHOE HamnorHEeHVe No3BONUT n3bexars
co3/aHusl BbICOKOTO JaBeHust

Ha KnanaH.

BHUMAHME! BbicTpasi ckopoCTb HanonHeHus
6yneT cosnaBaTh BLICOKOE AaBNEHNe, KOTOpOe
MOXET MoBpeauTb knanaH.IGB unu ctatb npuynHoit
npexaeBpeMeHHOro 0TCO8ANHEHNS OT KOHYMKa
KaTeTepa s yCTaHOBKM.

HanonHexue crieayeT Bcerna npoBoAuTs Mof
npsiMon Busyanusauuei (racTpockonmnei).
LlenoctHocTb knanaHa IGB cnenyet noateepanTs
BU3yarbHbIM HabntoAeHeM NpocseTa krianaHa
npu U3BNEYeHN kaTeTepa Ars yCTaHOBKU 13
knanaxa IGB.

IGB, knanaH koToporo npoTekaet, cneayer
HeMe[nNeHHO N3BeYb. YacTUYHO HamnoNHeHHbIN
IGB MOXET NpUBECTU K KULLIEYHON HEMPOXOAMMOCTH
v cTaThb NpuYnHoi cMepTu. KutliedHas
HENpoXoAMMOCTb BO3HUKamNa B pesyrsrare
Hepacrno3HaHHOro 1N HeneveHHoro cayTvs IGB.
(To ecTb, cnageHus).

MPUMEYAHUE. Nobon IGB ¢ yTeukon cneayet
BO3BpaTUTL komMnaHuu Apollo Endosurgery ¢
3arnonHeHHbIM Ha MeCTe 3asiBfieHneM Ha BO3Bpar
NPOAYKLMM, ONUCHIBAIOLLMM COBbITVE yTeukn. Mbl
OY€eHb LeHNM Bally NOMOLLb HaM B HaLINX yCUNNAX
No HenpepbIBHOMY YIy4dlUEeHU0 KadecTBa.

TpebyeTcst MUHUMarnbHbIA 06beM HanonHeHus 400
ky6. cM Ans nonHoro pa3eepTbiBaHus IGB u cHATUA
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C KateTepa Anga yCTaHOBKU. MNocne HanonHeHuns

IGB y6epute Habop ANns HanonHeHus ¢ katetepa.
HanonHeHHbIN IGB BbICBOGOXAAETCS OCTOPOXKHBLIM
BbITArMBaHMEM KaTeTepa A1 yCTaHOBKWU, B TO BpeMs
kak IGB pasmeliaeTca HanpoTUB KOHYMKa 3HO0CKoNa
Unn HUXKHero Cd)l/IHKTepa nuwesoaa.

MpoposkaiiTe BLITATMBATL KAaTeETEP AMs YCTAHOBKM,
MoKa OH He OTCOEAMHUTCS OT CaMOYMIOTHSILOLLETOCS
knanana IGB. MNocne oTcoeanHeHns cnenyet
BU3yanbHO NpPoBepuUTL pasmelleHune IGB, a Takke
OTCYTCTBUE YTEUEK KUAKOCTH.

14.3 YCTAHOBKA U HAMOJTHEHUE IGB

(NMOLLArOBO)

MoAroToBbTE NaUMEHTa B COOTBETCTBUM
C NPOTOKOIOM GOMbHULbI K CeaaLmm v
3HAOCKOMUM.

BbinonHute sHAOCKONUYECKUIA OCMOTP
nueBoaa, Xxerygka 1 ABeHaauaTunepcTHon
KULLIKA.

M3BnekuTe aHaoCKOM.

I'Ipm OTCyTCTBUN npomaonoxaaanh BbINONMHUTE
cnepyoLme 4encTeus.

a. Cmaxbre rMnb3y KOMNMNEKT Kartetepa ana
YCT@HOBKM XMPYPru4eckum renem ans
CMasku.

b. OcTopoXHO BBEAMTE KaTETEP ANS YCTaHOBKM
B NULLIEBOA U B XENyaok.

MosTopHO BBEAUTE 3HAOCKON, Koraa IGB
HaxoauTestin situ, 4ToGbl NpocneanTs aTarb!
HanonHexus. IGB AOIMKEH pacnonaratees nop
HWKHUM COMHKTEPOM nuLLeBoaa v Fmy6oko B
NoMoCTU XKENyaKa.

M3BriekunTe NpOBOAHWK W3 KaTeTepa Anst
YCTaHOBKM, NPY-HaN14mu NPOBOAHMKA:

MoacoeannuTe cTepunbHbLIN LWNPUL Ha 50 Ky6.
CM. K N03POBCKOMY- HaKOHEYHWKY 3-XOA0BOTO
3anopHOro KpaHa Habopa 4ns HanonHeHWs!, a
3aremM BBeguTe urny Ha60pa ANA HANONHeHUA

B NakeT CTepUIibHOro. U30TOHUYECKOro
chuspacTeopa AN UHbEKUUIA (pranonorndeckuin
pactsop.0,9%).

MegnneHHo Hanonuute IGB cTepusibHbIM
cuspacTeopom; o 50 ky6..cm 3a pas.
MoBTOpPSAITE, MOKa He ByaeT AOCTUTHYT 06bem
HanornHeHus oT MUHKUManbHoro,.400 ky6. cMm;
00 MakcumarnbHoro, 700 ky6..cm(14 o6bemoB
wnpuua).

OCTOPOXHO U3BNEKUTE KaTeTep AN YCTaHOBKN 1
npoBepeTe knanaH.|GB
Ha yTeuky.

14.4 YOATNEHUE IGB (MOLUAIOBOE)

1.

Y6eautech, YTo MaLMEHT HaXoANUNCs Ha XnUAKoN
AveTe B Te4eHWe 72 4acoB 1 He MpuHMMan
HNYEro Yepes poT B TEYEHUE He MeHee Yem

12 YacoB nepen NONbITKON yAanerus.

B 3aBucumMocTy OT Toro, cobnioaanuck nm atn
yKasaHwsi (TO €CTb, B Cly4ae HeOTNOXHOMo
yaaneHust), B CBA3W C BO3MOXHOCTBIO Hanmyus
0CTaTOYHOTO COAEPXMMOrO Xenyaka y
HEKOTOpbIX NaLlMeHToB, CrieflyeT yyecTs



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

[0MONHNTENbHbIE Mepbl MPEJOCTOPOXHOCTU BO
usbexaHve acnvpauuu. Y nauneHTos ¢ Gonee
BbICOKUM PUCKOM C MpKU3HaKamu 1 CUMNToMamu,
NO3BONSAIOLLMMI NPEANONOXUTL TshKenoe
3aMeqneHne aBakyaLli CoaepXMMOro xenyaka
n/unu o6CTPYKUMKD BbIXOZa 3 Xenyaka, crneayer
NpoBEeCTU LieneBon usnkanbHbIn OCMOTP Ha
B37YTUE XVNBOTA U/MIN LLIYM Mriecka, Nnocre Yero
BbIMOMHWUTL PEHTFEHONOTMYECKYIO OLIEHKY, ecrin
LUYM fiecka OTCyTCTBYET, a anuracTpumn
HaNPSHKEHHBIV MV GONesHeHHbIN npy
ranbnauun. Ecnn peHTreHonornyeckas oueHka
SBMSIETCA, MONIOXUTENBHON Ha pacTskeHne
Xenyaka npu Hanuyuu unu otcytcTeumn IGB B
aHTparnbHo obracTty, TorAa crnegyer
PaccMOTPETh BO3MOXHOCTb Ha30racTpanbHo
[NeKoMnpeccun, AblxaTernbHble MyTy AoMmKHb!
BbITh 3aLLMLLEHb! M NpoBefeHa obLuast
aHecTe3usi:

MoproToBbTE NauyeHTa B COOTBETCTBUM

C NIPOTOKOMNOM GoIbHULILIK CeaaLnm 1
aHgockonuy. Kpome Toro; paccmorpute
BO3MOXHOCTb WCMOb30BaHWs MpenapaTos Ass
paccrabnenus magkoin MycKynaTyphbl, Hanpuvmep
BHYTPUBEHHOTO IIOKaroHa Asfis paccnabnexus
chuHKTEpa NiLieBoaa.

BBeauTe 9HAOCKOMN BKeNy[oK naLueHTa.

OuenunTte Ha npucyTcTeue nuwmn. Ecnu B
»enyake NpUCyTCTBYET NuLLa, npoLeaypy
cnepyet otnoxuTs. Ecnn TpebyeTcsi cpedHoe
yaaneHve, HeobXoAMMO 3aLMTUTL AbixaTenbHble
nyTV, npexae vyem

npopomxars npoleaypy.

[obGeiTech xopoluero 0630pa HanorHeHHoro |GB
C MOMOLLIbIO SHAOCKONA:

BBeﬂMTe KateTtep C WIMoN B rnb3e BHU3 M0
pabouemy kaHany aHZockona.

BbiaBuHLTe MY HapyXy Ans npokona IGB.

MpoasuHLTE KaTeTep € UrMoii Hepes 060mMouKy
|GB rny6oko BHYTpb IGB.

V3Bnekute nrny n3 Katetepa.

BbInonHuTe acnupaumio u3.rmy6oko BBEAEHHOTO
KaTeTepa, noka Bcs XXUAKOCTb He ByaeT
BbiBeAeHa 13 IGB.

W3Bnekute karetep u3 IGB 113 paboyero
KaHana aHgockona.

BeeauTe Wwmnubl ¢ ANMHHBIMKU BpaHLWamu unv
NPOBOSIOYHbIMY 3y6LaMu Yepe3 pabouniikaHan
3HAockona.

BaxsatuTte IGB wunuamu (xenarenbHo y KOHUa,
NPOTUBONMONOXHOIO KramnaHy, €Crivi BO3MOXHO).

HapexHo 3axBatue IGB, MeaneHHo n3enekante
IGB BBepx no nuLesoay.

Korga IGB gocturHeT BepxHero ccpuHkTepa
NULLEBOAA, 3anpOKMHLTE ronoBy nauveHTa
Ans obecneyeHus Gonee npsmoro nyTn
Yepes NuLLLEBOZ 1 ropno, Ans Gonee nerkoro
U3BMEYEHNs.

W3enekute IGB 130 pTa.

14.5 3AMEHA IGB

Ecnu Tpebyetcsa 3ameHa IGB, cneayiite
WHCTPYKUMAM no yaanenuto IGB 1 no yctaHoBke v
HanonHeruto IGB. Kpome Toro, pekomeHayetcs npu
HanonHeHun cmeHHoro IGB ncnonb3oBath Takoi
e 06bem cTepunbHOro uspacteopa, KoTopbIii
1cnonb3oBarncs npy yctaHoeke npeabiayLuero IGB
(TO ecTb, NepBOHaYasbHbI 06BEM HaMOMHEHNS).

OCTOPOXHO! Bonbluwnit nepBoHayYanbHbIi o6bem
HanonHeHns B cMeHHoM |GB MoxeT npusecTy k
CURBLHO TOLLHOTE, PBOTE W 06Pa30BaHNIO S3BbI.

15. MEOULMHCKASA BU3YATNTU3ALINA

HanonHeHHbIn dhuapactBopom IGB siensietca MP-
6e3onacHbIM.

16. OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U
OrPAHUYEHUE BO3MELLEHUA YWEPBA

Ha napenue(-a) Apollo Endosurgery, Inc., onncarHble
B JaHHOM My6nuKaLum, He pacnpocTpaHsTCs
Kakue 6bl TO HI BbiNM ABHO BbIpaXeHHbIe Unu
rioApa3yMeBaeMble rapaHTim, B TOM Y1cne, NOMUMO
NpoYero; rapaHTVV NPUrOHOCTW ANs NPoAaXmn

WINK- A0St UICNONb30BaHKS B ONpeeneHHbIX Lensix.

B Hanbonee nonHou ctenexu, Jonyckaemoi
MPUMEHNMbIM 3aKOHOAATENBCTBOM, KoMnaHus Apollo
Endosurgery, Inc. oTka3biBaeTcs OT OTBETCTBEHHOCTH
3a HenpsIMOA,.0co0bIiA, CRy4anHbIA UM KOCBEHHBIN
ylep6, He3aBUCUMO OT TOTO, Ha YeM MOXET BbITb
OCHOBaHa Takasi OTBETCTBEHHOCTb: Ha HapyLUEeHUN
[I0roBOpa, NpaBoHapyLLIEHUN, HEGPEXHOCTH,
cTporasi OTBETCTBEHHOCTb, OTBETCTBEHHOCTb 33
KayecTBO.MPOAYKLMM Unn nHoe. VcknouutensHas

1 nonHasi MakcyMasbHas OTBETCTBEHHOCTL

Apollo Endosurgery, Inc., no nio6oii npuauHe, n
€AVHCTBEHHBIV N UCKITIOYMTENbHbI CNOCO6 3aunThl
nokynatens.no no6oi npuynHe, ByayT orpaHnYeHb!
CYMMOW, ynnayeHHO! NoKynaTtenem 3a KOHKpeTHbIe
npuobpeTeHHble u3nenus: Hukakoe MUO He nMeeT
TIONHOMOYMIA BbljaBaTh 3asiBNEHUS UK rapaHTUu ot
vmenun Apollo Endosurgery, Inc., 3a ncknioveHnem
N3NOXKEHHBIX 30eCh. OnMcaHus nnm TexHu4eckne
XapaKTepucCT1KM B nevaTHbix matepuanax Apollo
Endosurgery, Inc., Bkntoyas gaHHyto nybnukauuio,
npefHasHa4YeHbl NCKNIOYNTENBHO ANs obLiero
onucaHns N3genns Ha MOMEHT NPOM3BOACTBa

W He NpefCcTaBsoT COOOM ABHbIE rapaHTUN Unn
pekoMeHAaLmMn UCTONb30BaHWs JaHHOro

n3genyvsi B onpegeneHHbiX 06cTosiTensCTBax.

Apollo Endosurgery, Inc., siBHbIM 06pa3om
OTKa3blBaeTCs T Nt060i OTBETCTBEHHOCTY, BKIlo4as
BCIO OTBETCTBEHHOCTb 3a NPAMOW, HENpsamown,
0COBbIi, Cry4aiHblid NN KOCBEHHBIN yLIEPO,
NpOM30LLEALINIA OT MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHMs!
n3genvsi.
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Intragastricky balonovy systém ORBERA365

1. UvoD

Intragastricky balénovy systém (IGB) ORBERA365
(Ref. €. B-50012)

NiZ$ie uvedené informéacie st vSeobecné.
Vhodnost liecby-pomocou intragastrického

baléna ORBERA365 (uvadzaného v celom tomto
dokumente ako IGB) musi u jednotlivych pacientov
z medicinskeho hladiska individualne posudit
kvalifikovany bariatricky lekarsky tim.

Kazdy lekar a pacient by mal pred pouzitim IGB
zvazit rizika spojené s endoskopiou a IGB @ mozné
prinosy docasnej lieby na znizenie telesnej
hmotnosti.

Lekar, ktory chce zaviest-IGB, musi spifiat tieto

poziadavky:

+~ Ma pokrogilé schopnosti.a skisenosti v odbore
hornej endoskopie, potvrdené drzbou opravneni
naintervenénu-endoskopiu, udelenych.na
lokalnej urovni participujicou nemacnicou alebo
ambulanciou.

Absolvoval komplexny program-skoleni
zameranych na IGB, sponzorovany alebo
autorizovany spolonostou Apollo Endosurgery.
Klinické pouzitie IGB. ako sucasti
multidisciplinarneho postupu na zniZenie telesnej
hmotnosti, v.ramci ktorého sa bude poskytovat’
dlhodoba podpora a sledovanie.

Ma komplexny program na-podporu pacientov
podstupujucich liecbu na zniZenie telesnej
hmotnosti; zahfiajlci.vhodné endoskopické
zariadenia, poradenstvo v oblasti vyZivy a cvi¢enia
a podporny personal v odbore psycholégie,
vSeobecného lekarstva a radiologie.

Je schopny zaistit priebezné Skolenie pre
podporny personal pod vedenim produktového
Specialistu vyskoleného spolo¢nostou

Apollo Endosurgery.

. INFORMACIE, KTORE BY MAL PACIENT
DOSTAT

N

Zavedenie IGB je elektivny zakrok a pacient musi
byt dostatoéne pouceny o jeho rizikach a prinosoch.
Lekar musi pacienta informovat’ o vystrahach,
preventivnych opatreniach a neziaducich udalostiach
uvedenych v tomto dokumente. Lekar by mal tiez
pacienta informovat, Ze vazne neziaduce reakcie si
mozu vyziadat pred€asné odstranenie baldna. Je
dolezité, aby bol pacient informovany a pochopil,
ako dlho bude mat' balén zavedeny, aby bolo'mozné
naplanovat jeho odstranenie.

Balenie balonika obsahuje kartu pacienta

s implantatom a pribalovy letak, v ktorom je .uvedeny
navod na vyplnenie karty pre lekara. Na karte je
zaznamenané meno pacienta a kontaktné Gdaje
lekara, cielovy datum odstranenia, informacie na
sledovanie pomécky a vystrahy pre prislusnych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. Pacientom
by sa mala poskytnut vyplnena karta pacienta

s implantatom a pribalovy letak.

3. OPIS POMOCKY

Intragastricky balénovy systém (IGB) ORBERA365
(Obrazok 1) sltzi ako pomécka na zniZenie telesnej
hmotnosti ¢iastoénym vyplnenim Zaludka.

Obrazok 1: Intragastricky balénovy systém
(IGB) ORBERA365 naplneny na 400 ml a 700 ml
s vypustenym systémom v popredi

IGB sa zavedie do Zaludka a naplni sterilnym
fyziologickym roztokom, ¢o spdsobi jeho roztiahnutie
do gulového tvaru (Obrazok 2). Naplneny IGB ma
zaberat priestor, pricom sa méze v Zaltdku volne
pohybovat'. Vdaka schopnosti rozpinat' sa mozno
IGB.naplnit na objem od 400 ml (minimum) az po
maximum 700 ml (pozri ¢ast' ,Odporucania tykajuce
sa plnenia“). Po naplneni uz objem IGB nie je-mozné
upravit. Samotesniaci ventil umozZnuje odpojenie

od zavadzacieho katétra (pozri ¢ast' ,Navod na
pouzitie®).

Obrazok 2: Fyziologickym roztokom naplneny
IGB v zalidku



IGB je vlozeny v ,zostave zavadzacieho katétra“
(Obrazok 3), zahfnajucej katéter s vonkaj$im
priemerom 6,5 mm s referenénymi-dizkovymi
znackami. Jeden koniec katétra je pripojeny k
puzdru, v ktorom je uloZzeny-nenaplneny IGB, a na
opacnom konci je konektor Luer-Lock, pomocou
ktorého mozno katéter pripojit k ,plniacej suprave”.
Hadi¢ka zavadzacieho katétra je vyrobena zo silikénu
alebo polyuretanu. Silikénové katétre'maju v hadicke
zasunuty vodiaci drot z nehrdzavejuicej ocele, ktory
zvySuje‘ich tuhost' pri zavadzani: V polyuretanovych
katétroch sa vodiaci drét nenachadza,

pretoze vzhladom na tuhost materialu je vodiaci drot
nepotrebny.

IGB sa dodavas ,plniacou stpravou®,
pozostavajlcou z hrotu na pripojenie k infuznemu
vaku; plniacej hadi¢ky a plniaceho ventilu; ktora
ulah¢uje proces plnenia (Obrazok 4).

e Y—

Obrazok 3: Zostava zavadzacieho katétra
(t. j. zostava puzdra)

==l

Obrazok 4: Plniaca suprava s hrotom na
pripojenie k infiuznemu vaku

Ocakavanym klinickym prinosom baléna Orbera365 je
zvy$eny ubytok hmotnosti a/alebo oneskorené
opatovné nadobudnutie hmotnosti v porovnani

s balénom na.6-mesacné zavedenie. Americka
pivotna Studia baléna Apollo na 6-mesacné zavedenie
preukazala priemerny percentualny celkovy tbytok
telesnej hmotnosti (TBWL).10,3 % po 6 mesiacoch od
zavedenia baléna a 7,6 % TBWL po-12 mesiacoch

(6 mesiacov po odstraneni). Stidiou po schvafovacom
procese v USA (OPAS-1) sa overil kiti¢ovy vysledok

v nerandomizovane;j $tudii, ktora preukazala
priemernd hodnotu 12,5 % TBWL po 6 mesiacoch od
zavedenia balona a 8,0 % TBWL po 12 mesiacoch

(6 mesiacov po odstranent).

Spolo¢nost Apollo vykonava klinické sledovanie

po uvedeni na trh, aby ziskala dékazy o fungovani
baléna Orbera365 v realnych podmienkach. Doteraz
ziskané udaje ukazuju, Ze balén Orbera365 prinasa
priemerny ubytok hmotnosti 9,6 —~16,2 % TBWL po
12 mesiacoch od zavedenia baléna.

4. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém ORBERA365 sa ma pouzivat v kombinacii
s dlhodobym programom na Upravu diéty a
Zivotospravy pod odbornym dohladom s ciefom
zvysit pravdepodobnost dlhodobého udrzania
zniZenej hmotnosti.
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Systém ORBERAZ365 je indikovany na:

Docasné pouzitie na znizenie hmotnosti u
obéznych pacientov (BMI 30 — 50), u ktorych sa
nepodarilo dosiahnut a udrzat zniZenie hmotnosti
dodrziavanim programu na znizenie hmotnosti
pod odbornym dohladom.

Predoperacné doCasné pouzitie na znizenie
telesnej hmotnosti u obéznych a extrémne
obéznych pacientov (BMI 40 a viac alebo

BMI 35 pri komorbiditach) s cielom znizit rizika
pred bariatrickymi alebo inymi operaciami.

Systém ORBERA365 moZe byt zavedeny maximaline
12 mesiacov a musi sa odstranit v ¢ase uplynutia
tejto lehoty alebo skor.

5. SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém ORBERAS365, referencné ¢. B-50012 (IGB
umiestneny v zostave zavadzacieho katétra (t. j.
zostave puzdra))

Systém IGB neobsahuje materidly z latexu ani
prirodného kaucuku.

Produkty sa dodavaju Cisté, nesterilné a balené na
jedno pouzitie.

Materialy pouZité na vyrobu tejto pomécky (pozri
Tabulka 1) boli testované podla medzinarodnej
normy ISO 10993 pre biologické posudzovanie
zdravotnickych pomocok.

Tabulka 1:‘Materialy pouzité na vyrobu systému
IGB

Sucast’
systému

IGB

Materialy

Sucasti zo silikénového elastoméru
pokryté hydrogenuhli¢itanom
sodnym

Hadicka:

« 'Silikén (zostavy s vodiacim
drétom z nehrdzavejlcej ocele
potiahnutym PTFE)

* Polyuretan (zostavy bez
vodiaceho drétu z nehrdzavejucej
ocele potiahnutého PTFE)

Spicka katétra: Polypropylén

Puzdro: Silikénovy elastomér

a silikénové lepidlo/zakladna vrstva

pokryté hydrogenuhlic¢itanom

sodnym

Zostava
zavadzacie-
ho katétra

Balon tvori 17 gramov-silikonového elastoméru
pokrytého priblizne 0,3 gramu. hydrogenuhli¢itanu
sodného, ktory brani zlepeniu silikénu pocas pinenia.
Odhaduje sa, Ze vyluhovatelné latky predstavujt
127 mg sodika na pomécku, 7,8 mgsilikénu na
pomécku, 0,9 mg/draslika na pomocku a tiez stopové
prvky zodpovedajlce siloxanovym oligomérom:.
Bal6n sa pini 400 — 700 ml sterilného fyziologického
roztoku:.Podla postdenia toxikologickych rizik je
expozicia vyrazne.pod limitmi primerane bezpec¢nej
expozicie.



6. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému IGB je kontraindikované v tychto
pripadoch:

Pritomnost' viac ako jedného IGB sucasne.

Predchadzajlca operacia na pazeraku, zalidku a
dvanastniku alebo bariatricka operacia.

Akékolvek zapalové ochorenie traviaceho
traktu vratane ezofagitidy, Zaludoénych vredov,
dvanastnikovych vredov, rakoviny alebo
$pecifického zapalu, napriklad pri Crohnovej
chorobe.

Potencialne krvacavé stavy.v-hornej ¢asti
traviaceho traktu, ako napriklad pazerakové alebo
Zaludocné varixy, kongenitalna alebo ziskana
Crevna teleangiektazia, alebo dalSie kongenitalne
anomalie traviaceho traktu, ako napriklad.atrézie
alebo stenozy.

Velka hiatova hernia > 5 cm alebo hernia £5 cm
spojena s vaznymi alebo nezvladnutelnymi
symptémami gastroezofagealneho. refluxu.

Strukturalna-abnormalita v pazeraku alebo hitane,
ako napriklad zGzenie alebo divertikul, ktora by
mohla branit'prechodu zavadzacieho katétra alebo
endoskopu.

Achalazia, symptémy svedciace o oneskorenom
vyprazdnovani Zalidka alebo pritomnost’
akejkolvek inej poruchy. motility, ktora méze
predstavovat bezpeénostné riziko pocas
zavadzania alebo odstrariovania. pomécky.

Tumor zaltudka.

Vazna koagulopatia:

Hepatalna nedostatocnost alebo cirhdza spojena
s tymito stavmi:

O Akutne zlyhanie pec¢ene a pokrocila
cirhoza s encefalopatiou; chradnutim svalstva
aanasarkou

O Velké pazerakové varixy s ¢ervenymi flakmia
Zalidocné varixy.

O Vazna portalna hypertenzna gastropatia s
gastrickou antralnou vaskularnou ektaziou
alebo bez nej

Pacienti, u ktorych-je zname alebo existuje

podozrenie, ze-maju alergicku reakciu na materialy

obsiahnuté v IGB.

Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol
bréanit elektivnej endoskopii, vSeobecne zly
zdravotny stav alebo nepriazniva anamnéza alebo
symptémy vazneho ochorenia obliciek, pecene,
srdca alebo plic.

Nelietené vazne psychiatrické ochorenie alebo
porucha, pre ktoré by pacient nemohol spravne
pochopit potrebnost kontrolnych navstev

a odstranenia pomocky po 12 mesiacoch

a podrobit' sa tymto opatreniam.

Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

Pacienti neschopni alebo neochotni po¢as obdobia
so zavedenym implantatom absolvovat' liecbu
inhibitormi proténovej pumpy.

Pacienti neochotni zi¢astnit sa na programe
lekarsky kontrolovanej diéty a Upravy Zivotospravy
s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.
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Pacienti uzivajuci aspirin, protizapalové lieciva,
antikoagulancia alebo iné lieky drazdiace zaludok
bez lekarskeho dohladu.

Tehotné alebo dojciace pacientky.

VYSTRAHY

Spravne umiestnenie zostavy zavadzacieho
katétra a IGB v zaludku (na zaklade nameranej
vzdialenosti od rezakov pomocou znaciek na
zavadzacej hadicke) je nevyhnutné na zaistenie
spravneho naplnenia. Uviaznutie IGB v otvore
pazeraka pocas plnenia moze sposobit vazne
zranenie. Neoverenie spravneho umiestnenia
moze mat za nasledok poranenie pazeraka,
dvanastnika alebo pyloru.

Pri plneni IGB v rdmci zavadzacieho postupu
neplite baldnik prili§ prudko, pretoze pritom
vznikne vysoky tlak, ktory moze poskodit' ventil
IGB alebo sposobit pred¢asné odpojenie IGB od
Spicky zavadzacieho katétra.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany
v priebehu celej liecby, aby sa odhalil rozvoj
pripadnych neziaducich udalosti. Kazdy pacient
by mal byt pouéeny o symptémoch splasnutia
baldnika, upchatia gastrointestinalneho traktu,
akutnej pankreatitidy, nafuknutia IGB po zavedeni
(t. j. spontanneho nadmerného nafiiknutia),
tvorby vredov, perforacie zaludka a pazeraka a

o dalSich komplikaciach, ktoré sa mézu objavit.
Pacientatreba upozornit, Ze ak zaregistruje takéto
symptémy, mal by okamzite kontaktovat' svojho
lekdra. Stav pacientov je potrebné vyhodnotit

a pomdcku je potrebné odstranit najneskor

12 mesiacov od zavedenia.

Pacientov je nutné informovat, ze IGB je ureny
maximalne na 12-mesacné zavedenie a po
uplynuti tejto lehoty je ho nutné odstranit. Pri
dlh§om zavedeni IGB sa zvysSuje riziko splasnutia
IGB. (zmensenia velkosti pomécky v désledku
uniku fyziologického roztoku), ¢o.mdze viest' k
upchatiu €riev a riziku.smrti. Riziko tychto udalosti
sa tiez vyrazne zvysuje pri naplneni na vacsi nez
predpisany objem-(viac ako.700 ml).

Boli zaznamenané upchatia criev spésobené
prechodom vypusteného (t. j. spfasnutého)
balénika do creva, ktoré si.vyzadovali chirurgicky
zasah. Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie

u pacientov, ktori majt poruchu motility,

alebo u pacientov-po operacii-brucha alebo
gynekologickej operacii, po lieCbe ozarovanim
alebo s prebiehajucim zapalovym ochorenim ¢riev.
To vSetko treba vziat do Uvahy pri zvazovani rizik
tohto-postupu. Upchatie ¢riev méze sposobit’ smrt.
Vlypustené pomocky by sa mali okamzite vybrat
Pacienti by mali byt informovani, Ze splasnutie
IGB méze viest kvaznym neziaducim udalostiam
vrataneupchatia ériev, vyZadujuceho urgentny
chirurgicky zékrok. Pacienti by malibezodkladne
zatelefonovat' svojmu lekarovi, ktory im da pokyny
tykajuce sa pripravy.na odstranenie IGB:

Ak pacient hlasi stratu.pocitu sytosti, zvySeny pocit
hladu alebo zvy$enie telesnej hmotnosti, mal by.
byt endoskopicky vySetreny, pretoZe to svedc¢i o
splasnuti IGB.

Ak je nevyhnutné spontanne vypusteny (t. j.
splasnuty) IGB vymenit, nahradny IGB napliite
sterilnym fyziologickym roztokom na rovnaky
objem, aky bol pouZiti pri zavadzani predoslého



.

IGB (t. j. prvotny objem naplnenia). V&ESi prvotny
objem naplnenia nahradného IGB méze sposobit
tazku nauzeu, vracanie alebo tvorbu vredov.

Bola zaznamenana akutna pankreatitida

v désledku poranenia pankreasu pomédckou

IGB. Pacienti by mali-byt informovani, aby pri
akychkolvek symptémoch akutnej pankreatitidy
okamzite vyhladali lekarsku starostlivost. Medzi
symptémy mézu patrit nauzea, vracanie, bolest’
brucha alebo chrbta, nepretrZita alebo periodicka.
Nepretrzita bolest brucha méze svedgéit'

o pankreatitide.

U pacientov so zavedenym IGB bolo zaznamenané
spontanne nadmerné nafuknutie zavedeného
IGB: Medzi symptémy vyznamného nadmerného
nafuknutia IGB patria silna bolest'brucha, opuch
hornej ¢asti brucha (abdominalna distenzia)

s diskomfortom alebo bez neho, tazkosti's
dychanim, gastroezofagealny reflux, nauzea
alebo vracanie. Pacienti by mali byt informavani,
aby pri ktoromkolvek z tychto symptémoy
okamzite vyhladali lekarsku starostlivost kvoli
vySetreniu. mozného nadmerného nafiknutia,
najma-ak sa po prvotnej bezproblémovej faze po
zavedeni IGB objavi pretrvavajlca bolest brucha,
abdominalna distenzia‘a potravinova intolerancia.
Na rontgenovych snimkach sved¢i.o nadmernom
nafuknuti velké rozhranie medzi tekutinou.a plynom
vnutri. IGB a zvécsenie objemu IGB v porovnani s
pbvodnym objemom.

Nadmerné nafuknutie je castym dévodomna
pred¢asné odstranenie IGB s cielom predist
vaznym komplikaciam, ako su upchatie vyvodu
zaludka a kontaktna ulceracia. Kedze sa pri
nadmernom nafiknuti zvysuje tlak vnutri-lGB (v
ddsledku nahromadenia plynu), pricom sa méze
zvysit fragilita steny IGB, pri prepichnuti alebo
endoskopickej manipulacii hrozi riziko prasknutia
a nasledného prudkého uvolnenia plynu a
tekutého obsahu. Preto sa pred endoskopickym
odstranenim pomécky. odporuca zaistit ochranu
dychacich ciest pacienta endotrachealnou
intubaciou s cielom predist vdychnutiu obsahu
balénika do pltic. Navys$e, ak sa vykonava
kontrolované vysatie balonika, odportca sa
odoslat vzorku tekutiny odobratt-uprostred
odsavania z balénika na bakterialnu a-hubovu
kultivaciu.

Tehotenstvo alebo dojéenie su kontraindikaciou
pouzitia tejto pomocky. Ak sa tehotenstvo potvrdi
kedykolvek pocas liecby, pomdcka by sa mala
odstranit hned, ako to bude mozné bezpecne
vykonat.

Endoskopické odstranenie IGB sa musi vykonat
pri prazdnom Zaludku. Pacienti by:mali byt na
tekutej strave 72 hodin a na diéte NPO (t. j. ni¢
per os) minimalne 12 hodin pred odstranenim. Ak
sa endoskopickym vySetrenim zisti pritomnost’
stravy v zaludku, je nutné prijat opatrenia na
ochranu dychacich ciest (odsatie obsahu Zaltdka,
endotracheélna intubacia alebo odlozenie
zakroku). Riziko vdychnutia obsahu Zaludka do
pluc pacienta predstavuje vazne riziko, ktoré
moze viest k smrti. IGB spdsobuje oneskorenie
vyprazdnovania zaludka, v dosledku ¢oho méze
byt €as potrebny na zaistenie prazdneho Zaludka
pred endoskopickym zakrokom dlh§i nez obvykle.
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Pacientky by mali byt informované, ze by mali
pred zavedenim a pocas celého trvania liecby
dodrziavat potrebné antikoncep&né opatrenia.
Pacientky by mali dostat' pokyn, aby vas v pripade
potvrdenia tehotenstva pocas liecby ¢o najskor
informovali, aby sa mohlo naplanovat odstranenie
pomdcky.
U pacientov s IGB prijatych so silnou bolestou
brucha s negativnym vysledkom endoskopického
a rtg. vySetrenia moze byt na definitivne vylucenie
perforacie potrebné doplriujuce CT vySetrenie.
IGB je vyrobeny z makkého silikonového
elastoméru a nastroje alebo ostré predmety ho
mozu lahko poskodit. S IGB mozno manipulovat
iba v rukaviciach a s nastrojmi odpora¢anymi
v tomto dokumente.

. PREVENTIVNE OPATRENIA
Ukazalo sa, ze docasna lietba na znizenie
telesnej hmotnosti ma malu dlhodobl Uspesnost’
u obéznych a velmi obéznych pacientov.
Pri plneni.IGB sa odporuca pouzivat sterilny
fyziologicky roztok a aseptické postupy, podobne
ako pri-vymene infuzii (napr. pouzivanie
Cistych rukavic, sterilnej striekacky atd.). Hoci
je pri¢ina nadmerného naftiknutia neznama,
moze byt spdsobena kontaminaciou baléna
mikroorganizmami, ako su huby alebo baktérie.
Jednym z odporiéanych protiopatreni je
prevencia kontaminacie fyziologického roztoku
v baléne mikroorganizmami, ktora méze viest
k spontannemu nadmernému naftknutiu.
Ak sa poCas zavadzania vyskytnu tazkosti so
zostavou zavadzacieho katétra IGB (napr. odpor
pri plneni' IGB), pomécka by sa mala odstranit
a.nahradit novym IGB. V zaujme zmiernenia alebo
prevencie defektov zavadzacieho katétra musi
katéter pocas plnenia ostat volny. Ak je zavadzaci
katéter pocas tohto procesu-napnuty, méze dojst
k‘odpojeniu $picky katétra od IGB a znemozneniu
dalsieho plnenia IGB:
Ukézalo sa, Ze zavedenie IGB do Zaludka
spdsobuje oneskorenie vyprazdiovania
zallidka. To.moZe viest k roznym oéakavanym
a predvidatelnym reakciam vratane pocitu tazoby
v bruchu, nauzey a vracania, gastroezofagealneho
refluxu, rihania, ezofagitidy, palenia zahy, hnaéky a
niekedy tiez bolesti brucha, chrbta alebo epigastria
a kfcov. V.do6sledku oneskorenia vyprazdnovania
zaludka moze byt travenie potravy spomalené
pocas celého obdobia pritomnosti pomacky.
Vacsina pacientov si‘na pritomnost’ pomacky:
zvykne pocas prvych dvoch (2) tyzdriov. .V zaujme
prevencie alebo zmiernenia.symptémov, s ktorymi
sa pacienti najéastejSie stretavaju po-zavedeni
pomacky, by mal lekar predpisat profylaktickt
lie€bu inhibitormi protonovej pumpy (PPI) a
antiemetikami a zvazit predpisanie doCasnej
lie€by antispazmodikami alebo anticholinergikami
proti ki€¢om vznikajdcim pri akomodacii IGB
alebo lieCby prokinetikami proti-symptémom
sposobovanym- oneskorenym vyprazdriovanim
zaludka. Pacienti by mali byt pouceni, aby pri
akychkol'vek neobvykle vaznych, zhorsujacich
sa-alebo opakujucich sa symptémoch okamzite
kontaktovali svojho lekara, pretoze tieto lieky
moZzu este viac oneskorit vyprazdiiovanie zaludka,
o méze viest k distenzii alebo perforacii zalidka
s.moznymi smrtefnymi nasledkami.



V zaujme prevencie tvorby vredov a timenia
symptémov gastroezofagealneho refluxu sa
odporuca, aby pacient zacal .peroralne uzivat
inhibitory proténovej pumpy (PPI) po¢as priblizne
3 — 5 dni pred zavedenim IGB, aby sa v def
zavedenia dosiahol maximalny utim tvorby
Zaludo€nych Stiav..V pripade nauzey alebo
vracania sa po zavedeni IGB odporuca podat’
davku PPI'sublingvalne. V pociatoénom rezime s
plnou dennou davkou peroralneho uzivania PPI by
sa.malo pokracovat, dokial'bude IGB zavedeny.
Vi uzivani ostatnych liekov, predpisanych v ramci
pociatocnej profylaktickej lieCby, by-mal pacient po
zavedeni IGB pokracovat, dokial budu potrebné.
Pacienti musia byt okrem toho pouceni, aby sa
vyhybali lickoem, o ktorych je zname, ze spodsobuju
alebo zhorsuju poskodenie sliznice Zaludka a
dvanastnika.

IGB je balén zo silikénového elastoméru, ktory
moze posobenim zallidocnych Stiav degradovat.
Lekari zaznamenali, Ze sucasné uzivanie liekov,
ako su inhibitory proténovej pumpy, méze znizit
tvorbu Stiav alebo znizit kyslost, ¢im sa méze
predizit obdobie integrity IGB (znizit riziko
splasnutia pomocky). Taktiez to moze prispiet

k znizeniu rizika tvorby Zaludocnych vredov a
naslednej perforacie.

Fyziologické reakcie pacienta na pritomnost' IGB
mobzu byt rézne v-zavislosti od vSeobecného stavu
pacienta a od miery a druhu aktivity. Reakciu
pacienta tiez moze ovplyvnit typ a frekvencia
uzivania liekov alebo doplnkov stravy a celkova
diéta.

Vhodnost'IGB nebola skiimana u 0séb, ktoré
maju rozsireny, pylorus, prebiehajticu infekciuH.
pylori,-ani u oséb so symptémami alebo diagnézou
oneskoreného vyprazdriovania zaludka.

Pacienti uzivajtci anticholinergika alebo
psychotropné lieky by mali byt informovani, Ze tieto
lieky spdsobujl-oneskorenie vyprazdiovania
Zaludka a'mali by sa uzivat opatrne, pretoze
zvySuju riziko distenzie a perforacie Zaludka.
Pacienti by mali byt pouceni, aby pri akychkolvek
neobvykle vaznych, zhorSujicich sa alebo
opakujucich-sa symptémoch okamzite kontaktovali
svojho lekara.

Pacient, u ktorého dojde k presunu vypusteného
(t. j. splasnutého) IGB do¢reva, sa musi

pocas nalezitého obdobia (najmenej 2 tyzdne)
monitorovat, aby-sa potvrdil jeho bezproblémovy
prechod cez crevo.

Niektori pacienti pripravujici sa na-odstranenie
pomécky mézu mat v Zaludku zadrzany obsah.

U niektorych pacientov méze nastat klinicky
vyznamné oneskorenie vyprazdriovania zaludka

a neustupujuca intolerancia voci IGB, ktoré si
vyzaduju pred¢asné odstranenie a mézu viest

k inym neziaducim udalostiam. U tychto pacientov
existuje zvySené riziko vdychnutia pri odstrafiovani
pomécky alebo pri podavani anestetik.
Anesteziologicky tim by mal byt upozorneny na
riziko vdychnutia u tychto pacientov.

9. RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM POUZITIM

Systém IGB je len na jedno pouzitie. Pri odstrafiovani
je balén potrebné prepichnut, aby sa vypustil,

a kazdé nasledné opakované pouzitie by sposobilo
vypustenie baléna v Zaludku. To by mohlo viest'

k potencialnemu upchatiu ¢reva a pripadnému
chirurgickému zakroku na odstranenie upchatia. Ani
ak by sa IGB odstranil zo zaludka pred naplnenim,
nemoze sa pouzit opakovane u iného pacienta, lebo
kazdy pokus o dekontaminaciu tejto pomécky by
mohol spdsobit poskodenie a nasledné splasnutie
po implantacii.

10. ZIVOTNOST POMOCKY

Spolo¢nost Apollo stanovila, Ze maximalna Zivotnost’
baléna je 12 mesiacov. Tento udaj vychadza

z laboratérnych testov a je validovany klinickymi
skusenostami pri rovhakom type pacientov/zakrokov
ako pri baléne na 6-mesacéné zavedenie.

Zavedenie IGB na dIhsi ¢as je spojené so zvySenou
pravdepodobnostou ur¢itych udalosti. Hoci byvaju
udaje z dohladu po uvedeni na trh ovplyvriované
nedostatocnym nahlasovanim, st zdrojom informacii,
ktoré - mozno pouzit na odhad tychto zvySenych rizik.
Udaje zo staznosti ukazali, Ze pri predizeni ¢asu
zotrvania baléna v zalidku zo 6 mesiacov na

12 mesiacov sa najviac zvy$uje riziko zmensenia
objemu baléna (ktoré méze viest' k migracii alebo
obstrukcii vyvodu zaludka), dalej spontanne
nadmerné zvacsenie baldna a vznik vredov. Balén
Orbera365 sa ma odstranit po 12 mesiacoch. Je
dolezité, aby bol pacient informovany a pochopil, ako
dlho-bude mat balén zavedeny, aby bolo mozné
naplanovat'jeho odstranenie.

V nasledujucej tabulke st uvedené odhadované
2zvySené rizika pri dlh§om Case zotrvania v Zaludku
na zaklade staznosti prijatych od juna 2017 do juna
2022. |de o odhady, ktoré sa pri-rdznych obdobiach
vykazovania mézu menit.

Riziko Odhad pri Odhad pri Odhad
6-mesacnom | 12-mesacnom | nasobku
zavedeni zavedeni rizika
baléna baléna

puacsenie | o 533% 0,280% 1x 22
objemu
Zmensenie | g5y, 0,878% 5x— 6x
objemu
Migréacia 0,019% 0,189% 9x —10x
Vred 0,014% 0,027% 1x - 2x
Obstrukeia 0,073% 0,127% 1x—2x
Smrt 0,015% 0,015% 1% - 2x

11.VYJADRENIE K SERIOVEJ IMPLANTACII

Existujaspravy, Ze sa vykonava sériové zavadzanie
balénov (zavedenie baldna; jeho odstranenie po
uplynuti planovaného ¢asu zotrvania-a nasledné
zavedenie iného baléna na dalSie obdobie
lie€by-balénom). Spolo¢nost Apollo Endosurgery
nevykonala $tudie na vyhodnotenie rizika/prinosu
tohto postupu.-Spolo¢nost Apollo tento postup
nepodporuje a povazuje ho za pouzitie mimo
schvalenej registracie.



12. NEZIADUCE UDALOSTI

Je dolezité, aby ste vSetky mozné neziaduce
udalosti prediskutovali s pacientom. Medzi
neziaduce udalosti, ktoré méZu vzniknat v désledku
pouzivania tohto produktu, patria rizika spojené s
liekmi a metédami pouzivanymi pri endoskopickych
postupoch, rizika spojené s akymkolvek
endoskopickym postupom, rizika spojené konkrétne
s IGB a rizika spojené s mierou pacientovej
intolerancie voci cudzim telesam v zaludku:

POZNAMKA: Akakolvek vazna udalost v suvislosti
sipomockou by sa mala hlasit spoloc¢nosti Apollo
Endosurgery (pozri-kontaktné tdaje na konci tohto
dokumentu) a prisludénému Statnemu organu.

12.1 Mozné neziaduce udalosti

Medzi.mozné neziaduce udalosti spojené

s pouzivanim IGB patria:

= .V dosledku komplikdcii suvisiacich's vdychnutim,
upchanim criev, perforaciou Zaludka alebo
perforaciou pazeraka méze nastat. smrt.
Upchatie ériev poméckou IGB. Nedostatocne
naplneny IGB alebo IGB s unikajtcou naplriou,
ktory uz nema dostatoc¢ny objem, méze prejst

z0 zaludka do tenkého ¢reva. Moze prejst az do
hrubého Ereva a vyjst so stolicou. Ak s viak na
tenkom Creve zUzZenia alebo zrasty v dosledku
predoslych operécii ¢riev, IGB tymito-miestami
nemusi prejst-a moze sposobit upchatie creva.
V takom pripade méZze byt potrebné jeho
chirurgické alebo endoskopické odstranenie.
Upchatie paZzeraka. Pocas plnenia IGB v Zaludku
sa IGB mo6ze neumyselne vtiahnut spat do
pazeraka. To mdze sposobit: prasknutie pazeraka.
V.takom pripade moze byt potrebné jeho
chirurgické alebo endoskopické odstranenie.

V takom pripade moze byt potrebné jeho
chirurgické alebo endoskopické odstranenie.

Upchatie vyvodu Zaltdka. Ciastoéne naplneny. IGB
(t: j. <400 ml) alebo IGB's unikajticou napliou
moze spbdsobit upchatie vyvodu Zaludka, ¢o

si moze vyziadat odstranenie IGB. Aj spravne
naplneny (400 — 700 ml) IGB mo6ze blokovat
vyvod Zaludka a branit' vyprazdiiovaniu Zalidka.
V pripade upchatia vyvodu zaltidka moze byt
potrebné predéasné odstranenie pomacky.
Distenzia Zaludka so.zadrzanou potravou

a tekutinou v dosledku velkého oneskorenia
vyprazdiovania zalidka s upchatim.alebo bez
upchatia vyvodu Zaludka v dosledku presunutia
IGB do antra.

Poranenie traviaceho traktu potas zavadzania IGB
na nespravne miesto, napriklad do pazeraka alebo
dvanastnika. MoZe to sposobit krvacanie alebo
perforaciu, ktoré si mézu vyziadat chirurgicky alebo
endoskopicky zasah.

Nedostato¢né alebo Ziadne zniZenie

telesnej hmotnosti.

Neziaduce zdravotné nasledky vyplyvajtice zo
znizenia telesnej hmotnosti.

Zaltdoény diskomfort, nauzea a vracanie po
zavedeni IGB, kym sa traviaca sustava prispdsobi
pritomnosti IGB.

Pretrvavajluca nauzea a vracanie. M6Zu byt
sposobené priamym podrazdenim vystelky Zaltdka,
oneskorenym vyprazdiiovanim Zalidka alebo tym,
Ze IGB blokuje vyvod zZaltdka. IGB moéze teoreticky
aj zabranit vracaniu (nie pocitu nevolnosti ¢i
dvihaniu Zaludka) tym, Ze zablokuje vstup do
Zaludka z pazeraka.

Pocit tazoby v bruchu.

Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

Gastroezofagealny reflux.

Vplyv na travenie potravy.

Blokovanie privodu jedla do Zaltdka.

MnozZenie baktérii v tekutine, ktorou je IGB
naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do ¢riev méze
sposobit infekciu, horicku, kice a hnacku.
Poranenie vystelky traviaceho traktu spésobené
priamym kontaktom's endoskopom, IGB ¢i
kliestami alebo zvy$enou produkciou Zalido¢nych
Stiav. MozZe to viest k vytvoreniu vredov, bolesti,
krvacaniu alebo dokonca perforacii. Na napravu
takéhoto stavu mo6ze byt potrebna operacia.
Vypustenie (t. j. splasnutie) IGB a jeho nasledna
vymena.

Akutna pankreatitida.

Spontanne nadmerné nafiiknutie v désledku
tvorby plynu vnutri IGB.

12.2 MOZNE KOMPLIKACIE RUTINNEJ
ENDOSKOPIE A SEDACIE

Medzi potencialne rizika spojené s postupmi hornej
endoskopie patria napriklad: Zalido¢né kice a
diskomfort spésobené vzduchom pouzitym na
roztiahnutie Zaludka, bolest' alebo podrazdenie
hrdla, krvacanie, infekcia, natrhnutie pazeraka alebo
Zaludka, ktoré moze viest k perforacii, a aspiracna
pneumonia. Riziko sa zvySuje, ak sa vykonavaju
dalSie postupy.

Podra Amerického kolégia gastroenterolégov su
rizik& suvisiace so sedaciou pocas endoskopickych
zakrokov zriedkavé a vyskytuju sa u menej

ako jednejz 10 000.0s6b.1 Medzi najbeznejsie
komplikacie patria. do¢asné zniZenie dychovej alebo
srdcovej frekvencie, ktoré mozno zvratit zvySenim
prisunu kyslika alebo utimenim uéinku sedativ. Riziko
komplikacii je vysoké u-pacientov's chronickym
ochorenim srdca, plic, obliciek, pecene alebo inymi
chronickymi ochoreniami. Pri zakroku na vysoko
rizikovych pacientoch by sa malo zvaZit spravne
davkovanie liekov a zaistenie dychacich ciest.

13..SPOSOB DODANIA

Kazdy systémIGB obsahuje IGB vloZeny v ,zostave
zavadzacieho katétra“ a ,plniacu stpravu®, VSetky sa
dodavajii NESTERILNE.a NAJEDNO:POUZITIE. So
vSetkymi stiéastami sa-musi manipulovat opatrne:

Zahrnuty material:
« Jeden (1) intragastricky balénovy (IGB) systém,
obsahujuci tieto sucasti:
O Jedna (1) zostava zavadzacieho katétra
(t. j. zostava puzdra) obsahujuca|GB

9 Jedna (1) plniaca suprava s hrotom na
pripojenie k infUznemu vaku



Nezahrnuty material:
Endoskop

Chirurgicky gél

Sterilny fyziologicky roztok
Sterilna 50 ml striekacka

Nastroje na odstranenie (t. j. katéter s oplastenou
ihlou, grasper's dlhymi ¢elustami alebo drétenymi
hrotmi)

13.1 NAVOD NA CISTENIE

Ak sa produkt pred pouzitim kontaminuje, nesmie sa
pouzit, ale mal by sa vratit' vyrobcovi.

UPOZORNENIE: PRODUKT NEPONARAJTE

DO DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU, pretoze
silikonavy elastomér by mohol ¢ast' roztoku
absorbovat, nasledne ho uvolnit'a sposabit' reakciu
tkaniva.

13.2 LIKVIDACIA

Akékolvek pouzité alebo explantované

pomacky alebo sucasti pomdcky zlikvidujte v stlade
s prislusnymi miestnymi predpismi o zdravotnickom
odpade:

14.NAVOD NA POUZITIE

IGB sadodava vlozeny v zostave zavadzacieho
katétra. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal
utesneny a i zostava zavadzacieho katétra nie je
poskodena. Ak si vS§imnete akékolvek poskodenie,
zostavu nepouZzivajte. V ¢ase zavadzania by ste mali
mat k dispozicii zalozny systém IGB.

NEOPSTRANUJTE IGB ZO ZOSTAVY
ZAVADZACIEHO KATETRA.

Plniaca suprava sluzi ako pomdcka pri plneni IGB.

UPOZORNENIE: Ak sa IGB oddeli od katétra alebo
puzdra pred umiestnenim; nesnazte sa1GB pouzit
ani‘ho znova vlozit do puzdra.

14.1 UMIESTNENIE A NAPLNENIE IGB

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky
vySetrite pazerdk a Zalldok a potom endoskop
vytiahnite. Ak tomu nebrania Ziadne kontraindikacie,
zostavu zavadzacieho katétra, obsahujlicu IGB,
opatrne zavedte do pazeraka a uistite sa, Ze sa
nachadza pod dolnym zvieracom.pazeraka a je
spravne umiestnena v Zaludku: Potom odstrarite
vodiaci drét (ak je pritomny)-a pokracujte. Malé
rozmery zostavy zavadzacieho katétra zaistuju
dostatok priestoru na opatovné zasunutie endoskopu
kvéli pozorovaniu postupu plnenia IGB.

14.2 PLNENIE IGB

Za pouzitia aseptickych postupov.zavedte hrot
plniacej supravy do vaku sterilného fyziologického
roztoku. K ventilu plniacej supravy pripojte sterilnu
striekacku a predplrite ju. Pripojte konektor Luer-
Lock na zavadzacom katétri k ventilu plniacej
supravy. Prejdite k naplneniu IGB, pricom pomocou
endoskopu kontrolujte, ¢i sa IGB nachadza

v zaltdku.

UPOZORNENIE: Naplrite IGB sterilnym
fyziologickym roztokom. Odportc¢a sa pouzivat
aseptické postupy, podobne ako pri vymene infuzii
(napr. pouzivanie ¢istych rukavic, sterilnej striekacky
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atd’.). Hoci je pric¢ina nadmerného naftiknutia
neznama, moze byt spdsobena kontaminaciou
baléna mikroorganizmami, ako st huby alebo
baktérie. Jednym z odporuc¢anych protiopatreni

je prevencia kontaminacie fyziologického roztoku

v baléne mikroorganizmami, ktora moéze viest’

k spontannemu nadmernému nafiknutiu.
UPOZORNENIE: Pocas plnenia musi zavadzaci
katéter ostat volny. Ak je katéter po¢as tohto procesu
napnuty, moéze dojst k odpojeniu $picky katétra od
IGB a znemozneniu dalieho plnenia IGB.
VYSTRAHA: Pri prili$ prudkom plneni vznikne
vysoky tlak, ktory méze poskodit ventil IGB

alebo spdsobit predé¢asné odpojenie od Spicky
zavadzacieho katétra.

14.2.1 Odporuéania tykajlce sa plnenia

Vdaka schopnosti rozpinat sa mozno IGB naplnit na
objem od 400 ml (minimum) az po maximum 700 ml.
IGB by nemal byt naplneny prili§ malo (objem < 400
ml) ani prili§ vela (objem > 700 ml),

pretoze pri prili§ malom alebo prili§ velkom objeme
IGB sa méze zvysit riziko vaznych vedlajsich
ucinkov, napriklad migracie (prilis maly objem IGB)
alebo prasknutia alebo perforacie zaludka (prili§
velky objem IGB). Po naplneni uz velkost IGB nie je
mozné upravit.

S cielom stanovit' idealnu velkost IGB na dosiahnutie
najvacsej moznej ucinnosti z hladiska znizovania
telesnej hmotnosti vykonali dvaja (2) nezavisli
posudzovatelia reSers databaz PubMed a Embase,
pridom sa zamerali na $tudie IGB v pinej dizke. Do
tejto.metaanalyzy globalnych tdajov bolo celkovo
zahrnutych 80 $tddii s 8 506 pacientmi. Obrazok 5,
meta-regresna analyza korelacie objemu naplnenia
IGB s celkovym Ubytkom telesnej hmotnosti (TBWL)
zahffia objemy naplnenia v rozsahu od 500 ml do
700'ml. Nezda sa, Ze by sa vysledky po 6 mesiacoch
1iSili podla objemu (p = 0,24).1 Na zaklade toho

sa odporti¢a pouzivat objem naplnenia.od-500 ml
do 650 ml; udaje o bezpecnosti a Uginnosti tejto.
pomacky v8ak boli v pivotnej klinickej studii skimané
len pri abjeme plnenia 550 ml +50 ml.

o)
00 600 62000 6800 6200 69600 72000
Objem naplnenia IGB v &ase 6 mesiacov
Obréazok 5: Meta-regresna analyza korelacie objemu napinenia IGB
s celkovym Gbytkom telesnej hmotnosti (TBWL)."
¢ kruznic i Stacie. Obrazok poskytol

Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Nasledujuce odporucania tykajlce sa plnenia maju
za ciel predist neumyselnému poskodeniu ventilu
baléna alebo jeho predé¢asnému odpojeniu od
zavadzacieho katétra:

* Vzdy pouzivajte dodanu plniacu sipravu
systému 1GB.

Na pInenie IGB vzdy pouzivajte sterilnd 50 ml
striekacku. Pri pouziti mensich striekaciek moze
vzniknut velmi vysoky tlak na Grovni 30 psi

(207 kPa), 40 psi (276 kPa), ¢i dokonca 50 psi
(345 kPa), ktory moze poskodit ventil IGB.
Kazdé posunutie piesta sterilnej 50 ml striekacky
pri plneni by malo byt pomalé (minimalne



10 sekund) a plynulé. Pomalé, plynulé pinenie
zamedzi vzniku vysokého tlaku vo ventile.

VYSTRAHA: Pri prili$ prudkom plneni vznikne
vysoky tlak, ktory méze poskodit' ventil IGB

alebo spdsobit pred€asné odpojenie od Spicky
zavadzacieho katétra.

Plnenie by vzdy malo byt dokoncené pod priamym
dohladom (gastroskopia). Neporusenost ventilu
IGB by 'sa mala overit pozorovanim [imenu ventilu
pri.vyberani zavadzacieho katétra z ventilu IGB.
IGB s prepustajucim ventilom sa musi okamzite
odstranit. Ciastoéne napineny IGB mdze sposobit
upchatie ¢riev s moznymi smrtelnymi nasledkami.
V. dosledku nerozpoznaného alebo nerieSeného
vypustenia (t.j. splasnutia) IGB uz doslo

k upchatiu Criev.

POZNAMKA: Vetky netesniace IGB sa musia vratit
spoloc¢nosti Apollo Endosurgery spolu s.vyplnenym
formularom pre vratenie produktu s opisom udalosti.
Uvitame vasu pomoc pri neustalom zvySovani kvality
nasich produktoy.

Aby sa baldnik moholtplne oddelit od zavadzacieho
katétra, je-potrebné ho naplnit'na objem minimalne
400 ml. Po naplneni IGB odpojte plniacu stpravu

od katétra. Po naplneni sa IGB uvolni jemnym
potiahnutim zavadzacieho katétra pri si¢asnom
opreti IGB o $picku.endoskopu alebo dolny zviera¢
pazeraka.

Pokracujte vo vytahovani zavadzacieho katétra, az
kym sa uplne odpoji od samotesniaceho ventilu IGB.
Po odpojeni vizualne skontrolujte umiestnenie IGB,
ako aj pripadné znamky unikania tekutiny.

14.3 UMIESTNENIE A NAPLNENIE IGB
(KROK ZA KROKOM)

1.” Pripravte pacienta.na sedaciu a endoskopiu
podfa nemocnic¢ného protokolu.

2.~ Vykonajte endoskopické vySetrenie pazeraka,
zaludka a dvanastnika.

3. Vytiahnite endoskop.
4. Ak tomu nebrania Ziadne kontraindikacie:

a. Natrite puzdro zostavy zavadzacieho katétra
chirurgickym lubrikatnym gélom.

b. Zavadzaci katéter opatrne zasurite do
pazeraka a do zaludka:

5. Ked je IGB na mieste, znova zasuiite endoskop,
aby ste mohli pozorovat postup plnenia: IGB
sa MUSI nachadzat pod dolnym zvieraom
pazeraka a byt spravne umiestneny v zaltudku.

6. Odstrante vodiaci drét (ak je pritomny) zo
zavadzacieho katétra.

7. Pripojte sterilnt 50 ml striekacku ku konektoru
Luer-Lock na 3-cestnom uzavere plniacej
supravy a potom zasurite hrot plniacej supravy
do vaku so sterilnym fyziologickym roztokom na
injekciu (0,9 % NaCl).

8. IGB pomaly naplrite sterilnym fyziologickym
roztokom po 50 ml davkach. Opakujte az do
dosiahnutia objemu naplnenia 400 ml (minimum)
az 700 ml (maximum) (14 davok).
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9. Opatrne odstrarite plniaci katéter a skontrolujte,
¢i ventil IGB neprepusta.

14.4 ODSTRANENIE IGB (KROK ZA KROKOM)

1. Pred odstranenim sa uistite, ¢i bol pacient
72 hodin na tekutej strave a minimalne
12 hodin na diéte NPO (t. j. ni¢ per os).
Ci uz tento rezim bol dodrzany alebo nie, (napr.
v pripade potreby urgentného odstranenia),
vzhladom na moznu pritomnost zvySkového
obsahu v Zaltdku niektorych pacientov by sa
mali zvazit dalSie opatrenia proti vdychnutiu.
Pacienti s vy$§im rizikom s priznakmi a
symptémami svedciacimi o velmi oneskorenom
vyprazdnovani Zaludka alebo upchati vyvodu
Zaludka by sa mali dokladne vysetrit so
zameranim sa na abdominalnu distenziu alebo
$pliechanie pri pohybe a nasledne podrobit
rontgenovému vysetreniu, ak $pliechanie pri
pohybe nepocut-a epigastrium je piné alebo
makké. Ak sa pri-rontgenovom vysetreni potvrdi
roztiahnutie Zaludka, ¢i uz sa IGB nachadza
alebo nenachadza v antre, mala by sa zvazit
moznost nazogastrickej dekompresie, zaistit’
priechodnost dychacich ciest a pouzit celkova
anestézia.

2. Pripravte pacienta na sedaciu a endoskopiu
podla nemocni¢ného protokolu. Okrem toho
zvazte podanie lieku na uvolnenie hladkého
svalstva, napriklad glukagoénu intravenézne, aby
sa uvolnil zviera¢ pazeraka.

3. Zasurite endoskop do pacientovho Zaludka.

4. Zistite pritomnost potravy. Ak sa v zaludku
nachadza potrava, zakrok by ste mali'odlozit. V
pripade potreby nidzového odstranenia najprv
Zzaistite dychacie cesty.

5. Pomocou endoskopu si zaistite dobry vyhlad na
naplneny IGB.

6. Cez pracovny kanal.endoskopu zasurite katéter s
oplastenou ihlou.

7. Pomocou vysunutej odhalengj ihly prepichnite
IGB.

8. Ihlovy katéter vtlacte cez obal IGB dostatocne
hiboko dovnutra IGB.

9. Vytiahnite ihlu z katétra.

. Odsavajte cez hlbokozasunuty katéter,
az kym z IGB neodstranite vSetku tekutinu.

. Wytiahnite katéter z IGB'a.von z pracovného
kanala endoskopu.

. Cez pracovny kanal .endoskopu zasurite grasper
s dlhymi Eelustami alebo drotenymi hrotmi.

. Uchopte IGB grasperom (v idealnom pripade na
opacnom konci ventilu).

..Pevne uchopeny IGB pomaly vytiahnite von cez
pazerak.

. Ked"IGB dosiahne horny zviera¢ pazeraka,
zaklonenim hlavy pacienta zaistite narovnanie
priechodu z pazeraka a hrdla, ¢oumozni
jednoduchsie vytiahnutie pomécky.

. Vytiahnite IGB z ust.



14.5 VYMENA IGB

Ak je IGB potrebné vymenit, riadte sa pokynmi

v ¢astiach Odstranenie IGB a.Umiestnenie a
naplnenie IGB. Dalej sa odportica naplnit nahradny
IGB sterilnym fyziologickym roztokom na rovnaky
objem, aky bol pouziti-pri zavadzani predo$lého IGB
(t. j. prvotny objem naplnenia).

UPOZORNENIE: Vac&si prvotny objem naplnenia
nahradného IGB moze spdsobit tazku nauzeu,
vracanie alebo tvorbu vredov.

15. ZDRAVOTNICKE ZOBRAZOVACIE METODY

IGB naplneny. fyziologickym roztokom sa povazuje za
bezpecny v prostredi MR.

16. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE
OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV

Neexistuje ziadna vyslovna ani predpokladana
zaruka, napriklad vratane akejkolvek predpokladanej
zaruky obchodovatelnosti-alebo vhodnosti na
konkrétny Gcel, na produkty spoloénosti Apollo
Endosurgery, Inc. opisané v tejto publikacii.

Do pinej miery-povolenej zakonom spoloc¢nost’
Apollo Endosurgery, Inc..odmieta aktkolvek
zodpovednost za vSetky nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné $kody bez ohfadu na to, Ci
sa tato zodpovednost zaklada na zmluve, poruseni
zakona, zanedbani, objektivnej zodpovednosti,

zodpovednosti za produkty alebo inak. Jedinou
a celkovou zodpovednostou spolo¢nosti Apollo
Endosurgery, Inc. z akéhokolvek dévodu a jedinym
a vyluénym opravnym prostriedkom pre nakupcu z
akejkolvek priciny bude maximalne suma zaplatena
zakaznikom za konkrétnu zakipenu polozku. Ziadna
osoba nema pravo zavazovat spolo¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. k akejkolvek zaruke ani prisfTubom
okrem tych, ktoré su tu konkrétne stanovené.
Opisy alebo $pecifikacie v tlacenych materialoch
spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. vratane tejto
publikacie, su uréené vyluéne na vSeobecny opis
produktu platny v ¢ase vyroby a nepredstavuju
Ziadne vyslovné zaruky ani odport¢ania na pouzitie
produktu za konkrétnych okolnosti. Spolo¢nost
Apollo Endosurgery, Inc. vyslovne odmieta akukolvek
zodpovednost vratane zodpovednosti za vSetky
priame, nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné
Skody spdsobené opakovanym pouzitim produktu.
ODKAZY

. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized,

Multi-Center. Study to Evaluate the Safety and
Effectiveness of an Intragastric Balloon As an
Adjunct to a Behavioral Modification Program,

in Comparison With a Behavioral Modification
Program Alone in the Weight Management of
Obese Subjects. Gastrointestinal Endoscopy 2015:
81(5):AB147.
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Intragastricni balonski sistem ORBERA365

1. UVOD

Intragastri¢ni balonski sistem ORBERA365 (IGB)
(kat. $t. B-50012)

Spodniji podatki so splo$ni. Vsakega bolnika je
treba na podlagi-medicinske ocene usposobljene
bariatricne ekipe pregledati za primernost za
intragastriéni balon ORBERA365 (v tem dokumentu
imenovan IGB).

Zdravnik in bolnik morata oceniti tveganja, povezana
z endoskopijo in IGB ter mozne koristi zacasnega
zdravljenja's huj$anjem pred

uporabo IGB.

Zdravniki, ki:names¢ajo IGB, morajo izpolnjevati

naslednje zahteve:

» Napredno znanje in izkusnje z endoskopijo
v-zgornjih-prebavilih, kar dokazuje pooblastilo za
interventno endoskopijo v lokalni-bolni$nici ali
ambulanti.

Dokonéanje programa celovitega usposabljanja
za IGB; ki ga omogoci-ali odobri druzba
Apollo Endosurgery.

Klini¢na uporaba IGB, ki je del multidisciplinarne
prakse obvladovanja telesne mase, ki zagotavlja
dolgoroéno podporo in spremljanje.

Imeti-mora celovit terapevtski program podpore
bolnikom za obvladovanje telesne mase,

ki obsega ustrezno endoskopsko.opremo,
svetovanje glede prehranein telesne vadbe ter.
osebje za psiholosko, splo$no medicinsko in
radiolo$ko podporo.

Zagotoviti mora usposabljanje med uporabo za
podporno osebje s strani usposobljenih produktnih
specialistov druzbe Apollo Endosurgery.

. INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA
POSREDOVATI BOLNIKU

N

Namestitev IGB je izbirni poseg in-bolniku je treba
zagotoviti svetovanje o koristih in tveganju. Zdravnik
mora bolnika obvestiti o opozorilih, previdnostnih
ukrepih in nezelenih dogodkih, ki so.navedeni v.tem
dokumentu. Zdravnik mora bolniku tudi svetovati,

da bo morda potrebna prezgodnja odstranitev
balona, e se pojavijo neZelene reakcije. Pomembno
je, da bolnika seznanite s predvidenim trajanjem
namestitve balona in da bolnik to razume, dalahko
nacrtujete odstranitev.

Embalaza balona vkljucuje bolnikovo kartico o
vsadku in navodila za izpolnitev kartice, namenjena
zdravniku. Kartica vsebuje ime bolnika in kontaktne
podatke zdravnika, nacrtovani datum odstranitve,
informacije o sledenju pripomocku in opozorila za
povezane izvajalce zdravstvenega varstva. Bolhikom
je treba zagotoviti izpolnjeno kartico o vsadku in
navodilo za uporabo.

3. OPIS PRIPOMOCKA

Sistem intragastricnega balona ORBERA365 (IGB)
(slika 1) je zasnovan za pomo¢ pri huj$anju z delno
napolnitvijo Zelodca.
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Slika 1: Sistem intragastriénega balona
ORBERAZ365 (IGB) se napolni do 400 mL in
700 mL. V ospredju je nenapolnjen sistem.

IGB se namesti v Zelodec in napolni s sterilno
fizioloSko raztopino tako, da se razsiri v kroglasto
obliko (slika 2). Napolnjen IGB zavzame prostor

v zelodcu in se v njem prosto premika. RazSirljiva
zasnova IGB omogoca polnilni volumen od 400 mL
(najmanj) do najve¢ 700 mL (glejte poglavje
»Priporocila za polnjenje«). Ko je IGB napolnjen,
volumna ni mozno spreminjati. Samotesnilni ventil
omogoca locitev od namestitvenega katetra (glejte
poglavje »Navodila za uporabo«).

Slika 2: IGB s fiziolo$ko raztopino v Zelodcu

IGB je namescen v »sklopu namestitvenega katetra«
(slika 3), ki obsega kateter z zunanjim premerom

6,5 mm z referenénimi oznakami za dolzino. En
konec katetra je povezan s'tubusom, v katerem je
zlozen IGB. Drugi konec ima priklju¢ek luer lock,
preko katerega se kateter poveze s »kompletom

za polnjenje«. Cevka namestitvenega katetra je
izdelana iz silikona ali poliuretana. Silikonski katetri
imajo vodilno Zico iz nerjavnega jekla, ki je vstavljena
v cevko katetra za vecjo togost med nameséanjem:
V poliuretanskih katetrih vodilne Zice ni, saj zaradi
togosti materiala ni potrebna.



»Komplet za polnjenje« je sestavljen iz i.v. konice,
polnilne cevke in polnilnega ventila, ki je prilozen za
laZje polnjenje IGB (slika 4).

Slika 3: Sklop namestitvenega katetra (tj. sklop
tubusa)

Slika 4: Komplet za polnjenje z i.v. konico

Pricakovana klinicnha korist pripomocka Orbera365.je
povecana-izguba telesne mase in/ali odlozena
ponoyna pridobitev telesne mase v primerjavi's
6-mesecnim balonom. Klju¢na Studija 6-mesecnega
balona Apollo v ZDA je pokazala povprecno
10,3-odstotno izgubo skupne telesne mase v

6 mesecih po namestitve balona in 7,6-odstotno
izgubo telesne mase po 12 mesecih (6 mesecev po
odstranitvi). Studija po odobritvi v-ZDA (OPAS-1) je
potrdila klju¢ni rezultat v nerandomizirani studiji, ki je
pokazala povpreéno 12,5-odstotno TBWL po

6 mesecih po namestitvi-balona in 8,0-odstotno
TBWL po 12 mesecih (6 mesecev po odstranitvi).

Druzba Apollo zbijra klinicne podatke o zdravilu
Orbera365 po vstopu na trg.v obliki-dokazov iz
prakse. Doslej zbrani-podatki kazejo, da Orbera365
po 12 mesecih od namestitve balona povzroci
povpreéno izgubo telesne mase od 9,6 do 16,2 %
BTWL.

4. INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem ORBERA3G65 je treba uporabljati skupaj

z dolgoro¢nim nadzorovanim programom za
spreminjanje prehrane.in vedenja, ki je zasnovan
za povecanje moznosti dolgoroénega vzdrzevanja
telesne mase.

Sistem ORBERA365 je indiciran za:

Zacasno uporabo za huj$anje pri zelo debelih
bolnikih (BMI (ITM) 30-50), ki z nadzorovanim
programom za obvladovanje telesne mase niso
uspeli shuj$ati in ohraniti manj$e telesne mase.
Predkirursko za¢asno uporabo za hujsanje pri
debelih in zelo debelih bolnikih-ITM-40 in veg ali
ITM 35 ali ve¢ s komorbidnostmi) pred kirurskim
posegom zaradi debelosti ali drugim posegom, da
se zmanij$a kirursko tveganje.

NajdaljSe obdobje namestitve sistema ORBERA365
je 12 mesecev. Odstraniti ga je treba takrat-ali prej.

5. TEHNICNI PODATKI PRIPOMOCKA

Sistem ORBERA365, katalo$ka $t. B-50012 (IGB
namescen v sklopu namestitvenega katetra (tj.
sklopu tubusa)).

Sistem IGB ne vsebuje materialov iz lateksa ali
naravnega kavcuka.
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« lzdelki so dobavljeni Cisti, nesterilni in pakirani za
enkratno uporabo.

« Materiali za izdelavo tega pripomocka (glejte
preglednico 1) so bili presku$eni skladno z ISO
10993, mednarodnim standardom za bioloSko
oceno medicinskih pripomockov.

Preglednica 1: Materiali IGB

Ses_tavm Materiali
del sistema
IGB Sestavni deli iz silikonskega
elastomera, prevleceni z natrijevim
bikarbonatom
Cevka:
« Silikon (sklopi z vodilno Zico iz
nerjavnega jekla, previe¢eno s
PTFE
Sklop )
namestit- « . Poliuretan (sklopi brez vodilne
venega Zice iz nerjavnega jekla,
Katetra previecene s PTFE)
Konica katetra: Polipropilen
Tubus: Silikonski elastomer in
silikonsko lepilo/temeljni premaz,
prevle¢en z natrijevim bikarbonatom

Balon je sestavljen iz 17 gramov silikonskega
elastomera, prekritega s priblizno 0,3 grama
natrijevega bikarbonata, ki preprecuje, da bi se silikon
med polnjenjem zlepil. Snovi, ki se lahko izluzijo so
bile ocenjene na 127 mg natrija, 7,8 mg silikona,

0,9 mg kalija; sledijo elementi v sledovih, ki so skladni
s siloksanskimi oligomeri. Balon je napolnjen

s 400-700 cm3 sterilne fizioloSke raztopine.
Toksikoloska ocena tveganja dokazuje, da je
izpostavljenost precej pod razumno varno.mejo
izpostavljenosti.

6. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za uporabo sistema IGB vkljucujejo:
Prisotnost ve¢ kot ene IGB hkrati.

Predhoden kirurski poseg, ki obsega poziralnik,
Zelodec in‘dvanajstnik ali bariatricni kirurski poseg.

Katera koli vnetna bolezen prebavil, vkljuéno

z ezofagitisom, razjedo na zelodcu, razjedo na
dvanajstniku, rakom ali specificnim vnetjem, kot je
Crohnova bolezen.

MozZne krvavitve v zgornjem-delu prebavil, kot

so ezofagealne ali gastricne varice, prirojena

ali pridobljena ¢revesna telangiektaza ali druge
prirojene nepravilnosti v prebavilih, kot.so atrezije
ali stenoze.

Velika hiatalna kila> 5.cm ali kila <5 cm,
povezana s hudimi ali tezko resljivimi simptomi
gastroezofagealnega refluksa.

Strukturna nepravilnost v poziralniku ali zrelu, kot
je striktura ali divertikulum, kilahko ovira-prehod
uvajalnega katetra in/ali endoskopa.

Ahalazija, simptomi, ki kaZejo nazapoznelo
praznjenje Zelodca ali prisotnost katere koli druge
hude motnje gibljivosti, ki bi lahko predstavljala
varnostno tveganje med namestitvijo ali
odstranitvijo-pripomocka.

Zelodéni'tumor.



ay

Huda koagulopatija.
Jetrna insuficienca ali ciroza vkljuéno z naslednjim:

O Akutna odpoved jeter.in hapredovala ciroza
z encefalopatijo, atrofija misic in anasarka.

O Velike ezofagealne varice z znaki rdece barve
in gastri¢nimi varicami.
O Hudaportalna hipertenzivna gastropatija
z gastricno antralno vaskularno ektazijo ali brez
nje.
Bolniki, za katere je znano, da imajo alergijsko
reakcijo na materiale; ki jih vsebuje IGB, ali sum
nanjo.
Kakréno koli'drugo zdravstveno stanje; ki ne
dovoljuje elektivne endoskopije, kot je slabo
splo$no zdravstveno stanje alianamneza.in/ali
simptomi hude ledvicne, jetrne; sréne in/ali plju¢ne
bolezni.
Huda ali nenadzorovana psihiatri€na bolezen
ali motnja, ki bi lahko ogrozila razumevanje ali
prihajanje na kontrolne obiske ter odstranitev
pripomocka po 12 mesecih.

Alkoholizem ali odvisnost od mamil.

Bolniki, ki v ¢asu vsaditve pripomocka ne morejo
ali.nocejo jemati predpisanih zdravil za zaviranje
protonske ¢rpalke.

Bolniki, ki ne Zelijo sodelovati v-uporabljenem
programu za‘nadzorovanje spreminjanja prehrane
in vedenja z rutinskim zdravniskim:nadzorom.
Bolniki, ki prejemajo aspirin, protivnetna zdravila,
antikoagulanse ali druge draZilce Zelodca brez
zdravniskega nadzora:

Bolnice, za katere je znano, da so noseée ali
dojijo.

OPOZORILA

Za pravilno polnjenje pripomocka je nujna
pravilna namestitev sklopa namestitvenega
katetra in IGBv Zelodec (z uporabo izmerjene
razdalje od sekalcev in oznakami uvajalnega
tubusa): Ce se IGB zatakne v ezofagealni odprtini
med polnjenjem, lahko pride do hude telesne
poskodbe. Ce pravilnost poloZaja ni-potriena;
lahko pride do poskodbe poziralnika, dvanajstnika
ali pilorusa.

Pri polnjenju IGB med postopkom namestitve
se izogibajte velikim hitrim hitrostim polnjenja,
saj lahko nastali velik tlak poSkoduje ventil IGB
ali povzrodi prezgodniji odklop IGB s konice
namestitvenega katetra.

Vsakega bolnika je treba ves ¢as zdravljenja
skrbno spremljati, da se .zazna razvoj moznih
nezelenih dogodkov. Vsakega bolnika je treba
pouciti glede simptomov izpraznitve; obstrukcije
prebavil, akutnega pankreatitisa, polnitve |IGB
po namestitvi (tj. spontane hiperinflacije), razjed,
perforacije Zelodca in poziralnika ter drugih
nezelenih dogodkov, ki se lahko pojavijo, in‘'mu
svetovati, naj se posvetuje z zdravnikom takoj
ob pojavu tak$nih simptomov. Bolnike je treba
pregledati in pripomocek odstraniti najpozneje
v 12 mesecih po namestitvi.

Bolnike je treba opozoriti, da se IGB namesti

za najve¢ 12 mesecev, nato pa se odstrani.
Dalj$a obdobja namestitve IGB povecajo
tveganije izpraznitve IGB (zmanjSanje velikosti
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pripomocka zaradi izgube fizioloSke raztopine),

ki lahko privede do obstrukcije ¢revesja in smrtne
nevarnosti. Tveganje za te dogodke je tudi
znatno vecje, e se pripomocek napolni do vecje
prostornine, kot je indicirano (ve¢ kot 700 mL).
Poroc¢ali so o obstrukciji Crevesja zaradi prehoda
izpraznjenega (tj. kolabiranega) pripomocka IGB
v Crevesje, ki je zahtevalo kirurSko odstranitev.
Tveganje za ¢revesno obstrukcijo je lahko vecje
pri bolnikih, ki imajo dismotilnostno motnjo ali ki
so predhodno imeli kirurske posege v predelu
trebuha ali rodil, radiacijsko terapijo in/ali vnetno
bolezen crevesja, kar je treba upostevati pri oceni
tveganja za poseg. Obstrukcije ¢revesja lahko
povzrogijo smrt.

|zpraznjene pripomocke je treba takoj odstraniti.
Bolnike je treba opozoriti, da lahko izpraznjenje
IGB povzroci resne nezelene ucinke, vkljuéno

z zaporo ¢revesja in potrebo po nujnem kirur§kem
posegu. Bolniki morajo takoj poklicati svojega
zdravnika, da dobijo navodila za pripravo na
odstranitev 1GB.

Bolnike, ki poro¢ajo o izgubi sitosti, povecani
lakoti‘in/ali povecanju telesne mase, je treba
pregledati endoskopsko, saj ti simptomi kazejo na
izpraznjenje IGB.

Ce je treba zamenjati IGB, ki se je spontano
izpraznil (tj. kolabiral), napolnite nadomestni IGB
z enako koli¢ino sterilne fizioloSke raztopine, ki se
je uporabila pri prejSnjem IGB (tj. zacetni volumen
palnjenja). Vecji zacetni volumen polnjenja pri
nadomestnem IGB lahko povzroci hudo silienje na
bruhanje, bruhanje ali nastanek razjede.

Poroéali so o akutnem pankreatitisu zaradi
poskodbe trebusne slinavke z IGB. Bolnikom,

ki imajo kakrSne koli simptome akutnega
pankreatitisa, je treba svetovati, da nemudoma
poiscejo pomoc: Simptomi lahko vkljucujejo
siljenje na bruhanje, bruhanje, bolecine v trebuhu
ali hrbtu, ki so enakomerne ali cikliéne. Ce so
bolecine v trebuhu enakomerne, se je morda razvil
pankreatitis.

Pri.bolnikih-z names¢enim IGB so porocali o
spontani hiperinflaciji IGB s plinom. Simptomi vecje
prekomerne napolnitve IGB vklju¢ujejo mocne
bolecine v trebuhu, otekanje zgornjega dela trebuha
(abdominalna-distenzija) z obcutkom nelagodja

ali brez njega, otezeno dihanje, gastroezofagealni
refluks; siljenje na bruhanje. in/ali bruhanje.
Bolnikom, ki imajo katerega od teh simptomov, je
treba svetovati, da nemudoma poi$cejo pomo¢.
Pregledati jih je treba za hiperinflacijo, zlasti Ce se
stalne bolecine. v trebuhu inintoleranca za hrano
pojavijo po zacetnem obdobju prilagajanja na

IGB. Na navadnih radiografskih filmih bo pogosto
razvidna hiperinflacija z veliko-gladino zrak-
tekoCina znotraj IGB in povecanjem volumna IGB
V. primerjavi s.prvotnim velumnom.

Hiperinflacija IGB pogosto zahteva prezgodnjo
odstranitev, da se preprecijo resni zapleti, kot

je obstrukcija Zelodénega izhoda in kontaktna
razjeda. Ker hiperinflacija poveca notranji tlak v
IGB (zaradi nakopicenega plina) in lahko-poveca
krhkost stene IGB, obstaja vecja nevarnost
rupture, kateri sledi nenadno silovito-spro$¢anje
plina in-tekocine ob predrtju ali endoskopski
manipulaciji. Zato je priporocljivo, da bolnikove
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dihalne poti pred endoskopskim odstranjevanjem
zascitite z endotrahealno intubacijo, da preprecite
pljuéno aspiracijo vsebine balona. Poleg tega

je v situacijah, v katerih seizvaja nadzorovana
aspiracija balona, priporoéljivo, da se srednji curek,
aspiriran iz balona poslje na gojitev bakterij in gliv.
Ta pripomocek je kontraindiciran med

noseénostjo ‘ali v obdobju dojenja. Ce se kadar
koli med zdravljenjem potrdi nosecnost, je treba
pripomocek odstraniti takoj, ko je to varno mozno.
Endoskopsko odstranjevanje IGB je treba koncati
na praznem zelodcu. Bolniki morajo biti 72 ur

na tekoCi dieti in vsaj 12 ur pred odstranitvijo

na tesge. Ce je pri endoskopskem pregledu v
Zelodcu prisotna hrana, se.morajo uvesti ukrepi za
zascito dihalnih poti (aspiracija Zelodéne vsebine,
endotrahealna intubacija ali odloZitev posega).
Tveganje aspiracije Zelodéne vsebine v bolnikova
plju¢a predstavija resno tveganje, kilahko povzroci
smrt. IGB povzro¢a zapoznelo praznjenje Zelodca,
kar lahko podalj$a Gas; ki je obiCajno potreben za
zagotovitev praznega Zelodca pred endoskopskimi
posegi.

Bolnicam je treba svetovati, da upostevajo
potrebne previdnostne ukrepe za preprecevanje
nosecnosti pred namestitvijo in med trajanjem
zdravljenja. Bolnicam je treba naroditi, da vas

¢im prej obvestijo, ¢e se med zdravljenjem potrdi
nosecnost zaradi-dogovora glede odstranitve
pripomocka.

Pri bolnikih-z IGB, ki imajo hude bolecine

v trebuhu in negativen izvid endoskopije in
rentgenskega slikanja, bo lahko dodatno potrebna
racunalniska tomografija, da se povsem izkljuci
perforacija.

IGB je sestavljen iz mehkega silikonskega
elastomera, ki ga instrumenti ali ostri predmeti
zlahka poskodujejo. Z IGB se sme ravnati samo

z rokavicami in z.instrumenti, ki so navedeni v tem
dokumentu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Izkazalo se je, da imajo zac¢asne terapije za
huj$anje slabe dolgoroéne uspehe pri debelih‘in
hudo debelih bolnikih:

Pri polnjenju IGBje priporocljiva uporaba sterilne
fizioloSke raztopine in asepticne tehnike; kot pri
menjavi i.v.. teko€in (npr..uporaba Gistih rokavic,
sterilne fiziologke raztopine itd.). Ceprav vzrok
hiperinflacije ni:znan, jo lahko povzrogijo glive

ali bakterije, ki kontaminirajo-balon. Eden od
priporocljivih ukrepov za preprecevanje je
preprecevanje kontaminacije fizioloske raztopine
v balonu z mikroorganizmi, ki lahko povzro€ijo
spontano hiperinflacijo.

Ce med nameséanjem opazite tezave s sklopom
namestitvenega katetra IGB (npr. upor pri
polnjenju IGB), morate IGB odstraniti in zamenjati
z novim. Za zmanj$anje ali preprecevanje napak
namestitvenega katetra, mora biti kateter med
polnjenjem ohlapen. Ce je namestitveni kateter
med tem postopkom pod napetostjo, se lahko
konica katetra iztakne iz IGB in prepreci nadaljnje
namescanje IGB.

Dokazano je, da namestitev IGB v Zelodec
povzroéi zakasnitev pri praznjenju Zelodca.

To ima za posledico razli¢ne pricakovane in
predvidljive reakcije, vkljuéno z obéutkom teze
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v trebuhu, siljenjem na bruhanje in bruhanjem,
gastroezofagealnim refluksom, spahovanjem,
ezofagitisom, zgago, drisko in v€asih bole¢inami v
trebuhu, hrbtu ali epigastriju ter kréi. Prebava hrane
je lahko upocasnjena celo obdobje namestitve
zaradi zakasnitve pri praznjenju zelodca. Vecina
bolnikov se v prvih dveh (2) tednih navadi na
prisotnost pripomocka. Da bi preprecili ali izboljSali
simptome, ki se najpogosteje pojavljajo po
namestitvi, morajo zdravniki profilaktiéno predpisati
zaviralce protonske ¢rpalke (PPI) in antiemetike
ter razmisliti o zaGasnem predpisovanju
antispazmodikov ali antiholinergi¢nih zdravil za
krée zaradi prilagajanja na IGB in/ali prokineti¢nih
zdravil za simptome, ki so posledica zakasnitve pri
praznjenju zelodca. Bolnikom je treba svetovati, da
se nemudoma posvetujejo z zdravnikom v primeru
nenavadno hudih simptomov ali e so ti edalje
hujsi oz. se ponavljajo, saj lahko navedena zdravila
dodatno upocasnijo praznjenje Zelodca in lahko
povzrocijo napihnjenost in perforacijo Zelodca ter
mozno smrt.

Za preprecevanje razjed in obvladovanje
simptomov gastroezofagealnega refluksa je
priporo€ljivo, da bolnik zaéne program peroralnih
Zzaviralcev protonske ¢rpalke (PPI) priblizno

3-5 dni pred namestitvijo IGB, da bo na dan
namestitve ucinek zaviranja Zelod¢ne kisline
najvegji. Ce se po namestitvi IGB pojavita silienje
na bruhanije in/ali bruhanje je priporodljivo, da

se PPl-dajejo podjezi¢no. Zacetni dnevni polni
odmerek peroralnega PPI naj traja, dokler je
IGB-namescen. Druga zdravila, ki se uvedejo
profilaktiéno, naj se dajejo po namestitvi IGB,
dokler so potrebna. Poleg tega se bolniku svetuje,
da-se izogiba zdravilom, za katera je znano, da
povzrocajo ali.poslabsajo poskodbe sluznice
Zelodca in dvanajstnika.

IGB je balon. iz silikonskega elastomera, ki ga
zelod€na kislina lahko razgradi. Zdravniki so
porocali, da lahko soéasna uporabazdravil, kot.so
zaviralci protonske ¢rpalke, zmanj$a nastajanje
kisline ali kislost, kar lahko podalj$a celovitost IGB
(zmanjsa tveganje za izpraznjenje pripomocka)

in lahko pomaga zmanjsati tveganje za Zelodéno
razjedo in kasnejSo perforacijo.

Fizioloski odziv bolnika na prisotnost IGB se

lahko razlikuje glede na njegove splo$no stanje
ter stopnjo'in vrsto aktivnosti: Na odziv lahko
vplivajo tudi vrste zdravil ali prehranskih dopolnil.in
pogostnost njihove uporabe ter celotna prehrana
bolnika.

Pripomocek IGB ni.bil preucen pri osebah z
odprtim pilorusom, aktivno-okuzbo s H. pylori in
osebah s simptomi ali diagnozo zakasnjenega
praznjenja Zelodca.

Bolnike, ki jemljejo antiholinergi¢na ali psihotropna
zdravila, je treba obvestiti; da ta zdravila
upocasnijo praznjenje Zelodca in jih je treba
uporabljati zmerno, saj jih. lahko ogrozijo zaradi
distenzije in perforacije Zelodca. Bolnikom je
treba svetovati, da se nemudoma posvetujejo
z zdravnikom v primeru nenavadno hudih
simptomov ali ¢e so ti ¢edalje hujsi oz.-se
ponavljajo.

Bolnika, pri katerem:je izpraznjen (tj. kolabiran)
IGB presel v Crevesje, je treba v-ustreznem
Sasovnem obdobju (vsaj 2 tedna) skrbno



nadzorovati, da se potrdi neoviran prehod skozi
Crevesje.

Pri pripravi na odstranitev so nekateri bolniki
zadrzali vsebino v Zelodcu. Nekateri bolniki

imajo lahko klinicno pomembno zakasnitev pri
praznjenju Zelodca in-odporno na intoleranco na
IGB, kar zahteva prezgodnjo odstranitev in lahko
vodi v druge neZelene ucinke. Pri teh bolnikih je
lahko vecje tveganje za aspiracijo ob odstranitvi in/
ali uporabi anestetika. Anestezijsko ekipo je treba
opozoriti na tveganje za aspiracijo.pri teh bolnikih.

TVEGANJE, POVEZANO S PONOVNO
UPORABO

Sistem-IGB je samo za enkratno uporabo. Postopek
odstranitve IGB obsega predrtje in situ, da ga
izpraznimo, zato bi vsaka nadaljnja ponovna uporaba
povzro€ila izpraznitev IGB v zelodcu. To‘lahko
privede do mozne obstrukcije v ¢revesju-in morda
zahteva kirurski poseg za odstranitev. Ce IGB
odstranite pred polnjenjem s fizioloSko raztopino, ga
Se vedno ni mogoce ponovno uporabiti pri.novem
bolniku, saj bi'lahko vsak poskus dekontaminacije
tega pripomocka povzrocil poSkodbo; ki bi spet
privedla do izpraznitve po implantaciji.

10. ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Druzba Apollo je dologila, da je najdalj$a Zivijenjska
doba-balona 12 mesecev. To temelji na laboratorijskih
testih-in je potrjeno s klini¢nimi izkusnjami. pri enakih
vrstah bolnikov/posegov. kot pri 6-=mesecnem-balonu.

(S

Namestitev IGB za dalj$i ¢as zadrzevanja je
povezana z vecjo verjetnostjo nekaterih.dogodkov.
Ceprav so-podatki 0.nadzoru po-dajanju na trg
nagnjeni k nezadostnemu poro¢anju, so.vir
informacij, ki jih je-mogoc&e uporabiti za ‘oceno teh
dodatnih tveganj. Podatki o reklamacijah so pokazali,
da se pri podalj$anju.¢asa zadrzevanja balona s 6 na
12 mesecev najbolj poveca tveganje za deflacijo
balona (ki lahko povzroci migracijo ali obstrukcijo
zelodénega izhoda), sledita-spontana hiperinflacija in
ulceracija. Pripomocek Orbera365 je treba odstraniti
po_12 mesecih. Pomembno je, da bolnika seznanite
s predvidenim trajanjem namestitve balona in da
bolnik to razume, da-lahko nacrtujete odstranitev.

Spodnja preglednica prikazuje ocenjena povecana
tveganja zaradi daljSega ¢asa zadrzevanja na
podlagi reklamacij, prejetih od junija 2017 do junija
2022. Gre za ocene, ki se lahko spremenijo v
razliénih obdobjih poro¢anja.

Tveganje Ocena za Ocena za Ocena
6-mesecne 12-mesecne | veckratnika
balone balone tveganja

Inflacija 0,233% 0,280% 1-2x
Deflacija 0,165% 0,878% 5-6x
Migracija 0,019% 0,189% 9-10x
Razjeda 0,014% 0,027% 1-2x
Obstrukcija 0,073% 0,127% 1-2x
Smrt 0,015% 0,015% 1-2x
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11. KOMENTAR GLEDE ZAPOREDNE
IMPLANTACIJE

Obstajajo porocila o praksi serijskega names$¢anja
balonov (namestitev balona, odstranitev balona v
predvidenem ¢asu mirovanja in nato namestitev
drugega balona za dodatno zdravljenje z balonom).
Druzba Apollo Endosurgery ni izvedla $tudij za oceno
tveganja/koristi te prakse. Druzba Apollo te prakse
ne spodbuja in tak§na uporaba $teje za nenamensko.

12. NEZELENI UCINKI

Z bolnikom se je pomembno pogovoriti o vseh
moznih nezelenih dogodkih. NezZeleni ucinki, ki

bi lahko bili posledica uporabe tega pripomocka,
obsegajo tveganja, ki so povezana z zdravili in
metodami, uporabljenimi pri endoskopskem posegu,
tveganija, ki so povezana z vsemi endoskopskimi
posegi, tveganja, ki so specificno povezana z IGB,
ter tveganija, ki so povezana z bolnikovo stopnjo
intolerance za tujek v Zelodcu.

OPOMBA: O'vsakem resnem incidentu, ki se je
pojavil v povezavi s pripomockom, je treba porocati
druzbi Apollo Endosurgery (glejte kontaktne
podatke na koncu tega dokumenta) in pristojnemu
nacionalnemu organu.

12.1 MOZNI NEZELENI UCINKI

Mozni neZeleni uginki, ki so povezani z uporabo IGB,
obsegajo:

« Smrtzaradi zapletov, povezanih z aspiracijo,
obstrukcijo ¢revesja, perforacijo Zelodca ali
perforacijo-poziralnika.

Obstrukeija crevesja zaradi IGB. IGB, kije
nezadostno napolnjen ali je izgubil zadostni
volumen zaradi pusc¢anja, lahko preide iz Zelodca
v-tanko ¢revo. Lahko preide v debelo ¢revo in

se izlo&i z blatom. Ce pa je v.&révesju zozenje

oz. ‘adhezijska tvorba, ki je posledica predhodnih
kirurskih posegov na ¢revesju, IGB morda ne bo
nadaljeval poti in bo povzro¢il abstrukcijo ¢revesja.
Ce se to-zgodi, bo morda potrebna kirurska ali
endoskopska odstranitev.

Obstrukcija poziralnika. Med polnjenjem IGB

v Zelodcu, se lahko IGB nenamerno vrne v
poziralnik. To lahko povzro€i rupturo poziralnika.
Cese to zgodi, bo morda potrebnakirurska

ali endoskopska odstranitev. Ce se to zgodi;

bo morda potrebna kirurska ali endoskopska
odstranitev,

Obstrukcija zelodénega izhoda. Delno napolnjen
IGB (tj: <400 mL)ali IGB, ki puséa, lahko
privede do ovire v Zelodénem izhodu, ki zahteva
odstranitev IGB. Mozno je tudi, da ustrezno
napolnjen IGB (400-700 'mL) ovira.izhod Zelodca
in predstavlja mehansko oviro pri‘praznjenju
zelodca. Obstrukcija Zelodénega izhoda lahko
zahteva prezgodnjo odstranitev.

Distenzija Zelodca z zadrzano -hrano in teko¢ino
zaradi mo¢no zapoznelega praznjenja zelodca
z oviro izhoda ali brez nje zaradi premika IGB v
antrum.

Poskodba prebavil med namestitvijo IGB na
neustreznem mestu, kot sta poziralnik ali
dvanajstnik. To lahko povzrodi krvavitev in
perforacijo, ki zahteva obvladanje s kirursko ali
endoskopsko korekcijo.



Nezadostna izguba telesne mase ali brez izgube
mase.

Skodljive posledice za zdravje zaradi huj$anja.

Nelagoden ob¢utek v Zelodcu, silienje na bruhanje
in bruhanje po namestitvi IGB, ko se prebavila
prilagajajo na prisotnosti IGB.

Stalno siljenje na bruhanje in bruhanje. To je
lahko posledica neposrednega drazenja zelodéne
sluznice, zapoznelega praznjenja Zelodca in/ali
blokiranje izhoda iz Zzelodca z IGB. Teoreti¢no je
celo mozno, dalahko IGB prepreci bruhanje (ne
silienje na bruhanje ali spahovanje) z blokiranjem
dovoda v-Zelodec iz poziralnika.

Obcutek teze v.trebuhu.

Bolecine v.trebuhu ali hrbtu bodisi enakomerne
bodisi ciklicne.

Gastroezofagealni refluks.

Vpliv na prebavo hrane.

Blokada hrane, ki vstopa v Zelodec.

Rast bakterij v tekocini, s katero je.napolnjen
IGB. Hitro. sproscanje te tekocine v crevesje lahko
povzroéi okuzbo, zviSano telesno temperaturo,
krée in-drisko.

Poskodba sluznice prebavnega trakta zaradi
neposrednega stikaz endoskopom, 1GB,
prijemalnimi kles¢ami ali zaradi pove¢anega
nastajanja kisline v Zelodcu. To lahko vodi v
nastanek razjede z bolecino, krvavitvijo ali celo
perforacijo: Za odpravo tega stanja bo morda
potreben kirurski poseg.

Izpraznitev.IGB (tj. kolabiranje) in naknadna
zamenjava.

Akutni pankreatitis.

Spontana hiperinflacija zaradi proizvodnje plina
znotraj IGB.

12.2 MOZNIZAPLETI RUTINSKE ENDOSKOPIJE IN
SEDACIJE

Med mozna tveganja, povezana z endoskopskimi
postopki v zgornjih prebavilih, spadajo: kréi in
nelagoden obcutek v trebuhu, ¢e se za distenzijo
Zelodca uporablja zrak; vneto ali razdrazeno Zrelo,

krvavitev, okuzba, raztrganina poziralnika ali Zelodca,

ki bi lahko privedla do perforacije in aspiracijske
pliuénice. Tveganje se poveca, Ce seiizvedejo
dodatni posegi.

Po podatkih Ameriskega kolidza za
gastroenterologijo so tveganja, povezana's sedacijo
med endoskopskimi posegi, redka in.se pojavijo pri
manj kot enem od 10.000 ljudi.'Med najpogostejSe
zaplete sodijo zaGasno zmanjsanje hitrosti.dihanja ali
srénega utripa, kar je mogoce odpraviti z dajanjem
dodatnega kisika ali izni¢enjemucinka sedacijskih
zdravil. Bolniki z boleznimi srca, plju¢, ledvic; jeter
ali drugimi kroni€nimi boleznimi imajo vecje tveganje
za zaplete. Pri zdravljenju visoko tveganih bolnikov
je treba upostevati odmerke zdravil in upravljanje
dihalnih poti.

13. DOBAVA

Vsak sistem IGB vsebuje IGB, ki je namescen

v »sklopu namestitvenega katetra«, in »komplet

za polnjenje«. Vsi sestavni deli so dobavljeni
NESTERILNI in ZA ENKRATNO UPORABO.

Z vsemi sestavnimi deli je treba ravnati previdno.
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PriloZeni materiali:
« En (1) sistem Zelodénega balona (IGB), ki obsega:

O En (1) sklop namestitvenega katetra
(tj. sklop tubusa), ki vsebuje IGB

O En (1) komplet za polnjenje z i.v. konico

Materiali, ki niso prilozeni:

Endoskop

Kirurski gel

Sterilna fizioloska raztopina

Sterilna 50 mL brizga

Orodja za odstranjevanije (tj. kateter z iglo
v tubusu, dolge klesce ali prijemalka)
13.1 NAVODILA ZA CISCENJE

V primeru, da se pripomocek kontaminira pred
uporabo, ga ne smete uporabiti, ampak ga je treba
vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE NAMAKAJTE V RAZKUZILO,
ker lahko silikonski elastomer absorbira nekaj
raztopine, ki se lahko kasneje izloGi in povzroci
reakcijo tkiva.

13.2 ODSTRANJEVANJE

QOdstranite vse uporabljene ali odstranjene
pripomocke ali sestavne dele pripomocka v skladu
z veljavnimi predpisi glede odpadkoviz zdravstva.

14. NAVODILA ZA UPORABO

IGB je dobavljen namescéen v sklopu namestitvenega
katetra. Pred uporabo preglejte pec¢at na embalazi

in sklop hamestitvenega katetra za poskodbe.
Pripomocka ne uporabite, ¢e opazite poskodbo. Ob
namestitvi mora-biti na voljo rezervni IGB.

PRIPOMOCKA IGB NE ODSTRANITE 1Z SKLOPA
NAMESTITVENEGA KATETRA.

Za pomo¢ pri'uvajanju-IGB-je na voljo komplet za
polnjenje.

POZOR: Ce seIGB pred namestitvijo 1o¢i od katetra
ali tubusa, ga ne uporabite ali poskusajte ponovno
namestiti v.tubus.

14.1 NAMESTITEV IN POLNJENJE IGB

Bolnika pripravite za endoskopijo. Endoskopsko
preglejte poziralnik in Zelodec, nato pa odstranite
endoskop. Ce kontraindikacije hiso prisotne, uvedite
sklop namestitvenega katetra z IGB ‘previdno 'skozi
poziralnik. Pred odstranjevanjem vodilne Zice (Ge je
prisotna).in nadaljevanjem preverite, ali je kateter
pod-spodnjim ezofagealnim sfinktrom-in.v Zelodcu.
Maijhna velikost sklopa namestitvenega katetra pusca
dovolj prostora za ponovno uvedbo endoskopa in
opazovanje korakov polnjenja IGB.

14.2 POLNJENJE IGB

Z asepticno tehniko prestavite konico kompleta za
polnjenje v vrecko s sterilno fiziolosko raztopino.
Na.ventil kompleta za polnjenje pritrdite sterilno
brizgo in odstranite zrak. Prikljucek luer-lock na
namestitvenem katetru povezite z ventilom kompleta
za polnjenje. Nadaljujte z namestitvijo- IGB in z
endoskopom preverite, ali je v Zelodcu.



POZOR: IGB napolnite s sterilno fizioloSko raztopino.
Priporo¢ljiva je asepti¢na tehnika, podobno kot

pri menjavi i.v. tekocin (npr. uperaba ¢istih ali
sterilnih rokavic, sterilne brizge-itn.). Ceprav

vzrok hiperinflacije ni znan, jo lahko povzrocijo

glive ali bakterije, ki kontaminirajo balon. Eden

od priporogljivih ukrepov za preprecevanje je
preprecevanje kontaminacije fizioloske ‘raztopine

v balonu z mikroorganizmi, ki lahko povzrocijo
spontano hiperinflacijo.

POZOR: Med postopkom palnjenja mora biti
namestitveni kateter ohlapen. Ce je kateter med tem
postopkom pod napetostjo, se lahko konica katetra
iztakne iz IGB in prepreci nadaljnje namesc¢anje IGB.

OPOZORILO: Hitro polnjenje bo pavzrocilo visok
tlak, ki lahko poskoduje ventil IGB-ali povzro¢i
prezgodnji odklop.IGB s konice namestitvenega
katetra.

14.2.1 PRIPOROCILA ZA POLNJENJE

Razsirljiva zasnova IGB omogoca polnilni-volumen
od 400 mL (najmanj) do-najve¢ 700 mL: IGB ne.sme
biti premalo-napolnjen ali preve¢ napolnjen z volumni
<400 mLali > 700 mL, saj lahko to povzroci vecje
tveganje za resne nezelene ucinke, kot so premik
(premalo napolnjen IGB) ali ruptura/perforacija
Zelodca(preve¢ napolnjen IGB). Ko je IGB
napolnjen, volumna-ni mozno spreminjati.

Da bi dologiliidealno velikost IGB za najbolj
ucinkovito.hujSanje, sta dva (2) neodvisna
pregledovalca preiskala PubMed in Embase za
celotne opise klini¢nih Studij IGB. V metaanalizo
globalnih podatkov je bilo vklju¢enih skupno

80 Studij z 8506 bolniki. Slika 5, metaregresijska
analiza korelacije volumna polnitve IGB's skupno
izgubo telesne mase (TBWL) je dokazala razpon
polnilnih volumnov od.500 mL do 700 mL. Zdi se,
da se rezultati po.6 mesecih ne razlikujejo glede
na volumen (p=0,24).1 Na-podlagi tega se torej
priporo¢a polnjenje med 500 mL in-650 mL, vendar
so bili v kljuéni kliniéni $tudiji varnosti in ucinkovitosti
tega pripomocka; preverjeni samo volumni 550 mL
+50mL.

ot wme me ww o o mm e o

Polnilni volumen IGB po 6 mesecih

Slika 5: Metaregresijska analiza korelacije volumna polnitve IGB s skupno
izgubo telesne mase (TBWL)."

Opomba: Vellkost krogov na grafu ustreza velkosti tudije. Avtor graa e cr. Barham Abu-Dayyeh,

P

Za preprecitev nenamerne poSkodbe ventila balona
ali prezgodnjega odklopa z namestitvenega katetra-je.
treba uposStevati naslednja priporocila za polnjenje:

Vedno uporabljajte priloZzeni komplet za polnjenje
IGB.

Za polnjenje IGB vedno uporabite sterilno brizgo
50 mL. Uporaba manjsih brizg lahko povzroci zelo
visoke tlake 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) in
celo 50 psi (345 kPa), ki lahko poskodujejo IGB.

S sterilno brizgo 50 mL je treba vsako potezo
polnjenja izvajati pocasi (najmanj 10 sekund) in
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enakomerno. Po¢asno, enakomerno polnjenje
preprecuje nastanek visokega tlaka na ventilu.

OPOZORILO: Hitro polnjenje bo povzrocilo visok
tlak, ki lahko poskoduje ventil IGB ali povzroci
prezgodnji odklop IGB s konice namestitvenega
katetra.

Polnjenje je treba vedno dokoncati pod
neposrednim opazovanjem (gastroskopija).
Celovitost ventila IGB je treba potrditi z
opazovanjem svetline ventila, ko se namestitveni
kateter odstrani iz ventila IGB.

IGB z ventilom, ki pusca, je treba takoj
odstraniti. Delno napolnjen IGB lahko povzrodi
obstrukcijo Crevesja, ki lahko povzro¢i smrt.
Obstrukcije ¢revesja so se pojavile kot posledica
neprepoznane ali nezdravljene deflacije IGB (tj.
kolapsa).

OPOMBA: IGB, ki pusca, je treba vrniti druzbi
Apollo Endosurgery z izpolnjenim obrazcem za
vracilo izdelka iz zdravstvene ustanove z opisom
dogodka. Cenimo vaso pomo¢ pri nasih nadaljnjih
prizadevanijih za izbolj$anje kakovosti.

NajmanjSa prostornina polnjenja je 400 mL, da se
IGB lahko popolnoma sprosti z namestitvenega
katetra. Po polnjenju IGB odstranite komplet za
polnjenje iz katetra. Ko je IGB napolnjen, ga sprostite
tako, da previdno povlecete namestitveni kateter
medtem, ko IGB nalega na konico endoskopa ali
spodnji sifinkter poziralnika.

Se naprej vlecite namestitveni kateter, dokler se ne
odklopi iz samotesnilnega ventila IGB. Ko je IGB
spro$cen; je treba njegovo namestitev vizualno
pregledatiza pu$é€anje tekocCine.

14,3 NAMESTITEV IN POLNJENJE IGB
(PO KORAKIH)

1. Bolnika pripravite v skladu z bolni$ni¢nim
protokolom za sedacijo in endoskopijo.

2. lzvedite endoskopski pregled poZiralnika,
Zelodca in dvanajstnika.

3. Odstranite-endoskop.
4. Cekontraindikacije niso prisotne:

a. Tubus sklopa namestitvenega katetra
namazite s kirurskim mazalnim gelom.

b. ' Previdno uvedite namestitveni kateter
v poziralnik in.v-Zelodec.

5. Koje IGB in situ, endoskop znova uvedite, da
opazujete polnjenje. IGB.MORA biti pod spodnjim
ezofagealnim sfinktrom.in povsem v Zelodcu.

6. Ceima namestitveni kateter-vodilno Zico,
joizvlecite.

7. Pritrdite sterilno brizgo 50 mLna priklju¢ek luer-
lock.na 3-potnem ventilu kompleta za polnjenje
in.vstavite konico kompleta za polnjenje v
vrecko sterilne normalne fiziolo$ke raztopine za
injiciranje (.9 NS).

8. ._IGB pocasinapolnite s sterilno fiziolosko
raztopino'po 50 mL naenkrat. Ponavljajte do
najmanjse prostornine 400 mL oz. do najveé
700 mL (14 polnitev).



9. Previdno odstranite namestitveni kateter in
preverite ventil IGB za puscanje.

14.4 ODSTRANITEV IGB (PO KORAKIH)

1. Prepricajte se, da je bil bolnik 72 ur na teko¢i
dieti in te$¢ vsaj 12 ur pred odstranitvijo (brez
vnosa hrane). Ne glede na upo$tevanje tega
navodila (tj..v primeru nujnega odstranjevanja)
je treba 'upostevati dodatne previdnostne
ukrepe za aspiracijo zaradimoznih ostankov
Zelod¢ne vsebine pri nekaterih bolnikih. Pri
bolnikih z vecjim tveganjem z znaki in simptomi,
ki nakazujejo hudo'zapoznelo praznjenje
Zelodca in/ali obstrukcijo Zelodcnega izhoda,
je.treba opraviti osredotocen telesni pregled za
abdominalno distenzijo in/ali Zelod¢no pljuskanje,
kateremu sledi radiografska.preiskava, ée je
pliuskanje odsotno in je epigastrij poln.ali bole¢.
Ce je radiografska ocena pozitivna za distenzijo
zelodca z antralnim IGB ali brez njega, je
treba razmisliti o nazogastri¢ni dekompresiji ob
zavarovanju dihalne poti.in splo$ni anesteziji.

2. Bolnika pripravite v'skladu z bolni$ni¢nim
protokolom za sedacijo in endoskopijo.-Poleg
tega razmislite o uporabi relaksanta.za gladke
miSice, kot je intravenski glukagon, da sprostite
ezofagealni sfinkter.

3. Uvedite endoskop v bolnikov Zelodec:

4.._Zelodeq preglejte za prisotnost-hrane. Ce je
v Zelodcu prisotna hrana, poseg odlozite. V/
primeru nujne odstranitve, pred nadaljevanjem
zascitite dihalno pot.

5. Z endoskopom pridobite neoviran pogled na
napolnjen IGB.

6. Uvedite kateter z iglo v tubusu skozi delovni
kanal endoskopa.

7. -Iglo potisnite iz katetra-in prebodite IGB.

8. Iglo katetra potisnite skozi ovojnico IGB in
povsem v IGB.

9. Iglo odstranite iz katetra.

10. Na globoko vstavljeni kateter aplicirajte sesanje,
da odstranite vso tekocino iz IGB.

11. Kateter izvlecite iz IGB in iz delovnega kanala
endoskopa.

12. Skozi delovni kanal endoskopa uvedite dolge
klesce ali prijemalko.

13. S prijemalko zagrabite IGB (idealno na
nasprotnem koncu od ventila).

14. S trdnim prijemom na IGB pocasi povlecite IGB
do poziralnika.

15. Ko IGB doseze zgornji ezofagealni sfinkter,
glavo hiperekstendirajte, da zravnate prehod iz
poziralnika in grla, kar omogoca lazjiizvlek.

16. IGB odstranite iz ust.

14.5 MENJAVA IGB

Ce je treba IGB zamenjati, sledite navodilom za
odstranitev IGB ter navodila za namestitev in
polnjenje IGB. Poleg tega je priporo€ljivo, da za
nadomestni IGB uporabite enak volumen sterilne
fizioloSke raztopine, ki je bil uporabljen pri namestitvi
prejSnjega IGB (tj. zaCetni volumen polnjenja).

POZOR: Vetji zacetni volumen polnjenja pri
nadomestnem IGB lahko povzroéi hudo siljenje na
bruhanje, bruhanje ali nastanek razjede.

15. MEDICINSKO SLIKANJE

IGB, napolnjen s fiziolosko raztopino, velja za
varnega pri slikanju z magnetno resonanco.

16. GARANCIJSKA IZJAVA IN OMEJITVE PRAVNIH
SREDSTEV

Za izdelke druzbe Apollo Endosurgery, Inc., opisane
v tej publikaciji, ni izrecne ali implicitne garancije,
vkljuéno z neomejenimi garancijami za prodajo ali
primernost za dolo¢en namen. V najvedji mozni
meri, ki jo dovoljuje veljavna zakonodaja, druzba
Apollo Endosurgery, Inc., zavraca vso odgovornost
za posredno, posebno, nakljuéno ali posledi¢no
Skodo, ne glede na to, ali taka odgovornost

temelji na pogodbi, od$kodninski odgovornosti,
malomarnosti, strogi odgovornosti, odgovornosti za
izdelke ali kako drugace. Edina in celotna najvecja
odgovornost druzbe Apollo Endosurgery, Inc., iz
kakrsnega koli razloga in izklju¢no pravno sredstvo
kupca iz kakrsnega koli razloga je omejena na
znesek, ki gakupec placa za dolo¢ene kupljene
izdelke. Nobena oseba ni pooblas¢ena, da-druzbo
Apollo-Endosurgery, Inc., veze na kakrsno koli
predstavitev ali.garancijo, razen ce je posebe;j
dolo¢eno.v tem dokumentu. Opisi ali specifikacije
v tiskanih publikacijah druzbe Apollo'Endosurgery,
Inc., vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni zgolj
sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in ne
predstavljajo nobene izrecne garancije ali priporocila
za uporabo izdelka v dolo¢enih okoli§¢inah.
Druzba Apollo Endosurgery, Inc., izrecno zavraéa
vso odgovornost, vkljuéno z vso odgovornostjo

za kakrsno koli neposredno, posredno, posebno,
naklju¢no ali posledi¢no $kodo, ki je posledica
ponovne uporabe izdelka.

VIRI

1. Abu-Dayyeh B-et.al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness
of an Intragastric Balloon As an Adjunct to.a
Behavioral Modification Program, in Comparison
With a Behavioral Modification Program Alone
inthe Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015:.81(5):AB147.
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Sistema de balon intragastrico ORBERA365

1. INTRODUCCION

Sistema de balon intragastrico (IGB) ORBERA365
(n.° de ref. B-50012)

La informacion siguiente es generalizada. Se
evaluara por separado a cada paciente en o que
respecta al tratamiento con-el baldn intragastrico (al
que a lo largo.de este-documento se denominara por
sus siglas en inglés; IGB [Intragastric Balloon])
ORBERA365 siguiendo el criterio médico de un
equipo médico bariatrico cualificado.

Todos los médicosy pacientes deberan evaluar

los riesgos asociados a la endoscopia y los IGB,
asi.como los-posibles beneficios de un tratamiento
temporal de pérdida de peso anterior al uso del IGB.

Los médicos que coloquen un IGB deberan cumplir
estos requisitos:

«- Competencia y experiencia en endoscopia
avanzada del tubo digestivo superior, las
cuales se acreditaran mediante la posesion de
los privilegios de endoscopia intervencionista
otorgados.internamente por el hospital o centro
ambulatorio participantes.

Asistencia.a.un programa completo de formacion
en |GB bajo el patrocinio o la autorizacién de
Apollo Endosurgery.

Uso clinico-del IGB parahacer de él'un
componente de unalconsulta multidisciplinar
de gestion del peso que ofrezca asistencia y
seguimiento a largo plazo.

Disponer-de un programa terapéutico completo
de asistencia a pacientes en gestion del peso que
incluya la infraestructura de endoscopia adecuada
y asesoria sobre nutricién y actividad fisica, asi
como personal de psicologia, medicina general'y
asistencia radioldgica.

Capacidad de ofrecer formacion interna para el
personal asistencial por parte de especialistas.en
productos formados por Apollo Endosurgery.

. INFORMACION QUE SE DEBERA FACILITAR
AL PACIENTE

N

La colocacién dewun IGB es un-procedimiento
electivo, por lo que se debera asesorar bien al
paciente sobre la relacién entre riesgos'y beneficios.
El médico tiene la obligacién de informar al
paciente de las advertencias, las precauciones y
los acontecimientos adversos que figuran-en este
documento. El médico también debera advertir al
paciente que, si tiene lugar algun acontecimiento
adverso, puede que se le tenga que extraerel
balén de forma prematura. Es importante que se
comunique al paciente la duracion prevista de'la
colocacion del balén, y que la entienda, para poder
planificar su retirada.

El embalaje del balén incluye una tarjeta de implante
para el paciente y un folleto que da instrucciones

al médico sobre como rellenar la tarjeta. La tarjeta
documenta el nombre del paciente y la informacion
de contacto del médico, la fecha prevista de retirada,
la informacion de seguimiento del dispositivo y

las advertencias para los profesionales sanitarios
relacionados. Los pacientes deben recibir la tarjeta
de implante completada y el folleto.

3. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de balén intragastrico (IGB) ORBERA365
(Figura 1) esta disefiado para ayudar a perder peso
mediante el llenado

parcial del estémago.

Figura 1: El sistema de balén intragastrico (IGB)
ORBERAZ365 llenado hasta 400 cm®y 700 cm?, con
el sistema sin inflar en primer plano

El IGB se introduce en el estémago y se llena

de suero fisiologico estéril, de forma que este se
expande hasta adoptar una forma esférica (Figura
2). EI' IGB lleno esta disefiado con el fin de ocupar
espacio y-desplazarse con libertad por el estémago.
El.disefio expansible del IGB ofrece un intervalo de
volumen de llenado de 400 cm? (minimo) a 700 cm?
(maximo) (véase el-apartado «Recomendaciones de
llenado»). Una vez que se ha llenado, no es posible
ajustar el volumen de IGB. Una valvula autosellante
permite desacoplar el catéter de colocacion (véase el
apartado «Instrucciones de uso»).

Figura 2: IGB lleno de suero fisiolégico en el
estémago



El IGB se coloca dentro del «conjunto del catéter
de colocacion» (Figura 3), el cual consta de un
catéter con un diametro externo de 6,5 mm con
marcadores de longitud a modo de referencia. Uno
de los extremos del catéter se conecta a una vaina
que alberga el IGB desinflado, mientras que el
extremo opuesto tiene un conector Luer-Lock que
permite acoplar el.catéter al «kit de llenado». El tubo
del catéter de colocacion esta hecho de silicona o
bien de poliuretano. Los catéteres de silicona tienen
un alambre guia.de acero inoxidable dentro del
tubo del catéter que sirve para aumentarla rigidez
durante la colocacion. Los catéteres de poliuretano
no contienen ningun alambre guia debido a que la
rigidez del material lo hace innecesario:

A fin de facilitar el proceso de llenado del IGB,
también se facilita un «kit de llenado» que consta de
un punzoén para via intravenosa, un tubo de llenado y
una valvula de llenado (Figura 4).

IS —sova

Figura 3: Conjunto del catéter-de colocacion (es
decir; conjunto de vaina)

Figura 4: Kit de llenado con punzén para via
intravenosa

El beneficio clinico esperadodel Orbera365 es el
incremento de la pérdida de peso y/o‘el retraso de la
recuperacién de peso, en relacién con un balén
durante 6 meses. El estudio fundamental realizado en
EE. UU: sobre el balén de 6 meses de Apollo
demostré una-media del-10,3 % de pérdida de peso
corporal total tras 6 meses de colocacion del balén y
del 7,6 % de pérdida de peso corporal total a los

12 meses (6. meses después de su retirada). Un
estudio posterior a la aprobacion (OPAS-1) realizado
en EE. UU. verificé el resultado fundamental en-un
estudio no aleatorizado, demostrando.una media del
12,5 % de pérdida de peso corporal tras.6 meses de
colocacion del balén y del 8,0 % de pérdida de peso
corporal a los 12 meses (6 meses después de su
retirada).

Apollo esta recopilando un seguimiento clinico
posterior a la comercializaciéon en forma de pruebas
del mundo real sobre Orbera365. Los datos
recopilados hasta ahora demuestran que Orbera365
da lugar a una pérdida de peso media del 9,6-16,2 %
de pérdida de peso corporal tras 12 meses.de
colocacion del balon.

4. INDICACIONES DE USO

El sistema ORBERA365 se empleara junto con
un programa dietético y de modificacion del
comportamiento bajo supervisién a largo plazo,
que esté disefiado de forma que aumente las
posibilidades de que a largo plazo se mantenga la
pérdida de peso.

El sistema ORBERA365 esta indicado para:

« Uso temporal para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso (IMC de 30-50) que no
hayan conseguido perder peso y mantener esa
pérdida con un programa de control del peso
supervisado.

Un uso temporal prequirdrgico para la pérdida de
peso en pacientes con obesidad y con obesidad
morbida (IMC de 40 o mas, o IMC de 35 en los
casos en que concurran enfermedades) antes de
una intervencién quirtirgica por obesidad o de otro
tipo, con el fin de reducir el riesgo quirtrgico.

El periodo maximo de colocacion del sistema
ORBERA365 sera de 12 meses, y se tendra que
extraer en ese momento o antes.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema ORBERA365, n.° de referencia B-50012
(IGB colocado en un conjunto del catéter de
colocacion [es-decir, conjunto de vaina]).

El sistema IGB no contiene latex ni materiales de
caucho natural.

L.os productos se suministran limpios, sin
esterilizar'y envasados para un solo uso.

Los materiales empleados para fabricar este
producto (véase la Tabla 1) se han sometido a
pruebas conformes con la norma ISO 10993, que
es la norma internacional de evaluacion biolégica
de productos sanitarios.

o

Tabla 1: Materiales del producto IGB

Compo-
nente del
sistema

Materiales

IGB Componentes de elastomero de
silicona recubiertos de bicarbonato
de sodio

Tubo:

«'_Silicona (conjuntos con
un alambre guia de-acero
inoxidable con'un recubrimiento
de PTFE)

Conjunto Poliuretano (conjuntos sin

del alambre guia de acero

catéter de inoxidable con‘un recubrimiento
colocacién de PTFE)

Punta de(los catéteres:
polipropileno

Vaina: elastomero de silicona
y-adhesivo/imprimacion-de
silicona con un recubrimiento de
bicarbonato de sodio




El balén esta compuesto por 17 gramos

de elastémero de silicona, cubierto con
aproximadamente 0,3 gramos de bicarbonato de
sodio para evitar que la silicona-se pegue a si misma
durante el proceso de llenado. Las sustancias
lixiviables se han estimado en 127 mg/dispositivo

de sodio, 7,8 mg/dispositivo de silicona, 0,9 mg/
dispositivo de potasio, seguidos de oligoelementos
consistentes con los oligémeros de siloxano. El balén
se llena con 400-700 cc de solucion-salina estéril.

La evaluacion del riesgo toxicoldgico demuestra

que la exposicion.esta muy-por debajo de los limites
razonables de exposicidn segura.

6. CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de uso del sistema
IGB son:

+ La presencia de mas de unIGB al mismo tiempo.

Intervencién quirtrgica anterior enla.que se
hubieran tratado el eséfago, el estomago y-el
duodeno o cirugia bariatrica.

Toda enfermedad inflamatoria del-tubo digestivo,
entre ellas: esofagitis, tlcera gastrica, Ulcera
duodenal, cancer o inflamacion especifica.como. la
enfermedad de. Crohn:

Posibles trastornos-hemorragicos del tubo
digestivo superior,; como son varices esofagicas
o gastricas, telangiectasia intestinal congénita o
adquirida u otras anomalias congénitas del tubo
digestivo, como.pueden ser las atresias o/las
estenosis.

Hernia de hiato de gran'magnitud de>5 cmo
hernia 6 em asociada a signos y.sintomas de
reflujo gastroesofagico intenso e incoercible.

Anomalia estructural del eséfago o-la faringe,
como pueden ser estrechamientos o diverticulos
que puedan impedir el paso de un catéter de
implantacion y/o un endoscopio.

.

Acalasia, signos y sintomas digestivos que
indiquen.un retardo en el vaciado gastrico.o
presencia de algun otro trastorno grave de'la
motilidad que pueda suponer un riesgo para la
seguridad durante la colocacion o extraccion del
producto.

Masa gastrica.

Coagulopatia grave.

Insuficiencia hepatica o cirrosis, lo cual
comprende:

O Insuficiencia hepatica aguda y cirrosis
avanzada con encefalopatia, deplecién
muscular y anasarca

O Varices esofagicas de gran.magnitud con
signos de coloracion roja y. varices gastricas.

O Gastropatia hipertensiva grave de la vena
porta con o sin ectasia vascular antral gastrica

Pacientes con diagndstico o indicios de
reacciones alérgicas a materiales contenidos en
el IGB.

Cualquier otra afeccion médica que no permita
una endoscopia electiva, como pueden ser un mal
estado de salud general o historial y/o signos y
sintomas de enfermedad renal, hepatica, cardiaca
y/o pulmonar grave.

« Enfermedad psiquiatrica grave o incontrolada
que pueda poner en riesgo la comprension del
paciente o la adherencia de este a las visitas de
seguimiento y la extraccion del producto al cabo
de 12 meses.

« Alcoholismo o drogadiccion.

« Pacientes sin capacidad o voluntad de tomar
la medicacion de inhibidores de la bomba de
protones mientras tengan implantado el producto.

« Pacientes sin voluntad de participar en un
programa dietético y de modificacion del
comportamiento bajo supervision médica
establecido, con seguimiento médico de rutina.

« Pacientes que reciban aspirina, agentes
antiinflamatorios, anticoagulantes u otros irritantes
gastricos sin supervision médica.

« Pacientes de las que se haya confirmado
un embarazo o que estén en periodo de
amamantamiento:

7. ADVERTENCIAS

» Es necesario colocar correctamente el conjunto
del catéter de colocacion y el IGB dentro del
estéomago (con una medicién de la distancia a
partir de los incisivos por medio de las marcas del
tubo de insercién) para poder llenar correctamente
el producto. Si el IGB se queda atorado en la
abertura esofégica durante el llenado, puede
lesionar gravemente al paciente. Si no se
comprueba que los componentes estén bien
colocados, se pueden lesionar el eséfago, el
duodeno o el piloro.

Cuando llene el IGB durante el procedimiento

de colocacion, evite las velocidades de llenado
rapidas, ya que estas generaran una presion
elevada que puede deteriorar la valvula del IGB o
provocar un desprendimiento prematuro del IGB
de la punta del catéter de colocacion.

Se debe supervisar de forma estrecha a cada
paciente durante todo el tratamiento con el fin de
detectar la aparicion de posibles acontecimientos
adversos. Se.debera informar-a los pacientes de

los signos ysintomas del desinflado, la-obstruccion
intestinal, la pancreatitis aguda, el inflado del

IGB tras la colocacion (es decir, hiperinflado
espontaneo), las Ulceras, la perforacion gastrica y.
esofagica y. ofros acontecimientos adversos que
puedan ocurrir, como también se les debera advertir
que se pongan.en contacto de inmediato.con su
meédico cuando aparezcan dichos signes'y sintomas.
Alos pacientes se les tiene que evaluar, como
también se les tiene que extraer el producto a-los
12'meses de la colocacién o antes.

Se debe advertir a los pacientes que el IGB esta
indicado para permanecer implantado durante un
maximo de 12 meses, y que una vez transcurridos
estos habra que extraerlo. Si el IGB permanece
implantado mas tiempo; aumenta el riesgo de
desinflado (reduccion del tamario del producto
derivada de la pérdida de suero fisiolégico), lo
cual puede provocar una obstruccion intestinal

y exponer al paciente al riesgo de fallecer.

El riesgo de estos acontecimientos también es
significativamente mas elevado cuando se llena
hasta un volumen mayor que el indicado (por
encima de'los 700 cm?).

.



Se conocen casos de obstrucciones intestinales
derivadas del desinflado de los IGB (es decir,
estos se colapsan) que han-llegado a los
intestinos y que se han tenido que extraer
quirtrgicamente. El riesgo de obstruccion
intestinal puede ser mayor en pacientes con

un trastorno de dismotilidad o sometidos
anteriormente a una intervencion quirdrgica
abdominal o ginecoldgica anterior, radioterapia
y/o un trastorno intestinal inflamatorio, por lo que
habra que tenerlo presente al evaluar el riesgo
del procedimiento. Las obstrucciones intestinales
pueden provocar la-muerte.

Los dispositivos que se desinflen se tendran

que extraer de-inmediato. Se debera advertir a
los pacientes que el desinflado del IGB puede
provocar.acontecimientos adversos graves, entre
ellos obstrucciones intestinales y necesidad de
unaintervencién quirtrgica de urgencia. Los
pacientes deberan llamar de inmediato a su
médico para recibir.instrucciones en preparacion
de la extraccion del IGB.

Alos pacientes que refieran pérdida de la
saciedad;-aumento del apetito y/o ganancia de
peso se les tendra que examinar por medios
endoscdpicos, ya que esto es indicativo de un
desinflado del IGB.

Es necesario cambiar un IGB que se haya
desinflado de forma espontanea (es decir, que
haya colapsado) y llenar el IGB de reemplazo con
el mismo volumen de suero fisiolégico estéril que
se empled durante la colocacion del IGB anterior
(es decir, el volumen de llenado inicial). Si el
volumen de llenado inicial del IGB de reemplazo
es mayor, puede provocar nauseas intensas o
vémitos o generar ulceras:

Se han dado casos de pancreatitis aguda

a consecuencia de una lesion pancreatica
causada por el IGB. A los pacientes que sufran
cualquier signo-o sintoma de pancreatitis aguda
se les debera aconsejar que busquen atencién
inmediata. Entre'los signos y sintomas se
cuentan: nduseas, vomitos.y dolor abdominal o
dorsal, ya sea este dolorfijo o ciclico. Si el dolor:
abdominal es fijo, puede que ya haya aparecido
la pancreatitis.

Se han dado casos de hiperinflado espontaneo con
gas de IGB implantados ‘en pacientes. Entre los
signos y sintomas de un hiperfinlado significativo
del IGB se cuentan: dolor abdominal intenso,
inflamacién de la parte superior del abdomen
(distensién abdominal) con o sinimoalestias,
dificultades respiratorias, reflujo gastroesofagico,
nauseas y/o vomitos. A los pacientes que

sufran cualquiera de estos signos y sintomas

se les debera aconsejar que busquen atencion
inmediata, y se debera evaluar si presentan-un
hiperinflado, sobre todo cuando tengan dolor
abdominal persistente, distension abdominal y e
intolerancia a los alimentos después del periodo
de adaptacion inicial del IGB. Es frecuente que con
una radiografia normal se observe un hiperinflado
con un gran nivel de aire y liquido dentro del'IGB
y un aumento del volumen del IGB con respecto al
volumen original.
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El hiperinflado del IGB suele justificar la extraccion
prematura de este para evitar complicaciones
graves, como son una obstruccion de la salida
gastrica y las Ulceras por contacto. Debido a

que el hiperinflado aumenta la presion interna

del IGB (lo cual se deriva del gas acumulado) y
puede aumentar la fragilidad de la pared del IGB,
aumenta el riesgo de que se produzca una ruptura
seguida de la liberaciéon enérgica y repentina del
contenido de gas y liquido cuando se perfora o

se manipula por medios endoscopicos. Por este
motivo se aconseja proteger la via respiratoria
superior del paciente mediante intubacion
endotraqueal antes de la extraccion endoscopica
con el fin de evitar el aspirado pulmonar del
contenido del balén. Ademas, en situaciones en
las que se aspire de forma controlada el contenido
del balén, se recomienda enviar al laboratorio el
liquido intermedio aspirado del balén para realizar
cultivos bacterianos'y flingicos.

La gestacion y.la lactancia son contraindicaciones
del uso deeste producto. En caso de que se
confirme-una gestacion en cualquier momento
durante el transcurso del tratamiento, se debera
extraer el producto en cuanto sea viable hacerlo
de forma segura.

El IGB debera extraerse por medios endoscdpicos
en presencia de un estémago vacio. Los
pacientes deberan seguir una dieta liquida durante
72 horasy dieta absoluta durante un minimo de
12 horas antes de la extraccion. Si hay algun
alimento en el'estomago durante la exploracion
endoscopica, habra que tomar medidas (aspirado
del contenido estomacal, intubacion endotraqueal
o aplazamiento del procedimiento) para-proteger
la via respiratoria superior. El riesgo de aspirado
del contenido gastrico en los pulmones del
paciente representa un riesgo grave que puede
provocar la muerte.'Los IGB-retardan el vaciado
estomacal, lo cual puede prolongar el tiempo

que se suele necesitar para garantizar que el
estomago esta vacio antes de los procedimientos
endoscopicos.

Se debera-advertir a las pacientes que tomen

las precauciones. necesarias para no quedar
embarazadas antes de la colocacion o mientras
dure €l tratamiento. Se debera indicar a‘las
pacientes que le informen lo antes posible si
durante el-tratamiento se confirma que estan
embarazadas, para que se pueda concertar la
extraccion del producto:

Los pacientes con un/IGB que tengan dolor
abdominal intenso'y en los que la exploracién
endoscopica o las radiografias arrojen resultado
negativo pueden precisar un TAC para descartar
de forma definitiva una perforacion.

ElIGB se compone de un elastémero de
silicona blando, por lo que los instrumentos

o los objetos afilados lo dafian con-facilidad.
Solamente se debe manipular el IGB con las
manos enguantadas y.con los instrumentos
recomendados en este documento.

PRECAUCIONES

Se ha demostrado que los tratamientos.de pérdida
de peso temporales tienen unos indices malos de
éxito.alargo plazo en pacientes con obesidad y con
obesidad mérbida.



Ala hora de llenar el IGB, se recomienda usar
suero fisioldgico estéril y una técnica aséptica
similar a la de cambio de liquidos L.V. (p. ej., uso
de guantes limpios, jeringa estéril, etc.). Si bien
se desconoce la causa del hiperinflado, podria
ser que esta fuera-la.contaminacién del balén
por hongos o bacterias. Una forma recomendada
de mitigarlo es evitar que el suero fisiolégico del
balén se contamine con microorganismos que
puedan provocar un hiperinflado-espontaneo.

Si se-encuentran.dificultades al colocar el
conjunto ‘del catéter de colocacion del IGB (p.
€j., resistencia al llenado del IGB), se debera
extraer el producto y cambiarlo-por un IGB
nuevo. A fin de-aminorar o evitar los defectos
del catéter de colocacién, este debera tener
cierta soltura durante el proceso de llenado. Si,
durante este proceso, se somete a tension el
catéter de colocacion, la-punta del catéter podria
desprenderse del IGB y evitar que este siga
desplegandose:

Se ha demostrado que la colocacién del IGB
dentro del estémago retarda el vaciado gastrico.
Esto puede provocar distintas reacciones
previstas y predecibles, entre ellas: sensacion de
pesadez en-el abdomen, nauseas y vomitos,
reflujo gastrico, eructacién, esofagitis, ardor,
diarrea y, en ocasiones, dolor'y calambres
abdominales, dorsales o epigastricos: Durante
toda la colocacion se puede ralentizar la digestion
de los alimentos por causa del retardo en el
vaciado gastrico. La-mayor parte de los pacientes
se adaptan a la presencia del producto.en las dos
(2) primeras semanas. Con vistas a evitar o
mejorar los signos.y sintomas mas frecuentes tras
la colocacion, los médicos deberan recetar
inhibidores de la‘bomba de protones (IBP) y
antieméticos con fines profilacticos, como también
deben pensar en recetar de forma temporal
antiespasmadicos o anticolinérgicos paralos
calambres causados por la adaptacion del IGB,
ylo procinéticos para |os signos'y sintomas
derivados del retardo en el vaciado gastrico. Se
debera advertir a los pacientes que se ponganen
contacto de inmediato con su médico si
experimentan signos.y sintomas.que sean
inusualmente graves, que empeoren o que sean
recurrentes, ya que estos medicamentos pueden
retardar atinmas el vaciado gastrico, lo cual
puede desembocar en una distensién estomacal,
una perforacion estomacal'y posiblemente la
muerte.

Afin de evitar las Ulceras y controlar los signos

y sintomas del reflujo gastroesofagico, se
recomienda que los pacientes empiecen un
programa de inhibidores de la bomba de protones
(IBP) por via oral durante aproximadamente

3-5 dias antes de la colocacion del IGB, para que

a los pacientes se les indicara que eviten los
medicamentos de los que existe constancia que
provocan o exacerban el deterioro de la mucosa
gastroduodenal.

El IGB es un balén de elastémero de silicona

que se puede degradar con el &cido gastrico.
Varios médicos han hecho saber que el uso
concomitante de medicamentos (p. ej., los
inhibidores de la bomba de protones) puede
reducir la formacién de &cido o reducir la acidez,
lo cual puede prolongar la integridad del IGB
(reduccion del riesgo de desinflado del producto) y
ayudar a reducir el riesgo de Ulceras gastricas y la
perforacién consecuente.

La respuesta fisioldgica del paciente a la presencia
del IGB puede variar en funcién del estado general
del paciente, asi como del nivel y tipo de actividad
de este. Los tipos y la frecuencia de administracion
de farmacos o suplementos dietéticos y la dieta
global de los pacientes pueden afectar también a la
respuesta.

No se ha estudiado el IGB en pacientes con el
piloro distendido o con infeccidn en curso por H.
pylori,;,como tampoco en pacientes con signos
y-sintomas o diagnostico de retardo del vaciado
gastrico.

Alos pacientes que tomen agentes
anticolinérgicos o psicotropicos se les debera
informar de que estos medicamentos retardaran
el vaciado gastrico y de que los deberan usar
con.moderacion, ya que les pueden exponer
a'un riesgo mayor de distension y perforacion
estomacales. Se debera advertir a los pacientes
que se pongan en contacto de inmediato.con su
médico si experimentan signos y sintomas que
sean inusualmente graves, que empeoren o que
sean recurrentes.

Aun paciente al-que se le haya desplazado el IGB
desinflado (es decir, que haya colapsado) a los
intestinos-se le debera supervisar estrechamente
durante un periodo adecuado (de al menos 2
semanas) para confirmar que ha pasado por el
intestino sin causar problemas.

En preparacion de la extraccion, puede ser que
algunos pacientes hayan retenido algin contenido
en el estbmago. Algunos-pacientes pueden
presentar un retardo clinicamente significativo del
vaciado gastrico e intolerancia refractaria al IGB,
con lo que necesitaran que se les extraiga-este
de forma prematura, yaque estas circunstancias
puede provocar otros acontecimientos adversos:
Estos pacientes presentaran un riesgo de
aspirado mayor cuando se les extraiga el producto
o'se les administre el anestésico. Se debera
alertar al equipo de anestesia del riesgo de
aspiracion en estos pacientes.

9. RIESGO ASOCIADO A LA REUTILIZACION

El sistema IGB es para un solo uso. La extraccion
del IGB exige perforarlo «insitu»-para desinflarlo;
toda reutilizacion posterior puede desembocar en

el desinflado del IGB en el estémago. Esto podria
provocar una obstruccion intestinal, y puede ser que
para-eliminarla.haya que intervenir quirirgicamente
al-paciente. En'caso de que se tenga que extraer

el IGB antes de la implantacion, seguira sin

poder reutilizarse, ya que cualquier intento de
descontaminar este producto puede provocar un

el dia de la colocacion el efecto de supresion

de los acidos gastricos sea maximo. Si tras la
colocacion del IGB hay nauseas o vomitos, se
recomienda administrar la dosis de IBP por via
sublingual. Se debera continuar con el régimen
diario de administracion de una dosis inicial
completa del IBP mientras esté implantado

el IGB. Tras la colocacion del IGB, los otros
medicamentos que se empiecen a administrar con
fines profilacticos se deberan seguir administrando
hasta que ya no sean necesarios. Ademas,
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deterioro que nuevamente dé lugar a que se desinfle
después de la implantacion.

10. DURACION DEL DISPOSITIVO

Apollo ha establecido la-vida util maxima del balén
en 12 meses. Se basa en las pruebas de laboratorio
y se ha validado a través de la experiencia clinica en
el mismo tipo de pacientes/procedimientos que con
el balén de 6 meses.

La colocacion de un IGB durante tiempos de
permanencia mas largos se asocia con una mayor
probabilidad de ciertos acontecimientos. Aunque se
tienden a notificar los datos de la vigilancia posterior
a la comercializacién en cifras.inferiores a las reales,
proporcionan una fuente de informacion que puede
utilizarse para estimar estos riesgos incrementales.
Los datos sobre quejas han demostrado que el
riesgo. de desinflado del baldn (que puede provocar
una migracién u obstruccion de la salida gastrica)

es el que mas aumenta, seguido del hiperinflado
espontaneo y la ulceracion cuando-se prolonga el
tiempo de permanencia del-balon de 6.a 12 meses.
Orbera365 debe retirarse alos 12 meses. Es
importante que se comunique al paciente la duracion
prevista de la colocacion del balén, y que la entienda,
para poder planificar su retirada.

La siguiente tabla demuestra el aumento estimado
de los riesgos de.un mayor tiempo de permanencia,
basado en las quejas recibidas desde junio de 2017
hasta junio de 2022. Se trata de estimaciones y.
estan sujetas a cambios con los diferentes periodos
de informacion.

Riesgo Estimacion Estimacion Estimacion
para balones | para balones a | del mdiltiplo
alos 6 meses | los 12 meses de riesgo

Inflado, 0,233% 0,280% 1-2x
Desinflado 0,165% 0,878% 5-6x
Migracién 0,019% 0,189% 9-10x

Ulcera 0,014% 0,027% 1-2x

Obstruccién 0,073% 0,127% 1-2x
Muerte 0,015% 0,015% 1-2x

11. COMENTARIO SOBRE LA PRACTICA DE LA
IMPLANTACION EN SERIE

Existen informes sobre la practica de'la colocacion
de balones en serie (colocar un balén; retirarlo.a su
tiempo de permanencia previsto y-luego colocar otro
balén para un curso adicional de tratamiento con
balén). Apollo Endosurgery no ha realizado estudios
para evaluar el riesgo/beneficio de esta practica.
Esta practica no es promovida por Apollo y tal uso se
considera para una indicacion no autorizada.

12. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Es importante que hable de todos los posibles
acontecimientos adversos con su paciente.

Entre los acontecimientos adversos que pueden
derivarse del uso de este producto se cuentan los
riesgos asociados a los medicamentos y métodos
empleados en el procedimiento endoscopico,

los riesgos asociados a todo procedimiento
endoscopico, los riesgos asociados especificamente
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al IGB y los riesgos asociados al grado de
intolerancia de un paciente frente a un objeto extrafio
colocado en el estémago.

NOTA: Todo incidente grave que se haya producido
en relacion con el producto debera notificarse a
Apollo Endosurgery (consulte la informacién de
contacto al final de este documento), asi como
también a las autoridades oficiales pertinentes.

12.1 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los posibles acontecimientos adversos asociados al
uso del IGB son:

« Puede darse la muerte por causa de
complicaciones asociadas al aspirado, la
obstruccion intestinal, la perforacion gastrica o la
perforacién esofagica.

Obstruccion intestinal con el IGB. Si un IGB no se
ha llenado lo suficiente o si un IGB presenta fugas
y ha perdido suficiente volumen, puede pasar del
estomago al intestino delgado. Puede llegar hasta
el colon y excretarse con las heces. No obstante,
si hay un-area estrecha en el intestino o si se han
formado adherencias, lo cual puede ocurrir tras
una intervencion quirtrgica anterior del intestino,
es posible que el IGB no circule y que provoque
una obstruccion intestinal. Si ocurre esto, podria
ser necesaria una intervencion quirtirgica o una
extraccion endoscopica.

Obstruccion esofagica. Cuando se esta llenando
el IGB en el estémago, es posible que, sin
advertirlo, se tire de este hacia atras de forma que
retroceda hasta el eséfago. Esto puede causar

la ruptura del eséfago. Si ocurre esto, podria

ser necesaria unaintervencion quirdrgica o-una
extraccion endoscopica. Si ocurre esto, podria
ser necesaria una intervencion quirtrgica o una
extraccion-endoscodpica.

Obstruccion de la salida gastrica. Si un IGB se
ha llenado en parte (es-decir, < 400 ¢cm?®) o si

un IGB presenta fugas, podria provocar una
obstruccion de la salida gastrica, con lo que
habria que extraerlo. También es posible que un
IGB lleno por completo (400-700 ¢m?®) impida que
funcione la salida gastrica, lo cual daria lugar a
un impedimento mecanico al vaciado gastrico. Es
posible que la obstruccion de la salida gastrica
haga necesario extraerlo de forma prematura.

Distension gastrica con retencion de alimentos o
deliquidos derivada de un'retardo excesivo en el
vaciado gastrico, con o'sin obstruccién de la salida
por el desplazamiento del IGB al antro pildrico.

Lesiones en el tubo digestivo durante la
colocacion del IGB en un lugar inadecuado, como
puede ser el eséfago 0 el duodeno. Esto podria
provocar una hemorragia o.perforacion, lo-cual
podria hacer necesaria una correccién quirirgica
o endoscdpica para controlarla.

Pérdida de peso insuficiente o inexistente.
Consecuencias adversas parala salud derivadas
de la pérdida de peso.

Molestias gastricas, sensacion de nauseas y
vémitos tras la colocacion del IGB a medida que el
sistema digestivo se adapta a la presencia de este.
Nauseasy vémitos continuos. Esto podria
derivarse de unadirritacion directa del
recubrimiento del estémago, del retardo en el



vaciado gastrico y/o del bloqueo de la salida del
estémago. En teoria, es incluso posible que el
IGB pueda evitar los vomitos (las nauseas o las
arcadas no) al bloquear la entrada al estomago
desde el es6fago.

Sensacion de pesadez en el abdomen.

Dolor abdominal o dorsal, ya sea fijo-o ciclico.
Reflujo gastroesofagico.

Influencia en la digestion de los alimentos.

Blogueo de la entrada de los alimentos al
estémago:

Proliferacién bacteriana en el liquido que llena
el IGB: La liberacion rapida de este liquido en el
intestino puede provocar una infeccion, fiebre,
calambres'y diarrea:

Lesiones en el revestimiento del tubo digestivo

a consecuencia del contacto directo con el
endoscopio, el IGB o las pinzas, 0 a consecuencia
del aumento en la produccién de. acido gastrico
del'estémago. Esto podria provocar la.formacion
de tlceras acomparadas de dolor, hemorragia

o incluso perforacion: Podria ser necesaria una
intervencion quirdrgica para corregir este trastorno.

Desinflado.del IGB' (es decir, que este colapse)y
posterior reemplazo.

Pancreatitis aguda.

Hiperinflado espontaneo por la generacion de gas
dentro del IGB.

12.2 POSIBLES COMPLICACIONES DE LA
ENDOSCOPIA'YY SEDACION DE'RUTINA

Entre los posibles riesgos asociados a‘los
procedimientos endoscdpicos en el tubo digestivo
superior se cuentan los siguientes: calambres
abdominales y molestias si'se emplea aire para
distender el estdmago, inflamacion o irritacion de
garganta, hemorragia, infeccion, desgarro del eséfago
o elestbmago que pueda provocar una perforacion.y.
neumonia por aspiracion. Este riesgo aumenta si.se
realizan mas procedimientos.

Segun el Colegio Estadounidense de
Gastroenterologia, los riesgos asociados a la
sedacion durante los procedimientos endoscopicos
son poco frecuentes, ya que se.dan en menos de
una persona de cada

10 000.1 Las complicaciones mas.comunes son un
descenso temporal de la frecuencia respiratoria o
cardiaca, que se puede corregir-con la:aportacion
de oxigeno extra o con-una reversion. del efecto

de los sedantes. Los pacientes con enfermedades
cardiacas, pulmonares, renales, hepaticas u otras
de caracter cronico presentan un riesgo mayor

de complicaciones. Al tratar a pacientes de alto
riesgo se deberan tener presentes las dosis de los
farmacos y el manejo de las vias respiratorias.

13. FORMA DE PRESENTACION

Cada sistema IGB contiene un IGB colocado dentro
de un «conjunto del catéter de colocacién» y un
«kit de llenado». Todos estos componentes se
suministran SIN ESTERILIZAR y PARA UN SOLO
USO. Todos los componentes se deberan manejar
con cuidado.
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Materiales incluidos:

« Un (1) sistema de baldn intragastrico (IGB) que
consta de:

O Un (1) conjunto del catéter de colocacion (es
decir, conjunto de vaina) que contiene el IGB

O Un (1) kit de llenado con punzén para via
intravenosa
Materiales no incluidos:
Endoscopio
Gel quirurgico
Suero fisiolégico estéril
Jeringa estéril de 50 cm®

Instrumentos de extraccion (es decir, catéter con
aguja envainada, pinzas de agarre de mordaza
larga o de dientes de alambre)

13.1 INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso de que el producto se contamine antes de
utilizarlo, no se'debera utilizar, sino que se debera
devolver al fabricante.

PRECAUCION: DNO SUMERJA EL PRODUCTO
EN-UN DESINFECTANTE, ya que el elastomero de
silicona puede absorber parte de la solucion, que
posteriormente puede salir por filtracién y provocar
una reaccion tisular.

13.2 ELIMINACION

Deseche todos los productos o componentes de
los productos usados o explantados conforme a las
normativas locales de residuos médicos.

14. INSTRUCCIONES DE USO

EI'lGB se suministra colocado dentro del conjunto
del catéter de colocacion. Inspeccione el precinto

del envase'y el conjunto del catéter de colocacion

en busca de darios antes de utilizarlo. No se debera
utilizar si se-aprecian dafios. En el momento de la
colocacion se debera disponer de un IGB de reserva.

NO EXTRAIGA EL IGB DEL JUEGO DE CATETER
DE COLOCACION.

Para desplegar el IGB se facilita un kit de llenado.

PRECAUCION: Si el IGB se separa del catéter o la
vaina antes de la colocacion, no intente ni utilizar el
IGB ni volver a insertarlo en la vaina.

14.1.COLOCACION Y LLENADO DEL'IGB

Prepare al paciente para la endoscopia. Inspeccione
el esofago y el estbmago con un endoscopio

y después retire el endoscopio. Si no-hay
contraindicaciones, introduzca el conjunto del-catéter
de colocacion que contiene el IGB con cuidado

por el eséfago y.compruebe que quede pordebajo
del esfinter esofagico inferior y muy adentro de la
cavidad estomacal antes de extraer el alambre guia
(si lo hay) y continuar. El escasotamario del conjunto
del catéter de colocacion ofrece mucho espacio para
volver a insertar el endoscopio con el fin de observar
los pasos de llenado del IGB.



14.2 LLENADO DEL IGB

Con una técnica aséptica, coloque el punzon del kit
de llenado en la bolsa de suero fisiolégico estéril.
Acople una jeringa estéril-a la valvula del kit de
llenado y cébelo. Conecte el conector Luer-Lock del
catéter de colocacion a la valvula del kit de llenado.
Contintie con el despliegue del IGB, verificando con
el endoscopio que el IGB esté dentro del estémago.

PRECAUCION: Liene el IGB consuero fisioldgico
estéril. Se recomienda una técnica aséptica similar a
la. de .cambio-de liquidosI.V. (p. €j., uso de guantes
limpios o estériles, jeringa esterilizada, etc.). Si

bien se desconoce la causa del hiperinflado; podria
ser.que esta.fuera.la contaminacion del balon por
hongos o bacterias. Una forma recomendada de
mitigarlo es evitar que el suero fisiolégico del balén
se contamine con.microorganismos que puedan
provocar un.hiperinflado espontaneo.

PRECAUCION: Durante el proceso, el catéter de
colocacion debe tener cierta soltura. Si, durante este
proceso, se somete a tension el catéter, la punta del
catéter podria desprenderse del IGB, lo cual evitaria
que este siguiera desplegandose.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de
llenado pueden generar una presion elevada que
puede deteriorar la valvula delIGB o provocar un
desprendimiento prematuro del IGB de la punta del
catéter de colocacion.

14.2.1 RECOMENDACIONES DE LLENADO

El disefio expansible del IGB ofrece un.intervalo de
volumen de llenado de 400 cm? (minimo) a 700.cm?®
(maximo). No se debera llenar el IGB ni por-debajo
ni por'encima de lo establecido con voliumenes < 400
cm?® o> 700 cm®, ya que de hacerlo aumentara el
riesgo de que ocurran efectos colaterales graves,
como la migracion del IGB (si se llena por debajo de
lo establecido) o una ruptura o perforacion gastricas
(si-se llena porencima de lo establecido). Una vez
que se ha llenado, noes posible ajustar el IGB.

Para determinar el tamario ideal con que el IGB
tendré mayor eficacia en la pérdida de peso, dos (2)
investigadores independientes buscaron en PubMed
y Embase para identificar estudios clinicos del IGB
de texto completo. En este-metaanalisis de los datos
globales se incluyé un total-de 80 estudios con 8506
pacientes. Figura 5, el analisis de metarregresion de
la correlacion entre el volumen de llenado del IGB y
la pérdida de peso corporal total (PPCT),-pone de
manifiesto intervalos de volumen de llenado de

500 cm? a 700 cm?. No parece que los resultados a
los 6 meses difieran con el'volumen (p =0,24). 1 Por.
tanto, baséandonos en esto, la recomendacion debera
ser que el volumen de llenado esté entre 500 cm?® y
650 cm?; no obstante, los datos de seguridad'y
eficacia del estudio clinico fundamental de este
producto se pusieron a prueba solo con volumenes
de llenado de 550 cm® + 50 cm®.
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o

Volumen de llenado del IGB a los 6 meses
Figura 5: Analisis de metarregresion de la correlacion entre el volumen
de llenado del IGB y la pérdida de peso total (PPCT)."

Figura por

Nota: ol tama
cortesia del Dr. Barham Aby-Dayyeh.

Las siguientes recomendaciones de llenado tienen la
finalidad de evitar que, sin advertirlo, se deteriore la
valvula del balén o se desprenda prematuramente el
catéter de colocacion:

Utilice siempre el kit de llenado del IGB que se
facilita.

Utilice siempre una jeringa estéril de 50 cm? para
llenar el IGB. Si se utilizan jeringas mas pequefias
se pueden generar presiones muy elevadas de

30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa) e incluso 50 psi
(345 kPa), lo.cual puede deteriorar la valvula

del IGB.

Con una jeringa estéril de 50 cm®, cada impulso
de llenado debe realizarse despacio (en un
minimo de 10 segundos) y de forma continua.
Con un llenado lento y continuo se evitara que se
genere una presion elevada en la valvula.

ADVERTENCIA: Rapid fill rates will generate high
pressure Las velocidades rapidas de llenado pueden
generar-una presién elevada que puede deteriorar-
la.vélvula del'IGB o provocar un desprendimiento
prematuro del IGB de la punta del catéter de
colocacion.

El'llenado debera hacerse siempre bajo
visualizacion directa (gastroscopia). Se debera
comprobar la integridad de la.valvula del IGB
observando la luz de la valvula a medida que se
retira el catéter de colocacion de la valvula del
IGB.

Si la valvula de un IGB tiene fugas, se'debera
retirar de inmediato. Si un IGB se llena solo

en parte, puede obstruir los intestinos, lo cual
puede provocar la.muerte. Se han dado casos de
obstrucciones intestinales a consecuencia de un
desinflado del IGB sin-identificar o'sin tratar (es
decir, un colapso).

NOTA: Todos los IGB que presenten fugas se
deberan devolver a Apollo Endosurgery-junto con
una nota de campo de devolucion del producto
cumplimentada con la descripcién del episodio.
Agradecemos su-ayuda a nuestro trabajo continuo
de'mejora de la calidad.

Es necesario un volumen minimo de llenado.de

400 cm? para que el IGB se despliegue por completo
del catéter de colocacion. Después de llenar el IGB,
retire el kit de llenado del catéter.

Cuando esté lleno, el IGB se libera tirando con
cuidado-del catéter de colocacion mientras el IGB
esta situado contra la punta del endoscopio o el
esfinter esofagico inferior.

Siga tirando del catéter de colocacion hasta que

se haya desprendido de la valvula autosellante del
IGB. Una vez desprendido el catéter, se debera
inspeccionar visualmente la colocacion del IGB, asi
como también la presencia de toda fuga de liquidos.



14.3 COLOCACION Y LLENADO DEL IGB (PASO
APASO)

1. Prepare al paciente conforme al protocolo
hospitalario de sedacién .y endoscopia.

2. Inspeccione con'medios endoscdpicos el
esofago, el estémago y el duodeno.

3. Retire el endoscopio.
4. Sino hay contraindicaciones:

a. Lubrique la vaina-del conjunto del
catéter de colocacion con.gel
lubricante quirtrgico.

b. Introduzca con cuidado el catéter de
colocacion en el eséfago y el estémago.

5. Vuelva a introducir el endoscopio mientras el
IGB esta «in situ» paraobservar los-pasos
de llenado. El IGB DEBE estar por debajo del
esfinter esofagico inferior y' muy adentro de la
cavidad estomacal.

6. Si hay un alambre guia, retirelo del catéter de
colocacion.

7. Acople la jeringa estéril de 50 cm? al Luer-Lock
de la llave de paso de 3 vias y, a.continuacién,
introduzca el punzon del kit de llenado-en.una
bolsa de suero fisiologico estéril normal (0,9 NS).

8. Llene lentamente el IGB con suero fisioldgico
estéril, 50 cm? de una vez. Repita este paso hasta
alcanzar un volumen de llenado minimo de 400 ¢cm?®
y-maximo-de 700 cm®(14.impulsos).

9. Con cuidado, retire el catéter de colocacion
e inspeccione si la valvula del IGB
presenta fugas.

14.4 EXTRACCION DEL IGB (PASO A PASO)

1. ‘Asegurese de que el paciente haya seguido-una
dieta liquida durante 72 horas y dieta absoluta
(ayuno)-durante un.minimo de 12 horas antes de
la‘extraccion. Tanto si se ha seguido-este
régimen como si no (es decir, en.caso de
extraccion urgente), ante la posibilidad de que
quede algun contenido gastrico residual en
algunos pacientes, se deberan tener presentes
mas precauciones en el-aspirado.-En los
pacientes de alto riesgo con signos y sintomas
que indiquen‘un retardo en-el vaciado gastrico
y/o una obstruccién de la salida gastrica, se
debera explorar al paciente en busca de
distensiéon abdominal y/o bazuqueo; después,
debera realizarse una evaluacion radiografica si
no hay bazuqueo y si el epigastrio esta lleno o
presenta dolor a la palpacion. Si.en la evaluacion
radiografica se encuentra que el estémago esta
distendido, tanto si el IGB esta enposicion antral
como si no lo estd, habra que plantearse realizar
una descompresion nasogastrica; se debera
proteger la via respiratoria superior y emplear
anestesia general.

2. Prepare al paciente conforme al protocolo
hospitalario de sedacion y endoscopia.
Ademas, plantéese administrar un relajante de
la musculatura lisa, como puede ser glucagén
intravenoso, para relajar el esfinter esofagico.

3. Introduzca el endoscopio en el estémago del
paciente.

4. Valore si hay algun alimento. Si hay algin
alimento en el estémago, se debera aplazar el
procedimiento. En caso de proceder con una
extraccion de urgencia, se debera proteger la via
respiratoria superior antes
de realizarla.

5. Con el endoscopio, visualice sin obstaculos el
IGB lleno.

6. Introduzca un catéter con aguja envainada por el
canal funcional del endoscopio.

7. Utilice la aguja expuesta avanzada para perforar
el IGB.

8. Empuje el catéter con la aguja por el armazén
del IGB, hasta bien adentro del IGB.

9. Retire la aguja del catéter.

10. Aplique succién al catéter insertado a fondo
hasta haber evacuado todo el liquido del IGB.

11. Retire'el catéter del IGB y saquelo del canal
funcional del endoscopio.

12. Introduzca unas pinzas de mordaza larga o de
dientes de alambre por el canal funcional del
endoscopio.

13. Tome el IGB con las pinzas (lo ideal es tomarlo
por el-extremo opuesto de la valvula, si es
posible).

14. Agarrando con firmeza el IGB, extraigalo
lentamente por el -eséfago.

15. Cuando el IGB alcance el esfinter esofagico
superior;-hiperextienda la cabeza a fin de
enderezar |a via de salida por el eséfago y la
garganta, de forma que se pueda extraer mas
faciimente.

16. Retire el IGB de la cavidad bucal.
14.5 REEMPLAZO DEL IGB

En caso/de que haya que cambiar un IGB, siga las
instrucciones de extraccion.del IGB y de colocacion
y llenado del IGB: Ademas, al llenar el IGB de
reemplazo, se recomienda emplear.el mismo.
volumen de suero fisiolégico estéril que se empled
durante la colocacién del IGB anterior

(es.decir, el volumen de llenado inicial).

PRECAUCION: PRECAUCION: Si el volumen de
llenado inicial del IGB de reemplazo es mayor que el
anterior, puede provocar nauseas intensas o vémitos
0 generar-ulceras.

15."OBTENCION DE IMAGENES MEDICAS

Se-considera que el IGB lleno de suero fisioldgico es
seguro-en IRM.



16. EXENCIQN DE RESPONSABILIDAD DE LA
GARANTIAY LIMITACION DE REMEDIOS

No se ofrece ninguna garantia, ya sea explicita o
implicita, lo cual alcanza a'toda garantia implicita
sobre la comerciabilidad o idoneidad para un fin
particular, de los productos de Apollo Endosurgery,
Inc. que se describen en esta publicacién. En el
maximo grado en que lo permite laley aplicable,
Apollo Endosurgery, Inc. se exime de toda
responsabilidad por dafos indirectos, especiales,
incidentales o derivados, independientemente de si
dicha responsabilidad tiene una base contractual,
sobre perjuicios, negligencia, responsabilidad
estricta, responsabilidad por los productos u otros. La
unica responsabilidad que corresponde por entero a
Apollo Endosurgery, Inc., por cualquier motivo, 'y el
remedio Unico y exclusivo del comprador, también por
cualquier motivo que fuere, se limitara a‘la cantidad
que hubiera abonado el cliente por los articulos
concretos que hubiera adquirido. Ninguna persona
tiene la autoridad de vincular a Apollo Endosurgery,
Inc.-a ninguna garantia, del tipo que fuere; salvo

en lo que expresamente se establece en este
documento. Las descripciones o especificaciones
de los materiales impresos de Apollo Endosurgery,
Inc., entre ellos esta publicacion, tienen la Unica
finalidad de describir de modo general el producto
en el momento de la fabricacion, y no constituyen
ninguna garantia ni recomendacion expresas de
uso del producto en circunstancias especificas.
Apollo Endosurgery, Inc. renuncia expresamente
a toda responsabilidad, lo cual alcanza a toda
responsabilidad por dafos directos, indirectos,
especiales, incidentales o derivados, que tengan su
origen en una reutilizacion del producto.
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ORBERA365 sistem intragastricnog balona

1. UVOD 3. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

ORBERA365 sistem intragastriénog balona (IGB) %‘?EEE{%?G? sistem iz"ﬁﬁlasffiénog t{a'qnat (l'GB)
(Ref. br. B-50012) (Slika 1) dizajniran je da olak$a smanjenje telesne

teZine delimi¢nim ispunjavanjem Zeluca.

Informacije.u nastavku date su.u op$tem smislu.
Potrebno je izvrsiti procenu svakog pojedinacnog
pacijenta za le€enje ORBERAS365 intragastricnim
balonom (koji.se u ovom dokumentu navodi kao
IGB) na osnovu medicinske ocene kvalifikovanog
barijatrijskog medicinskog tima:

Pre upotrebe IGB balona; svaki lekar.i pacijent treba
da procene rizike povezane sa endoskopijom i.IGB
balonima, kao i moguce koristi od privremenog lecenja
sa ciliem smanjenja telesne tezine pre upotrebe IGB
balona.

Lekari koji plasiraju IGB balon moraju daispunjavaju

JQCe zahteyes Slika 1: ORBERA365 sistem intragastricnog

+ Napredne vestine i iskustvo u-oblasti gornje balona (IGB) napunjen do 400 cm®i 700 cm® sa
endoskopije koji se dokazuju posedovanjem nenapumpanim sistemom u prvom planu
privilegija u:vezi sa interventnom endoskopijom
dodeljenim lokalno od strane bolnice ili IGB balon se plasira u Zeludac i puni se sterilnim
ambulantne ustanove u mrezi. fizioloSkim rastvorom, zbog ¢ega se $iri u sfericni

oblik (Slika 2). Napunjeni IGB balon dizajniran je
da zauzme prostor i da se slobodno kre¢e unutar
Zeluca. Prosirivi dizajn IGB balona pruza opseg
zapremine za punjenje od (najmanje) 400 cm?®

ZavrSen sveobuhvatni program obuke o IGB
balonima koji sponzorise ili odobrava kompanija
Apollo.Endosurgery:

+ Kiinicka upotreba IGB balona u cilju njegove donajvise 700 cm® (videti odeljak ,Preporuke za
integracije kao komponente multidisciplinarne punjenje*). Nakon $to se IGB balon napuni, njegova
prakse kontrole telesne tezine koja pruza zapremina se ne moze podesavati. Samozaptivajuéi
dugoro€nu podrsku i pracenje: ventiromogugava da se balon odvoji od katetera za

« . Poseduje sveobuhvatni program podrske plasiranje (videti-odeljak ,Uputstvo za upotrebu*).

pacijentima za terapijsku kontrolu telesne tezine
koji.obuhvata odgovaraju¢e endoskopske
ustanove, savetovanje o ishrani i vezbanju, kao
i.pomocno osoblje iz oblasti psihologije, opste
medicine i radiologije.

Poseduje sposobnost pra¢enja obuke za pomo¢no
osoblje tokom sluzbe koju-vode obuéceni struénjaci
za proizvod kompanije Apollo Endosurgery.

. INFORMACIJE KOJE TREBA DA SE PRUZE
PACIJENTU

N

Plasiranje IGB balona-je elektivna procedura-i
potrebno je detaljno savetovati-pacijenta o odnosu
rizika i koristi. Lekar je duzan.da informi§e pacijenta o
upozorenjima, merama predostroznosti‘i nezeljenim
dogadajima navedenim u ovom dokumentu.-Lekar
takode treba da obavesti pacijenta da u slu¢aju
ozbiljnih nezenjenih reakcija moze biti neophodno
prevremeno uklanjanje balona. Vazno je da se
pacijentu saopsti predvideno trajanje postavljanja
balona, kao i da ga on razume, da bi se' moglo
planirati uklanjanje. Slika 2: IGB balon napunjen fiziologkim
rastvorom-u Zelucu

Pakovanje balona sadrzi karticu implantata za
pacijenta i uputstvo koje poucuje lekara o tome kako
da popuni karticu. Kartica sadrzi informacije o imenu
pacijenta i kontakt podacima lekara, datumu ciljanog
uklanjanja, pra¢enju uredaja i upozorenjima za
relevantne pruzaoce zdravstvenih usluga. Pacijenti
treba da dobiju popunjenu karticu implantata za
pacijenta i uputstvo.
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IGB balon se postavlja kao deo ,sklopa katetera

za plasiranje” (Slika 3) koji se sastoji od katetera
spoljasnjeg precnika 6,5 mm sa oznakama duzine
koji su dati kao referenca. Jedan kraj katetera je
povezan sa koSuljicom koja prekriva ispumpani IGB
balon, a na suprotnom kraju se nalazi Luer lock
priklju¢ak koji omogucava pricvrséivanje katetera za
,komplet za punjenje”. Cev katetera za plasiranje
izradena je od silikona ili poliuretana. Silikonski
kateteri imaju zi¢ani vodi¢ od nerdajuceg celika
umetnut u cev katetera radi vece cvrstine tokom
plasiranja. Poliuretanski kateteri nemaju zicani
vodic jer je zbog ¢vrstine materijala zi¢ani vodic¢
nepotreban:

Za pomo¢ pri procesu punjenja IGB balona takode je
obezbeden ,komplet za punjenje*, koji se sastoji od
i.v. Siljka, cevcice i ventila za punjenje (Slika 4).

R ensE

Slika 3: Sklop katetera za plasiranje
(tj. sklop kosuljice)

Slika 4: Komplet za punjenje sa i.v. Siljkom

QOcekivana klinicka korist sredstva.Orbera365 je
postepeni gubitak teZine i/ili odloZzeno vracanje
tezine, u.odnosu na 6-meseéni balon. Potvrdujuc¢a
studija'u SAD 6-mesecnog balona kompanije Apollo
pokazala je prosek od 10,8% TBWL (procenat
ukupnog smanjenja telesne tezine) nakon 6 meseci
od-postavljanja balona i 7,6% TBWL pri 12 meseci
(6 meseci nakon uklanjanja): Ispitivanje nakon
odobrenja u'SAD (OPAS-1) potvrdilo je kljucni
rezultat u-nerandomizovanoj studiji, pokazujuci
prosek od 12,5% TBWL nakon-6 meseci od
postavljanja balona i 8,0% TBWL pri.12 meseci

(6 meseci nakon uklanjanja).

Kompanija Apollo prikuplja postmarketinsko klinic¢ko
pracenje u vidu stvarnih dokaza za sredstvo
Orbera365. Dosad prikupljeni podaci pokazuju da
sredstvo Orbera365 rezultira prose¢nim gubitkom
tezine od 9,6—16,2% TBWL nakon 12 meseci od
postavljanja balona.

4. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

ORBERA365 sistem treba da se koristi zajedno sa
programom dugoro¢ne promene rezima ishrane.i
ponasanja pod nadzorom osmisljenim da poveca
mogucénost dugoro€nog odrzanja smanjenja telesne
teZine.
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ORBERAZ365 sistem je indikovan za sledece
upotrebe:

Privremena upotreba u cilju smanjenja telesne
tezine kod gojaznih pacijenata (BMI 30-50) koji
nisu uspeli da dostignu i odrze smanjenje telesne
teZine pomocu programa za kontrolu telesne
tezine pod nadzorom

Prehirurska privremena upotreba u cilju smanjenja
telesne tezine kod gojaznih i izuzetno gojaznih
pacijenata (indeks telesne mase (BMI) od 40 i vie
ili BMI od 35 uz komorbiditete) pre barijatrijskog ili
drugog hirurs§kog zahvata, kako bi se smanjio rizik
povezan sa hirur§kim zahvatom

ORBERAZ365 sistem se plasira na period od najvise
12 meseci i mora se ukloniti u tom roku ili ranije.

5. SPECIFIKACIJE PROIZVODA

ORBERAZ365 sistem, ref. br. B-50012 (IGB balon
postavljen u sklop katetera za plasiranje (tj. sklopa
koSuljice))

IGB sistem ne sadrzi materijale od lateksa ili
prirodne-gume.

Proizvodi se isporucuju Cisti, nesterilni i upakovani
za jednokratnu upotrebu.

Materijali kori§¢eni za proizvodnju ovog
medicinskog sredstva (videti Tabela 1) testirani

su u skladu sa standardom 1SO 10993,
medunarodnim standardom za biolo$ku procenu
medicinskih sredstava.

Tabela 1:Materijali IGB proizvoda

Komponen-

te sistema Materijali

IGB balon Komponente od silikonskog
elastomera sa premazom od

natrijum-bikarbonata

Cev:

« Silikon (sklopovi sa Zi¢anim
vodicem.od. nerdajuéeg Celika sa
PTFE premazom)

Sklop .

katetera za

plasiranje

Poliuretan (sklopovi bez Zicanog
vodi¢a od nerdajuceg celika sa
PTFE premazom)

Vrh katetera: Polipropilen
Kosuljica: Silikonski elastomer

i silikonski adheziv/prajmer-sa
premazom od natrijum-bikarbonata

Balon se sastoji od 17 grama silikonskog elastomera,
prekrivenog sa priblizno 0,3 grama natrijum
bikarbonata da bi se sprecilo da se silikon zalepi

za sebe tokom procesa punjenja. Procenjeno je
daizluzive supstance iznose 127 mg/sredstvo
natrijuma, 7,8 mg/sredstvo silikona, 0,9-mg/sredstvo
kalijuma, nakon Gega slede elementi u tragovima
koji-odgovaraju siloksanskim oligomerima. Balon

je napunjen-sa 400-700 cm3 sterilnog fizioloskog
rastvora. Procena toksikoloskog rizika pokazuje da je
izlozenost znatno ispod razumnih bezbednih granica
izlaganja.



6. KONTRAINDIKACIJE

U kontraindikacije za upotrebu IGB
sistema spadaju:
Prisustvo vise IGB balonaistovremeno.

Prethodni hirurski-zahvat na ezofagusu,
Zelucu i duodenumu ili barijatrijski
hirurski zahvat.

Sve inflamatorne bolesti gastrointestinalnog trakta,
ukljudujuci ezofagitis, gastricni ulkus, duodenalni
ulkus, karcinom ili odredene inflamacije poput
Kronove bolesti.

Potencijalna stanja krvarenja gornjeg
gastrointestinalnog trakta, kao $to su-ezofagealne
ili gastri¢ne varikoze, kongenitalna ili ste¢ena
intestinalna teleangiektazija ili druge kongenitalne
anomalije gastrointestinalnog trakta poput atrezija
ili stenoza.

Hijatus hernija velikin'dimenzija,>5 cm ili hernija
<5 cm povezana.sa simptomima ozbiljnog ili
neizlecivog gastroezofagealnog refluksa.

Strukturalna patoloska promena ezofagusa ili
farinksa poput strikture ili divertikuluma koja moze
da uti¢e na prolaz za postavljanje katetera/ili
endoskopa:

Ahalazija, simptomi koji ukazuju na odlozeno
gastriéno praznjenje ili prisustvo bilo kog drugog
ozbiljnog poremecaja pokretljivosti koji moze da
predstavlja bezbednosni rizik tokom plasiranja.i
uklanjanja medicinskog sredstva.

Gastricna masa.

Ozbiljna koagulopatija.

Hepaticka insuficijencija ili ciroza koja-ukljucuje

O akutnu insuficijenciju jetre i uznapredovalu
cirozu praéenu encefalopatijom, gubitkom
misiéne mase i anasarkom

O “velike ezofagealne varikoze sa crvenim
oznakama i gastri¢ne varikoze

O ozbiljnu portnu. hipertenzivnu gastropatiju sa
gastriénom antralnom vaskularnom.ektazijom
ili bez nje

Pacijenti kod kojih je poznato ili'se sumnja da

postoji-alergijska reakcija na materijale koje IGB

balon sadrzi.

Sva druga zdravstvena stanja koja ne dozvoljavaju
elektivnu endoskopiju, kao $to su loSe opste
zdravstveno stanje ili istorija i/ili simptomi ozbiljne.
renalne, hepaticke, kardioloske i/ili.pulmonalne
bolesti.

Ozbiljne ili nekontrolisane psihijatrijske bolesti

ili poremecaji koji mogu da ugroze pacijentovo
razumevanje poseta radi pracenja i-uklanjanja
medicinskog sredstva nakon 12 meseci, kao'i
njegovo ponasanje u skladu sa time.
Alkoholizam ili zavisnost od psihoaktivnih
supstanci.

Pacijenti koji ne mogu ili ne Zele da uzimaju
propisani lek iz grupe inhibitora protonske pumpe
tokom trajanja implantacije

medicinskog sredstva.

Pacijenti koji ne Zele da ucestvuju u ustanovljenom
programu promene rezima ishrane i ponasanja
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pod medicinskim nadzorom uz rutinsko
medicinsko pracéenje.

Pacijenti koji primaju aspirin, antiinflamatorne
agense, antikoagulante ili druge gastri¢ne iritanse
bez medicinskog nadzora.

Pacijentkinje trudnice ili dojilje.

UPOZORENJA

U cilju pravilnog punjenja, neophodno je ispravno
pozicionirati sklop katetera za plasiranje i IGB
balon unutar Zeluca (koriS¢enjem izmerene
udaljenosti od rezova putem oznaka na cevéici
za uvodenije). LozZiranje IGB balona u ezofagealni
otvor tokom punjenja moze dovesti do ozbiljne
povrede. Odsustvo potvrde o ispravnom
pozicioniranju moze dovesti do povrede
ezofagusa, duodenuma ili pilorusa.

Prilikom punjenja IGB balona tokom procedure
plasiranja izbegavaijte velike brzine punjenja jer ¢e
dovesti do generisanja visokog pritiska koji moze
da osteti ventil IGB balona ili izazove prevremeno
odvajanje IGB-balona od vrha katetera za
plasiranje.

Svaki pacijent se mora pazljivo nadgledati tokom
celokupnog perioda le¢enja kako bi se uocio
razvoj mogucih nezeljenih dogadaja. Svaki
pacijent treba da bude poucen o simptomima
ispumpavanja; gastrointestinalne opstrukcije,
akutnog pankreatitisa, napumpavanja IGB balona
nakon plasiranja (tj. spontanog prekomernog
napumpavanja), ulkusa, gastri¢ne i ezofagealne
perforacije, kao i-bilo kojih drugih nezeljenih
dogadaja.do kojih moze dodi i potrebno je
savetovati mu da se obrati svom lekaru odmah
nakon nastanka tih'simptoma. Potrebno je izvrsiti
procenu pacijenata i ukloniti medicinsko sredstvo
po istekuiliu roku od 12 meseci od plasiranja.
Pacijentima se mora saopétiti da je IGB balon
namenjen za plasiranje u trajanju od najvise 12
meseci, nakon ¢ega je neophodno da se ukloni.
Duzi periodi plasiranja IGB balona povecéavaju rizik
od ispumpavanja IGB balona (smanjenje velicine
medicinskog sredstva usled gubitka fizioloskog
rastvora), $to moze dovesti do.intestinalne
opstrukcije i rizika.od smrti. Rizik od ovih dogadaja
je.znatno veci-kada se balon napuni zapreminom
vecéom od naznacene (vecom od 700 emd).

Opstrukcije creva su prijavijene usled prolaska
ispumpanih (tj. spljostenih) IGB-balona u

creva i zahtevale su hirur§ko uklanjanje: Rizik
od intestinalne opstrukcije moze biti vec¢i kod
pacijenata koji imaju poremecaj dismotilnosti-ili
koji su-imali prethodni abdominalni ili ginekoloski
hirurski zahvat, terapiju zracenjemdi/ili.aktivnu
inflamatornu bolest creva, zbog ¢ega je potrebno
uzeti u obzir navedeno prilikom procene rizika

u vezi sa procedurom. Opstrukcija.creva-moze
dovesti do smrti.

Ispumpana medicinska sredstva je potrebno
ukloniti u najkracem roku. Pacijentima se

mora saopétiti da ispumpavanje IGB balona
moze dovesti do ozbiljnih nezeljenih dogadaja,
uklju€ujuci opstrukciju creva.i potrebu za hitnim
hirurSkim zahvatom. Pacijenti odmah treba da
pozovu lekara kako bi dobili uputstva za pripremu
za uklanjanje IGB balona.



Pacijenti koji prijavljuju odsustvo sitosti, pove¢anu
glad i/ili pove¢anje telesne teZine treba da

se pregledaju endoskopski jerto ukazuje na
ispumpavanje IGB balona:

Ako je neophodno uklanjanje IGB balona koji

se spontano ispumpao (tj. spljostio), napunite
zamenski IGB balon jednakom zapreminom
fizioloSkog rastvora koja je kori§¢ena prilikom
plasiranja prethodnog IGB balona ({j. inicijalna
zapremina za punjenje). Veéa inicijalna zapremina
za punjenje u-zamenskom IGB balonu moze
dovesti do.ozbiljne muénine, povracanja ili
formiranja ulkusa.

Akutni pankreatitis je prijavljen kao rezultat povrede
pankreasa izazvane IGB balonom. Pacijentima

koji imaju bilo koje simptome akutnog pankreatitisa
treba savetovati da zatraze hitnu negu. Simptomi
mogu ukljucivati. mucninu, povracanje, bolove

u abdomenu ili ledima, stalne ili cikli€ne. Ako je

bol u abdomenu stalan, moguce je da se razvio
pankreatitis.

Spontano prekomerno napumpavanje ugradenog
IGB balona gasom prijavljeno je kod pacijenata
sa ugradenim IGB balonom. Simptomi povezani
sa znacajnim prekomernim napumpavanjem
IGB-balona ukljucuju jak bol u abdomenu,
oticanje gornjeg abdomena (abdominalna
distenzija).uz ili bez nelagodnosti, oteZano
disanje, gastroezofagealni refluks, mu&ninu i/ili
povracanje: Pacijentima koji imaju bilo koji od ovih
simptoma treba savetovati dazatraZe hitnu'negu

i potrebno je da se kod njih ispita prekomerno
napumpavanje, narocito-u slucaju da-se uporni bol
uabdomenu, abdominalna distenzija i intolerancija
na hranu pojave nakon inicijalnog perioda
prilagodavanja naIGB balon. Obi¢an rendgenski
film e Cesto pokazati prekomerno napumpavanje
sa velikim hidroaeri¢nim nivoom.unutar IGB
balona i pove¢anu zapreminu IGB balona u
poredenju sa prvobitnom zapreminom.
Prekomerno napumpavanje IGB balona ¢esto
opravdava-njegovo rano uklanjanje u cilju
spre¢avanja ozbiljnih komplikacija kao $to.su
opstrukcija gastriCnog izlaza i kontaktni ulkus.
Buduci da prekomerno napumpavanje poveéava
unutrasnji pritisak- IGB balona (usled akumuliranog
gasa) i moze povecati osetljivost zida IGB

balona, postoji povecéani rizik od rupture pra¢en
iznenadnim snaznim otpustanjem sadrzaja gasa

i teCnosti prilikom punkcije ili endoskopskog
manipulisanja. Stoga se preporucuje da se pre
endoskopskog uklanjanja disajni putevi pacijenta
zastite endotrahealnom intubacijom kako bi se
sprecila pulmonalna aspiracija sadrZaja balona.
Pored toga, u situacijamau kojima je.izvrSena
kontrolisana aspiracija balona, preporucuje se da
se srednji tok te¢nosti aspiriran iz balona posalje
na ispitivanje radi utvrdivanja prisustva bakterijskin
i gljiviénih kultura.

Trudnoca ili dojenje kontraindikovani su za
upotrebu ovog medicinskog sredstva. U slucaju
potvrdene trudnoce u bilo kom trenutku tokom
le¢enja, medicinsko sredstvo mora da se ukloni'u
najkracem roku u kom je to bezbedno uginiti.
Endoskopsko uklanjanje IGB balona mora da

se izvr§i na praznom Zelucu. Pacijenti treba da
budu na rezimu ishrane te€nom hranom tokom

72 sata i nil per os (tj. nista oralnom primenom)
najmanje 12 sati pre uklanjanja. Ako se prilikom
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endoskopskog pregleda ustanovi prisustvo hrane
u Zelucu, potrebno je preduzeti mere zastite
disajnih puteva (aspiracija sadrzaja Zeluca,
endotrahealna intubacija ili odlaganje procedure).
Rizik od aspiracije gastricnog sadrzaja u plu¢a
pacijenta predstavlja ozbiljan rizik koji moze
dovesti do smrti. IGB baloni uzrokuju odlozeno
gastri¢no prazenjenje §to moze dovesti do
povecanja vremena koje je uobicajeno potrebno
kako bi se obezbedilo da stomak bude prazan pre
endoskopskih procedura.

Pacijente je potrebno savetovati da preduzmu
neophodne mere predostroznosti u cilju
spre€avanja trudnoce pre plasiranja i tokom
celokupnog trajanja le¢enja. Pacijente je potrebno
pouciti da vam se obrate u najkracéem moguéem
roku u slucaju da se trudnoc¢a potvrdi tokom
lecenja, kako bi moglo da se organizuje uklanjanje
medicinskog sredstva.

Kod pacijenata sa IGB balonom koji imaju ozbiljan
bol u abdomenu i negativne endoskopske i
rendgenske nalaze moze biti potrebno snimanje
CT skenerom kako bi se definitivno iskljucila
perforacija.

IGB balon je napravljen od mekanog silikonskog
elastomera i moze se lako oStetiti instrumentima ili
ostrim predmetima. IGB balonom se mora rukovati
iskljucivo rukavicama i pomocu instrumenata
preporucenih.u ovom dokumentu.

. MERE PREDOSTROZNOSTI

Pokazalo se da privremeno lecenje radi smanjenja
telesne tezine ima loSu stopu dugoro€nog uspeha
kod gojaznih i teSko gojaznih pacijenata.

Prilikom punjenja IGB balona preporucuje

se upotreba sterilnog fizioloSkog rastvora i
asepti¢ne-tehnike, slicno menjanju i.v. te¢nosti
(npr. upotreba Eistih rukavica, sterilne brizgalice
itd.). lako je uzrok prekomernog napumpavanja
nepoznat, on. moze biti.izazvan gljivicnim

il bakterijskim mikrobima koji dovode do
kontaminacije balona. Jedna od preporucenih
mera za ublazavanje problema jeste izbegavanje
kontaminacije fizioloskog rastvora.unutar balona
mikroorganizmima koji mogu dovesti do spontanog
prekomernog napumpavanja.

Ako se tokom plasiranja zabeleZi poteSkoca

sa sklopom katetera za plasiranje (npr. otpor
punjenju IGB balona), medicinsko sredstvo treba
da se ukloni i zameni novim IGB balonom. Radi
smanjenija ili sprecavanja nepravilnosti katetera
za plasiranje, kateter mora da ostane labayv.tokom
procesa punjenja. Ako se kateter za plasiranje
tokom ovog procesa izloZi pritisku, vrh katetera
moze da delozZira iz IGB balona i spreci dalje
postavljanje’ IGB balona.

Pokazalo se da plasiranje IGB balona u zeludac
dovodi do odlaganja gastricnog praznjenja. To
moze dovestido razliitih ocekivanih i predvidivih
reakcija, ukljucujuci.osecaj teZine u abdomenu,
mugéninu i povracanje, gastroezofagealni refluks,
podrigivanje, ezofagitis, gorusicu, dijareju i,
povremeno, bolove i.gréeve u abdomenu, ledima
ili epigastricnoj regiji. Varenje hrane moze biti
usporeno tokom celokupnog trajanja plasiranja
usled odlaganja gastriénog praznjenja. Veéina
pacijenata se navikne na prisustvo medicinskog
sredstva u toku prve dve (2) nedelje. U cilju
sprec¢avanja.ili ublazavanja simptoma koji se



.

najéesce javljaju nakon plasiranja, lekari treba da
propisu profilakticku terapiju inhibitorima protonske
pumpe (PPI) i antiemeticima, kao i da razmotre
propisivanje privremene terapije antispazmodicima
ili antiholinergicima za gréeve usled postavljanja
IGB balona i/ili prokineticima za simptome nastale
usled odlaganja gastricnog praznjenja. Pacijente
je potrebno savetovati da se odmah obrate

lekaru u sluc¢aju bilo kojih neuobicajeno ozbiljnih,
pogorsanih ili rekurentnih simptoma jer navedeni
lekovi mogu dodatno da odloze gastricno
praznjenje. i dovedu do distenzije Zeluca, njegove
perforacije.i moguce smrti.

U cilju sprecavanja ulkusa ikontrolisanja
simptoma.gastroezofagealnog refluksa;
preporucuje se da pacijenti zapocnu program
terapije inhibitorima.protonske pumpe (PPI)
priblizno 3-5 dana pre plasiranja IGB balona kako
bi na dan.plasiranja postojao maksimalan efekat
supresije gastri¢ne kiseline. Nakon plasiranja IGB
balona, preporucuje se sublingvalna primena PPI
lekova'u slu¢aju muénine.i/ili povracanja. Pocetni
dnevni rezim pune doze oralnog PPl treba da

se nastavi dokle god je IGB plasiran. Primena
drugih lekova koja je zapoceta profilakticki treba
da se nastavi nakon plasiranja IGB balona dok ne
prestanu da budu potrebni. Pored toga, ispitanici
se upucuju da izbegavaju lekove za koje je
poznato da izazivaju ili pogorSavaju ostec¢enje
gastroduodenalne sluznice.

IGB je balon od silikonskog elastomera koji'se
moze razgraditi Zeludaénom kiselinom. Lekari

su prijavili da konkurentna upotreba lekova, kao
Sto'su inhibitori protonske pumpe, moze smanijiti
formiranje kiseline:ili kiselost, Sto. moze da produzi
celovitost IGB balona (smanjenjem rizika od
ispumpavanja medicinskog sredstva) i.moze
pomoci u'smanjenju rizika od gastriénih ulkusa i
naknadnih perforacija.

Fizioloska reakcija pacijenta na prisustvo IGB
balona moZe da varira u zavisnosti-od opsteg
stanja pacijenta, kao i-nivoa i tipa aktivnosti. Tipovi
i ucestalost primene lekova ili.dodataka'ishrani i
celokupni rezim.ishrane pacijenta mogu takode
uticati na reakciju.

IGB balon nije ispitan kod osoba koje imaju
patulozni pilorus; aktivnu infekciju bakterijom

H. pylori i kod ispitanika sa simptomima ili
dijagnozom odloZenog gastricnog praznjenja.
Pacijente koji uzimaju antiholinergi¢ke lekove ili
psihotropne lekove treba obavestiti da.navedeni
lekovi dovode do odlaganja gastri¢nog praznjenja
i da ih treba upotrebljavati.umereno jer mogu da
izazovu vedi rizik od distenzije i perforacije Zeluca.
Pacijente je potrebno savetovati da se odmah
obrate lekaru u slucaju bilo kojih.neuobicajeno
ozbiljnih, pogorsanih ili rekurentnih simptoma.
Pacijent ciji se ispumpani (tj. spljo$teni)1GB balon
pomerio u creva mora se pazljivo nadgledati
tokom odredenog vremenskog perioda (najmanje
2 nedelje) kako bi se potvrdio neometan prolazak
balona kroz creva.

Tokom pripreme za uklanjanje, neki pacijenti mogu
zadrzati sadrzaje u Zelucu. Kod nekih pacijenata
mogu postojati znacajno klinicko odlaganje
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gastriénog praznjenja i refraktorna intolerancija

na IGB balon, $to zahteva rano uklanjanje i moze
da dovede do drugih nezeljenih dogadaja. Kod tih
pacijenata moze postojati veci rizik od aspiracije
nakon uklanjanja i/ili nakon primene anestetika.
Tim anesteziologa treba da bude upozoren na rizik
od aspiracije kod tih pacijenata.

. RIZICI POVEZANI SA PONOVNOM
UPOTREBOM

IGB SISTEM je namenijen iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Prilikom uklanjanja, IGB balon je

potrebno probusiti in situ kako bi se ispumpao, a
svaka naknadna ponovna upotreba dovela bi do
ispumpavanja IGB balona u stomaku. To moze
dovesti do opstrukcije creva i moze biti neophodno
uklanjanje hirurskim zahvatom. Ako se IGB balon
ukloni iz Zeluca pacijenta pre nego Sto se napuni
fizioloSkim rastvorom, takode se ne moze ponovo
koristiti na novom pacijentu jer svaki pokusaj
dekontaminacije ovog medicinskog sredstva moze da
dovede do Stete koja takode dovodi do ispumpavanja
nakon implantacije.

10. ZIVOTNI VEK SREDSTVA

Kompanija Apollo je utvrdila da je maksimalni

Zivotni vek sredstva 12 meseci. Ovo se zasniva na
laboratorijskom testiranju i potvrduje kroz klini¢ko
iskustvo kod iste vrste pacijenata/procedura kao i kod
6-mesecnog-balona.

©o

Postavljanje IGB sredstva na duze vreme
zadrzavanja povezano je sa poveéanom
verovatno¢om za odredene dogadaje. lako su podaci
o-postmarketinskom nadzoru podlozni nedoyvoljnom
izvestavanju, oni-pruzaju izvor informacija koji se
moze koristitiza procenu ovih inkrementalnih rizika.
Podaci o prituzbama su pokazali da se rizik od
izduvavanja balona (koji eventualno-moze dovesti do
migragije.ili opstrukcije gastricnog izlaza) najvise
povecava, nakon ¢ega sledi spontana hiperinflacija i
ulceracija pri produZenju vremena zadrzavanja
balona sa 6'-meseci.na 12 meseci. Sredstvo
Orberad65 treba ukloniti nakon 12 meseci. Vazno je
da se pacijentu saopsti predvideno trajanje
postavljanja balona;, kao i da ga on razume, da bi se
moglo planirati uklanjanje.

U tabeli u nastavku prikazani su procenjeni povecani
rizici za duze vreme zadrzavanja,.na osnovu prituzbi
primljenih od juna 2017. do juna 2022. godine. Ovo
su procene i podlozne su promenama sa razlicitim
periodima izvestavanja.

Rizik Procena za Procenaza | ViSestruka
6-mesecne 12-mesecne | procena
balone balone rizika

Naduvavanje 0,233% 0,280% 1-2x

Izduvavanje 0,165% 0,878% 5-6x
Migracija 0,019% 0,189% 9-10x
Ulkus 0,014% 0,027% 1-2x
Opstrukcija 0,073% 0,127% 1=2x
Smrt 0,015% 0,015% 1-2x




11. KOMENTAR POVODOM PRAKSE SERIJSKE
IMPLANTACIJE

Postoje izvestaji o praksi serijskih postavljanja
balona (postavljanje balona, njegovo uklanjanje
nakon predvidenog vremena zadrzavanja i zatim
postavljanje jos jednog balona za dodatni tok terapije
balonima). Kompanija Apollo Endosurgery nije
obavila studije procene rizika/koristi ove prakse.
Kompanija Apollo ne promoviSe ovu praksu i takva
upotreba se smatra primenom van indikacija.

12, NEZELJENI DOGADAJI

Vazno je razgovarati sa pacijentom o svim moguéim
nezeljenim dogadajima. NeZeljeni dogadaiji koji
mogu nastati-kao rezultat upotrebe ovog proizvoda
ukljucuju rizike povezane sa lekovima i metodama
kori§¢enim u endoskopskoj proceduri, rizike
povezane sa bilo kojom endoskopskom procedurom,
rizike povezane direktno sa IGB balonom i rizike
povezane sa stepenom.intolerancije pacijenta na
strane predmete plasirane u Zeludac.

NAPOMENA: Svaki ozbiljan.incident do kog dode u
vezi sa medicinskim sredstvom treba da se prijavi
kompaniji Apollo Endosurgery. (videti podatke za
kontakt na kraju ovog dokumenta) i svakoj
odgovarajucéoj drzavnoj ustanovi.

12.1 MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Moguéi nezZeljeni dogadaji povezani sa upotrebom

IGB balona obuhvataju sledece:

» Moguca je smrt.usled komplikacija povezanih
sa aspiracijom,.intestinalnom opstrukcijom,
gastricnom perforacijom ili ezofagealnom
perforacijom.

Intestinalna opstrukcija izazvana IGB balonom.
Nedovoljno napunjen IGB balon ili IGB balon

koji curi i kome se znaéajno smanjila zapremina
moze da prede iz Zeluca u tanko crevo. Mogucée
je da prode sve do debelog creva i da se eliminiSe
putem stolice. Medutim, ako postoji-uski prostor u
crevima ili formaciji- adhezije, $to se moze dogoditi
nakon prethodnog hirurSkog zahvata na crevima,
moguce je da ne dode do prolaska IGB balona $to
moze izazvati opstrukeiju creva. Ako se to desi,
moze biti neophodno hirursko.ili endoskopsko
uklanjanje.

Ezofagealna opstrukcija. Tokom punjenja

IGB balona u Zelucu; moze doéi do slucajnog
povlacenja IGB balona nazad u ezofagus. Ovo
moze dovesti do rupture jednjaka. Ako se to desi,
moze biti neophodno hirursko ili endoskopsko
uklanjanje. Ako se to desi, moZe biti neophodno
hirursko ili endoskopsko.uklanjanje.

Opstrukcija gastri¢nog izlaza. Usled delimi¢no
napunjenog IGB balona (tj. <400 cm?) ili IGB balona
koji curi moze doci do opstrukcije gastriénog izlaza
koja zahteva uklanjanje IGB balona. Takode je
moguce da IGB balon koji je u potpunosti napunjen
(400—700 cm?®) osteti gastricni izlaz, $to moze
dovesti do mehanicke prepreke za gastricno
praznjenje. Opstrukcija gastricnog izlaza moze
zahtevati prevremeno uklanjanje.

Gastri¢na distenzija sa zadrzavanjem hrane i
te¢nosti usled ozbiljnog odlaganja gastricnog
praznjenja sa ili bez opstrukcije izlaza usled
pomeranja IGB balona u antrum.
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Povreda digestivnog trakta prilikom plasiranja

IGB balona na neodgovarajué¢e mesto, npr. u
ezofagus ili duodenum. To moze izazvati krvarenje
i perforaciju, zbog ¢ega mogu biti neophodne
hirurska ili endoskopska korekcija radi kontrole.
Nedovoljno smanjenje ili odsustvo smanjenja
telesne tezine.

NeZeljene zdravstvene posledice uzrokovane
smanjenjem telesne tezZine.

Gastri¢na nelagodnost, muénina i povra¢anje
nakon plasiranja IGB balona dok se digestivni
sistem prilagodava na prisustvo IGB balona.

Kontinuirana muénina i povraéanje. To moze biti
posledica neposredne iritacije sluznice Zeluca,
odloZenog gastriénog praznjenja ifili blokiranja
izlaza na zelucu IGB balonom. Cak je teoretski
moguce da IGB balon spreci povraéanje (ne
mucninu ili naprezanje) blokiranjem ulaza
ezofagusa u zeludac.

Osecaj tezine u.abdomenu.

Bolovi u abdomenu ili ledima, stalni ili cikli¢ni.
Gastroezofagealni refluks.

Uticaj na varenje hrane.

Blokiranje ulaska hrane u Zeludac.

Razvoj bakterija u te¢nosti koja ispunjava IGB
balon. Brzo otpustanje ove te¢nosti u creva moze
izazvati infekeciju, groznicu, gréeve i dijareju.
Povreda sluznice digestivnog trakta kao rezultat
neposrednog kontakta sa endoskopom, IGB
balonom, forcepsom za hvatanje ili usled
povec¢ane proizvodnje Zeludacne kiseline. To moze
dovesti.do formiranja ulkusa pra¢enog bolom,
krvarenjem ili ¢ak perforacijom. Za korekciju ovog
stanja moze biti neophodan hirurski zahvat.
Ispumpavanje (spljostavanje) IGB balona i
naknadna zamena.

Akutni pankreatitis.

Spontano prekomerno.napumpavanje usled
proizvodnje gasa.unutar IGB.balona.

12:2 MOGUCE KOMPLIKACIJE RUTINSKE
ENDOSKOPIJE | SEDACIJE

.

.

Moguéirizici povezani sa endoskopskim
procedurama na gornjem digestivnom traktu
ukljuduju, izmedu ostalog: gréeve.i nelagodnost u
abdomenu.ako se Zeludac distendira koris¢enjem
vazduha, bolno.ilinadrazeno grlo, krvarenje,
infekciju, cepanje ezofagusa ili Zeluca koje moze
dovesti do perforacije, kao i aspiracionu pneumoniju.
Rizik se povecava ako se obavljaju dodatne
procedure.

Prema Ameri¢kom koledzu za gastroenterologiju
(engl. American College of Gastroenterology),

rizici povezani sa sedacijom tokom endoskopskih
procedura su retki, javljaju se kod manje od jedne
osobe na 10.000 ljudi.1 NajéeS¢e komplikacije
ukljuéuju privremeno smanjenje frekvencije disanja ili
sréane frekvencije, Sto se moze korigovati davanjem
dodatnog kiseonika ili ponistavanjem dejstva
sedativnih lekova. Pacijenti sa bolestima srca,
plu¢a, bubrega, jetre ili drugim hroni¢nim bolestima
imaju vedi rizik od komplikacija. Prilikom lecenja
visokoriziénih pacijenata, treba uzeti u obzir doze
lekova.i upravljanje disajnim putevima.



13. KAKO SE ISPORUCUJE

Svaki IGB sistem sadrzi IGB balon postavljen
unutar ,sklopa katetera za plasiranje” i ,komplet za
punjenje®. Svi elementi se‘isporucuju NESTERILNI
i namenjeni su ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Svim komponentama treba rukovati
pazljivo.
Ukljuéeni materijali:
jedan (1) sistem intragasti¢nog balona (IGB) koji
se sastoji od:
O jednog (1) sklopa katetera za plasiranje

(tj. sklopa kosuljice) koji sadrzi IGB balon
O_‘jednog (1) kompleta za punjenje sa i.v. Siljikom

Materijali koji nisu ukljuéeni:
Endoskop

Hirurski gel

Sterilni fizioloSki rastvor
Sterilna brizgalica od 50 cm?®

Alatke za uklanjanje (tj. kateter sa.prekrivenom
iglom, dugacke celjusti-ili hvataljke sa Zicanim
zupcima)

13.1 UPUTSTVA ZA CISCENJE

U sluéaju kontaminacije proizvoda pre upotrebe,
proizvod se ne sme Koristiti i treba ga vratiti
proizvodacu.

OPREZ: NEMOJTE POTAPATI PROIZVOD U
SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU zato $to silikonski
elastomer moze da apsorbuje deo rastvora koji
kasnije moze da iscuri.i izazove reakciju tkiva.

13.2 ODLAGANJE

QdloZite sva-upotrebljena ili eksplantirana
medicinska sredstvarili komponente medicinskih
sredstava u skladu sa lokalnim propisima o
medicinskom otpadu.

14. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

IGB balon se isporucuje unutar sklopa katetera za
plasiranje. Pre upotrebe proverite da li su zastitni
pecat pakovanja i sklop katetera za plasiranje
osteceni. U slu¢aju da primetite oStecenje, ne treba
ga koristiti. Zamenski IGB balon treba da bude
dostupan u trenutku plasiranja.

NEMOJTE UKLANJATI IGB BALON IZ SKLOPA
KATETERA ZA PLASIRANJE.

Komplet za punjenje je obezbeden radi lakSeg
postavljanja IGB balona.

OPREZ: Ako se IGB balon odvoji od katetera ili
koSuljice pre plasiranja, nemojte pokusavati da
upotrebite IGB balon ili ponovo stavite IGB balon u
koSuljicu.

14.1 PLASIRANJE | PUNJENJE IGB BALONA

Pripremite pacijenta za endoskopiju. Endoskopski
pregledajte ezofagus i Zeludac, a zatim uklonite
endoskop. Ako nema kontraindikacija, pazljivo
uvedite sklop katetera za plasiranje koji sadrzi IGB
balon nadole kroz ezofagus i potvrdite da se nalazi
ispod donjeg ezofagealnog sfinktera i duboko u
Zeludaénoj Supljini pre uklanjanja Zi¢anog vodica
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(ako postoji) i nastavka procedure. Male dimenzije
sklopa katetera za plasiranje pruzaju dovoljno
prostora za ponovno uvodenje endoskopa radi
posmatranja koraka punjenja IGB balona.

14.2 PUNJENJE IGB BALONA

Koriste¢i asepti¢nu tehniku, plasirajte Siljak kompleta
za punjenje u kesu sa sterilnim fiziolo§kim rastvorom.
Pricvrstite sterilnu brizgalicu za ventil kompleta za
punjenje i pripremite je. Povezite Luer lock priklju€ak
na kateteru za plasiranje sa ventilom kompleta za
punjenje. Nastavite sa postavljanjem IGB balona,
potvrdujuci endoskopom da se IGB balon nalazi
unutar Zeluca.

OPREZ: Napunite IGB balon sterilnim fiziolo§kim
rastvorom. Preporucuje se asepti¢na tehnika,

sliéno menjanju i.v. te¢nosti (npr. upotreba Eistih ili
sterilnih rukavica, sterilne brizgalice itd.). lako je
uzrok prekomernog napumpavanja nepoznat, on
moze biti izazvan gljiviénim ili bakterijskim mikrobima
koji dovode do kentaminacije balona. Jedna od
preporucenih.mera za ublazavanje problema jeste
izbegavanje kontaminacije fizioloskog rastvora unutar
balona mikroorganizmima koji mogu dovesti do
spontanog prekomernog napumpavanja.

OPREZ: Tokom procesa punjenja, kateter za
plasiranje mora da ostane labav. Ako se kateter
tokom ovog procesa izlozi pritisku, vrh katetera moze
da se delozira iz IGB balona $to spre¢ava dalje
postavljanje IGB balona.

UPOZORENJE: Velike brzine punjenja generiSu
visok pritisak $to moze dovesti do ostec¢enja ventila
IGB balonatili izazvati prevremeno odvajanje od vrha
katetera za plasiranje:

14.2.1 PREPORUKE U VEZI SA PUNJENJEM

Prosirivi-dizajn IGB balona pruza opseg zapremine
za punjenje od.(najmanje) 400 cm?® do najvise 700
cm?®: IGB balon ne treba da bude nedovoljno ili
prekomerno napunjen zapreminama <400 cm? ili
>700.em?®jer nedovoljno ili prekomerno punjenje

IGB balona moZe da izazove vedi rizik od ozbiljnih
nezeljenih dejstava kao $to su migracija (kod
nedovoljno-napunjenog IGB balona) ili gastricna
ruptura/perforacija (kod prekomerno napunjenog IGB
balona). Nakon §to se napuni, IGB balon se ne moze
podesavati.

Da bise utvrdila-idealna veli¢ina IGB balona koja ¢e
pruziti-najefektivnije smanjenje telesne teZine, dva(2)
nezavisnarecenzenta pretrazila su.baze PubMed i
Embase u cilju identifikovanja klinickih studija pune
duzine o IGB balonu. U ovu metaanalizu globalnih
podataka uklju¢eno je 80 studija i 8.5606 pacijenata.
Slika 5, metaregresiona analiza korelacije zapremine
za punjenje IGB-balona sa ukupnim smanjenjem
telesne tezine (TBWL) pokazuje opsege zapremine
za punjenje od.500 cm®do 700 cm?. Rezultati u 6.
mesecu ne razlikuju-se po zapremini (p = 0,24).

1 Stoga, na osnovu navedenog; preporucena
zapremina za punjenje treba da iznosi'od 500 cm?® do
650 cm®. Medutim, podaci-klju¢ne klinicke studije o
bezbednosti i efikasnosti ovog medicinskog sredstva
testirani 'su samo pri zapreminama od 550 cm?
+50-cm?.
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Zapremina za punjenje IGB balona u 6. mesecu

Slika 5: Metaregresiona analiza korelacije zapremine za punjenje IGB
balona sa ukupnim smanjenjem telesne tezine (TBWL)."

p
Abu-Dayyoh.

Sledece preporuke u vezi sa punjenjem pruzene

su kako bi se izbeglo nenamerno-ostec¢enje ventila

balonaili prevremeno odvajanje od katetera za

plasiranje:

« Uvek koristite prilozeni komplet za punjenje IGB
balona.

Uvek koristite sterilnu brizgalicu.od 50 cm?® za
punjenje IGB balona. Upotreba manijih brizgalica
moZe dovesti do veoma visokih pritisaka od 30
psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa), pa ¢ak i 50 psi
(345 kPa), Sto moze ostetiti IGB ventil.

Svaki potez punjenja treba obaviti sterilnom
brizgalicom.od 50 cm?; polako (najmanje

10 sekundi) i neprekidno. Sporim; neprekidnim
punjenjem‘izbegava se generisanje visokog
pritiska na ventil.

UPOZORENUJE: Velike brzine punjenja generisu
visok pritisak $to moZe dovesti do ostecenja ventila
IGB balona ili izazvati prevremeno odvajanje od vrha
katetera za plasiranje.

Punjenje uvek treba da se obavlja pod potpunom
vizuelizacijom (gastroskopijom). Potrebno je potvrditi
celovitost ventila IGB balona posmatranjem lumena
ventila prilikom uklanjanja katetera za plasiranje iz
ventila-IGB balona:

IGB balon sa ventilom koji propusta mora se
odmah ukloniti. Delimi¢no napunjeni IGB balon
moze dovesti do opstrukcije creva, $to moze
uzrokovati smrt..Do opstrukcije creva je dolazilo
kao rezultat neprepoznatog ili netretiranog
ispumpavanja (spoljstavanja)

IGB balona.

NAPOMENA: Svaki IGB balon koji curi treba da se
vrati kompaniji Apollo Endosurgery sa-popunjenim
obavestenjem o hitnoj bezbednosnoj meri na terenu
— vraéanju proizvoda u kojem je opisan dogadaj.
Cenimo $to doprinosite nasim stalnim naporima za
pobolj$anje kvaliteta.

Za potpuno postavljanje IGB balona iz katetera za
plasiranje potrebna je zapremina za punjenje od
najmanje 400 cm®. Nakon punjenja IGB balona,
uklonite komplet za punjenje iz katetera. Napunjeni
IGB balon otpusta se pazljivim povlacenjem katetera
za postavljanje dok se IGB balon nalazi naslonjen'na
vrh endoskopa ili donjeg ezofagealnog sfinktera.

Nastavite da povladite kateter za plasiranje dok se
ne odvoji od samozaptivajuceg ventila IGB balona.
Nakon odvajanja, potrebno je vizuelno pregledati
kako je IGB balon plasiran i da li dolazi od curenja
te€nosti.
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14.3 PLASIRANJE | PUNJENJE IGB BALONA

(POSTUPNO)

Pripremite pacijenta u skladu sa bolni¢kim
protokolom za sedaciju i endoskopiju.

Obavite endoskopski pregled jednjaka, Zeluca i
duodenuma.

Uklonite endoskop.
Ako nema kontraindikacija:

a. Podmazite koSuljicu sklopa katetera za
plasiranje hirurskim gelom za podmazivanje.

b. Pazljivo uvedite kateter za plasiranje u
ezofagus i Zeludac.

Ponovo uvedite endoskop dok se IGB balon
nalazi in situ da biste posmatrali korake
punjenja. IGB balon MORA da se nalazi ispod
ezofagealnog sfinktera i duboko u Zeludaénoj
Supljini.

Ako je prisutan, uklonite Zi¢ani vodi¢ iz katetera
za plasiranje.

Pri¢vrstite sterilnu brizgalicu od 50 cm® na Luer
lock priklju¢ak trokrakog propusnog ventila
kompleta za punjenje, a zatim uvedite Siljak
kompleta za punjenje u kesu sa uobi¢ajenim
sterilnim fizioloSkim rastvorom za brizganje
(0,9%).

Polako napunite IGB balon sterilnim fizioloSkim
rastvorom, u koli¢inama od po 50 cm?.
Ponavljajte postupak dok ne napunite do
zapremine od najmanje 400 cm? do najvise
700 cm?® (14 .poteza).

Pazljivo uklonite kateter za plasiranje’i
pregledajte da li ventil IGB balona propusta.

14.4' UKLANJANJE IGB BALONA (POSTUPNO)

1.

3.

Uverite se da je pacijent bio na rezimu

ishrane teénom hranom tokom 72 sata'i nil

per os (tj. nista oralnom primenom) najmanje

12 sati.pre poku$aja uklanjanja. Bilo da se
pridrzavalo navedenog rezimaiili ne (tj. u
sluéaju hitnog uklanjanja), usled moguénosti
rezidualnih gastri¢nih sadrzaja kod nekih
pacijenata, potrebno je razmotriti dodatne mere
predostroznosti-radi aspiracije. Kod pacijenata
sa vecim rizikom koji pokazuju znake i simptome.
koji ukazuju na ozbiljno odlaganje gastricnog
praznjenja i/ili opstrukciju gastri¢nog izlaza,
potrebno je obaviti fokusirani fizikalni.pregled za
distenziju abdomena i/ili sukcesiju Zeluca, pracen
radiografskom procenom kojom'bi se utvrdilo da
li postoji-sukusija zeluca i dalije epigastrijum
pun-ilimekan. Ako je radiografska procena
pozitivna na distenziju Zeluca sa antralnim IGB.
balonom ili-bez njega, potrebno je razmotriti
nazogastricnu dekompresiju, obezbediti disajne
puteve i primeniti opStu anesteziju.

Pripremite pacijenta u skladu sa bolni¢kim
protokolom za sedaciju i endoskopiju. Pored
toga, razmotrite primenu relaksanta glatkih
miSi¢a poputintravenskog glukagona u cilju
opustanja ezofagealnog sfinktera.

Uvedite endoskop u Zeludac pacijenta.



4. Procenite da li je u njemu prisutna hrana. Ako je
hrana prisutna u Zelucu, proceduru treba odloZiti.
U sluéaju hitnog uklanjanja, potrebno je zaétititi
disajne puteve pre postupka.

5. Pribavite jasan prikaz napunjenog IGB balona
koriste¢i endoskop.

6. Uvedite kateter sa prekrivenom iglom nadole duz
radnog kanala endoskopa.

7. Koristite isturenu-izloZzenu'iglu za punkciju IGB
balona.

8. Gurnite kateter sa iglom kroz opnu IGB balona i
duboko u IGB balon.

9. Uklonite-iglu-iz katetera.

10. Primenjujte sukciju na duboko uvedeni kateter

dok se sva tecnost ne usisa iz IGB balona.

11. Uklonite kateter iz IGB balona i iz radnog kanala

endoskopa.

12. Uvedite dugacke celjusti ili hvataljke sa Zi¢anim

zupcima kroz radni kanal endoskopa.

13. Zahvatite IGB balon hvataljkom (najbolje na

suprotnom-kraju ventila ako je moguce).

14. Cvrsto drzeci IGB balon, polako izvucite IGB

balon nagore kroz ezofagus.

15. Kada IGB balon dode do gornjeg ezofagealnog
sfinktera, izvrsite hiperekstenziju glave kako
biste ispravili prolaz iz ezofagusa i grla, $to

omogucava-laksu ekstrakciju.
16. Uklonite IGB balon kroz usta:
14.5 ZAMENA IGB BALONA

Ako je potrebno da se IGB balon zameni, pratite
uputstva za uklanjanje IGB balona, kao i.za
plasiranje i punjenje IGB balona. Pored toga,
preporucuje se .da zamenski IGB balon napunite
jednakom zapreminom fizioloSkog rastvora koja je
kori¢ena. prilikom plasiranja prethodnog IGB-balona
(tj. inicijalna zapremina za-punjenje).

OPREZ: Veéa inicijalna.zapremina za punjenje u
zamenskom IGB balonu moze dovesti do ozbiljne
mucnine, povraéanja ili formiranja ulkusa.

15. MEDICINSKO SNIMANJE

IGB balon napunjen fizioloskim rastverom smatra se
bezbednim za MR.
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16. ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA
GARANCIJE | OGRANICENJE PRAVNOG
LEKA

Ne postoji izricita ili podrazumevana garancija,
uklju€ujuci, bez ograni¢enja, svaku podrazumevanu
garanciju u pogledu utrzivosti ili pogodnosti za
odredenu svrhu, na proizvode kompanije Apollo
Endosurgery, Inc. opisane u ovoj publikaciji. U
najvecoj meri u kojoj je to dozvoljeno vaze¢im
zakonom, kompanija Apollo Endosurgery, Inc. odri¢e
se svake odgovornosti za posrednu, posebnu,
slu€ajnu ili nematerijalnu Stetu, bez obzira na to da

li se ta odgovornost zasniva na ugovoru, prekrsaju,
nemaru, objektivnoj odgovornosti, odgovornosti

za proizvode ili drugom. Iskljuciva i celokupna
maksimalna odgovornost kompanije Apollo
Endosurgery, Inc. u bilo kom slucaju i jedini, iskljucivi
pravni lek kupca u bilo kom slu¢aju, ograni¢ava

se na iznos koji klijent placa za odredene kupljene
artikle. Nijedno lice nema ovlaséenje da obavezuje
kompaniju Apollo Endosurgery, Inc. na bilo kakvo
predstavljanjeili garanciju izuzev onih koje su ovde
izri¢ito navedeni. Opisi ili specifikacije u Stampanom
materijalu kompanije Apollo Endosurgery, Inc,
ukljuBujuci ovu publikaciju, namenjeni su iskljuc¢ivo
da uopsteno opiSu proizvod u vreme proizvodnje i ne
predstavljaju nikakve izri¢ite garancije niti preporuke
za upotrebu proizvoda u odredenim okolnostima.
Kompanija Apollo Endosurgery, Inc. se izri¢ito odrice
svake odgovornosti, ukljucujuci odgovornost za
svaku neposrednu, posrednu, posebnu, slu¢ajnu

ili nematerijalnu Stetu nastalu iz ponovne upotrebe
proizvoda.
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ORBERA365 Intragastriskt ballongsystem

1. INLEDNING

ORBERAZ365 Intragastriskt ballongsystem (IGB) (Ref.
nr B-50012)

Uppgifterna-nedan ar allmén information. Varje
enskild patient maste genomga en individuell
utredning infor eventuell behandling med en
ORBERAZ365 intragastrisk ballong (hddanefter
benamnd "magsécksballong”): Utredningen ska
grundas pa medicinska bedémningar.som.gjorts av.
lakare med specialistkompetens inom obesitaskirurgi.

Lakaren och patienten maste beakta riskerna med
endoskopi och inlaggning av magsacksballong
samt dvervaga nyttan med temporér behandling for
viktnedgang innan en' magsacksballong anyands.

Lakare som lagger in magsacksballonger maste ha
féljande kompetens och resurser:

Avancerad utbildning i endoskopi av magsack,
tolvfingertarm och matstrupe samt behérighet att
utfora endoskopiska ingrepp som utfardats av
sjukhuset eller mottagningen.

Slutférd utbildning i inlaggning av
magsacksballonger som ar sponsrad eller
godkénd av Apollo Endosurgery.

Klinisk erfarenhet av.anvandning av
magsacksballonger inom ramen for ett
multidisciplindrt omhandertagande, med bland
annat stodinsatser. och uppfdljning pa lang sikt.

Ett omfattande terapeutiskt program for
vikthantering med stddinsatser att erbjuda
patienterna. Programmet ska innehalla
stédinsatser av olika yrkeskategorier
pavardenheter for endoskopi; rontgen,
allmanmedicin, kost- och tréningsradgivning samt
psykologstod.

Kunna erbjuda de olika yrkespersonerna
utbildning i tjansten som-halls av utbildade
produktspecialister fran Apollo Endosurgery:

. INFORMATION'SOM SKA TILLHANDAHALLAS
PATIENTEN

N

Inlaggning av en magsacksballong ar ett elektivt
ingrepp och patienten maste vara val informerad om
nytta- riskforhallandet gallande ingreppet. Lakaren
maste upplysa patienten om varningsinformation,
forsiktighetsatgarder och biverkningar som beskrivs
i detta dokument. Lakaren ska ocksa informera
patienten om att ballongen kan behdva avlagsnas
om det uppstar allvarliga biverkningar.-Det ar viktigt
att kommunicera den avsedda placeringstiden for
ballongen till patienten sa att denne férstar och sa att
avlagsnandet kan planeras.

Ballongférpackningen innehaller ett
patientimplantatkort och en bipacksedel som
instruerar lakaren om hur kortet ska fyllas i. Kortet
dokumenterar patientens namn och lakarens
kontaktuppgifter, datum fér borttagning av mal,
information om enhetssparning och varningar

for berord vardgivare. Patienterna ska forses

med det fullstdndiga patientimplantatkortet samt
bipacksedeln.

3. BESKRIVNING AV PRODUKTEN

ORBERAG365 intragastriskt ballongsystem (Bild 1)
ar utformat for att hjélpa patienterna att ga ner vikt
genom att delvis fylla magsécken.

Bild 1: ORBERAZ365 Intragastriskt ballongsystem
fyllt: med 400 cc respektive 700 cc, och ett
oexpanderat system i forgrunden

Magsacksballongen placeras i magsacken och
fylls med steril koksaltlésning som far ballongen att
vidgas och anta en sfarisk form (Bild 2). Den fyllda
ballongen ar utformad for att uppta utrymme och
rora sig fritt inuti magsécken. Magsécksballongens
utformning och kapacitet att utvidga sig medger

en fyllnadsvolym-pa minst 400 till hogst 700 cc

(se avsnittet "Fyllningsrekommendationer”). Nar
magsacksballongen val &r fylld kan volymen inte
justeras. Tack vare en sjalvforslutande ventil kan
ballongen kopplas bort fran inlaggningskatetern (se
avsnittet "Bruksanvisning”).

Bild 2: Magsacksballong som ar fylld med
koksaltlosning och ligger i magsacken



Magsacksballongen placeras inuti en anordning
med en inlaggningskateter (Bild 3) som bestar

av en kateter med en ytterdiameter pa 6,5 mm,
férsedd med markérer som referensram. Pa ena
anden av katetern sitter en hylsa som innehaller
den komprimerade magsacksballongen. Pa
motsatt kateterande sitter ett kopplingsstycke av
luerlockmodell med vilket katetern kan anslutas till
fyliningssatsen. Slangen pa inlaggningskatetern

ar tillverkad av silikon eller polyuretan. Katetrar av
silikon'har en ledare av rostfritt stal i kateterslangen
for att de ska vara mindre bdjliga under inlaggningen.
Katetrar av polyuretan-innehaller ingen ledare
eftersom materialet ar tillrackligt styvt i sig sjalvt.

For att underlatta fyliningsférfarandet tillhandahalls
aven en fyliningssats.som bestarav en fyliningsslang
med-inféringsspets och fyllningsventil (Bild 4).
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Bild.3: Anordning med inldggningskateter (dvs.
kateter och hylsa)

Bild 4: Fyllningssats med.inféringsspets

Den férvantade kliniska fordelen med Orbera365 ar
kraftigare viktminskning och/eller forsenad
viktuppgang jamfort med en 6-manadersballong. Den
amerikanska pivotstudien av-Apollos
B6-manadersballong visade pa en. genomsnittlig

10,3 %TBWL (procentuell total viktminskning) efter

6 manader med ballong och 7,6 % TBWL efter

12 manader (6 manader-efter att ballongen tagits.ut).
En studie efter godké&nnande i USA (OPAS-1)
verifierade det avgorande resultatet i en icke-
randomiserad studie och visade pa en genomsnittlig
12,5 %TBWL efter 6 manader med ballong och

8,0 %TBWL vid 12 manader (6 manader efter att
ballongen tagits ut).

Apollo samlar in klinisk uppféljande information

efter marknadsintroduktionen fran-anvandning inom
den normala varden av Orbera365. De data. som
hittills samlats in visar att Orbera365 resulterar i en
genomsnittlig viktminskning pa 9,6-16,2 % TBWL efter
12 manaders ballongplacering.

4. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Systemet ORBERAS365 ar avsett for anvandning

i kombination med ett langsiktigt program for
kostomlaggning och beteendeféréandringar under
vagledning som &r utformat for att ge 6kad mojlighet
till att behalla 6nskad vikt pa lang sikt.

Systemet ORBERA365 ér indicerat for:

« Temporar anvandning i samband med
behandling for viktminskning hos patienter med
fetma (BMI 30-50) som inte har lyckats ga

ned i vikt och behalla vikten med hjélp av ett
viktminskningsprogram under vagledning.
Temporér anvéandning for viktnedgang infér
obesitasoperation eller annan kirurgi hos
patienter med obesitas och kraftig obesitas (BMI
=40 och hogre eller BMI = 35 och hdgre med
relaterade sjukdomar), i syfte att minska de
operationsrelaterade riskerna.

Systemet ORBERA365 kan ligga i magsacken i
hdgst tolv manader och maste avlagsnas darefter
eller tidigare.

5. PRODUKTSPECIFIKATIONER

Systemet ORBERA365, referensnummer B-50012
(magsacksballong som ligger i en anordning med
inlaggningskateter (dvs. kateter och hylsa))
Systemet. med magsécksballong innehaller

inga material som &r tillverkade av latex eller
naturgummi.

Produkterna levereras i rent, osteriliserat skick och
ar forpackade for engangsbruk.

Materialen som anvands for tillverkning av denna
produkt (se Tabell 1) har testats i enlighet med
1ISO 10993, internationell standard fér biologisk
utvardering av medicintekniska produkter.

Tabell1: Material i produkten med
magsécksballong

Systemdel Material
Magsacks- | Delar av silikonelastomer med
ballong overdrag av natriumbikarbonat

Slang:

« Silikon (anordningar med ledare

i rostfritt stal och-6verdrag av
. PTFE)

Anordning

med inldgg-_| * Polyuretan (anordningar utan
ningska- ledare i rostfritt stal och éverdrag
teter av PTFE)

Kateterspets: Polypropylen
Hylsa: Silikonelastomer och
silikonbindemedel/grundlager samt
Overdrag av natriumbikarbonat

Ballongen bestar av 17 ‘gram silikonelastomer,
tackt med cirka 0,3 gram natriumbikarbonat for

att forhindra att silikonet klibbar fast i sig-sjalvt
under fyllningsprocessen. De @mnen-som kan
lackas ut har-uppskattats till 127 mg natrium per
enhet, 7,8 mg silikon per enhet, 0,9 mg kalium per
enhet, foljt av spardmnen som sammanlankas med
siloxanoligomerer. Ballongen ar fylld med
400-700 ml steril koksaltidsning. Toxikologisk
riskbeddmning visar att exponeringen ligger langt
under rimliga 'sékra exponeringsgranser.




6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fér anvandning av systemet med
magsacksballong:

Foérekomst av mer @n en magsacksballong at
gangen.

Infér operationer som involverar matstrupe,
magsack och tolvfingertarm och infér
obesitaskirurgi.

Inflammatoriska sjukdomar-i mag- och
tarmkanalen, sasom esofagit, sar i magsacken,
sar i tolvfingertarmen; cancer och specifika
inflammationssjukdomar, t.ex. Mb Crohn.

Potentiella blédningstillstand i 6vre mag-

och tarmkanalen, t.ex. varicer i matstrupe

eller. magsack, medfodda eller forvarvade
telangiektasier i tarmkanalen eller andra medfodda
missbildningar.i mag- och tarmkanalen, t.ex.
tarmatresi eller stenoser.

Stort hiatusbrack pa >5 cm eller brack pa <5 cm
som ar férknippat med symptom pa gastroesofagal
reflux av svar eller okénd natur.

Strukturella avvikelser i matstrupen eller
luftstrupen, sasom strikturer eller divertiklar som
skulle kunnahindra passagen for inféringskatetern
och/eller. endoskopet.

Akalasi, symptom som kan tyda pa fordrojd
magsackstémning, eller férekomst.av andra
allvarliga'motilitetsrubbningar.somkan utgéra en
sakerhetsrisk nar ballongen ska laggas in eller
avlagsnas.

Tumdrmassa i magsacken.
Allvarlig-koagulationsrubbning.
Leverinsufficiens eller levercirros som medfort

O akut leversvikt och langt framskriden cirros
med encefalopati, muskelfdrtvining och
svullnad

O stora varicer i matstrupen med roédfargade
marken och varicer.i magsécken

O allvarlig portal hypertensiv gastropati, med. eller
utan gastrisk antral vaskular ektasi

Patienter som man vet ar eller misstanks
vara allergiska mot materialen som finns i
magsacksballongen.

Andra sjukdomstillstand som inte skulle vara
foérenliga med elektiv endoskopi, t.ex. nedsatt
allmantillstand och/eller tidigare symptom pa
allvarlig njur-, lever; hjart- och/eller lungsjukdom.
Psykiatrisk sjukdom eller stérning av allvarlig natur
eller som inte ar under kontroll, och'som skulle
kunna minska patientens férmaga att férsta vikten
av att behdva komma pa uppfdljiningsbesoken.och
medverka till att ballongen avlagsnas efter tolv
manader.

Alkoholism eller drogberoende.

Patienter som inte kan eller vill ta det utskrivna
protonpumpshammande lakemedlet under hela
den tid som ballongen &r inlagd.

Patienter som inte &r villiga att delta i ett

etablerat program for kostomléaggning och
beteendeférandring under vagledning och komma
pa regelbundna uppféljningsbesok hos lakare.
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Patienter som far aspirin, antiinflammatoriska
medel, antikoagulantia eller andra lakemedel
som ar irriterande for magséacken och inte foljs
av lakare.

Patienter som man vet &r gravida eller ammar.

7. VARNINGAR

For att ballongen ska fyllas ordentligt &r det viktigt
att anordningen med inlaggningskateter och
magséacksballongen placeras ratt i magsacken.
Detta gors med hjalp av det uppmétta avstandet
fran incisorerna som anges av markérerna

pa inféringsslangen. Om magsacksballongen
ligger i matstrupséppningen medan den fylls

kan det uppsta allvarliga skador. Ratt placering
maste bekraftas, i annat fall kan matstrupen,
tolvfingertarmen eller pylorus skadas.

Var noga med att inte fyllningshastigheten ar

for hdg nar magséacksballongen fylls under
inlaggningen. | annat fall kan det genereras

ett hogt tryck som kan medféra skada pa
ballongventilen eller att ballongen lossnar fran
spetsen pa.inlaggningskatetern for tidigt.
Patienten maste vara noggrant monitorerad under
hela behandlingsforloppet for att uppkomsten av
eventuella biverkningar ska kunna upptéckas.
Patienten ska fa information om eventuella
symptom pa att ballongen sjunker ihop, obstruktion
i mag- och tarmkanalen, akut pankreatit, att
ballongen fylls pa ytterligare efter att ha lagts

in (dvs:'spontan hyperinflation), sarbildning,
perforering av magséck och matstrupe samt om
ovriga biverkningar som kan uppsta. Patienten
ska tillradas att omedelbart kontakta lékare om
sadana symptom-skulle uppsta. Patienten ska
da-undersokas och hégst tolv manader efter
inlaggningen ska ballongen avlagsnas.

Patienten maste informeras om att
magsécksballongen ar avsedd att ligga i
magséacken i hogst tolv manader och att den
darefter maste avlagsnas: Om magsacksballonge!
ligger inne langre dkar risken foratt den sjunker
ihop, dvs. minskar i storlek till foljd av att
koksaltlosningen forsvinner. Detta-kan leda till
tarmobstruktion och risk for att-patienten avlider.
Risken for dessa biverkningar ar betydligt hogre
vid storre fyllnadsvolymer-an de som anges, dvs.
over 700 cc.

Det har inkommit rapporter om tarmobstruktion
till f6ljd.av ihopsjunkna magséacksballonger som
krupit in i tarmkanalen och som varit nédvandiga
att avlagsha genom operation. Risken for.
tarmobstruktion kanvara hdgre hos patienter med
funktionsrubbningar sasom dysmotilitet; patienter
som tidigare har genomgatt en bukoperation,
gynekologisk operation, stralbehandling och/eller
har en pagaende inflammatorisk tarmsjukdom.
Detta ska tas.i beaktande nar risken. med
ingreppet beddms. Tarmobstruktion kan leda till
dodsfall.

En magsacksballong som har sjunkit ihop/
kollaberat maste avlagsnas omgaende.

Patienten ska upplysas om att ihopsjunkna
magsacksballonger kan leda till allvarliga
biverkningar, daribland tarmobstruktion och behov
av.akutoperation. Patienten ska omedelbart
kontakta lakare och fa anvisning-om hur

hen ska foérbereda sig infor avlagsnandet av
magsacksballongen.

>



Patienter som meddelar att de forlorat
mattnadskanslan, att hungerkanslorna har ékat
och/eller att de gatt upp i vikt ska undersokas
med endoskop da detta kan vara tecken pa att
magsacksballongen har sjunkit ihop/tdmts.

Om det blir nédvandigt att byta ut en
magsacksballong som har sjunkit inop/kollaberat
spontant, maste den nya ballongen fyllas med
samma mangd koksaltiésning som anvéandes
vid den féregaende ballonginlaggningen,

dvs. ha samma inledande fylinadsvolym. En
storre inledande fyllnadsvolym i samband med
ballongbytet kan orsaka kraftigt illamaende,
krékningar eller;sarbildning.

Det har inkommit rapporter om akut pankreatit

till foljd av skador pa pankreas som orsakats av
magsécksballongen. Patienter som far symptom pa
akut pankreatit ska tillradas att omedelbart uppsoka
sjukvarden. Symptomen kan utgéras av illamaende,
krékningar.och buksmarta eller ryggsmarta som
antingen ar ihallande eller cyklisk. Ihallande
buksmarta kan vara tecken.pa att en pankreatit kan
ha utvecklats.

Det-har inkommit-rapporter om spontan
hyperinflation.av kvarliggande magsécksballonger
i kombination.med gasbildning hos patienter
med enkvarliggande ballong. Symptomen pa
betydande ballonghyperinflation utgérs av. kraftig
buksmarta, svullnad i 6vre delen av buken med
eller utan.obehagskanslor (uppsvullen buk),
samt andningssvarigheter, gastroesofagal
reflux, illamaende och/eller-krakningar. Patienter
som far nagot av dessa symptom ska tillradas
att omedelbart uppsoka sjukvarden. Dessa
patienter ska undersdékas med avseende

pa hyperinflation, sarskilt i'samband med
kraftig, ihallande buksmarta, uppsvullen buk
och livsmedelsintolerans efter deninledande
perioden da patienten haller pa att vanja sig
vid-magsacksballongen. Slatrontgen visar ofta
pa hyperinflation med hdg luft- vatskeniva i
ballongen ‘och 6kad ballongvolym jamfért med den
ursprungliga volymen.

Hyperinflation av magsécksballongen

beréttigar ofta att ballongen aviagsnas pa ett
tidigt stadium for att forhindra-att det uppstar
allvarliga komplikationer, sasom obstruktion i
magsacksutflédet och sarbildning dar ballongen
kommer i kontakt med magsacksvaggen.
Eftersom trycket.inuti magsécksballongen stiger
till f6ljd av den gasansamling som bildas under
hyperinflationen och ballongvéggen darmed

kan bli skorare, 6kar risken for ruptur foljt-av.

ett plotsligt och kraftigt utslapp av gas- och
vatskeinnehall i samband med punktering eller
manipulering av ballongen under endoskopi.
For att aspiration av ballonginnehallet ska
forhindras rekommenderas darfor att patientens
luftvagar skyddas genom intubering innan
magsacksballongen avldgsnas under endoskopi.
| de fall da ballonginnehallet sugs upp under
kontrollerade former, rekommenderas dessutom
att vatska fran mellersta delen av innehallsflodet
skickas for odling med avseende pa svamp och
bakterier.
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Produkten ar kontraindicerad under graviditet
och amningsperioder. Om en graviditet skulle
bekraftas under behandlingsférloppet ska
magséacksballongen avldgsnas sa snart detta kan
goras under sakra forhallanden.

Magsécksballongen ska avlagsnas under
endoskopi pa fastande mage. Patienten far
endast inta flytande kost under 72 timmar

fore borttagningen. Under minst 12 timmar

fore ingreppet far ingen vétska intas per os,

dvs. inte genom munnen. Om man upptacker
matbitar i magsacken under den endoskopiska
undersokningen maste atgarder sasom
uppsugning av maginnehallet eller intubering
vidtas, alternativt maste ingreppet skjutas upp till
ett senare tillfalle, for att luftvagarna ska skyddas.
Risken for aspiration ar allvarlig och kan leda till
dodsfall. Magsacksballonger medfor att tomningen
av magsacken fordrdjs. Detta kan innebara att den
tid som vanligtvis krévs for att forsakra att magen
ar tom innan ett endoskopiskt ingrepp forlangs.

Patienten ska tillradas att vidta nédvandiga
forsiktighetsatgarder for att undvika att bli
gravid-innan ballongen ska laggas in samt
under tiden som behandlingen pagar. Patienten
ska fa anvisningar om att sa snart som mdjligt
meddela ldkare om en graviditet bekraftas under
behandlingen, sa att Iakaren kan ordna med att
ballongen avlagsnas.

Patienter med magséacksballong som uppvisar
svar buksmarta och negativa undersokningsfynd i
samband med endoskopi och réntgen, kan behéva
genomga extra unders6kningar med DT fér att en
perforering med sakerhet ska kunna uteslutas.

Magséacksballongen bestar av ett mjukt material av
silikonelastomer och kan latt skadas av kirurgiska
instrument och vassa féremal. Magsécksballongen
far endast handhas med handskar och de
instrument som rekommenderas i detta dokument.

. FORSIKTIGHETSATGARDER

Temporéara behandlingar forviktnedgang. har
visat sig ha dalig langtidseffekt hos patienter med
obesitas och svar obesitas.

Vi rekommenderar att steril koksaltiésning och
aseptisk teknik anvands nar magsacksballongen
ska fyllas, pa samma satt som vid-byte av
infusionsvatskor (dvs. engangshandskar, sterila
sprutor osv.). Orsaken till hyperinflation ar
okénd men en méjlig orsak ar att ballongen har
blivit kontaminerad av-mikroorganismer sasom
svamp.eller bakterier. For att denna risk ska
minska rekommenderar vi.att ni ar noga med att
koksaltldsningen inuti ballongen inte kontamineras
med mikroorganismer som kan leda till spontan
hyperinflation.

Om det uppstar problem med anordningen med
inlaggningskateter och.magsacksballong under
inlaggningen (t.ex..motstand under ballongfylining-
en) ska ballongen avlagsnas och bytas ut mot en
ny magséacksballong. For att risken for skada pa
inlaggningskatetern ska minska/férebyggas maste
katetern hallas slak under fyliningsférfarandet. Om
inlaggningskatetern halls strackt under detta
forfarande finns-det risk for att kateterspetsen
lossnar fran-magséacksballongen och att
inlaggningen maste avbrytas.



Det har visat sig att en inlagd magséacksballong
orsakar en fordrojning av magsackstdmningen.
Detta kan skapa en rad olika-reaktioner som

ar bade forvantade och forutsebara, daribland
tyngdkansla i buken, illamaende och krékningar,
gastroesofagal reflux, rapning, esofagit,
halsbranna, diarré, och i vissa fall smarta eller
kramper i buk, rygg eller mellangarde. P& grund
av den fordréjda magséackstémningen kan
matsmaltningen vara langsammare under tiden
som- magsécksballongen ligger inne. Det tar
ungefar tva (2).veckor for det flesta patienter

att vanja sig vid att ha en ballong i magsacken.
Behandlande lakare ska i forebyggande syfte
skriva ut recept pa protonpumpshammare (PPI-
preparat) och-antiemetika for att forebygga/lindra
de vanligaste symptomen efter inlaggningen.
Lakaren-ska ocksa Overvaga att skriva ut lakemedel
med krampldsande eller antikolinerg effekt mot
kramper i samband med ballonginlaggningen,
och/eller prokinetiska lakemedel mot symptom
som uppkommer till foljd avden fordrojda
magséackstomningen. Eftersom dessa

lakemedel kan orsaka ytterligare fordrojning-av
magsackstomningen och leda till att buken svaller
upp;-perforeras och eventuellt till dédsfall maste
patienten tillradas att omedelbart kontakta lakare
om hen-far.ovanligt'svara symptom, om befintliga
symptom forvarras samt vid aterkommande
symptom.

Vi rekommenderar att patienten far pabdrja
behandling med protonpumpshammare i peroral
regim 3-5 dagarinnan magsacksballongen ska
laggas in, sa att hogsta magsyresupprimerande
effekt aruppnadd den dag da inldggningen ska
goras samt for att forebygga eventuell sarbildning
och halla symptom pa gastroesofagal reflux
under kontroll. Vi rekommenderar att dosen med
protonpumpshammare ges sublingvalt efter det
att ballongen har lagts in, om patienten.uppvisar
symptom i form-av illamaende och/eller krakningar:
Den inledande regimen med protonpumpshammare
for dagligt, peroralt bruk i full dos bor fortga sa
lange magsécksballongen &r inlagd, Ovriga
lakemedel som inleds profylaktiskt bor fortsatta
att gesndr ballongen ar inlagd tills de inte langre
behdvs. Patienterna ska dessutom tillradas att
inte ta lakemedel.som man vet orsakar skada/
forvarrar en redan befintlig skada pa-slemhinnan i
magsécken och tolvfingertarmen.
Magsécksballongen ar tillverkad av en
silikonelastomer som kan'brytas ner.av

magsyra. Det har inkommit rapporter fran

lakare om att anvandningen av lakemedel

sasom protonpumpsh@mmare.i kombination

med magsacksballongen kan hamma
magsyrabildningen eller sanka surhetsgradeni
magen. Detta kan medféra att ballongen forblir
intakt under langre tid och att risken for att
ballongen ska sjunka ihop minskar. Dessutom
bidrar lakemedlet till minskad risk for sarbildning i
magsécken och paféljande perforering.
Patientens fysiologiska reaktion pa
magsécksballongen kan variera med patientens
allmantillstand, formen av aktivitet som patienten
agnar sig at samt i vilken utstrackning. Reaktionen
kan &ven paverkas av vilken sorts lakemedel som
patienten tar, med vilken frekvens hen tar sina
lakemedel eller kosttillskott samt med patientens
allmanna kosthallning.
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Magsécksballongen har inte studerats hos
individer med utvidgad magmun, pagaende
helicobacter pylori- infektion eller patienter som
antingen har symptom pa eller har fatt diagnosen
fordréjd magsackstomning.

Patienter som anvander antikolinergika eller
psykotropa lakemedel ska informeras om att dessa
lakemedel férdréjer magsackstomningen och att de
bor anvéndas med forsiktighet eftersom de kan
medfbra en 6kad risk for uppsvullen buk och
perforering. Patienterna ska tillradas att omedelbart
kontakta lakare om de far ovanligt svara symptom,
om befintliga symptom férvarras och vid
aterkommande symptom.

Patienter vars magséacksballong har sjunkit ihop/
kollaberat och forflyttat sig in i tarmkanalen, maste
overvakas noggrant under tillrackligt 1ang tid (minst
tva veckor) for att man ska kunna f6lja ballongens
passage genom hela tarmkanalen och se att inga
komplikationer uppstar.

En del patienter kan ha kvarstaende maginnehall
under foérberedelserna infor ballongborttagningen.
En del patienter kan ha en kliniskt signifikant
fordréjning av magsackstémningen och refraktar
intolerans som kan leda till andra biverkningar
och fordrar att ballongen avlagsnas i ett tidigt
skede. Dessa patienter kan |6pa storre risk for
aspiration nar ballongen avlagsnas och/eller

nar narkosmedlet ges. Narkoslaget maste vara
uppmarksamt pa risken for aspiration hos dessa
patienter:

9..RISKER | SAMBAND MED ATERANVANDNING

Systemet med magséacksballongen ar endast

avsett for engangsbruk. Nar magsacksballongen

ska avlagsnas maste den punkteras narden

ligger i magen s& att den sjunker ihop. Eventuell
ateranvandning skulle innebaraatt ballongen sjunker
ihop i magen. Detta kan leda till tarmobstruktion och
ballongen kan behéva avldgsnas genom operation:
Aven om magsécksballongen tas ut ur patientens
magsack innan den har fyllts med koksaltlésning kan
den inte ateranvandas till en ny patient, eftersom
eventuella forsok att dekontaminera ballongen

skulle medféra-att ballongen skadas vilket i sin tur
skulle medféra att ballongen sjunker ihop efter att ha
implanterats.

10. ENHETENS LIVSLANGD

Apollo har faststéllt-att ballongens maximala
livslangd ar 12 manader. Detta baseras pa tester
i laboratorium och har validerats genom klinisk
erfarenhet'av.samma typ-av patienter/procedurer
som med 6-manadersballongen.

En magsécksballong som lamnas kvar under langre
tid-ar forknippas med en‘okad sannolikhet for vissa
héndelser. Overvakningsdata efter
marknadsintroduktionen tenderar att
underrapporteras, men utgor anda en kalla till
information som kan anvéndas till att uppskatta
dessa 6kande risker. Data 6ver klagomal-har visat att
risken for att ballongen sjunker ihop (vilket kan leda
till att ballongen migrerar eller blockerar nedre
magmunnen) ar den risk som okar-mest, foljt.av
spontan hyperinflation samt sarbildning nar tiden
ballongen ligger kvar 6kas fran 6 manader till
12-manader. Orbera365 ska tas bort efter

12 manader. Det &r viktigt att kommunicera den
aysedda placeringstiden for-ballongen till patienten



sa att denne forstar och sa att avidgsnandet kan
planeras.

Tabellen nedan visar den berdknade riskdkningen
vid en langre tid med inlagd ballong, baserat pa
klagomal som inkommit fran juni 2017 till juni 2022.
Dessa ar uppskattningar och kan férandras under
olika rapporteringsperioder.

Risk Berékning for | Berékning for | Berdknad
6M-ballonger | 12M-ballonger| riskmultipel
Uppblasning 0,233% 0,280% 1-2x
Témning 0,165% 0,878% 5-6x
Migration 0,019% 0,189% 9-10x
Magsar 0,014% 0,027% —2x
Obstruktion 0,073% 0,127% 1-2x
Dodsfall 0,015% 0,015% -2x

11. KOMMENTAR GALLANDE SERIELL
IMPLANTATION

Det férekommer rapporter om metoder med seriell
ballongplacering (en ballong placeras som tas bort
efter avsedd placeringstid. Sedan placeras en ny
ballong for-ytterligare en ballongbehandling). Apollo
Endosurgery har inte,genomfort nagra studier

for att utvardera risk/nyttaforhallandet for denna
metod. Apollo féresprakar inte denna metod, och
anvandningen anses vara off-label.

12. BIVERKNINGAR

Det ar viktigt att alla eventuella biverkningar diskuteras
med patienten. De biverkningar som-kan uppsta i
samband med anvandningen-av denna produkt ar
bland annat risker som &r. forknippade med lakemedel
och metoder som anvands i samband med endoskopi,
risker som ar férknippade med alla endoskopiska
undersokningar, risker som ar forknippade med denna
magsacksballong i synnerhet och risker som ar
forknippade med patientens toleransniva vad galler att
ha ett frammande féremal inlagt magen.

OBS! Allvarliga biverkningar. som uppkommer i
samband med produkten ska rapporteras till Apollo
Endosurgery (kontaktuppgifter finns i slutet av-detta
dokument) och till relevanta tillsynsmyndigheter.

12.1 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Bland annat foljande biverkningar kan uppsta i
samband med anvandning av. magsacksballongen:

« Dadsfall till foljd av komplikationer.som ar
forknippade med aspiration, tarmobstruktion,
perforering av magsacken eller perforering av
matstrupen.

Tarmobstruktion som orsakas.av
magsacksballongen. En magsacksballong som ar
ofillrackligt fylld eller som lacker och inte langre
har fullgod volym kan vandra &ver till tunntarmen
fran magséacken. Den kan vandra hela.vagen ner
till jocktarmen, dér den sedan férs ut med
avforingen. Om det finns fortrangningar eller
adherenser i tarmkanalen efter tidigare
tarmingrepp kan magséacksballongen daremot inte
passera utan riskerar i stallet att orsaka
obstruktion av tarmen. Om detta sker kan det bli
nddvandigt med operation eller ett endoskopiskt
ingrepp for att aviagsna ballongen.
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Obstruktion av matstrupen. Nar magsacksballong-
en fylls i magsacken kan den utan férvarning dras
in i matstrupen. Detta kan leda till att matstrupen
brister. Om detta sker kan det bli nédvandigt med
operation eller ett endoskopiskt ingrepp for att
avlagsna ballongen. Om detta sker kan det bli
nodvandigt med operation eller ett endoskopiskt
ingrepp for att avlagsna ballongen.

Obstruktion av nedre magmunnen. Magsécksballong-
er som bara &r delvis fyllda (dvs. med < 400 cc) och
magsécksballonger som lacker kan medfdra
obstruktion av nedre magmunnen och behdva
avlagsnas. Aven magsécksballonger som &r helt
fylida (400-700 cc) kan orsaka skada i nedre
magmunnen vilket kan medféra att ett mekaniskt
hinder bildas och hindrar magséackstémningen. Vid
obstruktion av nedre magmunnen kan magsacksbal-
longen behéva tas ut i fortid.

Uppsvullen buk med kvarstaende matrester
och vétska till foljd av-kraftigt férdrojd
magsackstomning, med eller utan obstruktion
av nedre magmunnen pa grund av att
magséacksballongen har flyttat sig till antrum.

Skador .som uppstar i matsmaltningskanalen

om magsacksballongen felplacerats under
inlaggningen och t.ex. placeras i matstrupen eller
tolvfingertarmen. Sadana skador kan orsaka
blédning och perforering och eventuellt behéva
atgardas med-ett kirurgiskt eller endoskopiskt
ingrepp for att tillstandet ska fas under kontroll.
Otillracklig eller utebliven viktminskning.

Halsorelaterade biverkningar till foljd av
viktnedgang:

Obehagskanslori-magtrakten, illamaende
eller krakningar under tiden som
matsmaltningssystemet vanjer sig vid
magséacksballongen efter inlaggningen.

Ihallande illamaende och krakningar. Detta kan vara
orsakat av direkt irritation i magslemhinnan, férdrojd
magséackstémning och/eller att magsacksballongen
blockerar den nedre magmunnen. Teoretiskt

sett ar det aven mdjligt att magsacksballongen
skulle kunna férhindra krakningar (inte‘illamaende
och hulkningar) genom att blockera den 6vre
magmunnen, mellan matstrupen och magsacken.
Tyngdkéansla i'buken.

Buk- eller ryggsmérta, ihallande eller cyklisk:
Gastroesofagal reflux.

Paverkan pa matsmaltningen.

Hinder fér maten'som kommer-ned i magen.
Bakterietillvaxt.i [6sningen som
magsacksballongen fylls med. Om-denna I6sning
plotsligt slapps ut i tarmkanalen kan infektion,
feber, kramper och diarré uppsta.

Skada pa slemhinnan i mag- och tarmkanalen

pa grund-av_ att endoskopet, magsécksballongen
eller den kirurgiska griptangen har kommit i direkt
kontakt med slemhinnan eller till féljd av 6kad
magsyraproduktion. Detta kan leda till sarbildning
och smarta, blédning eller till och'med perforering.
Det kan bli nédvandigt med operation for att
atgarda detta tillstand.

Magsécksballongen sjunker ihop/kollaberar och
behodver bytas ut.

Akut-pankreatit:



» Spontan hyperinflation pa grund av gasbildning i
magsacksballongen.

12.2 EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
TILL RUTINMASSIG ENDOSKOPI
OCH SEDERING

De potentiella riskerna med endoskopiska
undersokningarav ovre mag- och tarmkanalen

ar bland annat: obehag och krampi'magen om

luft anvands for att blasa upp buken, smarta eller
irritation-i halsen; blédningar, infektion, revor i
matstrupen ‘eller magsacken som kan leda till
perforering, och aspirationspneumoni. Riskerna okar
ju fler ingrepp som gors.

Enligt American.College of Gastroenterology ar
riskerna i samband med sedering infér endoskopiska
ingrepp séllsynta och uppstar hos farre an en av
10 000 personer.1 De vanligaste komplikationerna
ar en tillfallig sankning av andningsfrekvensen
eller hjartfrekvensen, vilket kan atgardas genom
att ge extra syrgas eller en antidot till det lugnande
lakemedlet. Patienter med kronisk hjart-, lung-,
njur- eller leversjukdom eller nagon‘annan kronisk
sjukdom I6per storre risk for komplikationer:

Vid behandling av patienter med hog risk ska
lakemedelsdosen och omhandertagande av
luftvégarna tas i beaktande.

13. LEVERANS

Systemet med magséacksballong utgérs av en
magsacksballong som ar kopplad-till en anordning
med inlaggningskateter samt en fyliningssats. Alla
delar levereras i OSTERILT SKICK och-éar ENDAST
AVSEDDAFOR ENGANGSBRUK: Hantera delarna
med forsiktighet.

Material som ingar:

« -Ett (1) intragastriskt ballongsystem som bestar av:

O .en (1) anordning med inlaggningskateter
(inlaggningskateter och hylsa) som hyser
magséacksballongen

O en(1) fyllningssats med infringsspets

Material som ej ingar:
Endoskop

Gel for kirurgiskt bruk
Steril koksaltlosning
Steril spruta, 50 cc

Uttagningsinstrument (kateter med hylsférsedd
spets, griptang med-langa-gripklor-eller
krokforsedda tradar)

13.1 ANVISNINGAR FOR RENGORING

Anvand inte produkten om den har blivit
kontaminerad fére anvandningen. Skicka i stéllet
tillbaka den till tillverkaren.

VIKTIGT! LAT INTE PRODUKTEN LIGGA | BLOT |

DESINFICERINGSMEDEL - silikonelastomeren kan
da absorbera en del av I6sningen, vilken senare kan
lacka ut och orsaka en reaktion i vavnaderna.

13.2 OMHANDERTAGANDE AV AVFALL

Kassera anvanda/uttagna produkter eller
produktdelar enligt géllande anvisningar for
omhandertagande av medicinskt avfall.
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14. BRUKSANVISNING

Nar magsacksballongen levereras ar den placerad

i anordningen med inlaggningskatetern. Kontrollera
att forpackningens forsegling ar obruten och att
anordningen med inlaggningskatetern ar intakt
innan du anvander den. Anvand inte produkten om
forseglingen ar bruten eller om férpackningen eller
produkten uppvisar tecken pa skada. Se till att ha en
reservballong till hands under ballonginlaggningen.

TA INTE UT MAGSACKSBALLONGEN UR
ANORDNINGEN MED INLAGGNINGSKATETERN.

Vi tillhandahaller en fyliningssats som ska var till
hjalp under ballonginlaggningen.

VIKTIGT! Forsok inte anvanda magsécksballongen
om den lossnat fran katetern eller hylsan innan
den ska laggas in. Forsok inte heller sétta tillbaka
magsacksballongen i hylsan.

14.1 LAGGA IN OCH FYLLA MAGSACKSBAL-
LONGEN

Forbered patienten infor endoskopin. Kontrollera
matstrupen och magsécken genom endoskopet. Ta
sedan bort endoskopet. Om inga kontraindikationer
foreligger for du forsiktigt ner anordningen med
inlaggningskateter och magsacksballong i matstrupen.
Kontrollera att anordningen befinner sig nedom den
nedre sfinktern pa-matstrupen och ar ordentlig inford i
magséacken innan du tar bort eventuell ledare och
fortsatter. Den lilla storleken pa anordningen med
inlaggningskatetern medger gott om utrymme for att
kunna aterinféra-endoskopet och halla magséacksbal-
longen under uppsikt under de olika fyllningsstegen.

14.2 FYLLA MAGSACKSBALLONGEN

Anvand aseptisk teknik och for in inféringsspetsen
pa fyliningssatsen i-pasen med steril koksaltlosning.
Fast-en steril spruta-vid ventilen pa fyliningssatsen
och férbered sprutan.

Anslut luerlockkopplingen pa inldaggningskatetern

till ventilen pa fyliningssatsen. Ga vidare med
inlaggningen av.magsécksballongen och kontrollera i
endoskopet att ballongen ligger inne i magsacken.

VIKTIGT! Fyll magsacksballongen med steril
koksaltldsning. Vi rekommenderar att aseptisk teknik
anvands, precis som vid byte av infusionspasar
(rena eller sterila handskar, sterila sprutor, osv.).
Orsaken till hyperinflation &r ok&nd men en mojlig
orsak ar att ballongen har blivit kontaminerad av
mikroorganismer sasom svamp eller bakterier. For
att denna risk ska minska rekommenderar vi att ni ar
nogamed att koksaltlésningen.inuti ballongen inte
kontamineras med mikroorganismer som kan leda till
spontan hyperinflation:

VIKTIGT! Inlaggningskatetern maste hallas slak
under fyliningsforfarandet. Om katetern halls strackt
under detta forfarande kan spetsen pa katetern
lossna fran-magsacksballongen'och inlaggningen
behdva-avbrytas:

VARNING! Héga fyliningshastigheter genererar hogt
tryck som kan skada ventilen pa magsécksballongen
eller medfora att ballongen lossnar fran spetsen pa
inlaggningskatetern i ett for tidigt skede.



14.2.1 FYLLNINGSREKOMMENDATIONER

12.2.1. FYLLNINGSREKOMMENDATIONER
Magsacksballongens utformning och kapacitet

att utvidga sig medger en fyllnadsvolym pa minst
400 till hdgst 700 cc. Magsacksballongen far varken
fyllas for lite (< 400 cc).eller fér mycket (> 700 cc).
En ballong som ar for lite eller for mycket fylld kan
medféra 6kad risk for allvarliga biverkningar, sasom
ballongmigrering (ballongen ar for lite fylld) eller
ruptur/perforering av magsécken (ballongen ar fér

mycket fylld). Nar magsacksballongen val ar fylld kan

den inte justeras.

For att avgora vilken storlek pa magsécksballongen
som aridealisk for att basta mojliga effekt pa
viktnedgang ska uppnas gjorde tva (2) oberoende
granskare sokningar pa PubMed och Embase

for att fa fram slutférda kliniska studier av
magsécksballonger. Totalt 80 studier med 8 506

patienter inkluderades i denna metaanalys av globala

data. Bild 5, analysen som gjordes ‘av sambandet
mellan-magséacksballongens fyllnadsvolym-och total

viktnedgang, med metaregression som analysverktyg,
visar att fyllnadsvolymen varierar mellan-500 och 700

cc. Utfallen efter sex manader verkar inte skilja sig
beroende pa volym (p = 0,24); 1 Utifran detta bor en

fyllnadsvolym pa 500-650.cc rekommenderas men det

ska-namnas att sakerhets- och effektdata for denna
produkt.endast undersoktes med fyllnadsvolymer pa
550 #50-cc i den kliniska pivotstudien.
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Magsécksballongens fyll.vol. vid 6 man.
Bild 5: Analys av sambandet mellan magsécksballongens
‘och total vi med ion som
analysverktyg.'

tillhandahallits av Dr. Barham Abu-Dayyeh.

Féljande fyliningsrekommendationer tillhandahalls
for att oférutsedda och plétsliga skador pa
ballongventilen ska undvikas liksom fér att inte
ballongen skalossna fran inlaggningskatetern i ett
tidigt skede:

Anvand alltid den fyliningssats som tillhandahalls
med magsécksballongen:

Anvand alltid en steril spruta, 50 cc, for att

fylla magsécksballongen.-Om mindre sprutor
anvands kan mycket-héga tryck pa 30 psi

(207 kPa), 40 psi (276 kPa) och till-och med

50 psi (345 kPa) orsakas och skada ventilen pa
magsacksballongen.

Varje spruttryck med en steril spruta; 50 cc, ska
utforas langsamt och stadigt under minst tio
sekunder. Genom att trycka langsamt och stadigt
undviker du att generera for hoga tryck i ventilen:

VARNING! Héga fyliningshastigheter genererar hogt
tryck som kan skada ventilen pa magséacksballongen

eller medféra att ballongen lossnar fran spetsen pa

inlaggningskatetern i ett for tidigt skede.

* Fyliningen ska alltid ske under direkt
visualisering med gastroskop. Kontrollera att
magsacksballongen &r intakt genom att syna

insidan pa ventilen nar inlaggningskatetern lossas

fran ballongventilen.
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« En magsacksballong med ventillackage maste
genast avlagsnas. En magsacksballong som
bara ar delvis fylld kan orsaka tarmobstruktion,
vilket kan leda till dédsfall. Det har hant att
tarmobstruktion uppkommit till féljd av en
oupptackt och oatgardad ihopsjunken/kollaberad
magsacksballong.

OBS! Eventuellt Iackande magsacksballonger
ska skickas tillbaka till Apollo Endosurgery, med
foljesedel och ifyllt returfalt dar en beskrivning av
handelsen ges. Vi uppskattar ditt bidrag till var
fortlopande kvalitetsforbattring.

Det kravs minst 400 cc for att magséacksballongen
ska bli ordentligt inlagd och kunna lossas fran
inlaggningsk n. Ta av fylining tsen fran
katetern nar magsacksballongen har fyllts. Nar
magsacksballongen ér fylld 16sgér du ballongen
genom att forsiktigt dra i inlaggningskatetern medan
ballongen ligger mot-spetsen pa endoskopet eller
sfinktern pa nedre delen

av matstrupen.

Fortsatt att dra i inlaggningskatetern tills

den lossnar fran den sjalvforseglande

ventilen pa magsacksballongen. Kontrollera
magsacksballongens placering nar katetern har
lossats och syna ballongen for att se att det inte finns
nagot vatskelackage.

14.3 LAGGAIN-OCH FYLLA MAGSACKSBAL-
LONGEN - STEG FOR STEG

1.. Forbered patienten enligt anvisningarna i
gallande protokoll for sedering och endoskopi.

2. Syna matstrupe, magsack och tolvfingertarm
genom endoskopet.

3. Ta bort endoskopet.

4. Om.inga kontraindikationer foreligger gor du
foljande:

a. Smorj hylsan pa inlaggningskatetern med
glidgel for kirurgiskt bruk.

b. For forsiktigt nerinldggningskatetern i
matstrupen och ned i magsacken.

5. (Forpa nytt ned endoskopet med
magsacksballongen pa plats, for att halla uppsikt
under fyllningsstegen. Magsacksballongen
MASTE ligga nedom den'nedre sfinktern
pa matstrupen och vara ordentligt inférd i
magsacken.

6. Drautledaren ur inlaggningskatetern‘om du
anvander en ledare.

7. Forinden sterila.sprutan, 50.cc, i luerlockkopp-
lingen pa trevagskranen pa fyliningssatsen
och stick sedan in inféringsspetsen i en pase
med vanlig steril koksaltlosning for injektion
(NaCl'0,9).

8. . Fyll langsamt magséacksballongen med 50 cc
steril koksaltlosning at gangen. Upprepa
forfarandet tills volymen ar minst 400 och hogst
700 cc (14-spruttryck).

9. Ta forsiktigt ut inlaggningskatetern-och
kontrollera ventilen pa magséacksballongen for att
se-att'den inte lacker.



14.4 AVLAGSNA MAGSACKSBALLONGEN - STEG

1. Kontrollera att patienten har statt pa vatskediet ur matstrupen och halsen ut vilket underléttar
i 72 timmar och inte har intagit nagot per os utdragningen.
(dvs genom munnen) pa 12 timmar innan
magsacksballongen ska avldgsnas. Oavsett 16. Dra ut magséacksballongen ur munnen.
om denna dietregim har f6ljts eller inte, dvs.
vare sig ingreppet ar planerat eller akut, ska 14.5 BYTA UT MAGSACKSBALLONGEN
beredskap med sugutrustning ombesérjas ifall Om en magsécksballong behéver bytas ut ska du
patienten skulle aspirera eventuellt kvarstaende félja anvisningama fér hur magsécksballongen
maginnehall och behdva sugbehandling. avlagsnas och hur den laggs in och fylls. Nar
Hogriskpatienter med tecken och symptom utbytesballongen ska fyllas rekommenderar vi
pa allvarligt f(_)rdro;d magsackstomning och/ dessutom att samma volym steril koksaltlésning
ellerobstruktion av nedre magmunnen.ska som under inlaggningen av den féregaende
understkas med specifikt avseende pa magsécksballongen anvénds, dvs den initiala
svullnad och/eller skvalpande tarm-/bukljud: volymen.
Om epigastriet ar fullt eller Smt och inga
auskultationsfynd i form av-skvalpande tarm-/ VIKTIGT! En storre initial fyllnadsvolym i samband
bukljud erhallits ska en radiologisk undersokning med ballongbytet kan orsaka kraftigt illamaende,
goras. Om den radiologiska undersokningen krakningar eller sarbildning.
visar pa svullnad.i buken, med.eller utan antralt
liggande magsacksballong, ska nasogastrisk 15. MEDICINSK AVBILDNING
dekompression dvervégas, luftvagarna skyddas Den koksaltidsningsfyllda magsacksballongen anses
och narkos ges. vara MR-saker.
2. .Férbered patienten enligt anvisningarna i 16. GARANTIFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING
gallande protokoll fér sedering och endoskopi. AV ANSVARSSKYLDIGHET
Dérutbver ska administrering av lakemedel med
relaxerande effekt pa glatt muskulatur, t.ex. Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti,
glucagon férintravendst bruk, dvervagas for att inbegripet eventuellt underforstadd garanti om
fa esofagussfinktern att slappna av. saljbarhet-eller lamplighet for sarskilda andamal for
< X L den/de produkter. fran Apollo Endosurgery, Inc. som
3. Forned endoskopet i magen pa patienten. beskrivs i denna publikation. | den utstrackning det
4+ 'Kontrollera om det finns nagra matrester. artillatet enligt géllande lagstiftning franséger sig

FOR STEG

Om det finns rester av mati magen ska
ingreppet skjutas upp till ett senare tillfalle. Om

15. Placera patientens huvud i hyperextenderat
lage nar magséacksballongen nar den Gvre
esofagussfinktern. Darmed ratas passagen ut

Apollo Endosurgery, Inc. allt ansvar for eventuella
indirekta, sarskilda, oférutsedda eller forutsebara

skador, oavsett om detta ansvar grundas pa kontrakt,
fel, slarv, strikt ansvarsskyldighet, produktansvar eller
nagot annat. Det enda och storsta totala ansvar som
aligger Apollo Endosurgery, Inc., av nagon som helst

magséacksballongen behdver avlagsnas akut ska
luftvagarna skyddas.innan ingreppet genomfors.

5. Setill-att fa en-tydlig bild av.den fyllda

6. For ned en nal med hylskateter i'arbetskanalen begransad till den summa som-kunden harbetalat
pa endoskopet. for de specifika-varor som kopts. Ingen-person
7. Punktera'magsécksballongen med. hjélp av.den har behdrighet att férbinda Apollo Endosurgery,
nedférda exponerade nalen. Inc. till nagon representation eller garanti, férutom
enligt det som specifikt anges hari. Beskrivningar
8. Tryck nalkatetern genom héljet pa- magsacksbal- eller specifikationer i tryckt material fran‘Apollo
longen och ordentligt in'i-ballongen. Endosurgery, Inc., inbegripet denna publikation, ar
9. Taut nalen ur kafetern endast avsedda som en generell beskrivning av
. . produkten vid tidpunkten for tillverkning och utgor
10. Applicera sugfunktionenpa den langt nedférda inga uttryckliga garantier eller rekommendationer
katetern tills all vétska har evakuerats ur for-anvandning av produkten under specifika
magsacksballongen: omsténdigheter. Apollo Endosurgery, Inc. fransager
sig uttryckligen allt ansvar for bland annat direkta,
11. Dra ut katetern ur magsécksballongen och dra indirekta, sérskilda, oférutsedda eller férutsebara
sedan ut den ur arbetskanalen pa.endoskopet. skador som uppkommer till f6ljd av ateranvandning
12. For ned en griptdng med langa gripklor eller av denbghprodul
krokférsedda tradar genom arbetskanalen REFERENSER
pa endoskopet.
1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized,
13. Ta tag i magsécksballongen med hjélp.av Multi<Center Study. to Evaluate the Safety. and
griptangen, helst pa motsatt sida om ventilen Effectiveness of an Intragastric Balloon As an
om mgjligt. Adjunct to. a Behavioral' Modification Program, in
14. Hall ett fast tag om magsacksballongen och dra Comparison With.a Behavioral Modification Program

magsécksballongen med hjalp av endoskopet.

sakta upp den ur matstrupen.
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anledning, och den enda ersattning som-kdparen
har ratt till av nagon som helst anledning ska vara

Alone in the Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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ORBERA365 intragastrik Balon Sistemi

1. GiRiS

ORBERA365 intragastrik Balon (IGB) Sistemi (Ref.
No. B-50012)

Asagidaki bilgiler genel niteliktedir. ORBERA365
Intragastrik Balon, (bu belge boyunca IGB olarak
adlandirilir) tedavisi igin her-hastanin, nitelikli bir
bariatrik tibbi ekibin tibbi hikmu dogrultusunda
bireysel olarak degerlendiriimesi gerekir.

Her bir hekim ve hasta, IGB kullanimi 6ncesinde
endoskopi.ve IGB’lerle iligkili risklerive kilo
vermeye yonelik gecici tedavinin olasi faydalarini
degerlendirmelidir.

IGB yerlestirme islemini yapacak olan hekimler
asagidaki gereklilikleri karsilamalidir:

Islemin uygulanacag! hastane veyaayakta tedavi
tesisi tarafindan verilmis Girisimsel Endoskopi
ayricaliklarina sahip olarak kanitlanabilecek.ileri
seviye Ust endoskopi becerisi ve deneyimi.

Apollo Endosurgery tarafindan sponsorluk veya
yetki verilen kapsamii bir IGB egitim programini
tamamlama.

IGB'yi uzun vadeli destek ve takip saglayan bir
multidisipliner kilo yénetimi uygulamasinin bileseni
haline getirmek tizere IGB’nin klinik kullanimi.

Uygun endoskopi tesislerini, beslenme ve egzersiz
danismanhgint, psikoloji, genel tip ve radyoloji
destek personeliniiiceren kapsamli bir terapétik kilo
yonetimi hasta destek programina sahip olma.

Apollo Endosurgery tarafindan egitim verilmis Grtin
uzmanlari tarafindan destek personeli igin hizmet
ici egitim sunabilme olanags.

HASTAYA SAGLANMASI GEREKEN BILGILER

2,

IGB yerlestirme islemi, .istege bagli bir prosedurdiir
ve hastaya risk-fayda iliskisi agisindan yeterli
danismanhgin saglanmis.olmasi gerekir. Hekimin
hastayi bu belgede yer verilen uyarilar, 6nlemler
ve advers olaylar konusunda bilgilendirmesi
gerekir. Hekimin ciddi advers reaksiyonlar
goriilmesi durumunda balonun erken gikariimast
gerekebilecegini de hastaya bildirmesi gerekir:
Amaglanan balon yerlestirme stiresinin hastaya
iletiimesi ve anlagiimasi énemlidir, bdylece ¢ikarma
planlanabilir.

Balonun ambalajinda bir Hasta implant Karti-ve
hekime karti nasil dolduracagini agiklayan bir
bilgilendirme kagidi bulunur. Kartta hasta adi ve
hekimin iletisim bilgileri, hedeflenen gikarma tarihi,
cihaz takip bilgileri ve ilgili saglik hizmeti-saglayicilar
icin uyarilar yer alir. Doldurulan hasta implant karti-ve
bilgilendirme kagidi hastaya verimelidir.

3. CIHAZIN ACIKLAMASI

ORBERA365 Intragastrik Balon (IGB) Sistemi-(Sekil
1) karni kismen doldurarak kilo vermeye yardimci
olmasi igin tasarlanmistir.

Sekil 1: On planda sigirilmemis sistem ile birlikte,
400 cc ve 700 cc dolduruimus ORBERA365
Intragastrik Balon (IGB) Sistemi

IGB karnin igine yerlestirilir ve kiresel bir sekil

alarak genislemesine neden olacak sekilde steril

salin ile doldurulur (Sekil 2). Doldurulan IGB, karin
icinde yer kaplamak ve serbestce hareket etmek
Gizere tasarlanmistir. IGB’nin genisleyebilir sekilde
tasarlanmis olmasi, minimum 400 cc ile maksimum
700 cc'lik bir dolum hacmi araligina olanak tanir
(“Dolum Onerileri” bélimiine bakin). Doldurma
isleminden sonra IGB hacmi ayarlanamaz. Kendinden
mihurld birvalf, Yerlestirme Kateterinden ayirma
islemine olanak-tanir (“Kullanim Talimatlar” bdlimiine
bakin).

Sekil 2: Salin ile doldurulmus IGB’nin karin
igindeki goriinimii
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IGB, 6,5 mm dis capli bir kateterden olusan
“Yerlestirme Kateteri Tertibati” (Sekil 3) iginde
(uzunluk isaretleri referans olarak saglanmistir)
konumlandirilir. Kateterin birucu, sonduriimis
IGB'yi barindiran bir kilifa-baghdir ve diger ugta
kateterin “Dolum Kitine” takilmasina olanak taniyan
bir Luer kilidi konnektéri bulunmaktadir. Yerlestirme
kateterinin hortumu silikondan veya politiretandan
Uretilmistir. Yerlestirme sirasinda daha sert
olmasini saglamak igin silikon kateterlerin kateter
hortumuna paslanmaz celik kilavuz tel takilmistir.
Politiretan kateter materyalinin sertligi kilavuz teli
gereksiz kildigindan, bu kateterlerde kilavuz tel
bulunmamaktadir.

Serum spaykl, dolum tiipii ve dolum valfinden olusan
“Dolum Kiti” de IGB dolum islemine yardimci olmak
Uzere saglanmistir (Sekil 4).

RS =T

Sekil 3: Yerlestirme Kateteri Tertibati
(Kihf Tertibati)

Sekil
4: Serum Spaykli Dolum Kiti

Orbera365'in beklenen klinik faydasi, 6-aylik bir
balona gére artan kilo kaybi ve/veya gecikmis kilo
geri kazanimidir. Apollo'nun 6 aylik balon US pivot
calismasinda, 6 aylik balon yerlestirmeden sonra
ortalama %10,3 TBWL (toplam viicut agirhdi kaybi
ylzdesi) ve 12 ayda (cikarildiktan 6 ay sonra) %7,6
TBWL gdsterilmistir. Bir US Post-Approval Galismasi
(OPAS-1), 6 aylik balon yerlestirmeden sonra
ortalama %12,5 TBWL ve 12 ayda (gikarildiktan 6 ay
sonra) %8,0 TBWL gdsterecek sekilde randomize
olmayan bir ¢alismada esas sonucu dogrulamistir.

Apollo, Orbera365 ile ilgili gercek diinya kanitiari
seklinde pazar sonrasi klinik takip verileri toplamaktadir.
Simdiye kadar toplanan veriler, Orbera365'in-12 aylik
balon yerlestirmeden sonra-ortalama %9,6-16,2 TBWL
ortalama agirlik kaybina neden oldugunu
gostermektedir.

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI

ORBERAZ365 Sistemi, uzun vadeli kilo verme
istikrarini koruma olasihgini artirmak tizere
tasarlanmis uzun vadeli bir gozetimli beslenme

ve davranis degisikligi programi ile birlikte

kullaniimalidir.

ORBERA365 Sistemi su durumlarda endikedir:

« Gozetimli bir kilo kontrolii programi ile kilo verme
ve verilen kiloyu koruma konusunda basarili
olamamis obez hastalarda (BKIi 30-50) kilo verme
amagli gegici kullanim.

Obez ve sliper obez hastalarda (40 ve tizeri BMI
veya komorbiditeli olanlarda 35 BMI), obezite
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ameliyati veya diger ameliyat 6ncesinde cerrahi
riski azaltmak amaciyla kilo verme tedavisinde
ameliyat dncesi gegici kullanim.

ORBERA365 Sistemi icin maksimum yerlestirme
sliresi 12 aydir ve sistem, bu siire doldugunda ve
dolmadan énce ¢ikariimalidir.

5. URUN SPESIFIKASYONLARI

ORBERAZ365 Sistemi, Referans No. B-50012 (bir
Yerlestirme Kateteri Tertibati (kilif tertibati) iginde
konumlandiriimis IGB)

IGB Sistemi, lateks veya dogal kauguk materyal
icermez.

Urlinler temiz, steril olmayan ve tek kullanim igin
ambalajlanmis halde tedarik edilir.

Bu cihazin tretiminde kullanilan materyaller (bkz.
Tablo 1), tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi
icin uluslararasi standart olan ISO 10993 uyarinca
test edilmistir.

Tablo 1: IGB_Uriin Materyalleri

.

Sistem
Bileseni Materyaller
IGB Sodyum Bikarbonat kaplamali

Silikon elastomer bilesenler

Hortum:

« Silikon (PTFE kaplamali
paslanmaz gelik kilavuz tel
iceren tertibatlar)

Yerlestirme | .

Kateteri

Tertibati

Politiretan (PTFE kaplamall
paslanmaz gelik kilavuz tel
icermeyen tertibatlar)

Kateter Ucu: Polipropilen

Kilif: Sodyum Bikarbonat kaplamali
Silikon elastomer ve Silikon
yapistirici/astar

Balon, dolum prosesi sirasinda silikonun kendisine
yapismasini 6nlemek icin yaklasik 0,3 gram

sodyum bikarbonatile kaplanmis 17 gram silikon
elastomer igermektedir, Stiztilebilir maddeler siloksan
oligomerleri.ile uyumlu eser elementlerin takip

ettigi 127 mg/cihaz sodyum, 7,8 mg/cihaz silikon,

0,9 mg/cihaz potasyum olarak hesaplanmistir. Balon
400-700 cm? steril salin ile doldurulur. Toksikolojik risk
degerlendirmesi, maruziyetin makul glivenli maruziyet
sinirlarinin‘gok altinda oldugunu, géstermektedir.

6: KONTRENDIKASYONLAR

IGB Sisteminin kullanimina yonelik kontrendikasyon-
lar sunlari igerir:
" Ayni anda birden fazla IGB'nin varli§i.

« Ozofagus, karin.ve onikiparmak bagirsag ile iligkili
cerrahi veya bariatrik cerrahi gegmisi.

Ozofaijit, gastrik Ulserlesme, onikiparmak
bagirsagina iliskin tlserlesme, kanser dahil olmak
lizere gastrointestinal kanalla iligkili herhangi bir
inflamatuar hastalik veya Crohn hastaligi gibi
spesifik bir.inflamasyon.

Ozofajiyal veya gastrik varisler, konjenital

veya edinsel bagirsak telanjiektazisi veya
gastrointestinal kanaldaki atreziler ya da stenozlar
gibi diger konjenital. anormallikler.



~N

Siddetli veya inatgi gastro-6zofajiyal refli
semptomlariyla iligkili >5 cm'’lik bly(k bir hiyatus
hernisi veya <5 cm’lik bir herni.

Ozofagus veya farenkste, uygulama kateterinin ve/
veya endoskopun gegisini olumsuz etkileyebilecek
striktlir veya divertikll gibi bir yapisal anormallik.

Akalazya, gecikmis gastrik bosalmaya isaret
eden semptomlar veya cihazin yerlestiriimesi ya
da cikarilmasi sirasinda bir giivenlik riski teskil
edebilecek diger herhangi bir siddetli hareket
bozuklugunun mevcut olmasi.

Gastrik kitle.
Siddetli koagUlopati.
Sunlari igeren karaciger yetmezligi veya siroz:

O Ensefalopati, kas atrofisi ve anazarka ile-akut
karaciger yetmezIigi ve ileri evre siroz.

© . Kirmizi. renkli blylk 6zofajiyal-varisler ve
gastrik varisler.

O Gastrik antral vaskiler ektazi varliginda
veya yoklugunda siddetli portal hipertansif.
gastropati.

IGB’nin.igerdigi materyallere alerjik reaksiyonu
oldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen
hastalar.

Genel sagligin kétl olmasi veya siddetli-bobrek,
karaciger, kalp've/veya akciger hastaligi gecmisi
ve/veya semptomlari gibi elektif endoskopiye
misaade etmeyen diger herhangi bir tibbi.durum.

Hastanin takip vizitlerini ve cihazin 12 ay sonra
¢ikariimasiniianlama ve/veya bunlara uyma yetisini
engelleyebilecek ciddiveya kontrol altinda olmayan
bir psikiyatrik hastalik veya bozukluk.

Alkol veya madde bagimlihigi:

Cihaz implant suresi-boyunca recete edilen proton
pompasi inhibitdri ilacini alamayacak olan veya
almayi kabul etmeyen hastalar.

Rutin tibbi takip saglayan mevcut bir tibbi gézetimli
beslenme ve davranis. degisikligi programina
katiimayi kabul etmeyen hastalar.

Tibbi gézetim olmaksizin aspirin, anti-inflamatuar
ajanlar, antikoagulanlar veya diger gastrik iritanlar
kullanan hastalar:

Gebe oldugu veya emzirdigi bilinen hastalar.

UYARILAR

Dogru dolum igin, Yerlestirme Kateteri

Tertibatinin ve IGB’nin karin igerisinde dogru
sekilde konumlandirilmasi (yerlestirme hortum
isaretleri yoluyla kesici dislerden olgilen mesafe
kullanilarak) gereklidir. Dolum-sirasinda IGB’nin
ozofajiyal agikliga yerlestirilmesi ciddi yaralanmaya
neden olabilir. Dogru konumlandirmanin
onaylanmamasi 6zofagus, onikiparmak bagirsagi
veya pilorda yaralanmaya neden olabilir.

Yerlestirme prosediiri sirasinda IGB-doldurulurken
yiiksek hizda dolum yapmaktan kaginin: Bu, IGB
valfine zarar verebilecek veya IGB’nin yerlestirme
kateterinin ucundan erken ayrilmasina yol
acabilecek sekilde yiiksek basing olusturacaktir.

Tum tedavi sliresi boyunca her hastanin olasi
advers olaylarin gelisimini tespit etmek tizere
yakindan izlenmesi gerekmektedir. Her hastaya;
s6nme, gastrointestinal ttkanma, akut pankreatit,
yerlestirme sonrasinda IGB'nin inflasyonu
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(spontan hiperinflasyon), tilserlesme, gastrik

ve Ozofajiyal perforasyon ve olusabilecek

diger advers olaylara yonelik semptomlar
konusunda talimat veriimeli ve bu tir semptomlar
basladiginda derhal hekimiyle iletisime gecmesi
gerektigi bildirilmelidir. Yerlestirme iglemini izleyen
12 ayin sonunda veya bu 6 ay iginde hasta
degerlendiriimeli ve cihaz ¢ikarilmalidir.

Hastalara, IGB’nin en fazla 12 ay siireyle
yerlestirilmesinin amaglandidi ve bu siire
doldugunda cihazin ¢ikarilmasi gerekecegi
bildiriimelidir. IGB’nin daha uzun sire
yerlestirilmesi, IGB’nin sénme (salin kaybi
nedeniyle cihaz boyutunda kiigtilme) riskini artirir
ve bu da bagirsak tikanmasina ve 6lim riskine
yol agabilir. Bu olaylara yénelik risk, belirtilenden
daha yiiksek bir hacme (700 cc lizerinde) dolum
yapilmasi durumunda da énemli élglide daha
yuksektir.

Sonen IGB’lerin bagirsaklara gegmesi nedeniyle
bagirsak tikanmasi durumlari rapor edilmis ve
cihazin cerrahi olarak ¢ikarilmasi gerekmistir.
Bagirsak tikanmasi riski; hareket kaybi bozuklugu
olan hastalarda veya daha 6nce abdominal veya
jinekolojik ameliyat, radyasyon tedavisi veya aktif
inflamatuar bagirsak hastaligi gegirmis hastalarda
daha yiiksek olabilir. Bu nedenle, prosedirin

riski degerlendirilirken bu durumlar g6z 6niinde
bulundurulmahdir. Bagirsak tikanmasi durumlari
oluimle sonuglanabilir.

Sonen cihazlar derhal gikarilmalidir. Hastalara,
IGB’nin sdnmesinin bagirsak tikanmasi dahil
olmak Uzere ciddi advers olaylara ve acil ameliyata
yol agabilecegi yoniinde bilgi verilmelidir. Hastalar,
IGB'nin ¢ikariimasina hazirlanma talimatiarini
almak icin derhal hekimlerini aramalidir.

Tokluk hissi kayb, aclikta artis ve/veya kilo alimi
durumlart IGB’nin sénmesine. isaret ettiginden, bu
durumlari rapor.eden hastalar endoskopik yolla
muayene edilmelidir:

Spontan sénme goriilen bir IGB’nin degistiriimesi
gerekiyorsa yeniIGB'yi 6nceki IGB'nin
yerlestirilmesinde kullanilan steril-salin hacmi
kadar (ilk dolum hacmi)-doldurun..Yeni IGB igin
daha yuiksek hacimde bir ilk dolum yapmak siddetli
bulantiya, kusmaya ve Ulser olusumuna neden
olabilir.

IGB’nin pankreasta yaralanmaya neden olmasi
sonucu akut pankreatit rapor edilmistir. Herhangi
bir akut pankreatit semptomu yasayan hastalara
derhal yardim almasr yontinde talimat verilmelidir.
Semptomlar arasinda siirekliveya periyodik
sekilde goriilen bulanti, kusma, karin.veya sirt
agrisi bulunabilir. Karin agrisi strekliyse pankreatit
gelismis olabilir.

Viicuda yerlestirilmis bir IGB’nin gazla spontan
hiperinflasyonu;, viicutlarinda |GB olan hastalarda
rapor edilmistir. IGB’nin.6nemli oranda fazla
sismesine yonelik semptomlar arasinda siddetli
karin‘agrisi, Ust karinda rahatsizlik verenveya
vermeyen siskinlik (abdominal distansiyon), nefes
almada gligliik, gastrodzofajeal reflii, bulanti ve/
veya kusma bulunmaktadir.Bu semptomlardan
herhangi birini'yasayan hastalara derhal

yardim almasi yoniinde talimat verilmeli ve bu
hastalar; 6zellikle de IGB'nin ilk akomodatif
suresinin ardindan.israrci karin agrisi, abdominal
distansiyon ve gida intolerasyonu olmasi
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durumunda hiperinflasyon icin degerlendirilmelidir.
Diz radyografi filmlerinde hiperinflasyon, genellikle
IGB iginde bytik bir hava-sivi'seviyesi ve orijinal
hacme kiyasla IGB hacminde artisla gériinecektir.

IGB’nin hiperinflasyonu genellikle, gastrik ¢ikis
tikanmasi ve temas Ulserlesmesi gibi ciddi
komplikasyonlari'énlemek lizere cihazin erken
cikariimasini gerektirir. Hiperinflasyon IGB’nin i¢
basincini artirdigindan (biriken gaz nedeniyle) ve
IGB duvarinin narinligini artirabileceginden, delinme
veya endoskopik yolla maniptle edilme durumunda
gazin ve sl iceriginin aniden zorla salinmasini
takiben yirtilma riski'daha yliksektir. Bu nedenle,
balonigeriginin pulmoner aspirasyonunu 6nlemek
amaciyla endoskopik gikarma islemi 6ncesinde
hastanin hava yolunun endotrakeal entiibasyon
yoluyla korunmasi énerilir. Ayrica, kontrolli balon
aspirasyonunun.uygulandigr durumlarda, balondan
aspire edilen akis ortasi sivisinin bakteriyel ve fungal
kultdrler igin.gonderilmesi onerilir:

Bu cihazin kullanim, gebelik veya emzirme
durumlarinda kontrendikedir. Tedavi slirecinde
herhangi bir noktada gebeligin onaylanmasi
durumunda, cihaz guvenli sekilde gikarilmasinin
mimkiin oldugu ilk firsatta gikariimahidir:

IGB’nin endoskopik yolla ¢ikariimasi; bos karin
tizerinde gerceklestiriimelidir. Hastalar gikarma
isleminden 6nceki 72 saat boyunca yalnizca

sivi tiiketmeli-ve islemden 6nce en az 12 saat
siireyle agiz yoluyla. higbir yiyecek veya icecek
tuketmemelidir. Endoskopik muayene sirasinda
karinda gida bulunursa hava yolunu korumaya
yonelik 6nlemler (karin iceriginin aspirasyonu,
endotrakeal entiibasyon veya prosediiriin
ertelenmesi) alinmalidir. Gastrik icerigin
hastanin akcigerlerine aspire edilme riski; 6limle
sonuclanabilecek ciddi bir risk teskil etmektedir.
IGB’ler, endoskopik prosediirlerden 6nce karnin
bos olmasini saglamak icin tipik olarak gerekli
olan sureyi artirabilecek sekilde gecikmis gastrik
bosalmaya neden olur.

Hastalara, yerlestirme iglemi 6ncesinde ve tedavi
siiresi boyunca gebeligi dnlemek lizere gereken
onlemleri almalari yoniinde tavsiye verilmelidir:
Hastalara, tedavi sirasinda gebeligin onaylanmasi
durumunda, cihazin ¢ikariimastricin diizenleme
yapilabilmesiigin en kisa sire icinde sizi
bilgilendirmeleri yoniinde talimat verilmelidir.

Siddetli karin agrisi sikayeti olan ve endoskopi
ve rontgen sonucu negatif ¢ikan IGB’li hastalarin
perforasyon olasiligini ortadan kaldirmak

Uizere ayrica bir bilgisayarl tomaografi taramasi
yaptirmasi gerekebilir.

IGB, yumusak silikon elastomerden uretilmistir ve
aletlerden veya keskin nesnelerden kolayca zarar
gorebilir. IGB’nin yalnizca eldiven giyilmis sekilde
ve bu belgede 6nerilen aletlerle tutulmasi gerekir.

ONLEMLER

Gegici kilo verme tedavilerinin obez ve ileri
derecede obez hastalarda uzun vadeli basar
oranlarinin diislik oldugu gorilmustir.

IGB doldurulurken, steril salin ve serum sivilarinin
degisimine (6r. temiz eldiven, steril siringa vb.
kullanimi) benzer sekilde aseptik teknik kullanimi
onerilir. Hiperinflasyonun nedeni bilinmese de

bu durum, balonu kontamine eden fungal veya
bakteriyel mikroplardan kaynaklaniyor olabilir.
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Tehlikenin azaltilmasi igin 6nerilen bir yontem,
balon igindeki salinin spontane hiperinflasyona
yol agabilecek mikroorganizmalarla kontamine
olmasinin énlenmesidir.

Yerlestirme sirasinda IGB Yerlestirme Kateteri
Tertibati ile ilgili bir zorluk yasanirsa (¢r. IGB
dolumuna kars! direng) cihazin ¢ikarilmasi ve
yeni bir IGB ile degistirilmesi gerekir. Yerlestirme
Kateterinde kusur olusma olasiligini azaltmak
veya 6nlemek lzere, dolum islemi sirasinda
kateterin gevsek kalmasi gerekir. Bu islem
sirasinda Yerlestirme Kateteri gerilirse kateterin
ucu IGB’den ayrilarak sonraki IGB yerlestirme
adimlarinin gergeklestirimesini engelleyebilir.
IGB’nin karnin igine yerlestiriimesinin, gastrik
bosalmada gecikmeye neden oldugu gosterilmistir.
Bu durum; karinda agirlik hissi, bulanti ve kusma,
gastrodzofajeal reflli, gegirme, 6zofajit, mide
yanmasi, diyare ve.zaman zaman karinda, sirtta
veya epigastrik agri ve kramp dahil olmak tzere,
cesitli beklenen-ve 6ngorilebilir reaksiyonlara
neden olabilir. Gastrik bogsalmadaki gecikme
nedeniyle, yerlestirme siresinin tamami boyunca
gida hazmi yavaslayabilir. Cogu hasta ilk iki

(2) hafta icinde cihazin viicutlarinda olmasina
alismaktadir. Yerlestirme sonrasinda en sik
gorilen semptomlari 6nlemek veya iyilestirmek
icin hekimler, isabetli olarak proton pompasi
inhibitorleri (PPI'lar) ve antiemetik ilaglar regete
etmeli ve IGB’nin yerlesimi nedeniyle olusan
kramplar i¢in gegici olarak antispazmodik veya
antikolinerjik ilaclar ve/veya gastrik bosalmanin
gecikmesi.nedeniyle goriilen semptomlar

icin prokinetik ilaglar recete etme segenegini
degerlendirmelidir. Bu ilaglar gastrik bogsalmayi
daha da erteleyebileceginden ve karinda
distansiyona, perforasyona ve olasi 6liime neden
olabileceginden, hastalara olagan disi seviyede
siddetli, kotllesen veya niikseden herhangi bir
semptom igin derhal hekimleriyle iletisime gecmesi
ybniinde tavsiye verilmelidir.

Ulserlerin 6nlenmesi ve gastroozofajeal reflii
semptomlarinin kontrol altina alinmasi igin, yerlesim
glnunde maksimum-gastrik asit baskilama etkisinin
goriilmesini saglamak

lizere hastanin IGB yerlesiminden yaklasik

3-5 giin 6nce bir oral proton pompasi inhibitorleri
(PPI) programina baslamasi onerilir. Bulanti.ve/
veya kusma mevcutsa IGB yerlestirme isleminin
ardindan PPI dozunun dil altindan veriimesi
onerilir. Bir oral PPI'nin baglangig tam-doz gunliik
rejimi, IGB yerlestirilmis durumda oldugu siirece
siirdiirtilmelidir. Isabetli olarak baslanan diger
ilaglarin kullanimi, IGB yerlestirme isleminin
ardindan artik bu ilaglara ihtiya¢ duyulmayana
kadar strdurilmelidir. Ayrica hastalara,
gastroduodenal mukozal hasara neden olabilecek
veya bu hasari agirlastirabilecek ilaglardan
kacinmalari yéniinde talimat verilmelidir.

IGB, gastrik asit nedeniyle degrade olabilen.bir
silikon-elastomer balondur. Hekimler, proton
pompasi inhibitorleri gibi ilaglarin es zamanli
kullaniminin, IGB’nin bitlinligiiniin'daha uzun
slire korunmasini saglayabilecek (cihazin sénme
riskini azaltabilecek) sekilde asit olusumunu veya
asiditeyi azaltabildigini ve gastrik lilser ve bunu
izleyen perforasyon riskini azaltmaya yardimei
olabildigini rapor etmistir.



9.

Hastanin IGB’nin mevcudiyetine verdigi fizyolojik
yanit, hastanin genel durumuna ve aktivite
seviyesine ve tiiriine gére degisebilir. llaglarin

ve besin takviyelerinin tiriniin ve uygulanma
sikliginin yani sira, hastanin genel beslenme sekli
de yaniti etkileyebilmektedir.

IGB; agik piloru olan, aktif H. Pilori enfeksiyonu
goriilen kisilerde ve gecikmis gastrik bosalma
semptomlari veya tanisi olan kisilerde
caligiimamistir.

Antikolinerjik veya psikotropik ilaglaralan
hastalara; bu ilaglarin gastrik bogalmayi
geciktirecegi ve hastanin karninda distansiyon
ve perforasyon riskini artirabileceginden az
kullaniimasi gerektigi bildiriimelidir. Hastalara
olagan disi seviyede siddetli, kétilesen veya
niikseden herhangi bir semptom gériilmesi
durumunda derhal hekimleriyle iletisime gegmeleri
yonunde tavsiye verilmelidir.

Soénmus 1GB’si bagirsaklara taginmis olan bir
hasta, cihazin bagirsaktan olaysiz gegisinin
onaylanmast.igin uygun-siireyle (en'az 2 hafta)
yakindanizlenmelidir:

Cikarma islemine hazirlik siirecinde bazi
hastalarin karninda igerik kalmis olabilir. Bazi
hastalar, gastrik bosalmada klinik agidan anlamli
bir gecikme ve IGB’ye kars| tedaviye cevap
vermeyen intolerans gosterebilir ve bu.nedenle
erken ¢ikarma-islemi gerekli olabilir ve bu durum
diger advers olaylara yol agabilir. Bu-hastalarin,
cikarma islemi ve/veya anestezik uygulamasi
durumunda aspirasyon riski'daha yiiksek olabilir.
Anestezi ekibi, bu hastalarda aspirasyon riski
acisindan uyariimahdir.

TEKRAR KULLANIMLA iLiSKiLi RiSK

IGB Sistemi yalnizca tek kullanimliktir,

IGB, yerinde delinerek sonduriilmeli ve gikariimahdir.
Sistemin daha sonra tekrar kullaniimasi, IGB’nin
karinda sénmesiyle sonuglanacaktir. Bu, bagirsak
tikanmasina yol acabilir ve ¢ikariimasticin ameliyat
gerekebilir. IGB’nin'salin doldurulmadan 6nce mide
hastasindan gikarilmasi durumunda, cihaz yine de
yeni bir hastada tekrar kullanilamaz. Bunun nedeni,
s6z konusu cihazi dekontamine etmeye yonelik
herhangi bir girisimin-hasara neden olabilecek.olmasi
ve bunun da yine implantasyon sonrasinda sénmeyle
sonuglanacak olmasidir.

10. CIHAZ OMRU

Apollo, maksimum balon émriniin 12 ay. oldugunu
belirlemistir. Bu, laboratuvar testine-dayanir ve 6 aylk
balonla ayni tip hasta/proseddirlerde klinik deneyimle
dogrulanmistir.

Bir IGB’nin daha uzun bekleme sireleri i¢cin
yerlestirilmesi, belirli olaylarin olasihginin artmast ile
iliskilidir. Piyasa sonrasi gozetim verilerini eksik
beyan etmeye egilim olsa da veriler bu artan riskleri
tahmin etmek igin kullanilabilecek bir bilgi kaynagi
saglamaktadir. Sikayet verileri en gok balon sonmesi
riskinin (muhtemelen migrasyon veya gastrik cikis
obstriiksiyonuna yol agabilecek) arttigini, bunu balon
bekleme siiresi 6 aydan 12 aya uzatildiginda spontan
hiperinflasyon ve Ulserasyonun takip ettigini
gostermistir. Orbera365, 12. ayda ¢ikariimalidir.
Amaglanan balon yerlestirme siresinin hastaya
iletiimesi ve anlagilmasi 6nemlidir, bdylece ¢ikarma
planlanabilir.
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Asagidaki tablo, Haziran 2017’den Haziran 2022'ye
kadar alinan sikayetlere dayanarak daha uzun

bir bekleme siiresine dair tahmini artmis riskleri
gostermektedir. Bunlar tahminidir ve farkli raporlama
donemleri ile degismeye konudur.

Risk 6M Balonlar | 12M Balonlar| Risk Coklu
icin Tahmin icin Tahmin Tahmini
Sisme 0,233% 0,280% 1-2x
Sonme 0,165% 0,878% 5-6x
Migrasyon 0,019% 0,189% 9-10x
Ulser 0,014% 0,027% 1-2x
Obstriiksiyon 0,073% 0,127% 1-2x
Oliim 0,015% 0,015% 1-2x

11. SERi IMPLANTASYON UYGULAMASI
HAKKINDA YORUM

Seri balon yerlestirme uygulamasi hakkinda raporlar
vardir (birbalonun yerlestirilimesi, istenilen bekleme
slresinde ¢ikarilmasi ve daha sonra ek bir balon
tedavisi sureci icin baska bir balonun yerlestiriimesi).
Apollo Endosurgery bu uygulamanin riskini/yararini
degerlendirmeye yonelik ¢aligsmalar yapmamistir. Bu
uygulama Apollo tarafindan desteklenmemektedir
ve bu tir bir kullanim endikasyon disi olarak kabul
edilmektedir:

12. ADVERS OLAYLAR

Tum olasi advers olaylari hastanizla gériismeniz
onemlidir. Bu, Grinln kullanimi sonucunda
olusabilecek advers olaylar arasinda endoskopik
prosedrde kullanilan ilaglar ve yontemleriile iligkili
riskler, herhangi-bir endoskopik proseddrle iligkili
riskler, 6zel olarak IGB ile iligkiliriskler ve hastanin
karin icine-yerlestirilen bir yabanci maddeye karsi
intolerans derecesi ile iligkili riskler yer almaktadir.

NOT: Cihazlailiskili olarak yasanan tiim ciddi olaylar,
Apollo Endosurgery’ye (bu belgenin sonundaki
iletisim bilgilerine bakin) ve.ilgilidevlet makamlarina
bildirilmelidir;

12.1 OLASIADVERS OLAYLAR

IGB kullanimiyla iligkili olasi advers olaylar arasinda
sunlar bulunmaktadir:

+ Aspirasyon, bagirsak tikanmasi, gastrik
perforasyon veya 6zofajiyal perforasyon.ile iligkili
komplikasyonlar nedeniyle 6lim mimkandur.
IGB’nin neden oldugu bagirsak tikanmasi. Yeterli
sekilde doldurulmamis veya yeterli miktarda
hacim kaybetmis sizinti yapan IGB, karindan ince
bagirsaga gecebilir. Cihaz tamamen kolona kadar
gegis yapip diskiyla atilabilir..Bununla birlikte,
daha dnceki bir bagirsak ameliyati sonucunda
olusabilecek sekilde bagirsakta dar bir alanin veya
adhezyon olusumunun-mevcutolmasi durumunda
IGB gegisini gergeklestiremeyip bagirsak
tikanmasina neden olabilir.

Bu durumda, ameliyat veya endoskopik yolla
cikarma iglemi gerekli-olabilir.

Ozofajiyal tikanma. IGB karin‘iginde doldurulurken,
istenmeden geri gekilerek 6zofagus igine girebilir.
Bu, yemek borusunun yirtilmasina neden olabilir.
Bu durumda, ameliyat veya endoskopik yolla
ctkarma iglemi gerekli olabilir. Bu durumda,

.



ameliyat veya endoskopik yolla ¢ikarma iglemi
gerekli olabilir.

Gastrik ¢ikis tikanmasi. Kismen doldurulmusg

bir IGB (<400 cc) veya sizinti yapan bir IGB,
IGB’nin ¢ikariimasini-gerektirecek sekilde gastrik
¢ikis tikanmasina neden olabilir. Tam olarak
doldurulmus (400-700 cc) bir IGB’nin gastrik ¢ikis!
engellemesi de miimkiindir ve bu durumda,
gastrik bosalmanin 6niinde mekanik bir engel
olusabilir-Gastrik ¢ikis tikanmasi, cihazin erken
cikariimasini.gerektirebilir.

IGB’nin yer-degistirerek antruma gegmesi sonucu
olusan cikis tikanmasi mevcudiyetinde veya
yoklugunda siddetli seviyede gecikmis gastrik
bosalma nedeniyle tutulan-gida ve sivilarla olugan
gastrik distansiyon.

IGB’nin 6zofagus veya onikiparmak bagirsagi
gibi.uygunsuz bir konuma yerlesmesi sirasinda
sindirim kanalinda yaralanma. Bu, kontrol
amaciyla cerrahi veya endoskopik diizeltme
gerektirebilecek gekilde kanamaya ve
perforasyona neden olabilir.

Yetersiz kilo verme veya kilo verememe.

Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik
sonuglari.

IGB yerlestirme islemini takiben, sindirim
sisteminin.IGB’nin mevcudiyetine alismasi
sirasinda gastrik rahatsizlik, bulanti hissive
kusma.

Devam eden bulanti ve kusma. Bu, mide zarinin
dogrudan iritasyenundan, gecikmis gastrik
bosalmadan‘ve/veya IGB'nin karin gikisini
tikamasindan kaynaklanabilir.. Teorik olarak;
IGB’nin 6zofagustan karin girisini engelleyerek
kusmayi (bulantiyi veya gegirmeyi degil)
engellemesi dahi mimkindur.

Karinda agirlik hissi.

Stirekli veya periyodik karin veya sirt.agrisi.
Gastroozofajeal refli.

Gidalarin sindiriimesi tizerinde etki.

Karna giren.gidanin engellenmesi.

IGB'yi dolduran sivida bakteri iremesi. Bu sivinin
bagirsaga hizla sahimimi enfeksiyona, atese,
krampa ve diyareye neden-olabilir.

Endoskop, IGB; kavrama forsepsi ile dogrudan
temas sonucu veya karindaki asit tiretiminin
artmas! sonucu.sindirim kanali zarinda yaralanma.
Bu, agrili, kanamali ve hatta perforasyonlu Ulser
olusumuna yol agabilir.

Bu durumu duizeltmek icin ameliyat gerekebilir.
IGB’nin sénmesi ve sonrasinda degistiriimesi.
Akut pankreatit.

IGB iginde gaz uretimi nedeniyle spontane
hiperinflasyon.

12.2 RUTIN ENDOSKOPI VE SEDASYON ILE
ILISKILI OLASI KOMPLIKASYONLAR

Ust endoskopi prosediirleri ile iliskili riskler, bunlarla
sinirl olmamak tizere sunlari igerir: karnin sisirilmesi
icin hava kullaniimasi durumunda karinda kramp ve
rahatsizlik, bogazda agri veya iritasyon, perforasyona
ve aspirasyon pnémonisine yol agabilecek sekilde
6zofagusta ve karinda kanama, enfeksiyon, yirtilma.
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Ek prosedirlerin gerceklestiriimesi durumunda risk
artar.

American College of Gastroenterology, endoskopik
proseddrler sirasinda uygulanan sedasyonla

iligkili risklerin 10.000 kiside birden daha dusik bir
oranla nadiren gorildiguni bildirmektedir.1 En
yaygin olarak gérilen komplikasyonlar arasinda
nefes alma hizinda veya kalp atim hizinda gegici

bir diistis yer almakta ve bu durum, ek oksijen
verilerek veya sedatif ilaglarin etkisi tersine
cevrilerek duzeltilebilmektedir. Kalp, akciger, bobrek,
karaciger veya diger kronik hastaligi olan hastalar,
komplikasyonlar agisindan daha yiiksek risk
altindadir. Yiiksek risk tasiyan hastalarin tedavisi
sirasinda ilag dozajlari ve hava yolu yonetimi dikkate
alinmalidir.

13. TEDARIK BIiGiMi

Her IGB Sistemi, bir “Yerlestirme Kateteri Tertibat”
icinde konumlandinimis bir IGB ve bir “Dolum
Kiti” igerir. Tumir STERIL OLMAYAN bigimde ve
YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tedarik
edilmistir. Tim bilesenlerin dikkatli kullaniimasi
gerekmektedir.
Birlikte Tedarik Edilen Materyaller:
- Sunlardan olugan bir (1) adet Intragastrik Balon
(IGB) Sistemi:
O IGByi.iceren bir (1) adet Yerlestirme Kateteri
Tertibati (Kilif Tertibati)
O Bir (1) adet: Serum Spaykl Dolum Kiti

Birlikte Tedarik Edilmeyen Materyaller:
Endoskop

Cerrahi Jel

Steril Salin

50 cc'lik Steril Siringa

Cikarma aletleri (kilifli igne kateter, uzun geneli
veya tel gatalli kavrayici)

13.1 TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriintin kullamim 8ncesinde kontamine-olmasi
durumunda kullanilmamasi ve Ureticiye geri
gonderilmesi gerekir.

DIKKAT: Silikon elastomer, ¢Ozeltinin bir-kismini
emebileceginden ve bu emilen kisim sonrasinda
slizlillip doku reaksiyonuna neden olabilecegi icin
URUNU DEZENFEKTANLA ISLATMAYIN.

13.2 ATIM

Kullanilmis veya-viicuttan ¢ikariimis cihazlan
veya cihaz bilesenlerini, tibbi atiklara-yonelik yerel
dlzenlemelere uygun gekilde atin:

14. KULLANIM TALIMATLARI

IGB, Yerlestirme Kateteri Tertibati icinde
konumlandiriimis sekilde tedarik edilir. Kullanimdan
6nce ambalaj miihriinde ve Yerlestirme Kateteri
Tertibatinda hasar olup olmadigini inceleyin.
Herhangi bir hasar mevcutsa uriin kullaniimamalidir.
Yerlestirme sirasinda yedek bir IGB hazirda
bulundurulmalidir.



IGB’Yi YERLESTIRME KATETERI
TERTIBATINDAN GIKARMAYIN.

IGB yerlestirme islemine yardimci olmasi igin bir
Dolum Kiti saglanir.

DIKKAT: Yerlestirme 6ncesinde IGB’nin kateterden
veya kiliftan ayriimasi durumunda, IGB’yi kullanma
veya IGB'yi kilifa yeniden takma girisiminde
bulunmayin:

14.1 1GB’YI YERLESTIRME VE DOLDURMA

Hastay! endoskopi igin hazirlayin. Ozofagusu

ve karni endoskopik yolla inceleyin ve ardindan
endoskopu ¢ikarin.-Herhangi bir kontrendikasyon
yoksa IGB'yiiigeren Yerlestirme Kateteri Tertibatini
nazikce 6zofagusun altina yerlestirin ve kilavuz teli
(varsa) ¢ikarip devam etmeden 6nce, 6zofagusun alt
sfinkterinin altinda ve karin boslugunun tam olarak
icinde oldugunu onaylayin. Yerlestirme Kateteri
Tertibatinin-kiiglik boyutu, IGB doldurma adimlarinin
uygulanmasi igin endoskopun yeniden yerlestirilmesi
icin.yeterli alan saglar.

14.2 IGB’YI DOLDURMA

Aseptik teknik kullanarak, Dolum Kiti spaykini steril
salin torbasinin-igine yerlestirin. Dolum Kitinin valfine
bir steril siringa takin ve hazirlayin. Yerlestirme
Kateteri‘Uizerindeki Luer Kilidi konnektoriind Dolum
Kiti valfine baglaymn. Endoskop ile IGB’nin karin
icinde oldugunu dogrulayarak IGB-yerlestirme
islemiyle devam edin:

DIKKAT: IGByi steril salinle-doldurun. Serum
sivilarinin degisimine benzer sekilde aseptik teknik
(0r. temiz veya steril eldiven, steril.siringa vb.
kullanimi) kullanimi. 6nerilir. Hiperinflasyonun nedeni
bilinmese de bu durum, balonu kontamine eden
fungal veya bakteriyel mikroplardan kaynaklaniyor
olabilir. Tehlikenin azaltilmasi igin 6nerilen bir yontem,
balonrigindeki salinin'spontane hiperinflasyona yol
acabilecek mikroorganizmalarla kontamine olmasinin
onlenmesidir:

DIKKAT: Doldurmaislemi sirasinda, Yerlestirme
Kateterinin gevsek kalmasi gerekir. Bu iglem
sirasinda kateter gerilirse kateterin ucu IGB’'den
ayrilarak sonraki IGB yerlestirme adimlarinin
gerceklestirilmesini.engelleyebilir.

UYARI: Yiksek dolum hizlari, IGB.valfine zarar
verebilecek veya Yerlestirme Kateterinin ucundan
erken ayrilmaya neden olabilecek yiiksek bir basing
olusturacaktir.

14.2.1 DOLUM ONERILERI

IGB’nin genisleyebilir sekilde tasarlanmig olmasi,
minimum 400 cc ile maksimum 700 cc¢’lik bir dolum
hacmi araligina olanak tanir. IGB, <400 cc veya

>700 cc hacimler elde edilecek sekilde az veya

fazla doldurulmamalidir. IGB’nin az veya fazla
doldurulmasi, yer degistirme (az doldurulmus IGB)
veya gastrik yirtiima/perforasyon (fazla deldurulmus
IGB) gibi ciddi yan etkilerin riskini artirabilir. Doldurma
isleminden sonra IGB ayarlanamaz.

En iyi kilo verme etkisinin elde edilmesi igin ideal IGB
boyutunu belirlemek tizere iki (2) bagimsiz inceleme
kurumu tam uzunluktaki IGB klinik calismalarini
tanimlamak lizere PubMed ve Embase’de arama
gerceklestirmistir. 8.506 hasta ile gergeklestirilen

toplam 80 calisma, bu global veri meta analizine
dahil edilmistir. Sekil 5, toplam viicut agirhgi kaybi
(TBWL) ile IGB dolum hacmi korelasyonunun
meta regresyon analizi, 500 cc ile 700 cc arasinda
dolum hacmi araliklarina isaret etmektedir.

6 ayda elde edilen sonuglarin hacimle degisiklik
gostermedigi gorilmistir (p=0,24). 1 Bu nedenle,
bu veriye dayanarak 500 cc ile 650 cc araliginda
bir dolum hacmi 6nerilmelidir; ancak, pivotal klinik
calismanin bu cihaza yénelik glivenlilik ve etkililik
verileri yalnizca 550 cc + 50 cc seviyesinde dolum
hacimleriyle test edilmistir.
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Sekil 5: Toplam viicut agirhgt kaybi (TBWL) ile IGB dolum hacmi

korelasyonunun meta regresyon analizi.'
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Not: Grafik oyutu,
Abu-Dayyeh'in zniyle kulaniimistir.

Asagidaki dolum onerileri, balonun valfine yanhslikla
zarar verilmesini veya Yerlestirme Kateterinden erken
ayrilmay dnlemek lzere saglanmistir:

«" Her zaman tedarik edilen IGB Dolum Kitini
kullanin.

IGB’yi doldurmak igin her zaman steril bir

50 cc sinnga kullanin. Daha kiglik siringalarin
kullanilmasi, 30 (207 kPa), 40 (276 kPa) ve
hatta 50 (345 kPa) psi seviyesinde ¢ok ylksek
basinclara yol agabilir ve bu da IGB valfine zarar
verebilir,

Steril bir 50 ce siringa ile, her bir dolum vurusunun
yavas (minimum 10 saniyede) ve istikrarli bir
sekilde yapilmasi gerekir. Yavas ve istikrarli
dolum, valf lizerinde yiiksek basing olusmasini
onleyecektir.

UYARI: Yilksek dolum hizlari, IGB. valfine zarar
verebilecek veya Yerlestirme Kateterinin ucundan
erken ayriimaya-neden olabilecek yliksek bir basing
olusturacaktir:

* Dolum her zaman dogrudan goriintileme
(gastroskopi)-altinda gergeklestiriimelidir.
Yerlestirme Kateteri IGB'nin valfinden ¢ikarilirken
valf limeni gézlemlenerek IGB-valfinin bitinligu
onaylanmalidir.

Valfi sizinti'yapan bir IGB derhal ¢ikariimalidir.
Kismen doldurulmus bir IGB, bagirsak
tikanmasina neden olabilir ve'bu da dlimle
sonuglanabilir. Bagirsak tikanmalarinin, fark
edilmemis veya tedavi uygulanmamis-IGB
sonmesi durumu sonucunda ortaya ¢iktiJi
gorilmustur.

NOT: Sizinti yapan IGB, olayi aciklayan
doldurulmus bir tiriin iade saha notu ile birlikte
Apollo Endosurgery’ye geri génderilmelidir. Devam
eden kalite iyilestirme girisimlerimize katkida
bulundugunuz igin tesekkir ederiz.

IGB’nin Yerlestirme Kateterinden tamamen
yerlestiriimesi igin'minimum 400 cc dolum hacmi
gereklidir. IGB’yi doldurduktan sonra, Dolum Kitini
kateterden cikarin. IGB dolduruldugunda, IGB
endoskopun ucuna veya 6zofagusun alt sfinkterine



dayanacak sekilde Yerlestirme Kateteri nazikgce
cekilerek serbest birakilir.

Yerlestirme Kateterini, IGB’nin kendinden muharli
valfinden ayrilana kadar gekmeye devam edin.
Ayrildiktan sonra, IGB’nin yerlesimi gorsel olarak
incelenmeli ve sivi sizintisi olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

14.3 IGB’Yl YERLESTIRME VE DOLDURMA (ADIM
ADIM TALIMATLAR)

1. 'Hastayi, hastanenin sedasyon ve endoskopi
protokoliine uygun sekilde hazirlayin.

2. Ozofagusun, midenin ve duodenumun
endoskopik incelemesini-gergeklestirin.

3" Endoskopu gikarin.
4. Herhangi bir kontrendikasyon mevcut degilse:

a. Yerlestirme Kateteri tertibatimin kilifini cerrahi
kayganlastirici jel ile kayganlastirin,

b. * Yerlestirme Kateterini 6zofagus ve karin igine
nazikge yerlestirin.

5. Dolum adimlarini.gézlemlemek igin IGB
yerindeyken endoskopu yeniden yerlestirin.
IGB, 6zofagusun alt sfinkterinin altinda ve karin
boslugunun tam-olarak iginde OLMALIDIR.

6. Varsa, kilavuz teli yerlestirme kateterinden
cikarin.

7. Steril 50 cc sirngay! Dolum Kitinin 3.yénlt
valfinin Luer-kilidine takin ve ardindan Dolum
Kitinin_spaykini enjeksiyon igin steril normal salin
¢ozeltisi (0,9 NS) torbasina takin.

8:. [IGB'yi 50 cc'lik adimlarla yavasca-doldurun.
Minimum 400 cc ile-maksimum.700 cc (14 vurus)
dolum hacmine ulasana kadar tekrarlayin.

9. Yerlestirme Kateterini nazikce cikarin ve IGB
valfinde sizinti olup olmadiginiinceleyin.

14.41GB’YI GIKARMA
(ADIM ADIM TALIMATLAR)

1. Hastanin gikarma isleminden 6nceki 72 saat
boyunca yalnizca sivi tiikettiginden ve islemden
once en az 12 saat slireyle agiz yoluyla higbir
yiyecek veya tiiketmediginden emin olun. Bu
rejimin uygulanip uygulanmamasindan (acil
ctkarma durumunda) bagimsiz olarak, bazi
hastalarda rezidlel gastrik icerik olasiligi
nedeniyle aspirasyona yonelik ek.6nlemler
degerlendirilmelidir. Siddetli seviyede gecikmis
gastrik bosalmaya ve/veya gastrik ¢ikis
tikanmasina iligkin belirli ve semptom gosteren
yliksek risk tagtyan hastalarda, abdominal
distasyona ve/veya gastrik sarsma sigramasina
odaklanan bir fiziksel muayene ve ardindan,
sliksesyon sigramasi bulunmamasi've
epigastriyumun dolu veya hassas olmasi
durumunda radyografi degerlendirmesi
gerceklestirilmelidir. Radyografi degerlendirmesi,
antral IGB mevcudiyetinde veya yoklugunda
karinda distansiyon igin pozitif sonug verirse
nazogastrik dekompresyon segenegi
degerlendirilmeli, hava yolu glvenlik altina
alinmal ve genel anestezi uygulanmalidir.

2. Hastayl, hastanenin sedasyon ve endoskopi
protokolline uygun sekilde hazirlayin. Ayrica,
ozofagusun alt sfinkterini gevsetmek igin
intravenoz gliikagon gibi bir diiz kas gevsetici
uygulama segenegini degerlendirin.

3. Endoskopu hastanin karnina yerlestirin.

4. Gida olup olmadigini degerlendirin. Karinda gida
mevcutsa prosediriin ertelenmesi gerekir. Acil
cikarma durumunda, devam etmeden 6nce hava
yolu koruma altina alinmalidir.

5. Endoskopu kullanarak doldurulmus IGB’nin net
bir gérinimiini elde edin.

6. Bir kilifl igne kateteri endoskopun calisma
kanalindan asagi ilerletin.

7. IGB'yi delmek igin ilerletilen acikta kalmis igneyi
kullanin.

8. igne kateteri IGB kabugundan gegecek ve
IGB’nin igine tamamen girecek sekilde itin.

9.. igneyi kateterden gikarin.

10. IGB igindeki sivinin tamami tahliye edilene kadar
derine yerlestirilen katetere emis uygulayin.

11. Kateteri IGB’den gikarin ve endoskopun galisma
kanalinin digina ¢ikarin.

12. Bir uzun-geneli veya tel gatalli kavrayiciy!
endoskopun g¢alisma kanalindan gegirerek
yerlestirin.

18. IGB'yi kavrayici ile kavrayin (miimkiinse ideal
olarak valfin kars1 ucundan).

14. IGB'yi sikica kavrayarak, IGB’yi yavasca
ozofagustan yukari dogru gegirerek cikarin.

15. IGB, 6zofagusun Ust sfinkterine ulastiginda,
ozofagus ve bogaz disina giden yolu
dizlestirerek daha kolay bir gikarma
islemini miimkiin kilmak igin bag kismina
hiperekstansiyon uygulayin:

16..IGByi.agizdan gikarin.
14.5 IGB’Yi DEGISTIRME

Bir IGB’nin degistirilmesi gerektiginde; IGB’yi
Degistirme ve IGB'yi Yerlestirme ve Doldurma
talimatlarini izleyin. Ayrica, yeni IGB’yi doldururken
onceki IGB’nin yerlestiriimesi sirasinda kullanilan
steril salin hacminin (ilk- dolum hacmi) kullaniimasi
onerilir.

DiKKAT: A Yeni IGB icin daha biiyiik bir-ilk-dolum
hacmi kullaniimast siddetli bulantiya, kusmaya ve
tlser olusumuna neden olabilir.

15..TIBBi GORUNTULEME

Salinle doldurulmus IGB'nin MR igin Giivenli oldugu
kabul edilmektedir.



16. GARANTI SORUMLULUK REDDIi VE KANUNi
YOLLARA YONELIK SINIRLANDIRMA

Bu belgede tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
Urtintine/lriinlerine yonelik olarak, ticari uygunluk
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere herhangi

bir agik veya zimni garanti mevcut degildir,

Gegerli yasalarin izin verdigi azami dl¢tide, Apollo
Endosurgery, Inc., sorumlulugun s6zlesmeye,
haksiz fiile, ihmale, kusursuz sorumluluga, Grin
sorumluluguna veya baska bir-sorumluluga
dayanmasina bakilmaksizin herhangi bir dolayl,
6zel, arizi veya netice kabilinden dogan herhangi

bir zararayonelik tim sorumlulugu reddeder. Apollo
Endosurgery, Inc. sirketinin herhangi bir nedenden
oturd tek ve tim azami sorumlulugu.ve alicinin tek ve
yegane sorumlulugu, misteri tarafinda satin alinan
ilgili Grtinler igin 6denen tutarla-sinirl olacaktir. Hig
kimse, Apollo Endosurgery, Inc. sirketine yonelik
olarak, burada 6zel olarak belirtilen disinda herhangi
bir temsil veya garanti icin ilzam yetkisine sahip

degildir. Bu belge de dahil olmak tizere, Apollo
Endosurgery, Inc. sirketinin basili materyallerindeki
aciklamalar veya spesifikasyonlar yalnizca tretim
tarihinde Urlinli genel olarak tanimlamak amaciyla
saglanmistir ve driintin belirli durumlarda kullanimina
yonelik herhangi bir acik garanti veya 6neri teskil
etmemektedir. Apollo Endosurgery, Inc. bu Griinin
tekrar kullaniimasindan dogan tim dogrudan, dolayli,
Ozel, arizi veya netice kabilinden dogan zararlara
yonelik tim sorumluluk da dahil olmak tizere her tirli
sorumlulugu agikga reddeder.
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Cucrema BHyTpillHbOWNYHKOBOro 6anona ORBERA365

1. BCTYN

CucTteMa BHYTpILLHbOLLNYHKOBOrO 6anoHa (BLUB)
ORBERA365 (N2 3a kat. B-50012)

HaBepneHa Hux4e iHchopmaLlisi € y3aranbHeHot.
KoxeH nauieHT mae. nponTun iHaMBiayansHe
OLiHIOBaHHA HA MOXIMBICTb JikyBaHHS3a ONOMOro
BHYTPILLHBOLLNYHKOBOrO 6anoHa ORBERA365
(Hapani B ubomy gokymeHTi — BLUB) Ha ocHOBI
Me[4HOrO BYCHOBKY KBanidhikoBaHOi KOMICIT
BapiaTpuuHux xipypris.

KoxeH nikap i naLieHT MaloTb OUIHUTI PUSNKW;
noe’a3aHi 3 eHgockonieto Ta BLUB, a Takox Moxnusi
nepesarv TMM4YacoBOro fliKyBaHHS NS SHIDKEHHS
Baru nepeg BukopvctanHam BLUB.

likapi, siki BcTaHoBnooTL BLUB, noBMHHI BiANOBIAaTM
TaKuM BUMOram:

" [lockoHani HaBWUYKM 1 [OCBIA B EHAOCKOMIT BEPXHIX
BiAZINIB TPABHOIO TPakTy, L0 NiATBEPAXKYOTLCS
fIPaBOM Ha NPOBEAEHHS XiPYpPriYHNX
€H/0CKOMIYHNX NpoLeayp, HagaH!M Ha MicLieBOMY
piBHi-MiKapHE Y. amMmByNaTopHOK YCTaHOBOMW, Ae
npoBoAUTLCS NpoLieaypa.

[poxomKeHHsT KoMNEKCHOT nporpamu

HaBYaHHs Wopao BLUB, wo cnoHcopyeTbesi abo
aBTOpPM3yeThbCS koMnaHieto Apollo Endosurgery.

KniHiuHe 3acTocyBaHHs BLUE mae 6yt cknagoBoto
MiXXaMCUMNAiHapHOI MPaKTUKK KOHTPOMO Bar,

o nepeabayae AOBrOCTPOKOBY NiATPUMKY Ta
rioAanblLe COCTePeXeHHS.

HasBHicTb koMnnekcHoi Mporpamu miaTPUMKN
navieHTiB i3 TepaneBTNYHNM KOHTPONEM Barn, Lo
BKITlOYaE BiANOBIAHE eHaockonivuHe obnagHaHHs,
KOHCYNbTYBaHHS 3 NMUTaHb XapyyBaHHSA 1M di3nyHMX
BMpaB, MCUXOIIOTiYHY, 3araribHy MeauyHy Ta
PEHTIEHONOrIYHY- MIATPUMKY.

MoXrnBiCTb NPONTY HaBYAHHSA NEPCOHANoM
cnyx6u niaTpUMKY Ges BiapuBY Big Micus poboTy,
sKe NPoBOAATL kBanidikoBaHi crevjanicti 3
npoaykuii Apollo. Endosurgery.

IHOOPMALIA, AKY NOTPIBHO HAOABATU
NAUIEHTY

YcraHosneHHs BLUB € HeekcTpeHoto npoLeaypoto,
TOMY navjieHTa noTpibHO AoBpe NPOKOHCYNLTYBaTH
LLIOAO CNIiBBIAHOLIEHHSA PU3KKIB i KopwcTi. Jlikap mMae
npoiHdopMyBaTH NaLieHTa Mpo. NonepemKeHHs,
3axopw 6e3neku i HebaxaHi ABULLa, NepeniyeHi B
LibOMY AOKyMeHTi. Jlikap Takox NOBUHEH NOBIAOMUTY
nauieHTa, LWo B pasi BUHUKHEHHS CEPIO3HUX
HebaxaHux peakLiii Moxe 3HagobuTucs nepeayacHe
BuAaneHHs 6anoHa. Baxnueo 3po3yMinum YHom
npoiHcopMyBaTy naLieHTa npo nependadvysaHy.
TpMBanicTb Po3miLLieHHs: 6anoHy Ans MOXAMBOCTI
crnaHyBaTu Moro BUAANEHHSI.

N

MakoBaHHs 6anoHa MiCTUTb KapTKy iMnnaHTara
nauieHTa Ta 6poLuypy 3 iHCTpyKUiAsMU Ans nikaps
LLIOA0 3aMOBHEHHS Takoi KapTku. Y KapTui 3a3HayeHo
iM’st nauieHTa Ta KOHTaKTHy iHdbopmaLlito nikapsi,
3annaHoBaHy AaTy BUAaneHHs, BigoMocTi npo
BiICTEXEHHSI MPUCTPOIO Ta NomnepekeHHs Ans

NoB’sI3aHWX i3 Liieto NpoLieaypor0 MEANYHUX
npauisHukis. MauieHTam HagaeTbCs 3anoBHeHa
kapTka iMnnaHTaTa naujieHTa Ta 6polypa.

3. ON1UcC NPUCTPOIO

Cuctema BHYTPILLHBOLLNYHKOBOrO GanoHa (BLUB)
ORBERA365 (PvicyHok 1) npuaHadeHa ans
3HMWKEHHA Barn 3aBAsakn 4YaCTKOBOMY HanOBHEHHIO
LInyHKa.

PucyHok 1. Cuctema BHYTPilLHLOLWNYHKOBOIO
6anoHa (BLUB) ORBERA365, 3anoBHeHoro ao
400 ky6. cM i, 700 Ky6. CM i3 HEPO3rOpHYTO
CUCTEMOI0 Ha NnepeAHbLOMY NnaHi

BLLUB po3milLaeThCs B LWAYHKY N 3aNOBHIOETLCS
cTepunbHUM. (PI3IONOriYHNM PO3YMHOM, YHACTIAOK.
yoro BLUB po3wmploeTbes Ao cdepuyHoi hopmmn
(PucyHok 2). 3anosHenuin BLUB npuaHayeHuin
3aliMaTi MicLie i1 BifibHO NepemillyBaTucs B
WinyHKy. PoswwmptoBaHa koHcTpykuist BLUB nonyckae
06’em 3anoBHEHHS B fliana3oHi BiA 400 ky6. cm
(MiHIManbHWi1,06’em) Ao WoHabinbwe 700 ky6. cm
(avB. po3apin.«PekomeHgauii 1WoAo 3anOBHEHHS).
Micns 3anoBHeHHs1 06'em BLLUB He peryntoeTses.
CamorepmeTr3yBarnbHuil knanad gae amory.
Bif/eaHaTV KaTeTep AN BCTaHOBMEHHS (AVB. po3ain
«IHETPYKLi 3 BUKOPUCTAHHSY ).

PucyHok 2. 3anoBHeHHs cbisionoriyHum
po3uuHom BLUB y winyHky



BLUB po3wmillyeTbea BCepeauHi «cuctemmn katetepa
NS BCTAHOBMEHHS» (PUCYHOK 3), L0 CknajaeTbes 3
KaTeTepa i3 30BHiLLHIM diameTpoM 6,5 mm 3
no3HauKkamy JOBXVUHY, sKi HAAAIOTLCA AN AOBIAKU.
OpvH KiHeLpb KaTeTepa Nig'eAHYETLCS A0 0BOMOHKK, Y
SIKiI po3TalLoBaHuin 3ropHYTWIA BLUB, a npotunexHuii
KiHeLb Mae po3’eM i3 MoepiBCbKUM HAaKOHEYHNKOM, LLO
[ae 3Mory npuegHaTi katetep 40 «KOMAREKTY Ans
3anoBHeHHs». Tpybka kateTepa Ars BCTaHOBMEHHs
BUFOTOBMSIETLCS i3 cUnikoHy abo noniypeTaHy.
CUniKOHOBI KaTeTEPU MatkoTb MPOBIAHWK i3
HepXaBito4oi cTani, sikuii BCTaBNeHo B TPYOKy
kateTepa Ans NiABULLEHHS XOPCTKOCTI Nif Yac
po3MilLeHHs. Y noniypeTaHoBUX KaTeTepax HeMae
NpOBIgHMKa, OCKINIbKU XOPCTKICTL MaTepiany pobuTk
NPOBIAHUK HEOBOB'SI3KOBMM.

«KoMnnekT Ans 3anoBHEHHS»; Lo CKNagaeTbes 3

Torkv Ansi BHYTPILLHbOBEHHOTO BBEAEHHS, TPYOKU i
KnanaHa Ansi 3aroBHEHHs], TaKoX NPU3Ha4YeHnit ans
jpornomoru B poueci 3anoBHeHHA BLIB (PueyHok 4).

(T === ====rg

PucyHok 3. Cuctema kateTepa AnsA BCTAHOBNEHHA
(o6onoHka)

PucyHok 4. K
ANSA BHYTPiLUHbOBEHHOTO BBEJEHHS

T Ans 3anol 3 ronkorw

OvikyBaHoto kniHiuHo nepesaroto Orbera365 e
[JoAaTkoBa BTpaTa Macu-Tina ta/abo saTpumka
NOBTOPHOTO Habopy. Baru B NOPIBHAHHI 3 6afoHOM,
SIKUIA BMKOPUCTOBYETLCSA NPOTArom 6 micslis. basose
pocnigxeHHs B CLUA 6anoHa Apollo, sikuin
PO3MILLYIOTH Ha 6 MicALliB, NPOAEMOHCTPYBano
cepepHin nokasHuk TBWL (BigcoTok 3aranbHOl
BTpaTu macu Tina) 10,3% 4epes 6 micauis nicns
poamilleHHs 6anoHa Ta nokasHuk TBWL 7,6% Yepes
12 micsuis (Y4epe3 6 MicsLiB Nicnsa BUAANEHHS!
GanoHa). ¥ xodi HepaHAoOMi30BaHOrO
nicnsipeectpauijitHoro gocrimpkeHHs B CLUIA (OPAS-1)
Byno nigTBepmXeHo peaynsrat 6a3oBoro
AOCNIAKEHHS — NPOAEMOHCTPOBaHO CepeaHin
nokasHuk TBWL 12,5 % nicnsi 6 micauis.
3acTocyBaHHs 6anoHa Ta nokasHuk TBWL 8,0 %
yepes 12 micsauiB (Yepea 6 MicsiliiB Nicns BUAANEHHS
GanoHa).

Komnatisi Apollo 36vpae aaHi nicnsipeectpauinHoro
KMiHIYHOrO NOAASLLLOMO CMOCTEPEXEHHS Y BUMNSAAI
[A0Ka3iB, OTPUMAHWX Y XOAi peanbHOi NpaKTnku
3actocyBaHHsi Orbera365. [laHi, 3ibpaHi 4o Lboro vacy,
[AEMOHCTpYI0Tb, Lo Orbera365 npuasoanTh A0
CepeaHLOro MokasHVKa 3aranbHoi BTpaT Macu Tina
(TBWL) 9,6—16,2 % qepes 12 micsuis nicns
po3MiLLieHHst GanoHa.

4. MOKA3AHHS O 3ACTOCYBAHHSA

Cuncremy ORBERA365 HeobxiHO BUKOPUCTOBYBATH
pasom 3i 3aiicHIoOBaHMMK Nif, HarnsiAomM
[OBroTpPMBAanoLo AieToo Ta Nporpamoto KopekLii
NOBeAiHKW, PO3pOBNeHnX Ans NiABULLEHHS
MOXITMBOCTi 3HWKEHHS Bari Ta 4OBroTpuUBanoro
NiATPUMaHHs pesynbTary.

Cuctema ORBERA365 mae Taki nokasaHHs [o
3aCTOCYBaHHSI:

* Tumyacose 3aCTOCyBaHHA A5 3HWKEHHA Macu
Tina B naujieHTiB i3 oxupiHHsam (IMT 30-50),
AKMM He BOanoca AOCArTU 3HWXKEHHA Barn t1a
niATPUMaHHA pe3ynbTaTy 3a AOMOMOrol nporpamu
KOHTPOIMIO Baru nig Harnsagom;

nepegonepawiiie TMM4acoBe 3aCTOCYBaHHS

[ONS 3HWKEHHS Barv B NaLieHTIB 3 OXUPIHHAM

i HagMipHUM oxupiHHAM (IMT 40 i BuLwWe abo

IMT 35 i3 cynyTHiMU 3axBOpIOBaHHSIMM) nepes
ornepaTvBHUM BTPYHaHHSIM Y 3B’A3KY 3 OKUPIHHAM
4N 3 HLWOT NPUYUHN ANS 3HVWKEHHS PU3KKY Nif Yac
XipyprivHoi enepauii

MakcumarsnbHWUn TEPMiH PO3MILLEEHHSA CUCTEMMN
ORBERA365 ctaHoBWTb 12 MicsuiB, i il noTpibHO
BUJANMVTM NicNs 3aBepLUeHHs Lboro Yacy abo
paHilue.

5. XAPAKTEPUCTUKU BUPOBY

Cuctema ORBERA365, Homep 3a kaTanorom
B-50012 (BLUB posmiuieHo B cuctemi katetepa
Ansi BCTaHOBNEHHS (060MoHLi))

Cucrema BLUB He micTuTb MaTepianis i3 natekcy.
a6o HaTyparnbHOro Kayuyky.

Bupi6 nocta4aeTbCs YACTUM, HECTEPUIIBHUM | B
0AHOPAa30Bilt ynakoBLi.

Matepianw; Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS ANSA
BUrOTOBNEHHS LibOro BUpoby, (ause. Tabnuus 1)
6ynv npoTecToBaHi BignosigHo fo 1ISO-10993,
MikHapoAHoro ctaHgapty bionoriyHoro
OLiHIOBaHHA MEANYHUX BUPOGIB.

Ta6nuus 1. Matepianu BLUB

KomnoHeHTH

Marepianu
cuctemu

BLB KomnoxeHTw i3 cunikoHoBoro
enacTomepy 3.MoKpUTTSIM i3
GikapboHaTy HaTpito

TpyGku:

*_ CUMIKOH (KOHCTPYKLT 3
NPOBIAHMKOM i3 HepxaBitoyol
cTani 3 TeNIOHOBUM ROKPUTTSIM)

noniypetaH (KOHCTpyKuii 6e3
NPOBIAHWKA 3 HEPXaBitoyoT cTani
3 TehIOHOBUM MOKPUTTAM)
HakoHe4Huk KaTeTepa:
noninponinex

Q6onoHKa: CUnikoHOBWiA
enacromMep.i-CUnikoHOBUM
aaresvB/npanmMep i3 NOKPUTTAM i3
BikapboHaTy HaTpito

Cucrema
KaTeTepa
ans BcTa-
HOBINEeHHA




BanoH cknapaeTbes 3 17 rpamis cunikoHOBOrO
enacTomepy, MoKpuUToro npuénusHo 0,3 rpamamm
GikapboHaTy HaTpito 3 MeToto 3anobiraHHs

NPUNMNaHHIO CUMiKOHY 0 MPUCTPOIO Mif Yac npoLecy

HanoBHeHHs. 3a oLiHKaMK, BUNYroByBaHi Pe4OBUHN

CTaHoBNATb 127 Mr/npucTpiii HaTpito, 7,8 Mr/npucTpin

cunikoHy, 0,9 Mr/npucTpili kanito 3 noganbLWMm
MiKkpoereMeHTaMu, Lo BiAMoBiAaloTb CUAOKCAHOBUM
oniromepam: banox HanosHioeTbcs 400—700 ky6.
CM CTepurbHOro disionori4Horo pos4unHy. OuiHka
TOKCUKOJIOMYHOrO PU3NKY AEMOHCTPYE, WO BMINB
3HAYHO HIDKYE 0BIpYHTOBAHMX Be3neqHux piBHiB
BMNMBY.

6. MPOTUMOKA3AHHSA
BLUB npot1nokasaHo [0 3acTOCyBaHHs B Takux
BUnNagkax:

YctaHoBneHhs Ginblue Hix ogHoro BLUB
0AHOYACHO.

MonepeaHi xipypridHi-onepalii Ha cTpaBoxopi,

LINYHKY, ABaHaauATANanii kiwLi abo.6apiatpuyHa

Xipyprisi.

Bynb-sike 3ananbHe 3aXBOPIOBAHHS LLNMYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTY, 30kpema-e30darit, Bupaska
LUYHKY, BUpa3Ka ABaHaaUATUNANOi KULLKK, paK
abo cneumndidHe 3ananexHs, sik-oT xBopoba
Kpona:

MoxnuBi KpOBOTEYI BEPXHIX BiAAiNiB LWYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTY, siK-OT BapUKO3HE PO3LUMPEHHS
BEH CcTpaBoxogy. abo LwnyHka, BpomkeHa abo
HabyTa TeneaHriekTasis kuweyHuka abo iHLi
BPOMKEHi aHOMarii LNYHKOBO-KULLIKOBOTO TPaKTY,
SIK-OT aTpesii abo cTeHo3u.

Benwka rpuxa cTpaBoxigHoro oreopy Aiacparmu
>5.¢cM abo rpuxa < 5 cM, NoB’A3aHa 3 THKKUMU
CAMMNTOMaMU FacTpoesocharearnbHoro
PedritoKCHOro 3aXBOPIOBaHHS, LU0 BaXKO
nigaaeTbest NikyBaHHIO.

AHOManis cTpyKTypu cTpaBoxoay abo-rmotku,
Hanpuknag, seyxe1Hs abo AMBEpTHKyS, WO
MOXYTh: MepeLLKOAUTM NPOXOKEHHIO KaTeTepa
AN nocTaBku Ta/abo eHgockona.

Axanasisi, CUMNTOMU, WO BKa3yloTb Ha
BMOBIfIbHEHE CMOPOXXHEHHS LiyHKa, abo

HasiBHICTb ByAb-IKOTO iHLLIOTO - TAXKOro MOPYLUEHHS

MOTOPWKW,. L0 MOXe CTaHOBUTM 3arpo3y GesneLli
nifl 4ac YCTAHOBNEHHS Ta BUAANEHHS NPUCTPOIO.

MyxnuHa wnyHka.

Tspkka chopma koarymonarii.

MeviHkoBa HepoCTaTHICTL a6o LMPO3, WO
BKNKO4ae:

O rocTpy NeyiHKOBY HeJOCTaTHICTb i TSXKKNIA
LMpo3 neviHku 3 eHuedanonarieto, M'si30Bo0
atpodieto abo aHacapkoto;

O Benuke BapyKo3HE PO3LUMPEHHS BeH
CTpPaBOXOAY 3 O3HaKaMM1 YePBOHOTO KOMLOPY 1
BapUKO3HE PO3LLMPEHHS! BEH LLMYHKA;

O TAXKY nopTanbHy rinepTeH3nBHY racTponarito
i3 CYAVHHOIO eKTasielo aHTpasnbHOro BiAAiny
wnyHka abo 6e3 Hel.

MauieHT 3 BifoMoto anepriyHo peakuieto Ha

maTtepianu, wo mictatees y BLUB, a6o 3 ninospoto

Ha anepriyHy peakuito.
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Byab-sike iHLWe 3axXBOPIOBaHHS, L0 He [03BOMNAE
NPOBECTY NMaHOBY €HAO0CKONilO, Hanpuknaz
noraHui 3aranbHuii CTaH 300POB'S, HASBHICTb

B aHaMHe3i Ta/abo CMMNTOMIB TSHXKKOrO
3aXBOPIOBaHHS HUPOK, NeYiHku, cepus Ta/abo
nereHb.

Cepiio3He abo HEKOHTPOSIbOBaHE MCUXiYHE
3aXBOPIOBAHHSA YU PO3naj, Lo MOXe NoCTaBUTH
nig 3arpo3y po3yMiHHS nauieHTomM HeobxigHocTi
3[INCHEHHS BI3UTIB ANS NoAansbLoro
CNocTepexeHHs! Ta BUAaneHHs NpucTpoio Yepes
12 micsuiB abo AOTPMMaHHS BiANOBIAHNX BUMOT.

Ankoroniam abo HapkoTUYHa 3anexHiCTb.

MauieHTn, sKi He MOXyTb abo He Xo4yTb NpuUMaTh
nponucaHi niku- iHribiTopy NPOTOHHOro Hacoca Ha
nepioa imnnaHTauii npucTpoto.

MaujieHTn, siki He GaxkaroTb BpaTn yyacTb

y CXBareHi nporpami AieTv Ta Kopekuii
NOBeAiHKN, LLO 3AiMCHIOTLCS Mg MEAUYHUM
Harnagom, 3 perynsipHuM nofanbLlnm MeauyHIM
cnocTepexeHHsIM.

MauienTn, sKi npunmatoTb acnipuH, NnpoTuaananbHi
3acobu, aHTukoarynsHTy abo iHLWi nogpasHioBayi
LwirlyHka 6e3 Harnagy nikaps.

BariTHi Ta xiHku, SKi roayoTe rpyaaio.

NONEPEOXEHHA

[insi npaBUNbHOrO 3anoBHEHHS HeobXiAHe
npaBuUrbHE, PO3MILLIEHHS CUCTEMU KaTeTepa Ans
BCTaHOBNEHHSA Ta BLUB B wnyHky (3a Aonomoroto
BUMIPSIHOT BiCTaHi Bif pi3uiB 32 MapKyBaHHAMMN
BCTaBHOI TPy6Km). PoamilieHHs BLUB B oTBopi
CTpaBOXOAY Nif] Yac 3aMOBHEHHS MOXe NPU3BECTU
Ao cepiiosHoi TpaBmu. HeobxigHo niaTeepantv
npasunbHe PO3MilLleHHs. HegoTpumaHHs Liel
BUMOTYI MOXE CMPUYNHNTY TpaBMyBaHHS
cTpaBoxoay, ABaHaausTunanol Kuku abo
BOPOTaps LWAYyHKa.

i vac 3anoBHeHHs. BB npoTaroM npoueaypu
BCTAHOBMEHHA YHUKaTE BUCOKOT LUBNIKOCTI
3aMOBHEHHSI, OCKINbKM Lie CTBOPIOBATUME BUCOKUI
TUCK; LLIO MOXe nolukoauTy knanax BLUB a6o
CNpUYMHUTI NepeaYacHe Bia'eaHaHHs BLUB Big
HaKOHeYHWKa KaTeTepa Assi BCTAHOBMEHHS.

KoxeH naujieHT Mae nepebyBaTy nig NUbHAM
Harns4oM NpOTSAroM YCbOro nepioay nikyBaHHS
ANSt BUSIBMEHHS PO3BUTKY MOXITMBUX

HebaxaHwx siBuLL. KoxHoro mawieHta notpibHo
NPOIHCTPYKTYBATW LLOAO CUMATOMIB ClIyCKaHHS
6arnoHa, WyHKOBO-KULLKOBOI HENPOXiAHOCTI,
rocTporo NaHkpearuTy, po3aysanHs BLUE nicns
BCT@HOBMEHHS (CMIOHTAHHOrO HaAMipHOro
po3ayBaHHs), Bupasky, nepdopadii WnyHka i
CTPaBOXOAy, a TaKOX THLIMX HeBaxaHUX sBuL, ki
MOXYT BUHUKHYTH, i MOTPIGHO pEKOMEHAYBATH
nauieHTy HerarHo 3B'A3aTucs 3 nikapem'y pasi
rosiBY Takux cuMnToMiB. FlauieHTiB noTpibHO
06CTEXUTI,-a NPUCTPIN HEOOXiAHO BUAANUTM

He nisHitle Hix Yyepea 12 micsuis-nicns
BCTAHOBMEHHSI.

MauieHTiB noTpibHo npoindopmysaTh, Wwo BLUE
NpuU3Ha4YeHNn Ansl BCTAHOBINEHHS LLOHaNGINbLLIe Ha
12 micsis, nicns Yoro ioro HeobxigHO BNAANUTY.
PoawilerHs BB Ha gosluwii nepioa, 36inbLuye
pu3uk cnyckaHHs BLUB (3MeHLLeHHSs - po3mipy.
NPUCTPOIO Yepes BTPaTy isionoriyHOro po3yunHy),
LLIO ‘MO3Ke NPU3BECTU A0 KULLIKOBOT HEMPOXIAHOCTI
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" pU3NKy cMepTi. PU3NK Takmx SBULL TaKOX 3HAYHO
BULLMIA Y pa3i 3anoBHeHHs BLUB GinbLuvm o6’emom,
Hix nokasaHo (noHaz 700 ky6..cm).

Byno 3apeectpoBaHO BUNaaKN HENPOXiAHOCTI
KWLIEYHMKA Yepe3 CyLLIEHNI (CIOPOXKHEHWI)
BLUB, sikuii noTpanmse y KULWEYHWK, Lo
notpebyBano xipypriyHoro BuaaneHHs. Pusuk
KMLLKOBOI HENPOXiAHOCTI MoXe ByTn BALLWIA Y
naLieHTiB i3 NopyLLUEHHAMI MOTOPYKM abo TWX, XTO
nepeHic paHile abaomiHansHi-abo rinekonoriyHi
ornepaTtuBHiI BTRYYaHHS, NPOMEHeBY Tepanito
Ta/abo aKTMBHE 3ananbHe 3aXBOPIOBAHHS
KULLIEYHUKA, TOMY Le MOoTPiGHO BpaxoByBaTh

nif, Yac OLiHIOBaHHS PU3KKY NPoLieaypy.
HenpoxiaHicTe KiLLeYHKa MoXe Npu3BecTu 4o
cMepTi.

CnyLueHi npucTpoi HeobxiaHO HeBiakNagHo.
BuganuTw. MNatieHTiB noTpibHo npoiHdopmysaty,
wo cnyckaHHs BLUB moxe npussecty o
Cepito3HUX HebaxaHuX sIBULLL, 30Kpema
HEMpOXiAHOCTI KMLEeYHnKa, i NoTpebye ekCTpeHoro
XipypriYHoro BTpyYaHHs...[lauieHTn noBuHHi
HerarHo 3BepHyTWCS A0 Jlikaps, Wwob oTpumatn
IHCTPyKUii-LjoA0 NiAroTOBKM A0 BuAaneHHs BLUB.

MauienTis, SKi.NOBIAOMNAOTEL NPO BTPATY:
BiAYYTTA CUTOCTI, MiABULLIEHE BiAYyTTS ronoay Ta
36inbLUeHHsA Barn, NOTPIGHO HeraHo 06CTEXUTN
€H/0CKOMIYHO, OCKIMbKY Lie BKa3ye Ha CryckaHHs
BLB.

SAKWO NOTPIBHO 3aMiHWTI CRyLLEHUIA
(cnopoxHeHnwit) BLUB, 3anoBHiTe HoBWMIA

BLUB Takum camum 06’eMoM CTEPUIBHOTO
hi3ionoriYHOro Po3ymMHy, KU BUKOPUCTOBYBABCS
nif Yac ycraHoBneHHs nonepeaHsoro BLUB
(To6TO NEYaTkoBUN 06’€M 3aroBHeHHS ). BinbLunii
rio4aTKoBUIA 06’'EM 3anoBHEHHS 3amiHHOTO BLUB
MoXe CrPOBOKYBaTU CUMbHY HYAOTY, BritoBaHHs
ab0 yTBOPEHHS BUPa3KN.

Byno 3apeectpoBaHO BMAAAKM TOCTPOrO
riaHKpeaTnTy BHACMiZOK MOLLIKOMKEHHS
nigwnyxKkoBoi 3anosu BLUB. Mavjiextam, y

SIKUX CMOCTepiraloTbesi CUMMTOMM TOCTPOrO
faHKpeaTuTy, NoTpiGHO peKoMeHayBaTh HeranHo
3BepHyTHCS Mo gonomory: [lo Takux CUMNToMiB
Hanexarb HyaoTa, bnoBaHHs, NepioanyHuii abo
NOCTiVHWIA 6inb.y XMBOTI YK CrivKHI. Akwo 6inb y
XKMBOTI HE MPUMMHSIETLCS, MOXIMBO, PO3BUHYBCS
naHKpeaTuT.

Y nauieHTiB 3i BCTaHoenexum BLLIB 6yno
3apeecTpoOBaHO BUMaKN COHTAHHOO

HaMIpHOro po3ayTTs BeTaHoeneHoro BLUB

rasom. [lo cMMNTOMIB 3HA4YHOrO HaAMipHOro,
po3ayTTs BLUB Hanexarb cuiibHWiA Ginb Y 5kMBOTI,
Habpsik BEPXHBbOI YaCTWUHWU XX1BOTa (34YTTS)

3 auckoMopToM abo 6e3 HbOro, YTpyAHEHE
[AVXaHHs1, racTpoesodareansHuii pedrtokc,
HypoTa Ta/abo 6nioBaHHs. MNauieHTam, ki MaoTb
ByAb-AKWiA i3 LMX CUMNTOMIB, HeOBXiAHO NopaguTH
HeranHo 3BepHYTUCS Mo Aonomory, i ix HeobXiaHO
0BCTEXNTU Ha HasIBHICTb HAAMIPHOTO PO3ayTTH,
0COBNMBO KOMU CTilKMiA Ginb Y XWBOTI, 3AYTTSA
KMBOTa N HENEPEHOCUMICTb iXXi BUHUKaIOTb Micns
noyaTkoBoro nepioay agantaduii go BLUB. 3BnyanHi
peHTreHorpadiyHi NNiBKkM 4acTo AeMOHCTPYHOTb
HaaMipHe po3ayTTs BUCOKUM piBHEM NOBITPS 7
pianHn BcepeauHi BLUB i 36inbLuieHHs 06'emy BLUB
MOPIBHSAHO 3 BUXiAHUM 06'€MOM.
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HaamipHe posayTTsa BLUB Yacto Bumarae moro
riepefYacHoro BuaaneHHs ans sanobiraHHs
CEepPNO3HNM YCKMafHEHHAM, sIK-0T 06CTpyKLil
OTBOPY BOPOTapS LUMYHKa i1 yTBOPEHHIO
KOHTaKTHOI BUpasku. Ockinbkn HagmipHe
po3ayTTa 36iNbLUye BHYTPILLHIN Tuck BLUB (4epe3
HaKOMUYEHHSI rady) i MOXe MOTOHLUUTY CTiHKK
BLUB, icHye niaBuLLEHWIA pU3nK NOro po3puBy

3 NoAanbLUMM Pi3KUM BUKUAOM rasy i piaunHu,
sKuMK HanosHeHo BLLB, y pasi ioro npokony
abo B pe3ynbrati eHA0CKONIYHUX MaHinynsLji.
Tomy nepen eHAOCKONIYHUM BUAANEHHAM
PEKOMEH/J0BaHO 3aXUCTUTU AUXarbHi LNsSXn
nauieHTa 3a JONOMOrot eHaoTpaxianbHoOT
iHTyGauii, wob 3anobirtn nereHesin acnipauii
BMicTy B6anoHa. Kpim Toro, y cuTyauisx, konm
BUKOHYETLCSA KOHTPONbOoBaHa acnipaLis BMiCTy
6anoHa, pekoMeHJ0BaHO HaNpaBuTV CepeaHio
YaCTUHY NMOTOKY PiAVHYM, WO acnipyeTbesi 3 6anoHa,
Ha GakTepianbHwWii i TpubkoBuMiA NociB.

BariTHicTb abo.roayBaHHs rpyaaio e
NPOTUMNOKA3aHHAM [10 BUKOPUCTAHHS! LibOro
npvcTpoto. FKLLo BariTHICTL Byae NiaTBEPAKEHO
Ha Byab-skoMy eTani nikyBaHHs, NPUCTPIn
noTpibHo B1uaanuTy sikHanweuawe, konv ue byne
6eaneyHo.

EHpockoniyHe BuganeHHs BLUB notpi6Ho
NpoBOAUTM HaTLecepLe. MauieHTn MaoTb
[OTPUMYBaTUCS PiAKOI AiETU NPOTAroM

72 roavH i Hi4Oro He BXuBaTU NepopanbHo
npuHanmMHi npoTsarom 12 roanH Ao BUAANEHHS.
SAKL0 Mia Yac eHO0CKOMIYHOro 06CTEXEHHS B
LUNYHKY BUSIBIIEHO iKY, NOTPIGHO BXWTU 3axodis
ANA 3aXUCTY AnxanbHUX WNSXiB (acnipauis BMICTY
LUNYHKY, eHJoTpaxearnbHa iHTybauis abo
BiAknageHHs npoLeaypw). Pusvk acnipauii BMicTy
LAyHKa B-flereHi naujeHTa € Cepito3H1M pUsnkom,
KU MOXe Npu3secTn Ao cmepTi. BLUB
CNPUYMHSIIOTH 3aTPUMKY CHOPOXHEHHS LLIYHKa,
Lo MOxe 36ibLuMT Yac, 3a3Buyain NoTPibHUIA
Ans 3a6e3neveHHst NOPOXKHLOTO LWYHKa nepes,
©HOoCKONIMHUMK ApoLieaypamMu.

MaujeHTam noTpibHo pekomeHayBaTn

BXVBaTU HEOOXiAHMX 3amobixHUX 3axoais Ans
NonepeAXXeHHs! BariTHOCTI 1O BCTAHOBNEHHS
BLLB i\npoTsirom ycboro nepiogdy nikyBaHHs.
[MaLlieHTiB.NoTpiGHO NonepeanTw, Wo B pasi
NiATBEPAKEHHA BariTHOCTI Nig Yac NikyBaHHA BOHU
MatoTb NOBIAOMUTY NiKaps AKHAWLLBKALLE, W6
opraHi3yBaTu BUarneHHs pUcTpoio.

Mauientam i3 BLUB, ski Bia4yBatoTb cunbHUi Ginb
Y KMBOTI | MatoTb HeraTnBHi pesynsraTi eHgockonii
Ta PEHTIEHIBCLKOTO 0GCTEXEHHS, MOXe ByTn
HeobXiAHO AodaTKoBO NPOBECTU KT-0BCTEXEHHS,
106 OCTaTOYHO BUKITIOYUTM NepdopaLlito.

BLUB cknapaeTbes 3 M'sSIKoro. CURIKOHOBOTO
enacTomepy 1erko noLKOMKYETbCS
iHcTpyMeHTamm abo rocTpuMu npeaMeTamu.

3 BLUB noTpibHo npaLoBaTy Tinbku B pykaBuYkax
i 3 IHCTPYMeHTamu, 5iKi peKOMEH0BAHO B LisOMY
[OKYMEHTI.

3AMNOBIKHI 3AX0AMN

Byno foBeaeHo, Lo TMMYacoBi METOAM MiKyBaHHs
ANS 3HWKEHHS Barn MajoTb HU3bKY (DEeKTUBHICTb Y
[AOBroCTPOKOBII NEPCNEKTUBI

B NAWIEHTIB 3 OXUPIHHAM | TSXKAM OXUPIHHAM.



Min vac 3anoBHeHHs BLUB pekomeHaosaHo
BUKOPUCTOBYBATU CTEPUIBHUIA (PidionorivHniA

PO34MH Ta acenTU4Hi MeToau, NOAIGHI A0 TWX, WO
BUKOPUCTOBYIOTLCS i, Yac BHYTPILLIHLOBEHHNX
BNVBaHb (HanpyKnaz, BUKOPUCTAHHS YNCTUX
PYKaBWYOK, CTEPUIILHOTO LUMpYL@ ToLL). Ockinbku
npy4vHa HaAMIPHOFO PO3aAYTTA HEBIAOMA, BOHO MOXe
NpOBOKyBaTUCS rPUBKOBMM YK BakTepianbHIMN
MikpoopraHiamamu, Lo 3a6pyaHIolTE 6arnoH.

OpHe 3 pekoMeH0BaHWX PilLeHb — YHUKaTU
3abpyAHeHHs i3ionoriYHOro PO34YNHY BCepeanHi
6anoHa MikpoopraHiamamu, siki MOXyTb NPU3BECTU
10 CMOHTAHHOTO HaZAMIPHOrO Po3ayTTs.

AKWo. Mif Yac ycTaHOBNEHHS BUHVKAOTh TPYAHOLL
3-KkaTeTepom Ansi BcTaHoBNeHHs BLUE (Hanpuknag,
BiuyBaeTbCS ONip Nig Yac 3anoBHeHHs BLUB),

To neTpi6HO BUagarmTy BLUB i 3amiHuTy oro Ha
HoBuW. LLlo6 3meHwnTy dedektn kaTteTepa Ans
BCTaHOBIeHHs abo 3anobirtu im, katetep mae
3anuULwaTUCs M'sikUM Mif Yac Npouecy 3anoBHEHHS.
Akwo nig vac npoLieaypw katetep Ans
BCTaHOBIEHHS Bye HaTArHYTUI, MOro HaKOHEYHWK
moxe Bigipsatucs ig BLUB i 3aBagntu
nopganbLIoMy posropTaHHio BLUB:

Ak 6yno noseneHo, yctaHoBneHHs BLUB B unyHKy
MPU3BOANTb [0 3aTPUMKMN CMOPOXHEHHST LUMYHKA.,
Lle moxe BuknukaTy 6arato o4ikyBaHuXx i
nepeabavyBaHWx-peakLii, BKIKOYHO 3 BiAYYTTAM
Ba)KOCTi B KWUBOTI, HYAOTOW | GritoBaHHAM,
racTpoesodarianbHUM pedtokCoM; BiAPUKKOLO,
e3oharitom, nevieto, giapeeto; a Takox iHoAj
6orieM y LWNYHKY, CAVHI, eniracTpii i cnasmamu.
[epeTpaBntoBaHHS X MOXe CroBifbHIOBaTUCS
MPOTSAroM.yCboro nepiogy-Po3MilLieHHs Yepes
3aTPUMKY CMIOPOXHEHHS LNyHKa. BinbLicT
naujeHTiB 3BUKatOThb [0 NPUCTPOLO NPOTSIOM
nepLunx ABoX (2) TwxHis. LLlo6 3anobirtn
cMMnTOMaMm, Lo Han4acTille BUHMKaKOTb Micns
BCTAHOBIIEHHS, Y1 NONErLUNTY X, Nikapi ROBUHHI
Ans.NpodinakTuky NpU3HaunTy iHridiTopn
npoToHHoi nomnu (IMM) i npoTubnioBansHi 3acobu,
a TaKoX PO3rNSAHYTU MOXIIUBICTH TMMYaCOBOMO
npu3HaYeHHs cnasmoniTukie abo
aHTUXoNIHepriYHNX nNpenaparis Npu cnasmax
yepes npuctocyBaHHs go BLUB i/abo
NPOKIHETUYHMX NpenapaTiB AN 3HIMaHHS
CUMNTOMIB, LLIO BUHWKAIOTb Yepes 3aTpUMKY
CMOPOXHEHHS LWNYyHKa. FlauieHTam noTpibHo
pekoMeHyBaTN HeraiHo 3BepTaTiCs [0 CBOTO.
nikapsi B pasi BUHUKHEHHSI Cepiio3HNX CUMNTOMIB,
noripLUeHHs cuMnTomiB abo NOBTOPHOT X NosiBK,
OCKiNbKM i Nikn MOXyTh Le GinbLue CROBINbHUTU
CMOPOXHEHHS! LLMTYHKA Ta MPU3BECTH A0 3AYTTA,
nepcpopalii LWnyHka Ta, MOXIUBO, CMepTi:

[inst npodinakTkn BUPa3Kkn 1 KOHTPOS CUMNTOMIB
ractpoesodarianbHoro pedriokCy nalieHTam
PEKOMEHAYETLCS PO3noyaT nporpamy
nepoparbHuX iHribiTopie npoToHHoi nommw (IMNIM)
npnbnusHo 3a 3— 5 AHiB Ao BcTaHoBMeHHs BLUB;
o6 y AeHb BBeAieHHs crocTepirascst
MakcumanbHuiA edpekT HeTpanisauii KucnoTu
wnyHkoBoro coky. flody IMNM pekomeHayeTbes
BBOAUTY CyGniHrBanbHo nicns BcTaHoBneHHs BLUB,
AKLLIO HasiBHI HygoTa Ta 6nioBaHHs. LLloaeHHuit
nepopanbHuiA npuiiom IMNM y NoBHi A03i NOTPIGHO
npoaoBxXyBaTu, Noku BctaHosneHo BLUB. IHwi
npenapartu, Lo NpU3HaYvaloTbCsA Ans NpodinakTuku,
noTpiGHO NPOAOBXYBaTH NPUIAMaTH Micns
BcTaHoBneHHs BLUB, foku BoHu Ginblue He ByayTe

noTpi6Hi. Kpim Toro, nauieHtam 6yae
PEeKOMEHZ0BaHO YHVKaTV MpUIAOMY NikiB, Ki, K
BiJOMO, BUKNMKaOTb ab0 NOCUMoTL
MOLLKOMKEHHS! CIIM30BOI 0BOMOHKM LLITYHKOBO-
KULLKOBOTO TPaKTy.

BLUB siBnisie coboto 6anoH i3 cunikoHoBoro
enacTomepy, L0 MOXe pyWHYBaTUCS Mif BIMBOM
LUNYHKOBOI kucnoTw. Jlikapi noBigomMnsioTh,

Lo CynyTHE 3aCTOCYBaHHS NikiB, Hanpuknaz
iHriGiTOpPiB NPOTOHHOT NOMMK, MOXE 3MEHLLNTN
YTBOPEHHS KNCMOTY 260 3HW3NTU KUCIIOTHICTb,
LLIO MOXe MOAOBXUTM UinicHicTe BLUB (3Hn3nTn
PU3MK CMyCKaHHS MPUCTPOIO) | MOXYTb AOMOMOITH
3HU3NUTU PUVK BUPA3KW LLNYHKa A NOAanbLLOi
nepdopaii.

disgionoriyHa peakuis nauieHTa Ha HasBHICTb BLUB
MOXe 3MIHIOBaTUCS 3aMeXHO Bif 3aranbHOro CTaHy
naujieHTa Ta 1oro piBHS i TUMY aKTUBHOCTI. Takox
Ha peakLilo MOXyTb BNIMBATW TUMW i YacToTa
npuitomy nikis abo gieTMuHNX [06aBOK, @ TakoX
3aranbHuWiA pauioH naujieHTa.

BLUB He gocrimxyBaBcs Ha nauieHTax, siki MalTb
naTonorii BOpoTaps LUnyHKa, akTUBHY iHdbekLito H.
pylori,i-nauieHTax i3 cumnTomamu abo fiarHozom
3aTPUMKM CMIOPOXHEHHS LLMYHKA.

MauieHTn, ski npuMatoTb XONiHONITUYHI

abo ncuxoTponHi Npenaparu, matTb 6yTn
npoiHcopmoBaHi Npo Te, Lo Ui npenapat
3aTPUMYIOTh CMIOPOXKHEHHSI LWNYHKA, i iX NOTPiGHO
npuinmaTti.3 06epexHICTIO, OCKINbKM BOHW MOXYTb
NigBULLMTI PU3KK 30YTTS XMUBOTa Ta nepdopaldli
LWwiTyHKa. Y pasi BUHUKHEeHHS Byab-siknux
He3BWYaNHO TSXKKUX CUMMTOMIB, LLIO MOTipLLYIOTECS
abo noBToOpIOIOTLCA, NaLieHTam NoTPIGHO
pekOMeHayBaTl HeraiiHoO 3BEpHYTUCS A0 fikapsi.
3a nauieHTamu, y AIKUX CryLLEHUIA (CTIOPOXHEHMIN)
BLUB nepemicT1Bes B KULLIEYHWK, HEOOXIAHO
3AiNCHIOBATN PETerlbHWIA HarfsAA NPOTAroOM
BiANOBigHOrO Nepioay Yacy (MpUHaNMHI 2 TUxHI),
106 niaTBEpANTU MO0 MPOXOMKEHHS Yepe3
KULLEYHNK Be3 ycknagHeHb.

Mg Hac NiaroToBKK A0 BUAANEHHN Y AEAKUX
NaUieHTiB Mir 3anuWwUTNCs BMICT LUyHKa. Y
AesKknX nalieHTiB Moxe ByTun KriHIYHO 3HadyLwa
3aTpyMKa CrOPOXKHEHHS LUMyHKa 1 pechpakTepHa
HenepeHocuMmicTs BLUB, wo'notpebye
riepeyacHoro BAaneHHs Ta Moxe Npus3secTtu
10 iHWMX HeBaxaHux siByL,. Lli nauieHTn matots
NiABULLEHNIA PU3KK acnipadii nicns BuaaneHHs Tal
abo BBeneHHs aHecTeTuka. Bpuragy aHecTesionoris
nOTPiGHO-NoMepeanTV NPO PU3MK acnipaLlii B Takux
nauieHTiB.

. PU3VUK, NOB’A3AHUM 13 TOBTOPHAM
BUKOPUCTAHHAM

BLUB npu3HaveHnin BUKIOYHO AN1s1 OAHOPa30BOro
BUKOpUCTaHHs. BupanenHs BLUB nepen6ayae ioro
NPOKOMoBaHHs in situ ANs chyckaHHs, i Byap-sike
noAanbLUe MOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA NpusBede A0
cnyckanHs BLUB B winyHky. Lie moxe npussectv ao
MOXIMBOT HEMPOXIAHOCTIKULLEYHMKa 1 NoTpebyBaT
XipypriyHoro.BTpyYaHHs. HagiTb sikwo BLUE 6yne
BUAANEHO i3 LUNyHKa NauieHTa [0-3anoBHEeHHs!
hi3ionoriYHMM po3HMHOM, IOro BCE OJHO HE MOXHa
6yfe BUKOPVCTOBYBATU MOBTOPHO, OCKiNbKN Byab-
sika cnpoba-aesiHeKLii LYboro NpUCTPoo MoXxe
CMPUYMHUTY NOLLKOAXKEHHS, sIke 3HOBY Npu3Beae 10
CnycKaHHs nicns iManaxTauii,

.

©



10. TEPMIH CNY>KBU NPUCTPOLO

Komnanis Apollo BcTaHoBWNa, L0 MakcUMansHUin
TepMiH cnyx6u 6anoHa ctaHoBUTE 12 micauis. Liei
TEPMiH IPYHTYETbCS Ha pesynbratax nabopaTtopHux
BUNpobyBaHb Ta 6yB NiATBEpAXXEeHW Ha OCHOBI
[AOCBiAY KMiHIYHOro 3aCTOCyBaHHS y NauieHTiB/B
XOAji NpoLieayp TOro X TuMy, Lo 1 Ans 6anoHa, skuit
PO3MiLLYETBCS Ha B-MiCAYHMI Nepioa.

PoawmileHHs IGB npoTarom 6inbLu TpyrBanoro yacy
noe’si3aHe 3 NiABULLEHOIO MOBIPHICTIO PO3BUTKY
NEeBHKX SBULL. XO4a icHYe TeHAEHLUIA 0 3aHKEeHHA
NOKa3HMKIB 3BITHOCTI CTOCOBHO AaHNX
nicNApPeecTPaLIinHOrO MOHITOPYHFY, BOHW € [pKeperiom
iHcbopMaLyii, O MOXeE BUKOPUCTOBYBATUCh AT
OLiHKM LyXx foAaaTkoBUX pusukie. [aHi woto
BesneyHocTi Ta epekTUBHOCTI NPUCTPOLO Nokasani,
Lo HarbinbLue NiaBULLYETHCS PU3NK CMYCKAHHSA
6anoHa (Lo MoXe NPU3BECTU [0 3MILLEHHS
npncTpoto abo o6CTpyKuUii 0TBOPY BopoTaps LMyHKa),
3a SKUM crifye CMOHTaHHe HaaMipHe po3ayTTsi Ta
YTBOPEHHSI BUPA30K Mpu MPOLOBXEHHI Yacy
nepebyBaHHs 6anoHa Big 6 40 12 micsuis. Orbera365
cnia BuaanuTu Yepes 12 micsuis. Baxnueo
3pO3yMinIMM YMHOM.NMPOIHOpMYBaTYH NawieHTa npo
nepeabdayyBaHy TpYBanicTs PO3MiLLeHHs. BanoHy Ans
MOXMMBOCTI CMTaHyBaTu oro BUAAMEHHS.

Y Tabnuuli HWk4e HaBeAEeHO OLHOYHI MOKa3HMKN
nigBULLIEHNX pU3NKiB-GinbLL Tp1Banoro nepiogy
PO3MiLLIEHHS NPUCTPOIO Ha OCHOBI AiAHNX MPO
Be3neyHicTb Ta epeKTUBHICTb 3aCTOCYBaHHS,
OTpUMaHuX 3 YepBHs 2017 poky no YepsBeHb
2022 poky. Lle oLiHOYHi noka3HMKK, SKi MOXYTb
3MiHIOBaTUCS B 3aneXHOCTI Bif 3BITHWX NepiogiB.

Puaunk OUiHOYHWIA OUiHOYHWIA OuiHo4Ha
NOKa3HUK Ansi | NOKa3HWK NS | KPaTHICTH
BanoHis, AKi 6anoHis, ki NiABULLEHHS
PO3MILLYIOTBCS | PO3MILLYIOTECS | PU3MKY
Ha 6 micsuiB Ha 12 micsauis
PospytTa 0.233% 0.280% 1=2x
CnyckaHHs 0.165% 0.878% 5-6x
3milLeHHs 0.019% 0.189% 9-10x
Bupaska 0.014% 0.027% 1-2x
O6eTpyKUis 0.073% 0.127% 1=2x
CmepTb 0.015% 0.015% 1-2x

11. KOMEHTAP LL,OAO MPAKTUKWU NOCHIAOBHOI
IMMANAHTALIT

ICHytOTb MOBIAOMIEHHS! LLOAO NPaKTUKK
nocnif0BHOIO PO3MiLLEHHS BanoHiB (PO3MiLLEHHS
6anoHy, BUNy4YeHHs horo nicns repenbdaqysaHoro
Yacy nepebyBaHHs 3 NoAanbWUM PO3MILLEHHSM
iHWoro 6anoHa Ans 4oAaTKoOBOro Kypcy. 6anoHHo
Tepanii). Komnarisi Apollo Endosurgery-He
nposoauna AocnifKeHb ANs OLiHKU PU3NKY/KOPUCTI
uiei npaktukn. Komnais Apollo He nponarye Taky
NpakTuKy, i 3rafaHe BUKOPUCTaHHS BBaXKAETLCA
BUKOPUCTaHHSIM M03a MexaMu 3apeecTpoBaHnX
rokasaHb.
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12. HEBAXAHI ABULLA

Baxnuneo 06roBopuTH 3 NaLieHTOM BCi MOXIUBI
HebaxaHi siBuLLa. HebaxxaHi siBuLLa, Lo MOXYTb
BUHUKHYTW BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPUCTPOIO,
BKITHO4AIOTb PU3UKKM, NOB'sI3aHi 3 nikamu i metogamu,
LLIO 3aCTOCOBYHOTLCA B €HA0CKONIYHIA npoueaypi,
PU3VIKK, NOB'A3aHi 3 ByAb-SKOK eHO0CKOMIYHOK
npoueaypoto, puanku, Nos’s3aHi 6eanocepeaHLo

3 BLUB, i puauku, nos’si3aHi 3i ctyneHem
HernepeHOCUMOCTi NaLiEHTOM CTOPOHHBOTO NpeaMeTa,
PO3MILLIEHOrO B LLYHKY.

MPUMITKA. Mpo 6yab-sikuii CepiiosHnii iIHLUMAEHT,
LLIO BUHUK Yy 3B'513KY 3 MPUCTPOEM, MOTPIGHO
nosigomuTy komnawito Apollo Endosurgery (aus.
KOHTaKTHY iHhopMmaLito B KiHLi LbOro AOKYMeHTa) i
ByAb-skuiA BIANOBIAHWIA AEepXXaBHUI OpraH.

12.1 MOXINUBI HEBAXXAHI ABULLA

Moxnuei HebaxaHi sBULLa, NOB'A3aHi 3
BuKopucTaHHsm BLUB, BkntoyatoTb Taki:

* MoxrnmBa CMepTb Yepea ycKnaJHeHHs, NoB’s3aHi
3 acnipaljieto, KULLKOBOK HEeNpoXigHicTio,
nepcopatiieto LnyHka abo cTpaBoxomy.

« KulukoBa HenpoxigHicTb, cnpuynHeHa BLUB.
HepocTtaTtHbo 3anosHeHuii BLUB a6o BLUBE, wo
nportikae Ta BTpaTvB AOCTaTHil 06'eM, MOXe
NPONTK 3i WMYHKa B TOHKY KULLKY. BiH Moxe
MOBHICTIO MPOWTV B TOBCTY KWLLKY Ta BUATK 3
BUNOPOXXHEHHAMM. OfHaK, SKLLO B KULLIEYHUKY
€ 3BY)KeHHs1 abo cnaiiku, Lo Mornu 3'sSBUTUCA
nicns.nonepeaHboi onepauii Ha kuweyHuky, BLUB
MOXe He MPONTN Ta CNPUHNHUTI HENPOXIAHICTL
KuLeYH1Ka. Y TakoMy pasi Moxe 3Hagoburmes
©eHIOCKOMIYHe BUOAMeHHS.

« HenpoxiaHictb cTpaBoxoay. i Yac 3anoBHEHHs
BLUB y wnyHky BLUB Moxe HE3BOPOTHO
BiATATHYyTUCA Ha3ad y ctpasoxig. Lie moxe
CMPULMHUTY PO3PUB CTPABOXOAY. Y Takomy pasi
MOXe 3Ha,D,06VITI/IC$I eHHOCKOHiHHE ByaaneHHs.
Y Takomy pasi Moxe 3HaJo6VUTUCA eHAO0CKOMIYHE
BUOAMNeHHA.

« OBCTPYyKLis OTBOPY BOpOTaps LUMyHKa. YacTkoBo
3anoBHeHun BLUB (< 400 ky6. cm) abo npoTikaHHs
BLUB moxyTb npuaBecTn Ao o6CTPyKLi oTBOPY
BOPOTaPS LWIyHKa, Lo noTpebye BuaaneHHs
BLUB. Takox icHye NMOBIPHICTb, LLO MOBHICTIO
3anoBHeHui BLUB (400-700 kyb:.cMm) nepekpve
OTBip'BOPOTAPS LUITYHKA, LLO-MOXE BUKIMKATL
MexaHiuHy nepeLuKkoay Allst COPOXHEHHS LUMYHKA.
Y'pasi o6CTpyKLii 0TBOPY. BOpOTaps LLUYHKa MOXe
3HapobuTUcs nepedyacHe BuganerHs BLUB.

« 3ayTTa i3 3aTPUMKOLO iXi i PiAvHM Yepes 3aHaaTo
3aTpyMaHe CroOpPOXHEHHS i3 3aKyNoploBaHHAM
OTBOpPY BOpOTaps WyHKa 41 6€3:HbOro yepes,
3mileHHs BLUB B aHTpanbHuid Bindin.

« TpaBma TpaBHOTO TPaKTy-Nif Yac yCTaHOBNEHHS
BLUB y HempaBunbHOMY. MicLi, Hanpuknag y
cTpaBoxoai abo AaHaauaTunanin kuwui. Lie
MOXE CMPUYUHUTIA KPOBOTENY. i Nepdpopaliio, Lo
Moxe noTpebysaTu xipypriyHoi abo eHAoCKonIYHOT
KOPeKLii.CTaHy.

* HepocTatHe 3HWKeHHs Barv abo 1oro BiACYTHICTb.

* Hecnpuatnuei Hacniaku- ans 30opos’s BHACNIAok
BHMKEHHSA Barun.



[MckoMopT y LNYHKY, BiAYYTTA HYAOTW Ta
6nioBaHHsA nicns BcTaHoBrneHHs BLUB, ockinbku

TpaBHa cucTeMa afanTyeTbes Jo HasiBHocTi BLUB.

MocTiiHi HynoTa Ta 6noBaxHs. Lie moxe ByTu
pesynsTaTom 6e3nocepeHbOro NoapasHeHHs
CN130BOi OBONOHKW LUMYHKa, 3aTPUMKN
CMOPOXHEHHs . LnyHKka Ta/abo GnokysaHHs BLUB
0TBOpY BOpOTaps LWyHka. HasiTb TEOPETUYHO
MOXn1Bo; o BLUB moxe 3anobirTn GrosaHHio
(He HypoTi abo.no3vBam [0 GritoBaHHS),
3a6roKyBaBLUY BXif Y LLNYHOK 3i CTPaBOXOAY.

BinyyTTs BaXKOCTI B WAYHKY.

MocTiHwiA abo UMKAiYHWiA Girlb Y knBoTi-@bo
CrnuHi.

FacTpoesodareansHuil pedriokc.
Bnnue Ha nepetpaBntoBaHHs iXi.
BriokyBaHHs BXOAXeEHHS iXki B LLNYHOK.

PicT GakTepiit'y pigvHi, Wo 3anoBHtoe BLLE.
LLiBuake BUBINbHEHHA LIiET PiAMHW B KMLLEYHUK
MOXE CPUYUHUTY iHEKUID, MiABULLIEHHS
Temnepatypw, cnasmu Ta diapeto.

TTOLIKOMKEHHSA CN30BOI 0BOMOHKK BHACTIA0K

NPSIMOro KOHTaKTy 3 eHAockonom, BLUB; wunusmn

4y BHACMIAOK MiABULLIEHOMO-MPOAYKYBAHHSA
KWUCMOTW LUMYHKOM. Lle moxe npuaBecTn Ao
YTBOPEHHS BUPa3ki, O CynpOBOMKYETHCS
6onem, kpoBoTeueto abo HaBiTb nepdopaLieto.
[ns kopekuii yporo cTaHy Moxe 3HafobuTucs
onepaTtyBHe BTpyYaHHs.

CnyckaHHs (cnopoxHeHHs) BLUB i nopanblua
3amiHa.

[ocTpuit naHkpeaTUT:
CnoHTaHHe HagMipHE po3ayTTsi Yepes
BMPODNeHHs raady BcepeauHi BLUB.

12.2 MOXNNBI YCKIAQHEHHSA CTAHOAPTHOI
EHAOCKONIITA CEAALIT

Jl0 NOTEHLINHUX PU3UKIB, MOB’A3aHNX 3
©HAOCKOMIYHMMI NpoLiefypamm Ha BEpXHiX
BiAAinax WwnyHka, HanexaTtb, 30kpema, ane He
BUVKIIOYHO, CNasmu i ANCKOMMOPT Y XUBOTI, AKLLO
NS PO3LUMPEHHS LUIMYHKa BUKOPUCTOBYETLCS
noeiTps, 6ink abo noapasHeHHs Topna, KpoeoTeya,
iHbekuist; po3puB cTpaBoxody abo LunyHka, wo
MOXe npu3BecT Ao nepdopadii, Ta acnipauinHa
NHEBMOHIs. Pusnk 3pocTae B pasi npoBeaeHHs
[[0AaTKoBUX NpoLeayp.

3a faHuMm AmMepuKaHCLKOTO- Komemxy.
racTpoeHTeponorii puankii, NoB’s3aHi i3 cepaujieto
nif 4ac eHaocKonivHNX Ipoueayp; TPannsTsCs
pioko, MeHLUe Hix B ogHiel ocobu 3 10 000. 1o
HaN4yacTiLLMX YCKMaAHEHb HamexaTb TMMYacoBe
3HWKEHHSI YaCTOTU AMxaHHs abo-yacToTun
CepLEeBUX CKOPOUeHb, siki MOXHa KOpUryBaTit
nogaveto 0AaTKOBOrO KUCHI0 abo obepHeHHAM Aii
cefaTUBHUX npenapartiB. MauieHTy 3 XpOHiYHUMU
3aXBOPIOBAHHSIMU CEpLS, NereHb, HUPOK NeviHku
TOLLO MaloTb BULLMIA PU3NK PO3BUTKY YCKMAOHEHD.
Mia Yac nikyBaHHA NawieHTIB i3 BUCOKUM PU3NKOM
noTpiGHO BpaxoByBaTK A03yBaHHS Npenaparis.i
KOHTPOMb NPOXiAHOCTI ANXanbHUX LLNSXIB.

251

13. ®OPMA BUMYCKY

KoxHa cuctema BLUB mictuth BLUB, po3milieHuit
yCepeavHi «CUCTeMu kaTeTepa Ansi BCTAHOBMNEHHS»,
i K<KOMNMEKT ANS 3anoBHEHHS». YCi KOMMOHEHTN
noctavatotbca HECTEPUINIbHUMW Ta

npusHayeHi BUKNIOYHO AJ1A OQHOPA30BOIo
BMKOPUCTAHHSA 3 ycima komnoHeHTamu NoTpibHo
noBoAMTUCS 3 06EepexHICTIo.

Martepianu, o BxoAATb A0 KOMMNEKTY
nocTayaHHsA.

Opna (1) cuctema BHYTPILLHLOLLYHKOBOTO

6anoHa (BLUB), o cknapaeTbes 3:

O opHiei (1) cuctemu katetepa ans
BCTaHOBMEHHs (060MoHkK), Wwo mictuts BLUBG;

O opHoro (1) KOMNNEKTY ANs 3anNOBHEHHS 3
TOMKOIO [AM1si BHYTPilLIHbOBEHHOTO BBEAEHHS.

Matepianu, Lo He BXOAATL A0 KOMMMEKTY
nocTayaHHs.

EHgockon

Xipypri4Huii renb

CrepunbHuii i3ionoriqHnin po3unH
CTepunbHuii wnput, o6’emom 50 ky6. cm

IHCTpYyMeHTM Ans BuaaneHHs (Hanpuknag, katetep
i3 ronko B 3aXMCHOMY KOXYCi, JOBIUIA 3aTUCKHWI
abo apoToBUIt dyGYacTuii 3axonstoBay)

13.1 IHCTPYKUIi 3 OYULLEHHA

Y pasi'3abpyaHeHHs.B1poby Ao noyatky
BUKOPUCTAHHS 1I0ro He MOXHa BUKOpUCTOBYBaTH, @
NOTPIGHO NOBEPHYTN BUPOGHMKY.

YBATA! HE 3AHYPIOUTE NMPUCTPIN Y

DESIHOEKLIHUIA PO3YWH, ockinbkn cUnikoHOBMIA
enacTomMep MOoXe MOFNIMHYTU AeSKY. YacTUHY PO3UMHY,
AKUIA MOXE 3roAoM BUAINATUCS W CPUYNHUTA
peakLjto TKaHWH,

13.2 YTURISALIA

YTuniayite BUKOPUCTaHWIA ab0 eKCNNaHTOBaHWI
NPUCTPIN YK AOro KOMMOHEHTM BiAMOBIAHO A0
MiCLIeBUX HOPM MOBOPKEHHS 3 MEAUYHNMM
BiAXOZaMMU.

14.IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHSA

BLUB nocTa4yaeTbcsA po3MiLLleHUM. ycepeamHi
cUCTeMK kaTeTepa Ans BCTaHoBNeHHs. Mepea
BUKOPUCTaHHSAM NepeBipTe repMeTUYHICTb

YNaKoBKU Ta OMMsiHbTE KaTeTep Ans BCTAHOBMEHHS
Ha HasiBHICTb NOLUKODKEHb. Y. pasi BUSBIIEHHS
6yAb-SIKVX MOLIKOMKEHb IOr0 BUKOPUCTOBYBATU HE
moxHa. Mig yac yctaHoBReHHa Mae 6yT 4OCTyAHMI
pesepeHuin BLLB.

HE OICTABAWTE BLLB 13 CUCTEMW KATETEPA
ONA BCTAHOBJIEHHA.

KoMnnekT Ans 3anoBHEHHS HaZaeTbes Ans
[0NOMOrun B posropTtaHHi BLUB.

YBATA! Akwo BLUB BiaginuTbes.Bia kateTepa abo
060mMoHKL . Nepes YCTAaHOBMEHHSIM, He HamaraiTecs
BuKopucToByBaTh BLLUIE abo NOBTOpHO BCTaBNSATH
110F0 B 060MOHKY.



14.1 YCTAHOBJIEHHS TA 3ANOBHEHHA BLUB

MigroTyiite naujiexHTa Ao eHgockonii: OrnsiHeTe
CTPaBOXiA, i LNYHOK €HAO0CKOMIYHO, NOTIM BUAMITH
eHfockon. AKLLO HeMae NPOTUNOKa3aHb, akypaTHO
BBe[iTb CUCTEMY KaTeTepa [ BCTAHOBIEHHS! 3
BLUB BHM3 No cTpaBoXoAy Ta nepekoHanTecs, Lo
BOHa PO3TaLLIOBAHA HUXYeE HIDKHBOTO CehiHKTepa
CTpaBoOXoy 1 Ha AOCTaTHIN IMUGWHI B IOPOXHUHI
LUNYHKa, MepL HXX BUTAMHYTU NPOBIAHUK (SIKLLO
€) i npopoBXuUTU. Heenwki poamipy cuctemu
KaTeTepa [ns BCTaHOBMNEHHS HaAaloTk AOCTATHLO
MicLs st NOBTOPHOMO BBEAEHHS eHAocKona Anst
criocTepexeHHs 3a eTanamu 3anosHeHHs BLUB.

14.2.3ANOBHEHHA BLUB

BukopycToBytouM acenTuiHi METoau, BCTaBTe rofky
KOMMIEKTY Ansi 3aMOBHEHHS B NAKET i3 CTEPUNbHUM
pizionoriyHnm po3ymHom. [pneaHaiTe CTepunbHUn
winpuy, Ao kanaHa HaGopy AN 3anoBHEHHs Ta
3anoBHiTL 1ioro. MpuegHainTe po3’em i3 NoepiBCbKIM
HaKOHEYHWMKOM Ha KaTeTepi AN BCTAHOBMEHHS [0
KnanaHa Habopy Ans 3anosBHeHHs. MpoaoBxyiiTe
posroptatn BLUB, nepesipstoun 3a gonomoroto
eHnpockona, Wo BLUB. po3milLlyeTbCs B LLNYHKY.

YBATA! 3anoBHitb BLLUE ‘cTepurnbHmum gisionoriyHum
PO34MHOM. PeKoMeHay€eTbCa acenTyHa

MeToauka, nofibHa Ao Tiel, Lo .3aCTOCOBYETLCS

nig Yac BHYTPILUHLOBEHHVX BAVBaHb (Hanpuknag,
BUKOPUCTaHHSA YMCTUX ab0. CTEPUIBHUX PYKaBUYOK,
CTePUNbHUX LLNPULB.TOLO). OCKinbKM NpuYnHa
HaaMipHOro Po3ayTTsi HEBiAOMA, BOHO MOXe
NPOBOKYBaTUCS TPMBKOBUMU, Y GakTepianbHUMMN
MikpoopraHiaMamy, Lo 3abpyaHioloTb GanoH.

OpHe 3 peKOMeH0BaHUX PilleHb —— YHUKaTK
3abpyAHeHHs (i3ionoriYHoro. po34nHy BCepeauHi
BanoHa mikpoopraHiamamu, siki MOXyTb NPU3BECTU A0
CNOHTaHHOrO HaAMIPHOFO PO3aYTTA.

YBATA! [Mif yac npouecy 3anoBHeHHs katetep Ans
BCTAHOBMEHHS Mae 3anmiuaties M'sakum. AKLIo nia yac
npoueaypwu katetep Gyae HaTArHyTUI, Oro HaKOHEHHUK
Moxe Bigipeatucs sia BLUIB i 3aBagy™ nopansiuomy
posropTaHHio BLUB.

MONEPEOKEHHSA. Bucoka LWBWAKICTE 3anOBHEHHS
npusBeae [0 YyTBOPEHHS B1COKOIO TUCKY, LLO

MOXe noLikoamTu knanaH BB abo cnpuuamnHuTn
nepeaYacHe BiA'e€AHaHHSA Bif HAKOHEYHUKa kaTeTepa
NS BCTAHOBIEHHS.

14.2.1 PEKOMEHAALIIT LLIOAO 3ANOBHEHHA

3anoBHeHHs B AianasoHi Big 400 ky6. cm ao 700 ky6.
cM. BLUB He moxHa 3anoBHioBaT 06’€MOM MeHLLe
Hixk 400 ky6. cMm i BinbLue Hix 700 Ky6. M, OCKinbku
HepocTaTHe abo HagmipHe 3anoBHeHHs BLUB moxe
CTNIPUYUHUTYI BULLMIA PUBUK BUHUKHEHHST CEPIIO3HUX
no6iuHux ecbekTiB, Hanpuknaa Mirpauii (yHacnifok
He[oCTaTHLOro 3anoBHeHHs BLUB) abo po3pusy un
nepchopallii WnyHka (YHacnigok nepeHanoBHEHHS).
Micns 3anoBHeHHst BLUB He perymioeTbes.

LL|o6 Bu3HaunTyh ineansHuin posmip BLUB gns
AOCSATHEHHSA MaKCMMarbHOI e(PEKTUBHOCTI 3HUKEHHSA
Baru, ABa (2) He3anexHi peLeH3eHTV NPoBeny MoLLyK
y PubMed i Embase, 106 3HainTV NOBHOLLHHI KMiHIYHi
pocnigpkerHs BLWB. Y uein metaanania rnobanbHux
AaHux 6yno BknoYeHo 3aranom 80 gocnimpkeHb 3a
yyacTi 8506 nauieHTiB. PucyHok 5, aHania metogom
meTaperpecii kopensuii 06’emy 3anosHeHHst BLLUB

Ta 3aranbHoro 3HWxeHHs macu Tina (33MT),
[EeMOHCTpye 06’eM 3anoBHEHHS B [liana3oHi Bif
500 ky6. cm Ao 700 ky6. cm. PeaynbsraTtv Yyepea

6 MmicauiB He Ayxe BiApi3HAITLCSA 3anexHO BiA
o6’emy (p=0,24).1 Tomy, 3 ornsiay Ha Ui AaHi,
peKoMeHA0BaHO 3arnoBHeHHs1 06’emom Big 500 Ao
650 ky6. cM, ofiHaK AaHi OCHOBHOTO KIliHIYHOMO
pocnimxeHHst 6e3neyHocTi Ta edpekTUBHOCTI LibOro
npucTtpoto 6ynu npoTecToBaHi Tinbku 3 06’emamun
3anoBHeHHs 550 ky6. cm + 50 ky6. cm.

wow s mu wme e wom e wao e meer T
06'em 3anosHenHs BLUB yepes 6 micauis
Pucywok 5. Asanis MeToRom MeTaperpecii kopensiuii 06’y
3anosHenns BLUB Ta 3aranHoro sHwKeHHs Mack Tina (33MT)."
Npnuirea. y
Bapxamom AGy-flaie (Dr. Barham Abu-Dayyeh).

LLlo6 YHUKHYTU HEHABMWUCHOTO MOLLKOXKEHHS!
knanaHa 6arnoHa abo nepeaYacHoro Bif'eAHaHHS Bif
KaTeTepa [N BCTAaHOBIMEHHS!, [JOTPUMYITECH
HaBEAEHMUX HIKYE PEKOMEHAALN LWOAO 3anOBHEHHS:

o 3aB)K,CLI/| BVIKOpVICTOByIZTe KOMNNeKT ansa
3anoBHeHHs, Lo nocTavaeTbest pasom i3 BLUB.

« [nqa 3anoBHeHHs BLUB 3aBxan BukopuctoByiite
CTepunbHWiA WNpuL, 06’emom 50 ky6. cm.
BukopuCTaHHS WNpULIB MEHLOro 06’emMy Moxe
npusBeCTN 10 Ayxe Bucokoro Tucky 30 psi
(207 kMNa), 40 psi (276 kMa) i HaBiTb 50 psi
(345 kMa), wo moxe nowwkoanTy knanaH BLUB.

Y pasi BUKOPUCTaHHSI CTEPUIBHOTO Wnpula
06’eMom 50 KyD:.CM KOXHWUI KPOK 3aMOBHEHHSI
NoTpiGHO BUKOHYBATU MOBINbHO (MPOTAFOM
LoHanmeHtue 10°c) i piBHoMipHO. INoBinbHe Ta
piBHOMipHe 3anoBHeHHs 3anobiraTiMe yTBOPEHH!O
BUCOKOTO TUCKY Ha knanaH.

NONEPEMXEHHS. Bucoka WBMAKICTb 3aM0BHEHHS
npu3Beae A0 YyTBOPEHHS BUCOKOTO TUCKY, LLIO

MOXe moLukoanTu knanaH BLUB a6o.cnpuunHnTn
nepeaYacHe Bif'eaHaHHS Bif HaKOHeYHWKa kaTeTepa
[iNS1 BCTAHOBIIEHHS.

+ 3anoBHeHHs! 3aBX/AM Mae BUKOHYBATHCS. Mif
6eanocepefHimM BidyanisaLliiiHUM KOHTponem
(ractpockonieto). LlinicHicTb knanaHa BLUB
HeoBXiaHO NiATBEPAWTK, criocTepirayu 3a
OTBOPOM KRafnaHa niJ Yyac BujarneHHs katetepa
[ANs BCTAHOBMEHHS 3 knanaHa BLUB.

BLUB i3 knanaHom, Lo NpoTikae; NoTpibHO
HeraiHo BmaanuTu. Yactkose 3anosHeHHs BLUB
MOXe NPU3BECTW A0 -HENPOXiIAHOCTI KULLIEYHKa,
LLIO MOXXE CAPUYMHUTU CMepPTb. 3apeecTpoBaHo
BUNagku HeI'IpOXi,ClHOCTi KuUeYHuKa, Wo BUHUKNa
BHacmiOK HeBUsIBNEHOro abo HeBUAIKOBAHOIO
cryckaHHsi (cnopoxHeHHs) BLUB.

MPUMITKA. BLLUB 3 03Hakamu.NpoTikaHHS NOTPiGHO
nosepHyT\ Ao komnanii Apollo Endosurgery i3
3anoBHeHNM [J0KyMEHTOM NOBEPHEHHS BUPOOy 3
onuncom noaiji. Mu LiHyeMO Bally 4OMOMOry B HaLLMX
MOCTIAHNX-3yCUNnsix WoAo NiABULLEHHS SKOCTI.

[ins nosHoro posroptaxHsi BLUE 3 karetepa ans
BCTaHOBIIEHHS NOTPIGEH MiHiManbHUIA 06’em
3anoBHEHHS 400 Ky6. cM. Micns 3anoBHEHHA
BLUB BuAaniTb KOMMNEKT Ans 3anoBHEHHS 3



kaTeTepa. 3anoBHeHuit BLUB BUBINbHAETLCA
LUMSIXOM 0BEPEXKHOTO BiATAryBaHHS kateTepa Anst
BCTaHoBMNeHHs, konu BLUB nepebyBae 6ins kiH4nka
eHpgockona abo HKHLOro cdliHkTepa CTpaBoXoay.

MpopoBxynTe BiATAryBaTH KaTETEP ANS
BCTaHOBJIEHHS, [OKW BiH He BiA'eQHAETLCS Bif
camorepmeTuayBasibHoro knanaxa BLB. Micns
Bif'€HaHHS NOTPIGHO NPOBECTM BidyanbHWiA ornsia
poawmileHHs BLLB, a Takox nepesipuTy Horo Ha
BiICYTHICTb NPOTiKaHHS PiAVHN.

14.3 YCTAHOBIIEHHA TA 3AMOBHEHHSA BLUB
(MOKPOKOBA IHCTPYKLIS)

1. [MigroTynTe nawieHTa BignoBiAHO 4O MikapHAHOTO
NpOoTOKOMY WoAOo ceaalii Ta eHaocKonii.

2. [lpoBeaiTb eHA0CKONIYHUIA OFNIAA CTPaBOXOAY,
LuNyHKa Ta ABaHaALsaTANAAoT KULLIKW.

3. 'Bupanitb eHpockon.

4. fkuwo BiACYTHI APOTUNOKa3aHHsI, BUKOHaTe
HaBefeHi Hinkye aii.

a. 3macTitb 060MOHKY kaTeTepa Ans
BCTAHOB/EHHS XipypriYHUM 3MalllyBanbHUM
renem.

b. O6epexHo BBEAiTL kaTeTEep Ans
BCTaHOBMEHHS B CTPABOXIA i LLYHOK:

5. 3HoBy BcTaeTe eHgockon, noku BLUE nepebyeae
Ha Mmicui; wob cnoctepiratv 3a-eTanamu
3anosHeHHs. BLIIE-OBOB’A3KOBO mae
PO3MILLYBaTUCS HMKYE HMKHBOTO CiHKTEpa
CTpaBoxoAy 1 Ha A0CTaTHIl rMUbUHI B NOPOXHWHI
LUMyHKa.

6. SAkwo ue Tak, BUAANiTe NPOBIAHKK i3 kaTeTepa
ANA BCTAHOBJIEHHA.

7. 50Ky6. cM [0 FIKOEPIBCLKOFO HAKOHEYHMKa
TPVXOA0BOrO 3aripHOro kpaHa 3 KOMMIeKTY Anst
3aMoBHEHHSi, MOTiM BCTaBTe oMKy 3 KOMMIEKTY
[nNs1 3aNOBHEHHS] B MAKeT 3i CTEePUNbHUM
i3i0A0rYHUM POHNHOM. A5 iH KLl
(0,9% po3ynH xnopuay -HaTpito).

8. [oeinbHo 3anoBHiTb-BLUB cTepunbHum
izionoriYHMM po3unHoM, BBoASHM 50 Ky6.
cM 3a paas. lMoBToptoiiTe npoLieaypy, AOKN He
pocsrHeTe 06’eMy Bif MiHiManbHux 400 Ky6.
CcM [0 MakcumManbHux 700 ky6. cm (Mpuban3Ho
14 nosToOpIB).

9. O6epexHo BUAANITL KaTeTep Ansi BCTAHOBAEHHS
1 orngaHbTe knanaH BLUB Ha HasBHicTb
npoTikaHb.

14.4 BAOANEHHA BLUB (MOKPOKOBA
IHCTPYKL|IA)

1. TMepekoHaiiTecs, WO NaLieHT 4OTpUMYBaBCS
piakoi AieTn NpoTsirom 72 rofuH i Hikoro He
BXWBaB NepoparnbHO NPOTAroM NpuHanmMHi
12 roavH fo BUAaneHHs. HesanexHo Big Toro, Yn
[AOTPUMAHO Liei cxemu (Hanpuknag, y pasi
EeKCTPEHOro BUAAneHHs), Yepea iMOBIpHICTb
HasiIBHOCTi 3anMLLKOBOrO BMICTY LUMyHKa B
NeBHUX NaLieHTiB NOTPIGHO BXMTN A0AATKOBUX
3axopiB Ans 3anobiraHHs acnipadii. Y nauieHTis
i3 NiABULLIEHNM PUBUKOM | cUMITOMamu ¥
0O3HaKamu Cepro3HOI 3aTPUMKN CMIOPOXKHEHHS

LwnyHka Ta/abo o6CTpyKLii 0TBOPY BopoTapsi
LwnyHka, noTpibHo npoBecTu cneuiansHe
chisvkanbHe obCTexXeHHs Ha 3ayTTS XuBoTa Ta/
abo LWym nnecky 3 noaasnbLUUM
PEHTreHONONYHUM OBGCTEXEHHSM, AKLLO LyMY
NNecKky Hemae, eniracTpiii NOBHWI abo YyTNMBWIA.
FAKLWO pe3ynbTaT PEeHTrEHONOMNYHOrO OLiHIOBaHHS
nigTBepAXKye 30yTTs LUMyHKa 3 PO3MILLEHNM B
aHTpanbHomy Biaaini BLUB a6o 6e3 Hboro,
noTPiGHO PO3IMSIHYTU MOXIUBICTb
HazoracTparbHoi Aekomnpecii, 3abesneunTu
6e3neky AuxanbHUX LLNSXIB i 3acTocyBaTu
3arasnbHy aHecTesito.

2. [igroTyiiTe nauieHTa BiANOBIAHO A0
nNikapHAHOro NPOTOKOAY LWoAo ceaauii Ta
eHpockonii. Kpim Toro, posrnsiHeTe MOXuUBICTb
BBE/[IEHHS penakcaHTy rmagkvux M's3is,
Hanpukaz rioKkaroHy BHYTPILLHBOBEHHO, ATst
po3acnabneHHs cdiHkTepa CTpaBoOXoAy.

3. BBegiTb eHOOCKOM Yy LLUNYHOK NauieHTa.

4. OUiHiTb HasiBHICTb iXi. AKLIO B WNYHKY €
’xa, npoLeaypy noTpibHo Bigknactu. AKwo
BUAANEHHS eKCTpeHe, MepLUi HiX NPOJOBXUTY,
NOTPIBHO 3aXMUCTUTU AMXanbHI LLASAXWA.

5. 3a pgonomoroto eHgockona oTpumanTe Yitke
306paxeHHs 3anoBHeHoro BLUB.

6. BcTaBTe KaTeTep i3 rofikoto B 3aXUCHOMY KOXYCi B
pobounii kKaHan eHgockona.

7. *[Ansa npokontoBaHHs BLUB Bukopuctosyinte
NPOCYHYTY BREpe[ BiAKPUTY rOnKy.

8. [polTOBXHITL KaTeTep i3 ronkoto y BLUB Ha
[OCTaTHIO MUBKHY Yepe3 o6onoHky BLUB.

9. ‘Bupanitb ronky 3 katetepa.

10. 3actocoyiiTe acripauito 4o rnMboko BBeAeHOro
kareTepa, AOKV BCIO PiavHy He Oyae B1aaneHo
3 BLUB.

11. BupaniTs kateTep i3 BLUB i po6oyoro kaHany
engockona.

12. BcTaBTe OOBrUi 3aTUCKkHUIA 260 ApOTOBWIA
3ybyacTuii 3axonnioBay Yepes pobouni kaHan
eHpockona.

13. BisbmiTb BLUB 3axonntoBayem (B igeani, sikwo
MOXNMBO, 3 NPOTUNEXHOTO OOKY Bif KNanaHa).

14. MiuyHo 3axonvBLun BLUB, nosinbHO BUTAryiiTe
ioro Bropy Yepes CTpaBoXia.

15. Konw BLLUB pocsirHe BepXHbOro CTPaBOXiAHOMO
coiHKkTepa, HaaAMIpHO BUTATHITL. FOMOBY, LL06
BUMPSIMUTY NPOXif i3 CTPaBOXOAY Ta ropna, o
[acTb 3MOry. NONErLUNTA BUAAMNEHHS.

16 Bupanits BLUB yepes pot.
14.5 3AMIHA BLUB

Akwio noTpibHo 3amiHnTu BB, notpumyintecs
{HCTPYKUIi 3 BUAANEHHS!, yCTaHOBINEHHS

Ta 3anoBHeHHs BLUB. Kpim Toro, nia yac
3anoBHeHHs 3amiHHoro BLUB pekomengoBaHo
BUKOPUCTOBYBATU TakWii camuin 06'eM CTepunbHOro
Qi3ionoriYHOro po3yuHy, WO BUKOPUCTOBYBaBCS
nig vac ycraHoBneHHs nonepeaHsoro BLUBE (To6To
noyYaTKoBUiA 06’'€M 3anNOBHEHHS).



YBATA! BinbLunii no4aTkoBuit 06’eM 3anoBHeHHs
3amiHHoro BLLUIB Moxe cnpoBoKyBaT¥ CUnbHY HYZAOTY,
6nioBaHHs @60 yTBOPEHHS BUpPa3ki.

15. MEOAWUYHA BI3YATNI3ALIA

BLUB, 3anoBHeHUin Gi3ionoriYyHNM po3ynHOM,
BBaxaeTbcs MP-6GeaneuHum.

16. BIOMOBA BI[l FAPAHTI TA OBMEXEHHA
3ACOBGIB MPABOBOIO 3AXUCTY

Ha npopykv Apollo Endosurgery, Inc., onvcaxi B

ujin nyGnikaLii, HemMae XOAHUX NPSMUX Ui HENPSMUX
TapaHTilA, 30Kpema, ane He BUKITOYHO, Byab-aKiX
HenpsiMMX rapaHTiii KoMepLIinHOI npuaaTHoOCTi abo
NpUAATHOCTI A1 KOHKPETHOI MeTU. Y MakcmansHoMy.
06Cs13i, 4O3BONEHOMY YMHHIM 3aKOHOAABCTBOM,
komnaHisi Apollo Endosurgery, Inc: BiAMOBRSieTLCS Bif,
yciei BignosinarnbHocTi 3a Byab-Aki HeNpsiMi, crelianbHi,
BUNAAKOBI 260 BTOPWHHI 3GUTKM, HE3AMEXHO Bif TOrO,
Y 3aCHOBYETLCA Taka BigNoBiAANbHICTb Ha KOHTPaKTI,
AenikTi; HenBanocTi, cyBoOpin BiANOBIAANBHOCTI,
BiANOBIAANLHOCTI 3a siKICTb NpoAyKLii abo Byab-

YoMy iHLIOMY. EAVHOIO Ta BCIEI0 MakeUMarbHOK
BignosiganeHicTio komnarii Apollo Endosurgery, Inc.

3 ByAb-AKOT MPUYNHU,. @ TaKOX EAVHUM | BUKITOYHUM
3acob0oM NpaBOBOrO 3aXWUCTY MOKYNLSA 3 ByAb- Kol

MOXJTMBOI MPUYMHY € CyMa, CrinadeHa nokynuem 3a
KOHKpeTHI NnpuabaHi oguHnui ToBapy. KogHa ocoba He
Mae npaea 3B’a3yBaTu komnaHito Apollo Endosurgery,
Inc 6yap- SkMMK 3asiBamy abo rapaHTisMK, 3a
BUHSITKOM BUNa/KiB, cneLianbHO BUKNaAeHNX Y LiboMy
[OKyMeHTI. Onvicn abo TeXHIYHI XapaKTepUCTVIKV B
[ApykoBaHux matepianax Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITIOMHO 3 Ljieto nybnikavjieto, npusHayeHi BUKMIOYHO
NS 3ararnbHOro onucy NPoAyKTy Ha MOMEHT
BMPOGHWLTBA i He SIBNSIOTL COB0I0 Byab-KMX NPSMUX
rapanTii abo pekomeHaaLii LLOA0 BUKOPUCTaHHS
NPOAYKTY B NEBHUX obcTaBuHax. KomnaHis Apollo
Endosurgery, Inc. npsimo BiaMoBnseTbCA Bifg Oyap-sKol
Ta BCi€l BiANOBiAanbHOCTI, BKMIOYHO 3 Byab-5Koo
BiAnoBiganbHicTio 3a Byab-siki NpsiMi, HenpsMi,
cnevjasnbHi, BUNaakosi a6o BTOPUHHI 36UTKK, LLO
BUHVIKIM BHACTIOK MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS
npoayKTy.

TNITEPATYPA

1. Abu-Dayyeh B et-al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness
of an Intragastric Balloon As an Adjunct to a
Behavioral Modification Program, in Comparison
With a Behavioral Modification Program Alone
in the Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.
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Sistem Balon Intragastrik ORBERA365

1. PENDAHULUAN

ORBERAZ365 Sistem Balon Intragastrik (IGB)
(Ref. No. B-50012)

Informasi di-bawah merupakan.generalisasi. Setiap
pasien harus dievaluasi secara terpisah-untuk
prosedur ORBERAS365 Balon Intragastrik (akan
disebut sebagai IGB dalam seluruh dokumen ini)
berdasarkan evaluasi medis oleh tim medis bariatrik.

Setiap dokterdan pasien harus melakukan evaluasi
risiko yang terkait dengan-endoskopi dan IGB serta
potensi manfaat dari pengobatan temporer untuk

penurunan berat badan sebelum penggunaan IGB.

Dokter yang memasang IGB harus memenuhi
persyaratan berikut:

Keahlian lanjutan dalam-endoskopi saluran
pencernaan atas dan'pengalaman dengan

bukti sertifikat lokal Endoskopi Intervensi-yang
dikeluarkan oleh rumah sakit atau fasilitas rawat
jalan yang menyelenggarakan.

Menyelesaikan program pelatihan yang disponsori
oleh’Apollo Endosurgery atau IGB komprehensif
yang resmi.

Penggunaan IGB secara klinis.untuk
menjadikannya praktik pengelolaan berat badan
multi-disipliner yang kompeten dengan dukungan
dan tindak-lanjut jangka panjang.

Memiliki program pendukungan untuk pasien
terapi pengelolaan berat badan yang menyertakan
fasilitas endoskopi yang memadai, konseling
nutrisi dan olah raga; psikologis, pengobatan
umum, serta dukungan personil radiologi:
Bersedia menjalani pelatihan dalam masa praktik
untuk staf pendukung oleh spesialis produk yang
sudah dilatih Apollo Endosurgery.

. INFORMASI YANG HARUS DIBERIKAN
KEPADA PASIEN

N

Pemasangan IGB merupakan terapi yang bersifat
pilihan dan pasien harus benar-benar diberikan
pendidikan tentang hubungan dari risiko dan
manfaatnya. Dokter harus memberitahukan
kepada pasien tentang peringatan bahaya,
tindakan pencegahan bahaya, serta efek samping
yang tertulis dalam dokumen ini. Dokter juga
harus memberikan saran kepada pasien perihal
diperlukannya pelepasan balon yang lebih cepat
jika ditemukan efek samping serius. Penting untuk
mengomunikasikan durasi dipasangnya implan balon
yang seharusnya serta memahaminya, sehingga
dapat dilakukan perencanaan pelepasannya.

Kemasan balon menyertakan Kartu Implan Pasien
dan leaflet yang memberi instruksi kepada dokter
mengenai cara menyelesaikan kartu. Kartu ini
mendokumentasikan nama pasien dan informasi
kontak dokter, tanggal pelepasan target, informasi
pelacakan perangkat, dan peringatan untuk penyedia
layanan kesehatan terkait. Pasien harus dilengkapi
dengan kartu implan pasien yang sudah diselesaikan
dan leaflet.
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3. DESKRIPSI PERANGKAT

ORBERAG365 Sistem Balon Intragastrik (IGB) (Figure
1) dirancang untuk membantu penurunan berat
badan dengan mengisi perut secara parsial.

Gambar 1: ORBERA365 Sistem Balon Intragastrik
(IGB) diisi ke balon 400 cc dan 700 cc dengan sistem
tanpainflasi di latar depan

IGB dipasang di dalam perut dan diisi dengan
larutan salin, sehingga mengembang menjadi bentuk
sferis (Gambar 2).. IGB dirancang untuk menempati
ruang dan bergerak bebas di dalam perut. IGB yang
dirancang untuk dapat diperluas memungkinkan
untuk diisi dengan rentang volume 400 cc (minimum)
hingga maksimum 700 cc (lihat bab “Rekomendasi
Pengisian”). Setelah diisi, volume IGB tidak

dapat diubah. Katup yang mampu mengunci-

sendiri memungkinkan untuk melepaskan Kateter
Pemasangan.(lihat Bab “Petunjuk Penggunaan”).

Gambar 2: IGB yang diisi cairan salin di
dalam perut

IGB ditempatkan di dalam “Rakitan Kateter
Pemasangan” (Gambar 3) yang terdiri dari kateter
diameter-eksternal 6,6 mm dengan penanda panjang
yang diberikan untuk referensi. Salah satu ujung
kateter terhubung dengan sebuah wadah yang
menyimpan IGB yang dalam kondisi kempis; ujung
satunya memiliki-konektor pengunci Luer yang



memungkinkan kateter bisa dipasang dengan “Kit
Pengisi”. Selang kateter pemasangan terbuat dari
bahan silikon atau polyurethane. Kateter silikon
memiliki kawat-pandu berbahan stainless-steel yang
berada di dalam selang kateter untuk menambah
tingkat kekakuan selama pemasangan. Kawat-pandu
tidak terdapat pada kateter polyurethane karena
tingkat kekakuan bahan sudah mencukupi sehingga
kawat-pandu tidak diperlukan.

“Kit Pengisi” yang terdiri dari spike |V, tabung pengisi,
dan katup pengisi juga disediakan untuk-membantu
proses pengisian IGB.(Gambar 4):

Gambar 3: Rakitan Kateter Pemasangan (yaitu,
Rakitan Wadah)

Gambar 4: Kit Pengisi dengan Spike IV

Manfaat klinis yang diharapkan dari Orbera365
adalah keberlanjutan penurunan berat badan dan/
atau tertundanya penambahan berat badan, relatif
terhadap 6 bulan pemasangan balon. Studi-pivotal
Apollo di'AS menunjukkan pemasangan balon implan
selama 6 bulan memiliki rata-rata 10,3% TBWL
(persentase total penurunan berat badan) setelah
6 bulan pemasangan balon dan 7,6%TBWL pada
12 bulan (6 bulan setelah dilepas). Studi
Pasca-Persetujuan di AS (OPAS-1) memverifikasi
hasil studi pivotal dalam sebuah studi yang tidak
diacak; yang menunjukkan rata-rata 12,5% TBWL
setelah 6 bulan pemasangan balon implan dan
8,0%TBWL pada 12 bulan (6 bulan setelah
pelepasan).

Apollo mengumpulkan informasi tindak lanjut klinis
setelah penjualan dalam formulir bukti nyata pada
Orbera365. Data yang dikumpulkan menunjukkan
bahwa Orbera365 memberikan hasil rata-rata
penurunan berat badan sebesar 9,6-16,2%TBWL
setelah 12 bulan pemasangan implan.

4. INDIKASI PENGGUNAAN

Sistem ORBERAB365 akan digunakan bersama
serangkaian pengawasan diet jangka-panjang
untuk menambah kemungkinan dalam pengelolaan
penurunan berat badan

berjangka panjang.

Sistem ORBERA365 diindikasikan untuk:

+ Penggunaan secara sementara untuk penurunan
berat badan pada pasien obesitas (BMI 30—-50)
yang gagal mencapai dan mempertahankan
penurunan berat badan di bawah program
pengendalian berat badan di bawah pengawasan.
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« Penggunaan prosedur pra-pembedahan untuk
penurunan berat badan pada pasien obesitas dan
super obesitas (BMI 40 ke atas atau 35 dengan
komorbiditas) sebelum pembedahan obesitas atau
pembedahan lainnya, dengan tujuan mengurangi
risiko pembedahan.

Periode pemasangan maksimum untuk Sistem

ORBERA365 adalah 12 bulan, dan harus dilepas
sesuai waktu yang ditentukan atau lebih awal.

5. SPESIFIKASI PRODUK

Sistem ORBERA365, No. Referensi B-50012
(IGB dimasukkan di dalam Rakitan Kateter
Pemasangan (yaitu, rakitan wadah))

Sistem IGB tidak mengandung bahan lateks atau
karet alami.

Produk-produk yang dikirimkan dalam keadaan
bersih, non-steril, dan untuk sekali pakai.
Bahan-bahan yang digunakan untuk membuat
perangkat ini (lihat-Tabel 1) telah diuji sesuai
dengan ISO 10993, Standar Internasional untuk
evaluasi-biologis pada perangkat medis.

Tabel 1::‘Bahan Produk IGB

Komponen
Sistem Eahay
IGB Komponen elastomer silikon yang
dilapisi Sodium Bikarbonat

Selang:

+ Silikon (dirakit dengan kawat-
pandu stainless-steel yang
dilapisi PTFE)

Rakitan + “Polyurethane (dirakit dengan
Kateter Pe- kawat-pandu stainless-steel
masangap yang dilapisi'PTFE)

Ujung Kateter: Polipropilen

Wadah: Elastomer silikon dan

primer/perekat Silikon yang

dilapisi Sodium Bikarbonat

Balon implan berupa 17 gram elastomer silikon, yang
diselimuti sekitar 0,3 .gram natrium karbonat untuk
mencegah agar silikon tidak saling tertempel selama
proses pengisian. Zat yang bisa diekstraksi.padat cair
(leaching) telah diestimasi sebesar 127 mg natrium/
perangkat, 7,8 mg silikon/perangkat, 0,9 mg kalium/
perangkat, diikuti dengan elemen-elemen tracing
yang konsisten dengan siloxane oligomer. Balon ini
diisi dengan 400-700.cc larutan salin steril. Penilaian
risiko toksikologi menunjukkan paparan jauh di bawah
batas paparan aman.

6. KONTRAINDIKASI
Kontraindikasi Sistem IGB meliputi:
« Adanya lebih dari satu IGB di saat yang sama.

« Telah dilakukannya bedah yang melibatkan
esofagus, perut, dan duodenum atau bedah
bariatrik.

Semua penyakit inflamasi saluran gastrointestinal,
termasuk esofangitis; ulkus:lambung, ulkus
duodenum, kanker atau inflamasi spesifik seperti
penyakit Crohn.
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Kondisi dengan potensi pendarahan
gastrointestinal seperti varises esofagus atau
lambung, penyakit intestinal telangiectasis bawaan
atau dapatan, atau kelainan congenital lainnya
pada saluran gastrointestinal seperti atresias atau
stenosis.

Hernia hiatal berukuran besar yaitu > 5 cm atau
hernia £ 5 cmyang dikaitkan dengan gejala refluks
gastroesofagus berat atau sulit dikendalikan.

Abnormalitas struktural di dalam esofagus atau
farinx seperti striktur atau divertikulum yang
bisa menghalangi jalur saluran kateter dan/atau
endoskop:

Akalasia, gejala. dengan kesan pengosongan
lambung yang tertunda, atau adanya kelainan
motilitas berat yang bisa menambah risiko,
keselamatan selama penempatan atau pelepasan
perangkat.

Tumor Lambung
Koagulopati berat
Adanya insufisiensi atau sirosis hepar

O Gagal hati akut dan sirosis lanjutan-dengan
ensefalopati atrofi otot dan anasarka.

O " Varises besar pada esofagus dengan tanda
warna merah dan varises lambung.

O _Hipersensitif gastropati portal berat-dengan
atau tanpa gastric antral vascular ectasia
(GAVE).

Pasien yang diketahui memiliki atau diduga punya

reaksi alergi terhadap bahan'yang ada dalam IGB.

Kondisi medis lainnya yang tidak akan

mengizinkan endoskopi elektif seperti kesehatan

umum-yang buruk atau riwayat dan/atau gejala
penyakit pulmoner.

Penyakit psikiatri serius atau tidak terkontrol
atau'gangguan-yang bisa menyebabkan pasien
berkurang pemahamannya, atau tidak patuh
dalam tindak lanjut dan kunjungan, dan saat
pengambilan perangkat setelah 12 bulan:
Ketergantungan pada alkohol atau obat-obatan.
Pasien yang tidak mau atau tidak mampu
menerima resep obat inhibitor pompa proton
selama durasi.implan.

Pasien yang tidak mau berpartisipasi dalam diet
dan program perubahan gaya hidup yang sudah
ada yang diawasi secara medis, dengan tindak
lanjut medis rutin.

Pasien yang mengkonsumsi aspirin, agen anti-
inflamasi, antikoagulan, atau-iritasi lambung, yang
dilakukan tanpa pengawasan medis.

Pasien yang sedang hamil atau ' menyusui.

. PERINGATAN

Penentuan posisi Rakitan Kateter Pemasangan
dan IGB yang benar di dalam perut (menggunakan
jarak yang terukur dari gigi seri melalui tanda pada
selang insersi) diperlukan untuk pengisian yang
tepat. Keberadaan IGB pada bukaan esofagus
selama pengisian dapat menyebabkan cedera
serius. Kegagalan untuk memastikan penentuan
posisi yang tepat dapat menyebabkan cedera
pada esofagus, duodenum, atau pilorus.
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Saat pengisian IGB selama prosedur
pemasangan, hindari kecepatan pengisian yang
cepat karena akan menyebabkan tekanan tinggi
yang bisa menyebabkan kerusakan pada katup
IGB atau menyebabkan prematurnya pelepasan
IGB dari ujung kateter pemasangan.

Setiap pasien harus dalam pengawasan ketat
selama dalam keseluruhan masa terapi untuk
dapat mendeteksi kemungkinan berkembangnya
efek samping. Setiap pasien harus diberikan
petunjuk tentang gejala-gejala deflasi, obstruksi
gastrointestinal, pankreatitis akut, inflasi IGB
setelah pemasangan (yaitu, hiperinflasi spontan),
ulkus lambung, perforasi esofagus dan lambung,
dan efek samping lainnya yang mungkin muncul,
dan harus disarankan untuk segera menghubungi
dokter jika ditemukan gejala. Pasien perlu
dievaluasi dan perangkat perlu dilepaskan pada,
atau dalam rentang 12 bulan pemasangan.
Pasien harus disarankan bahwa IGB boleh
dipasang maksimal selama 12 bulan, dan setelah
waktu tersebut harus dilepas. Pemasangan IGB
dengan durasi yang lebih lama akan meningkatkan
risiko deflasi (berkurangnya ukuran perangkat
karena kehilangan cairan salin) yang akan
berakibat pada obstruksi intestinal dan risiko
kematian. Risiko dari kejadian tersebut juga lebih
besar secara signifikan pada volume yang lebih
besar dari yang diindikasikan (lebih besar dari

700 cc).

Obstruksi-usus juga telah dilaporkan karena
deflasiIGB (yaitu, kolaps) turun melewati usus dan
memerlukan pengambilan melalui bedah. Risiko
obstruksi usus bisa menjadi lebih tinggi pada pasien
yang memiliki kelainan dismolitas atau sebelumnya
pernah mendapatkan bedah abdominal atau
ginokologi, terapi radiasi, dan/atau penyakit radang
usus; hal ini harus dipertimbangkan dalam penilaian
risiko menjalani prosedur. Obstruksi usus dapat
mengakibatkan kematian.

Perangkat yang mengalami deflasi-harus segera
diangkat. Pasien harus diberikan saran bahwa
deflasi IGB dapat-mengakibatkan kejadian serius
termasuk obstruksi usus'yang memerlukan bedah
darurat; Pasien harus segera menghubungi dokter
untuk mendapatkan petunjuk tentang persiapan
pengambilan 1GB.

Pasien yang melaporkan kehilangan selera
makan, peningkatan rasa lapar dan/atau
peningkatan berat badan, harus menjalani
pemeriksaan endoskopi, karena hal‘ini merupakan
gejala deflasi.

Jika diperlukan untuk mengganti IGB yang
mengalami'deflasi spontan (yaitu, kolaps), isi

IGB pengganti menggunakan cairan salin steril
dengan volume yang-sama yang digunakan

IGB sebelumnya (yaitu, volume awal). Volume
pengisian awal yang lebih besar pada IGB
pengganti dapat menyebabkan'mual parah,
muntah, atau terbentuknya ulkus.

Pankreatitis akut telah dilaporkan sebagai dampak
terlukanya pankreas Karena IGB. Pasien yang
mengalami gejala-gejala pankreatitis akut-harus
diarahkan untuk segera menjalani perawatan.
Gejalanya bisa meliputi-mual, muntah, nyeri perut
atau punggung, baik secara terus-menerus-atau
siklik. Jika nyeri perut terus-menerus, pankreatitis
mungkin telah terbentuk.



« Hiperinflasi spontan pada IGB yang sudah
dipasang dengan gas telah dilaporkan pada
pasien dengan implan IGB. Gejala over-
inflasi IGB signifikan menyertakan nyeri perut,
pembengkakan abdomen atas (distensi abdomen)
dengan atau tanpa ketidaknyamanan, kesulitan
bernapas, refluks gastroesofagus, mual dan/atau
muntah. Pasien yang mengalami gejala-gejala
di atas harus disarankan untuk segera menjalani
perawatan dan harus melakukan-evaluasi untuk
hiperinflasi, khususnya nyeri perut persisten,
distensi abdomen, dan intoleransi. makanan di luar
periode akomodatif awal dari IGB. Rontgen. polos
abdomen seringkali-akan menunjukkan hiperinflasi
dengan tingkat udara-cairan yang besar di dalam
IGB dan peningkatan volume IGB dibandingkan
dengan volume awal.

Hiperinflasi IGB seringkali.akan menjamin
pengambilan yang lebih-awal untuk. mencegah
komplikasi serius seperti obstruksi outlet lambung
dan ulkus pada lokasi kontak. Karena hiperinflasi
meningkatkan tekanan internal dari IGB (karena
akumulasi gas) dan mungkin meningkatkan
kerapuhan dinding IGB; terdapat risiko ruptur
yang diikuti dengan pelepasan isi gas.dan cairan
yang kuat saat ditusuk atau-dimanipulasi secara
endoskopi. Oleh karena itu, saluran.napas pasien
disarankan untuk dilindungi.dengan intubasi
endotrakea sebelum pengambilan secara
endoskopi untuk mencegah aspirasi pulmoner
dari isi balon. Sebagai tambahan, dalam situasi
aspirasi balon sudah dilakukan, disarankan untuk
melakukan aspirasi cairan'yang dikeluarkan dari
balon dan dikirim untuk kultur bakteri.dan jamur.

Kehamilan dan menyusui merupakan
kontraindikasi untuk perangkat ini. Jika kehamilan
didapati selama dijalankannya terapi.ini, perangkat
harus segera dilepas jika memungkinkan untuk
dilakukan dengan‘aman.

Pengambilan IGB secara endoskopi-harus
dilakukan.dengan perut kosong. Pasien harus
menjalani diet cairan selama 72 jam dan NPO
(yaitu, nothing by mouth atau tidak dari mulut)
selama setidaknya 12 jam sebelum pengambilan.
Jika ditemukan makanan pada pemeriksaan
endoskopi, lakukan pengukuran (aspirasi isi perut,
intubasi endotrakea, atau penundaan prosedur)
harus dijalankan untuk melindungisaluran
pernapasan. Risiko.dari aspirasi isi perut ke dalam
paru-paru pasien memiliki risiko tinggi yang bisa
mengakibatkan kematian: IGB menyebabkan
pengosongan lambung tertunda yang bisa
menambah waktu yang biasanya diperlukan untuk
memastikan perut kosong sebelum melakukan
endoskopi.

Pasien harus disarankan untuk-melakukan
tindakan pencegahan bahaya untuk mencegah
kehamilan sebelum pemasangan dan pada
keseluruhan durasi terapi. Pasien harus
diperintahkan untuk segera memberitahu Anda
setelah terkonfirmasi kehamilan selama terapi,
sehingga bisa direncanakan untuk pelepasan
perangkat.

Pasien dengan IGB yang disertai nyeri perut
parah dengan hasil rontgen dan endoskopi negatif
mungkin memerlukan tambahan CT scan untuk
memastikan tidak terdapat perforasi.

.
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« IGB terbuat dari elastomer silikon lembut yang
mudah rusak jika terkena peralatan atau benda
tajam. Penanganan IGB hanya boleh dilakukan
dengan menggunakan sarung tangan dan
dengan peralatan yang direkomendasikan dalam
dokumen ini.

. TINDAKAN PENCEGAHAN BAHAYA

Terapi penurunan berat badan temporer telah
menunjukkan tingkat keberhasilan jangka panjang
yang buruk pada pasien obesitas dan obesitas
berat.

Saat mengisi IGB, direkomendasikan untuk
menggunakan larutan salin steril dan teknik
aseptik, mirip dengan penggantian cairan |V
(mis., menggunakan sarung tangan bersih, jarum
steril, dll.). Meskipun penyebab hiperinflasi tidak
diketahui, kejadian ini mungkin disebabkan oleh
kontaminasi mikroba bakteri atau jamur di dalam
balon. Salah satu mitigasi yang direkomendasikan
adalah menghindari kontaminasi salin di dalam
balon dengan mikroorganisme yang bisa
menyebabkan hiperinflasi.

Jika terdapat kesulitan dengan Rakitan Kateter
Pemasangan IGB selama pemasangan (mis.,
pengisian IGB tertahan), perangkat harus
diambil dan diganti dengan IGB yang baru.
Untuk mengurangi, atau mencegah kerusakan
pada Kateter Pemasangan, kateter harus tetap
kendur selama proses pengisian. Jika Kateter
Pemasangan tegang selama proses ini, ujung
kateter dapat terlepas dari IGB dan pemasangan
tidak mungkin dilanjutkan.

Pemasangan IGB di dalam perut telah
menunjukkan akan mengakibatkan pelambatan
dalam pengosongan lambung. Hal ini akan
memberikan berbagai macam reaksi yang
diharapkan serta diprediksi termasuk rasa

berat di dalam-abdomen, mual dan muntah,
refluks gastroesofagus, sendawa, esofagitis,
maag, diare, dan kadang-kadang gejala nyeri
atau kram perut, punggung, atau epigastrik.
Proses pencernaan makanan bisa melambat
selama keseluruhan proses pemasangan karena
pelambatan pada pengosongan tambung.
Sebagian besar pasien menyesuaikan diri
terhadap keberadaan perangkat implan dalam
dua (2) minggu pertama. Untuk. mencegah atau
meringankan gejala yang sering kali dialami
setelah penempatan implan, dokter harus
meresepkan inhibitor pompa proton (PPI) dan
antiemetik profilaktik 'serta mempertimbangkan
resep pengobatan antispasmodik atau
antikolinergik selama sementara untuk kram
karena akomodasi IGB, dan/atau pengobatan
prokinetik untuk gejala karena pelambatan
pengosongan lambung. Pasien harus disarankan
untuk segera-menghubungi dokterjika terdapat
gejala yang semakin berat, semakin parah, atau
berulang. Karena pengobatan tersebut bisa
semakin memperlambat pengosongan:lambung
dan selanjutnya bisa menyebabkan distensi perut,
perforasi,-dan mungkin kematian.

Untuk mencegah ulkus dan'mengendalikan
gejala refluks gastroesofagus, direkomendasikan
agar pasien-memulai program inhibitor pompa
proton (PPI) secara oral untuk sekitar 3-5 hari
sebelum pemasangan IGB, sehingga efek supresi

o
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asam lambung yang maksimal sudah ada pada
hari pemasangan IGB. Direkomendasikan agar
dosis PPI diberikan secara sublingual setelah
pemasangan |IGB jika terdapat mual dan/atau
muntah. Dosis awal regimen harian secara
penuh dari PPI oral harus dilanjutkan selama

IGB masih terpasang. Pengobatan lainnya yang
dimulai untuk profilaksis harus dilanjutkan setelah
pemasangan IGB hingga tidak lagi‘diperlukan.
Lebih lanjut lagi, subjek harus diarahkan

untuk menghindari pengobatan yang diketahui
menyebabkan eksaserbasi atau kerusakan
mukosa-gastroduodenal.

IGB adalah balon elastomer silikon yang bisa
terurai oleh asam lambung. Telah dilaporkan oleh
dokter, penggunaan obat konkuren seperti inhibitor
pompa proton, dapat mengurangi pembentukan
asam atau mengurangi tingkat keasaman yang
dapat memperpanjang integritas IGB.(mengurangi
risiko deflasi) dan dapat mengurangi risiko ulkus
lambung serta perforasi lanjutannya.

Respons fisiologis pasien terhadap keberadaan
IGB dapat berbeda tergantung pada kondisi
umum-pasien dan tingkat aktivitas. Jenis dan
frekuensi pemberian obat atau suplemen diet dan
keseluruhan diet pasien juga dapat memengaruhi
respons.

Belum dilakukan studi tentang IGB pada individu
dengan patulous pilorus, infeksi H. pylori aktif, dan
subjek dengan salah satu-gejala atau diagnosis
pengosongan lambung yang tertunda.

Pasien yang menjalani pengobatan antikoliergik
atau pengobatan psikotropika harus
diinformasikan bahwa pengobatan tersebut akan
menunda pengosongan lambung dan.harus
digunakan sedikit-sedikit karena dapat banyak
menyumbang risiko perforasi dan distensi

perut. Pasien harus disarankan untuk segera
menghubungi dokter untuk gejala apa saja yang
semakin parah; semakin berat, atau/berulang.
Pasien.dengan IGB yang mengalami deflasi (yaitu,
kolaps).dan telah pindah ke dalam usus harus
diawasi dengan ketat dengan periode waktu yang
tepat (setidaknya 2 minggu) untuk:-memastikan
berjalan lancar melewati usus.

Dalam persiapan pengambilan, beberapa pasien
bisa masih meninggalkan makanan di dalam
perut. Beberapa pasien ditemukan dengan
pelambatan pengosongan lambung yang
signifikan secara klinis dan refraktori intoleran
terhadap IGB, memerlukan pengambilan lebih
awal, dan mungkin mengarah ke efek samping
lainnya. Pasien-pasien tersebut bisa memiliki
risiko yang lebih tinggi pada saat pengambilan IGB
dan/atau saat pemberian anestesi. Tim anestesi
harus diingatkan tentang risiko aspirasi pada
pasien-pasien tersebut.

9. RISIKO TERKAIT DENGAN PENGGUNAAN
ULANG

Sistem IGB hanya untuk sekali pakai. Pengambilan
IGB memerlukan penusukan jarum di lokasi

untuk deflasi, dan penggunaan ulang setelahnya
akan berakibat deflasi IGB di dalam perut. Hal

ini bisa mengakibatkan terjadinya obstruksi usus

dan mungkin akan memerlukan bedah untuk
pengambilannya. Meskipun IGB dilepaskan dari
pasien sebelum diisi dengan cairan salin, tetap masih
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tidak bisa digunakan ulang pada pasien lain karena
semua usaha dekontaminasi pada perangkat ini juga
bisa menyebabkan deflasi setelah dilakukan implan.

10. MASA PAKAI PERANGKAT

Apollo telah menegakkan bahwa masa pakai
maksimum adalah 12 bulan. Hal ini didasarkan
pada pengujian laboratorium dan divalidasi melalui
pengalaman klinis pada pasien/prosedur yang sama
dengan balon implan 6 bulan.

Pemasangan IGB untuk durasi penempatan yang
lebih lama dikaitkan dengan meningkatnya
kemungkinan untuk beberapa hal. Sementara itu,
data pengawasan pasca-penjualan memiliki risiko
melaporkan kurang dari sebenarnya, namun juga
menyediakan sumber informasi yang dapat
digunakan untuk melakukan estimasi peningkatan
risiko. Data keluhan menunjukkan bahwa risiko
deflasi balon (yang dapat menyebabkan migrasi atau
obstruksi outlet lambung) adalah yang meningkat
paling besar, diikuti dengan hiperinflasi spontan dan
ulserasi yang terjadi karena perpanjangan masa
pemasangan dari 6 bulan menjadi 12 bulan.
Orbera365 harus dilepas pada 12 bulan. Penting
untuk mengomunikasikan durasi dipasangnya implan
balon yang seharusnya serta memahaminya,
sehingga dapat dilakukan perencanaan
pelepasannya.

Tabel di bawah menunjukkan estimasi peningkatan
risiko durasi pemasangan yang lebih lama,
berdasarkan keluhan yang diterima dari bulan Juni
2017 hingga Juni 2022. Berikut ini adalah perkiraan
dan dapat berubah dengan masa pelaporan yang
berbeda:

Risiko
untuk untuk balon | Kali Risiko
balon 6B 12B

Inflasi 0,233% 0,280% 1-2x

Deflasi 0,165% 0,878% 5-6x

Migrasi 0,019% 0,189% 9-10x

Ulkus' 0,014% 0,027% 1-2x

Obstruksi 0,073% 0,127% 1-2x

Kematian 0,015% 0,015% 1-2x

11.KETERANGAN PADA PRAKTIK IMPLAN
BERSAMBUNG

Terdapat laporan tentang praktik pemasangan
balon.implan secara bersambung (pemasangan
balon implan, melepas pada waktu yang ditentukan,
dan kemudian memasang balon.implan lain untuk
tambahan waktu terapi). Apollo. Endosurgery tidak
menjalankan penelitian untuk mengevaluasi manfaat/
risiko dari praktik semacam ini. Praktik seperti ini
tidak didukung oleh-Apollo dan penggunaan- seperti
tersebut dianggap diluar petunjuk penggunaan.

12. EFEK SAMPING

Penting untuk mendiskusikan semua efek samping
dengan pasien Anda. Efek.samping yang karena
penggunaan produk ini termasuk efek samping yang
dikaitkan dengan pengobatan dan metode yang
digunakan dalam-prosedur endoskopi, risiko-yang



dikaitkan dengan prosedur endoskopi, risiko yang
secara spesifik dikaitkan dengan IGB, dan risiko
yang dikaitkan dengan tingkat intoleransi pasien
terhadap penanaman benda asing di dalam perut.

CATATAN: Setiap insiden serius yang telah
terjadi yang berkaitan dengan perangkat ini harus
dilaporkan ke Apollo Endosurgery (lihat informasi
kontak pada akhir dokumen ini) dan lembaga
pemerintah yang berwenang.

12.1 Kemungkinan Efek Samping

Kemungkinan efek samping yang dikaitkan dengan
penggunaan IGB menyertakan:

» Kematian karena komplikasi yang terkait dengan
aspirasi, obstruksi usus, perforasi lambung, atau
perforasi esofagus, memungkinkan untuk terjadi.
Obstruksi usus oleh IGB. IGB yang diisi tidak
mencukupi atau kebocoran IGB sehingga
kehilangan volume yang diperlukan dapat
melewati-perut masuk ke dalam usus kecil.
IGB-dapat melewati kolon dan keluar bersama
tinja. Akan tetapi, jika terdapat area sempit di
dalam usus atau formasi lekatan; yang mungkin
muncul setelah bedah sebelumnya pada

usus, IGB mungkin tidak akan lewat dan dapat
menyebabkan obstruksi usus. Hal tersebut dapat

.

menyebabkan ruptur esofagus. Jika hal initerjadi,

mungkin akan diperlukan pengambilan secara

bedah atau endoskopi. Jika hal ini terjadi, mungkin

akan diperlukan pengambilan secara bedah atau
endoskopi.

IGB bisa bergerak kembali ke dalam esofagus
secara tidak sengaja. Jika hal.ini terjadi, mungkin
akan diperlukan pengambilan secara bedah atau
endoskopi.

Obstruksi.outlet lambung./IGB yang terisi
parsial-(yaitu, <400 cc), atau IGB bocor bisa
menyebabkan obstruksi outlet lambung yang
memerlukan pengambilan IGB. IGB yang terisi
penuh (400-700 cc) jugabisa merusak outlet
lambung; yang dapat menjadi halangan mekanis
untuk pengosongan lambung. Obstruksi outlet

lambung mungkin akan memerlukan pengambilan

yang lebih cepat.

Distensi'lambung dengan sisa makanan dan
minuman karena pengosongan lambung parah
dengan atau tanpa obstruksi dari|GB ke
dalam antrum.

IGB ke dalam lokasi.yang tidak tepat seperti di
dalam esofagus atau duodenum. Hal ini bisa
menyebabkan pendarahan dan perforasi, yang
mungkin akan memerlukan perbaikan dengan
bedah atau endoskopi untuk kontrol.
Penurunan berat badan yang sedikit atau tidak
ada penurunan.

Efek samping sebagai dampak dari penurunan
berat badan.

Tidak nyaman pada lambung, rasa mual dan

muntah yang menyertai pemasangan IGB karena

sistem pencernaan menyesuaikan terhadap
keberadaan IGB.

terjadi karena iritasi langsung dari lapisan perut,
pengosongan lambung dan/atau IGB menutupi

outlet perut. Secara teoritis memungkinkan bahwa

Obstruksi esofagus. Saat IGB.diisi di'dalam perut,

Cedera saluran pencernaan selama pemasangan

Mual dan muntah yang terus berlanjut. Hal ini bisa

IGB mampu mencegah muntah (bukan mual
atau sendawa) dengan menutupi inlet perut dari
esofagus.

Perasaan berat pada abdomen.

Nyeri perut atau punggung, secara terus-menerus
atau siklus.

Refluks gastroesofagus

Memengaruhi pencernaan makanan.
Menghalangi masuknya makanan ke dalam perut.
Berkembangnya bakteri di dalam cairan yang
mengisi IGB. Pelepasan cairan ini secara cepat ke
dalam usus bisa menyebabkan infeksi, demam,
kram, dan diare.

Cedera pada lapisan saluran pencernaan karena
kontak langsung dengan endoskop, IGB, forseps
grasp, atau sebagai akibat dari produksi asam
oleh lambung. Hal ini bisa berakibat pembentukan
ulkus yang disertai nyeri, pendarahan, bahkan
perforasi. Mungkin akan diperlukan bedah untuk
mengatasi-kondisi ini.

Deflasi.IGB (yaitu, kolaps) dan penggantian
selanjutnya.

Pankreatitis akut.

Hiperinflasi spontan karena terciptanya gas di
dalam IGB.

12.2 KEMUNGKINAN KOMPLIKASI KARENA

ENDOSKOPI DAN SEDASI RUTIN

Potensi risiko yang dikaitkan dengan prosedur
endoskopi atas' menyertakan, tetapi tidak dibatasi
dengan: kram perut dan ketidaknyamanan jika
menggunakan udara untuk menggembungkan
perut, iritasi atau sakit tenggorokan, pendarahan,
infeksi, lecet esofagus atau lambung yang bisa
menyebabkan perforasi, dan pneumonia aspirasi.
Potensi risiko akan-meningkat jika dijalankan
prosedur tambahan.

Menurut American College of Gastroenterology,
risiko yang dikaitkan dengan sedasi selama prosedur
endoskopi adalah langka, muncul kurang dari satu
kali dalam setiap 10.000 orang.

1 Komplikasi yang paling. umum melibatkan
penurunan laju napas.dan detak jantung selama
sementara, yang dapat dikoreksi dengan
memberikan oksigen tambahan atau membalikkan
efek dari pengobatan sedasi. Pasien dengan
penyakit kronis jantung, paru-paru, ginjal,-hati, atau
lainnya memiliki risiko komplikasi yang tinggi. Dosis.
obat dan manajemensaluran pernapasan harus
dipertimbangkan saat menangani pasien berisiko
tinggi.

13. CARAPENGADAAN

Setiap Sistem IGB berisi satu IGB yang berada di
dalam “Rakitan Kateter Pemasangan” dan satu “Kit
Pengisi”. Semua perangkat disuplai dalam kondisi
TIDAK STERIL dan HANYA UNTUK SEKALI PAKAL.
Semuakomponen harus ditangani dengan hati-hati.

Perangkat yang Disertakan:

Satu (1) Sistem Balon Intragastrik (IGB)-terdiri

dari:

0 Satu (1) Rakitan Kateter Pemasangan (yaitu,
Rakitan Wadah) yang berisi IGB

O__ Satu (1) Kit Pengisi dengan Spike 1V



Perangkat yang Tidak Disertakan:

Endoskop

Gel Bedah

Cairan Salin

Alat Suntik Steril 50 cc

Alat pengambilan (yaitu, kateter jarum bersarung,
grasper rahang panjang atau cabang kawat)

13.1 PETUNJUK PEMBERSIHAN

Jika produk terkontaminasi sebelum penggunaan,
produk tidak boleh digunakan dan harus
dikembalikan ke produsen.

PERHATIAN: JANGAN MERENDAM PRODUK DI
DALAM DESINFEKTAN karena elastomer silikon
bisa menyerap beberapa larutan yang selanjutnya
bisa merembes keluar dan menyebabkan reaksi
pada jaringan

13.2 PEMBUANGAN

Buang perangkat atau komponen perangkat yang
sudah pernah digunakan atau eksplan menurut
peraturan setempat tentang limbah medis

14. PETUNJUK PENGGUNAAN

IGB yang dikirimkan diposisikan berada di dalam
Rakitan Kateter Pemasangan. Periksa kerusakan
pada segel paket dan Rakitan Kateter Pemasangan
sebelum digunakan. Perangkat ini‘tidak boleh
digunakan jika terdapat adanya kerusakan. IGB
cadangan harus tersedia saat pemasangan

JANGAN MELEPASKAN IGB DARI RAKITAN
KATETER PEMASANGAN.

Kit Pengisi disediakan untuk' membantu pemasangan
IGB.

PERHATIAN: Jika IGB terpisah dari kateter atau
wadahnya sebelum dilakukan pemasangan, jangan
coba untuk menggunakan IGB atau memasukkan
IGB kembali ke dalam wadahnya.

14.1 PEMASANGAN DAN PENGISIAN IGB

Siapkan pasien untuk menjalani.endoskopi. Periksa
esofagus dan perut 'secara endoskopi kemudian
lepaskan endoskop. Jika tidak ada kontraindikasi;
masukkan Rakitan Kateter Pemasangan yang

berisi IGB ke dalam esofagus secara perlahan dan
pastikan berada di-sfingter esofagus bawah dan
benar-benar berada di dalam-rongga perut sebelum
melepas kawat pandu (jika ada), kemudian lanjutkan.
Bagian Rakitan Kateter Pemasangan yang berukuran
kecil memiliki ruang yang cukup bagi endoskop
untuk dimasukkan lagi untuk. mengobservasi tahapan
pengisian IGB.

14.2 PENGISIAN IGB

Dengan menggunakan teknik aseptik, pasang spike
Kit Pengisi ke dalam kantung cairan salin steril.
Pasang jarum steril pada katup Kit Pengisi-dan
lakukan priming. Pasang Konektor Pengunci-Luer
pada Kateter pemasangan ke katup Kit Pengisi.
Lanjutkan pemasangan IGB, pastikan menggunakan
endoskop bahwa IGB berada di dalam lambung.
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PERHATIAN: Isi IGB dengan larutan salin steril.
Sebuah teknik aseptik, serupa dengan penggantian
cairan |V (mis., gunakan sarung tangan bersih, jarum
suntik steril, dll.) direkomendasikan. Meskipun
penyebab hiperinflasi tidak diketahui, kejadian ini
mungkin disebabkan oleh kontaminasi mikroba bakteri
atau jamur di dalam balon. Salah satu mitigasi yang
direkomendasikan adalah menghindari kontaminasi
salin dengan di dalam balon dengan mikroorganisme
yang bisa menyebabkan hiperinflasi.

PERHATIAN: Kateter pemasangan harus tetap
kendur selama proses pengisian. Jika kateter tegang
selama proses ini, ujung kateter dapat terlepas dari
IGB dan pemasangan tidak

mungkin dilanjutkan.

PERINGATAN: Pengisian yang cepat akan
menciptakan tekanan tinggi yang bisa menyebabkan
kerusakan pada katup IGB atau menyebabkan
prematurnya pelepasan IGB dari ujung Kateter
Pemasangan.

14.2.1 Rekomendasi Pengisian

IGB yang dirancang untuk dapat diperluas
memungkinkan untuk diisi dengan rentang volume
400 cc (minimum) hingga maksimum

700 cc. IGB tidak boleh diisi kurang atau diisi lebih
dengan volume

<400 cc atau > 700 cc, karena pengisian IGB
yang kurang atau lebih bisa menyebabkan risiko
yang lebih tinggi untuk efek samping serius, seperti
migrasi (IGB terisi kurang) atau ruptur/perforasi
lambung (IGB: terisi lebih). Setelah diisi, IGB tidak
dapat diubah.

Untuk menentukan ukuran IGB yang ideal agar
memberikan penurunan berat badan yang efektif,
dua (2) peneliti independen menulusuri PubMed

dan Embase untuk menemukan panjang-penuh IGB
menurut studiklinis. Dari total 80 studi dengan 8.506
pasien yang disertakan di dalam meta-analisis data
global. Gambar 5, analisis meta-regresi dari korelasi
volume pengisian IGB dengan total penurunan berat
badan (TBWL), menunjukkan volume pengisian
berada pada rentang 500 cc hingga 700 cc. Hasil
pada 6 bulan tidak terlihat dengan volume (p=0,24).
1 Oleh karena itu, berdasarkan-hal ini, rekomendasi
pengisian volume berada di-antara 500 cc hingga
650 cc; akan tetapi sisi keselamatan studi klinis
pivotal'dan keefektifan data untuk perangkat ini
hanya diuji dengan volume pengisian 5§50-cc + 50 cc.
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Volume Pengisian IGB pada 6 bulan

Gambar 5: Analisis meta-regresi volume pengisian IGB dikorelasikan
dengan total penurunan berat badan (TBWL).!
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Barham Abu-Dayyeh.

Rekomendasi pengisian berikut disediakan untuk
menghindari kerusakan tidak disengaja pada
katup balon atau pelepasan prematur dari Kateter
pemasangan:

« Selalu gunakan Kit Pengisi IGB yang disediakan.



Selalu gunakan alat suntik steril 50 cc untuk
mengisi IGB. Penggunaan alat suntik yang lebih
kecil bisa mengakibatkan tekanan sangat tinggi
30, 40, dan bahkan 50 psi, yang bisa merusak
katup IGB.

Dengan alat suntik 50 cc, setiap dorongan
pengisian harus dilakukan secara perlahan
(minimum 10 detik) dan stabil. Pengisian yang
lambat dan stabil akan menghindari tekanan yang
tinggi pada katup.

PERINGATAN: Pengisian-yang cepat.akan
menciptakan tekanan tinggi yang bisa-menyebabkan
kerusakan pada katup'|GB atau menyebabkan
prematurnya pelepasan IGB dari ujung Kateter
Pemasangan:

Pengisian harus selalu dilakukan sampai selesai
di‘bawah visualisasi langsung (gastroskopi).
Integritas.dari katup IGB.harus dipastikan dengan
mengamati.lumen katup-saat Kateter pemasangan
dilepaskan dari katup IGB.

IGB dengan katup yang bocor harus segera
diambil. IGB yang terisi secara parsial dapat
mengakibatkan obstruksi usus, yang dapat
mengakibatkan kematian. Obstruksi usus telah
muncul sebagai akibat dari deflasi IGB.yang tidak
diketahui dan tidak ditangani (yaitu, kolaps).

Catatan: Semua IGB yang bocor harus dikembalikan
ke Apollo Endosurgery dengan catatan kerja
pengembalian produk yang menjelaskan
peristiwanya. Bantuan Anda dalam usaha kami
untuk menyempurnakan kualitas produk sangat kami
hargai.

Volume pengisian minimum sebesar 400 cc
diperlukan untuk sepenuhnya menurunkan IGB
dari Kateter pemasangan. Setelah pengisian IGB,
lepaskan Kit Pengisi dari kateter.

Saat terisi, IGB terlepas dengan menarik perlahan
Kateter pemasangan sambil IGB tertahan ujung
endoskop atau sfingter esofagus bawah.

Lanjutkan-menarik Kateter Pemasangan.hingga
terlepas dari katup yang mampu mengunci-sendiri
pada IGB. Setelah terlepas, pemasangan IGB harus
diperiksa secara visual seperti halnya pemeriksaan
kebocoran cairan.

14.3 PEMASANGAN DAN PENGISIAN IGB
(LANGKAH PER LANGKAH)

1. Persiapkan pasien sesuai dengan protokol
rumah sakit untuk sedasi dan endoskopi.

2. Jalankan pemeriksaan endoskopi pada
esofagus, lambung, dan duodenum:.

3. Ambil dan lepaskan endoskop.
4. Jika tidak terdapat kontraindikasi:

a. Berikan lubrikasi pada wadah Rakitan Kateter
Pemasangan dengan gel lubrikasi untuk
bedah.

b. Masukkan Kateter Pemasangan secara
perlahan ke dalam esofagus dan ke dalam
perut.
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5. Masukkan kembali endoskop selama IGB in
situ untuk mengamati tahapan berikutnya. IGB
HARUS di bawah sfingter esofagus bawah dan
benar-benar berada di dalam rongga perut.

6. Lepaskan kawat-pandu dari kateter
pemasangan, jika ada.

7. Pasang alat suntik 50 cc ke pengunci Luer lock
pada stopcock 3-arah Kit Pengisi, kemudian
masukkan spike Kit Pengisi ke dalam kantong
larutan salin normal untuk injeksi (.9 NS).

8. Isi IGB dengan larutan salin secara perlahan, 50
cc setiap satu kali. Terus ulangi hingga tercapai
minimum pengisian 400 cc hingga volume
pengisian maksimum 700 cc (14 suntikan).

9. Lepaskan Kateter pemasangan secara perlahan
dan periksa adanya kebocoran pada katup IGB.

14.4 PELEPASAN IGB (LANGKAH PER LANGKAH)

1. Pasien harus menjalani diet cairan selama
72 jam dan NPO (yaitu, nothing by mouth atau
tidak dari mulut) selama setidaknya
12 jam sebelum pengambilan. Apakah regimen
ini.telah diikuti dengan baik atau tidak (yaitu,
pada kasus pengambilan darurat), penting untuk
mempertimbangkan penambahan tindakan
pencegahan bahaya aspirasi; karena adanya
potensi sisa‘isi perut pada beberapa pasien.
Pasien dengan risiko lebih tinggi dengan tanda
dan‘gejala dengan kesan pengosongan lambung
yang tertunda parah dan/atau obstruksi outlet
lambung, harus menjalani pemeriksaan fisik
terfokus untuk distensi abdomen dan/atau
succussion splash (timpani), diikuti dengan
evaluasi radiografi jika tidak terdapat bunyi
timpani dan epigastrium penuh atau lembut.
Jika evaluasi radiografi positif distensi abdomen
dengan atau tanpa IGB antral, dekompresi
nasogastrik harus dipertimbangkan, jalur
pernapasan harus-dilindungi, dan digunakan
anestesi umum.

2. Persiapkan pasien sesuai dengan protokol
rumah sakit untuk sedasi dan-endoskopi.
Sebagai tambahan, pertimbangkan pemberian
relaksan otot lembut seperti glucagon intravena
untuk melemaskan sfingter esofagus:

3. Masukkan endoskop ke dalam perut pasien.

4. . Periksa keberadaan makanan. Jika terdapat
makanan di dalam perut, prosedur harus
ditunda: Jika merupakan pengambilan darurat,
jalur pernapasan harus dilindungi sebelum
melanjutkan.

5. Amati dengan jelas pengisian IGB menggunakan
endoskop.

6. Masukkan kateter jarum bersarung ke dalam
saluran kerja endoskop.

7. -Gunakanijarum yang'sudah dimajukan dan
dibuka untuk menusuk IGB

8. Tekan jarum kateter menembus kulit IGB dan
masuk ke dalam IGB.

9. - Lepaskan jarum dari kateter.



10. Lakukan pengisapan pada kateter yang sudah
dimasukkan dengan dalam hingga semua cairan

terambil dari IGB.

11. Lepaskan kateter dari IGB dan keluarkan dari

saluran kerja endoskop.

12. Masukkan grasper rahang panjang atau cabang

kawat ke dalam saluran kerja endoskop.

13. Pegang IGB menggunakan grasper (jika
memungkinkan idealnya di sisi berlawanan

katup)

14. Dengan genggaman yang kuat pada IGB,
keluarkan IGB melalui esofagus

dengan perlahan.

15. SaatIGB mencapai sfingter esofagus atas,
hiperekstensikan bagian kepala untuk
meluruskan esofagus dan kerongkongan, agar

pengambilan menjadi lebih mudah.
16. Keluarkan IGB dari dalam mulut.
14.5 PENGGANTIAN IGB

Jika IGB perlu diganti, ikuti petunjuk Pelepasan
dan Pemasangan IGB dan Pengisian IGB. Sebagai
tambahan, direkomendasikan menggunakan
volume yang sama saat volume penempatan IGB
sebelumnya (yaitu; volume pengisian awal) saat
mengisi IGB pengganti.

PERHATIAN: Volume pengisian awal yang lebih
besar pada IGB pengganti dapat menyebabkan mual
parah, muntah, atau terbentuknya ulkus:

15. PENCITRAAN MEDIS

IGB yang terisi larutan salin dianggap aman untuk
MR.
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16. PENAFIAN JAMINAN DAN BATASAN
PERBAIKAN

Tidak ada jaminan tersirat maupun tersurat,
termasuk, tanpa batasan pada jaminan tersirat
untuk diperdagangkan atau kesesuaian untuk

tujuan tertentu, pada produk Apollo Endosurgery,
Inc. yang dideskripsikan dalam publikasi ini.

Sejauh diizinkan oleh hukum yang berlaku, Apollo
Endosurgery menafikan semua tanggung jawab atas
kerusakan tidak langsung, khusus, insidental, atau
konsekuensial, terlepas apakah kewajiban tersebut
berdasarkan kontrak, kesalahan, kelalaian, liabilitas
penuh, liabilitas produk atau lainnya. Tanggung
jawab maksimum satu-satunya dan keseluruhan
Apollo Endosurgery, Inc., atas alasan apa pun, dan
pemulihan dan pemulihan satu-satunya dan eksklusif
dari pembeli, atas penyebab apa pun, terbatas

pada jumlah yang dibayarkan oleh pelanggan untuk
barang tertentu yang dibeli. Tidak ada orang yang
memiliki otoritas untuk mengikat Apollo Endosurgery,
Inc. untuk representasi atau garansi apa pun kecuali
sebagaimana yang secara khusus diatur di sini.
Deskripsi atau spesifikasi dalam materi cetak Apollo
Endosurgery, Inc, termasuk publikasi ini, hanya
dimaksudkan untuk menjelaskan produk secara
umum pada saat produksi dan tidak menjadi jaminan
tersurat atau rekomendasi untuk penggunaan
produk dalam keadaan khusus. Apollo Endosurgery,
Inc. menyatakan penafian atas setiap dan seluruh
tanggung jawab, termasuk seluruh tanggung jawab
atas kerusakan langsung, tidak langsung, khusus,
insidental, atau konsekuensial, yang diakibatkan
karena penggunaan ulang produk ini.
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HATI-HATI. Perhatian:
Lihat DOKUMEN YANG
MENYERTAI

Hanya untuk Satu Kali Pakai.
Jangan Digunakan Ulang

Pabrikan

Perwakilan Resmi di Masyarakat
Eropa

Nomor Referensi

Jangan Digunakan Jika
Kemasan Rusak

Nomor Lot

Aman untuk MR (Hanya Balon
yang Terisi)

Non-Steril

Perangkat Medis

Gunakan Sebelum

Baca Petunjuk Penggunaan
Elektronik

Daftar Isi

Pengidentifikasi Perangkat Unik

Hati-Hati: Hukum Federal
(AS) membatasi alat

ini dijual oleh atau atas
dasar pesanan dokter.

Tanggal Produksi

Untuk Digunakan.dengan

Nomor Item Perdagangan Global
(GTIN)
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Sustav intragastricnog balona ORBERA365

1. UvOD

Sustav intragastrichog balona (IGB) ORBERA365
(ref. br. B-50012)

Informacije.u nastavku opéenite su. Svaki bolesnik
mora biti.individualno ‘procijenjen za lijecenje
intragastricnim balonom (u ovom se dokumentu naziva
IGB) ORBERA365 na temelju medicinske prosudbe
kvalificiranog barijatrijskog medicinskog tima.

Svaki lijeénik i bolesnik moraju procijenitirizike
povezane s endoskopijom‘i IGB-ovima te mogucée
koristi od privremenog lije¢enja radi gubitka tezine
prije uporabe IGB-a.

Slika 1: Sustav intragastriénog balona (IGB)
Lije¢nici koji postavljaju IGB moraju ispuniti sliedece ORBERA365 napunjen‘do 400 cc i 700 cc s
zahtjeve: nenapuhanim sustavom u prednjem prikazu
« Napredne vjestine i iskustvo u gornjoj endoskopiji
dokazano posjedovanjem ovlasti za interventnu
endoskopiju koje lokalno dodjeljuje bolnica koja
sudjeluje u ispitivanju ili ambulantna ustanova.

IGB se postavlja u Zeludac i puni sterilnom
fizioloSkom otopinom, $to uzrokuje njegovo Sirenje
u oblik kugle (Slika 2). Napunjeni IGB osmisljen

je za zauzimanje prostora i slobodno kretanje u

+ (Zavrsetak sveobuhvatnog programa obuke za Zelucu. Progirivi dizajn IGB-a omoguéuje raspon

IGB !(o]l sponzoriraApollo Endesurgery ili drugog punjenja od 400 cc (najmanje) do najvise 700 cc

ovlastenog programa. (pogledaijte odjeljak ,Preporuke za punjenje”). Nakon
«_ Klinicka uporaba IGB-a kako bi postao sastavni punjenja volumen IGB-a ne moze se prilagoditi.

dio multidisciplinarne prakse odrzavanja tezine Samozatvarajuci ventil omoguéuje odvajanje od

koja pruza dugoro¢nu podrsku i pracenje. katetera za postavljanje (pogledajte odjeljak ,Upute
« Provode sveobuhvatni terapijski program podrske Zza uporabu’),

bolesnicima za odrzavanje tezine koji ukljucuje
odgovarajuce ustanove i opremu za endoskopiju,
savjetovanje o prehrani i tielovjezbi, te.osoblje iz
podrucja psihologije, opée medicine-i radiologije
koje pruza podrsku bolesnicima.

Mogu'omogucéiti usavrSavanje na radu za
pomoéno osoblje koje provode educirani struénjaci
za proizvod tvrtke Apollo Endosurgery.

INFORMACIJE KOJE SE MORAJU DATI
BOLESNIKU

N

Postavljanje IGB-a nije obavezan postupak i
bolesnika je potrebno dobro savjetovati o odnosu
rizika i koristi. LijeCnik mora obavijestiti bolesnika o
upozorenjima, mjerama opreza i Stetnim dogadajima
navedenima u ovom dokumentu..Lije€nik takoder
mora savjetovati bolesniku rano uklanjanje balona
koje moze biti potrebno ako'dode do ozbiljnih
nuspojava. Vazno je da se bolesniku priop¢i i da on
razumije predvideno trajanje postavljanja balona
kako bi se moglo planirati uklanjanje.

Slika 2: IGB ispunjen fizioloSkom otopinom

Ovo pakiranje balona uklju€uje Karticu implantata u zelucu

za bolesnika i letak s uputama za lije¢nika o tome
kako ispuniti karticu. Na kartici napisani:su ime i
prezime bolesnika, podaci za kontakt lijecnika, ciljni
datum uklanjanja, podaci za pracenje proizvoda i
upozorenja za odgovarajuée zdravstvene radnike.
Bolesnicima se mora dati ispunjena kartica
implantata za bolesnika i letak.

IGB se postavlja unutar ;sklopa katetera za
postavljanje™ (Slika 3) koji se sastoji od katetera
vanjskog promjera 6,5 mm s pokazateljimaduzine
koji sluze kao referencija, Jedan kraj katetera
prikljucen je na ovojnicu u kojoj se nalazi-skupljeni
IGB, a na suprotnom se kraju nalazi priklju¢ak

3. OPIS UREDAJA tipa Luer Lock koji omogucuije pricvr§¢ivanje
katetera na ,komplet za punjenje”. Cijev katetera za
Sustav intragastricnog balona (IGB) ORBERA365 postavljanje izradena je od silikona ili poliuretana.
(Slika 1) osmisljen je kao pomagalo u gubitku teZine U cijevi katetera od silikona nalazi se Zica vodilica
koje djelomi¢no ispunjava Zeludac. od nehrdajuceg celika radi poveéane krutosti tijekom
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postavljanja. U kateterima od poliuretana nema Zzice
vodilice jer zbog krutosti materijala Zica vodilica nije
potrebna.

Isporucuje se i ,komplet za punjenje”, koji se sastoji
od $ilika za infuziju (IV), cijevi za punjenje i ventila za
punjenje, kao pomagalo pri postupku punjenja IGB-a
(Slika 4).

= : -0

Slika 3: Sklop katetera za postavljanje
(tj. sklop.s ovojnicom)

Slika 4: Komplet za punjenje sa Siljkom za
infuziju (IV)

Ocekivana klinicka korist sustava Orbera365 je
postupni gubitak teZine i/ili odgodeno-ponovno
povecanje tezine tijekom razdoblja od 6 mjeseci.u
kojem'je balon postavljen. Klju¢no ispitivanje balona
koji se postavlja na 6 mjesecitvrtke Apollo u SAD-u
pokazalo je prosjecni TBWL (postotak ukupnog
gubitka tjelesne tezine).od 10,3 % nakon 6:mjeseci
od postavljanja balona te TBWL od 7,6 % nakon

12 mjeseci (6 mjeseci nakon uklanjanja)..U okviru
ispitivanja nakon odobrenja u SAD-u (OPAS-1)
provjereni su rezultati kljuénog ispitivanja ispitivanjem
koje nije bilo randomizirano te u kojem je dokazano
postignut prosjeéni TBWLod 12,5 % tijekom

6 mjeseci-od postavljanja balona te TBWL 0d.8,0:%
nakon 12-mjeseci (6 mjeseci nakon uklanjanja).

Tvrtka-Apollo prikuplja klinicke kontrole nakon
stavljanja na trziste u obliku dokaza iz prakse

s klinickih mjesta za sustav Orbera365. Dosad
prikupljeni podaci-ukazuju na to-da se's pomocu
sustava Orbera365 postize gubitak tezine od 9,6 do
16,2 % TBWL-a nakon12 mjeseci od postavljanja
balona.

4. INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav ORBERA365 upotrebljava se u kombinaciji

s dugoro¢nim programom dijete pod nadzorom i
promjene pona$anja koji je osmislien kako bi se
povecala moguénost dugorocnog odrzavanja-gubitka
teZine.
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Sustav ORBERAB365 indiciran je za sljedece
uporabe:

Privremena primjena za gubitak teZine u bolesnika
s prekomjernom tezinom pretilih bolesnika (BMI od
30 do 50) koji nisu uspjeli posti¢i i odrzati gubitak
teZine uz nadzirani program kontrole tjelesne
teZine.

Privremena primjena prije kirur§kog zahvata za
smanjenje tjelesne tezZine u pretilih i morbidno
pretilih bolesnika (BMI 40 i viSe ili BMI 35 s
komorbiditetima) prije barijatrijskog operativnog
zahvata ili drugog operativnog zahvata, kako bi se
smanijio rizik od operacije

Maksimalno razdoblje postavljanja sustava
ORBERAZ365 je 12 mjeseci, a treba ga ukloniti nakon
proteka tog vremena ili ranije.

5. SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Sustav ORBERA365, referentni br. B-50012 (IGB
postavljen u sklop katetera za postavljanje (tj.
sklopu s ovojnicom))

Sustav.|GB-a ne sadrzava materijale od lateksa ili
prirodne gume.

Proizvodi su isporuceni Cisti, nesterilni i pakirani za
jednokratnu uporabu.

Materijali koriSteni za izradu ovog proizvoda
(pogledaijte Tablicu 1) ispitani su u skladu s ISO
10993, medunarodnom normom za bioloSku
procjenu medicinskih proizvoda.

Tablica 1: Materijali proizvoda IGB

Komponenta
sustava

IGB

Materijali

Komponente od silikonskog
elastomera obloZene natrijevim
bikarbonatom

Cijev:

« Silikon (sklopovi sa Zicom
vodilicom.od nehrdajuceg
Celika oblozenom PTFE-om)
Poliuretan (sklopovi bez Zice
vodilice od nehrdajuceg celika
oblozene PTFE-om)

Sklop
katetera za
postavljanje .
Vrh katetera: Polipropilen
Ovojnica: Silikonski elastomer
i silikonsko ljepilo / temeljni
premaz obloZeni natrijevim
bikarbonatom

Balon se sastoji‘od 17 grama silikonskog elastomera
koji'je oblozen s-otprilike 0,3 grama natrijeva
bikarbonata da bi se sprijecilo da se silikon zalijepi
za sebe tijekom postupka punjenja. Procijenjeno

je da tvari koje mogu iscuriti ¢ine 127 mg natrija po
uredaju, 7,8 mg silikona po uredaju, 0,9 mg kalija po
uredaju, nakon ¢ega slijede elementi u tragovima
koji odgovaraju siloksanskim oligomerima. Balon je
napunjen s 400 — 700 cc sterilne fizioloske otopine.
Toksikoloskom procjenomrizika dokazano je da je
izlaganje daleko ispod razumnih granica sigurnog
izlaganja.



6. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za uporabu sustava IGB ukljuéuju
sliedece:
Prisutnost vise od jednog IGB-a u isto vrijeme.

Prethodni operativni zahvat na jednjaku, Zelucu i
dvanaesniku ili‘barijatrijski operativni zahvat.

Bilo koja upalna bolest gastrointestinalnog trakta,
ukljudujuci ezofagitis, ¢ir Zeluca, ¢ir dvanaesnika,
rak ili.specificnu upalu kao $to je Crohnova bolest.
Stanja potencijalnog gornjeg gastrointestinalnog
krvarenja kao Sto su varikoziteti jednjaka ili Zeluca,
urodena ili steGena crijevna telangiektazijali druge
prirodene anomalije gastrointestinalnog trakta kao
Sto su atrezije ili stenoze.

Velika hijatalna hernijaod > 5 emili hernija'<s 5
cm.povezana s teskim ili upornim simptomima
gastroezofagealnog refluksa.

Strukturni.poremecaj u jednjaku ili Zdrijelu kao
$to su suzenje ili-divertikul koji bi mogao ‘ometati
prolaz katetera za dovod-i/ili endoskopa.
Ahalazija, simptomi koji upucuju na odgodeno
praznjenje zeluca ili prisutnost bilo kojeg.drugog
teSkog poremeéaja pokretljivosti koji-moze
predstavljati-sigurnosni rizik tijekom postavljanjaili
uklanjanja uredaja.
Tumor Zeluca.
Teska koagulopatija.
Insuficijencija jetre ili ciroza koja ukljucuje
sljedece:
O Akutno zatajenje jetre i uznapredovala ciroza
s encefalopatijom, atrofijom misica i anasarkom
O Veliki-varikoziteti jednjaka's crvenim znakovima
ivarikoziteti Zeluca.

O TeSka portalna hipertenzivna gastropatija-s
vaskularnom ektazijom antruma Zeluca ili
beznje

Bolesnici za koje se zna da imaju ili se sumnja

da imaju alergijsku reakciju na materijale koje

sadrzava IGB.

Bilo koje drugo zdravstveno stanje zbog kojeg
elektivna endoskopija ne bi bila dopustena, kao
§to je loe opce zdravstveno stanje ili anamneza
i/ili simptomi teSke bubrezne; jetrene, sréane i/ili
plu¢ne bolesti.

Ozbiljna ili nekontrolirana psihicka bolest ili
poremecaj kojirmoze ugroziti razumijevanje
bolesnika ili pridrzavanje kontrolnih posjeta i
uklanjanje uredaja nakon 12 mjeseci.

Alkoholizam ili ovisnost o drogama.

Bolesnici koji ne mogu iline zele uzimati propisane
lijekove inhibitora protonske pumpe dok je uredaj
implantiran.

Bolesnici koji se ne Zele pridrzavati uspostavljenog
programa dijete pod lije¢nickim nadzorom i
promjene ponasanja, uz rutinsko medicinsko
pracenje.

Bolesnici koji uzimaju aspirin, protuupalne lijekove,
antikoagulanse ili druge iritanse za Zeludac,a nisu
pod lijeéni¢kim nadzorom.

Bolesnice za koje se zna da su trudne ili doje.
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UPOZORENJA

Pravilno pozicioniranje sklopa katetera za
postavljanje i IGB-a unutar Zeluca (s pomoc¢u
izmjerene udaljenosti od sjekuti¢a preko oznaka
cijevi za umetanje) potrebno je kako bi se
omogucilo pravilno punjenje. Smjestanje IGB-a u
otvor jednjaka tijekom punjenja moze uzrokovati
ozbiljne ozljede. Ako ne potvrdite pravilan polozaj,
to moze uzrokovati ozljedu jednjaka, dvanaesnika
ili pilorusa.

Dok se puni IGB tijekom postupka postavljanja,
izbjegavaijte brzo punjenje jer e to stvoriti visok
tlak koji moZe ostetiti ventil IGB-a ili uzrokovati
preuranjeno odvajanje IGB-a od vrha katetera za
postavljanje.

Svaki bolesnik mora se pomno pratiti tijekom
cijelog razdoblja lijecenja kako bi se otkrio

razvoj mogucih $tetnih dogadaja. Svakom
bolesniku treba dati:upute u vezi sa simptomima
ispuhavanja, gastrointestinalne opstrukcije,
akutnog pankreatitisa, napuhavanja IGB-a

nakon postavljanja (tj. spontanog prekomjernog
napuhavanja), ulceracije, perforacije Zeluca i
jednjaka te drugih Stetnih dogadaja koji se mogu
pojaviti, te mu savjetovati da se odmah nakon
pojavljivanja takvih simptoma obrati svom lije¢niku.
Bolesnike je potrebno kontrolirati i uredaj se mora
ukloniti u roku.od 12 mjeseci od postavljanja.

Bolesnike se mora upozoriti da je IGB namijenjen
da bude postavljen najviSe 12 mjeseci, kada ga je
potrebno ukloniti. Ako je IGB postavljen duze od
tog vremena, povecava se rizik od ispuhavanja
|GB-a (smanjenje veli¢ine uredaja zbog gubitka
fizioloske otopine), $to moze dovesti do opstrukcije
crijeva i rizika od smrti. Rizik od nastanka tih
dogadaja takoder je znacajno veci kada se uredaj
popuni'vi§e od navedenog volumena (vi$e od
700 co).

Opstrukcije crijeva prijavljene su zbog ispuhanih
|GB-ova (tj. kolapsa) koji prolaze u crijeva i zbog
kojih je bilo potrebno kirursko uklanjanje. Rizik od
opstrukcije crijeva moze biti veci u bolesnika koji
imaju poremecaj motiliteta ili koji su prethodno
imali abdominalni ili ginekoloski kirurski zahvat,
radioterapiju i/ili aktivnu upalnu bolest crijeva,
takoda to treba uzeti u obzir pri procjeni rizika

od zahvata. Opstrukcije crijeva mogu dovesti do
smrti.

Ispuhane uredaje treba odmah ukloniti. Bolesnike
treba upozoriti da ispuhavanje IGB-a moze
dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja, ukljuujuci
opstrukciju crijeva i potrebu za hitnim kirurskim
zahvatom. Bolesnici trebaju.odmah nazvati

svog lijecnika kako bi dobili upute o-pripremi za
uklanjanje IGB-a.

Bolesnike koji prijavljuju gubitak sitosti,

povecanu glad i/ili poveéanije tjelesne teZine
treba endoskopski pregledati jer to ukazuje na
ispuhavanje IGB-a:

Ako je'potrebno zamijeniti IGB koji se spontano
ispuhao (tj: kolabirao), napunite zamjenski IGB
istim volumenom sterilne fizioloSke otopine koji je
koristen tijekom postavljanja prethodnog IGB-a (tj.
pocetni volumen punjenja). Veci pocetni volumen
punjenja u zamjenskom IGB-u moze uzrokovati
teSku mucninu, povraéanje ili stvaranje Cira.



Akutni pankreatitis prijavljen je kao posljedica
ozljede gusterace od strane IGB-a. Bolesnike

u kojih se pojave bilo kakvi simptomi akutnog
pankreatitisa treba savjetovati da odmah potraze
pomo¢. Simptomi mogu ukljucivati muéninu,
povracéanje, bol u abdomenu ili ledima, bilo stalnu
ili periodi¢nu. Ako je bol u abdomenu stalna,
mozda se razvio pankreatitis.

U bolesnika s ugradenim IGB-om prijavijena je
spontana hiperinflacija ugradenog IGB-s.plinom.
Simptomi znaéajnog prekomjernog napuhavanja
IGB-a ukljuCuju intenzivnu bol u abdomenu,
oticanje gornjeg dijela abdomena (abdominalna
distenzija) s nelagodom ili bez nje, otezano
disanje, gastroezofagealni refluks, mucninu

i/ili povracanje. Bolesnike koji osjete bilo koji

od ovih simptoma treba savjetovati da potraze
hithu pomo¢ te treba procijeniti je li se kod njih
razvila hiperinflacija, osobito kada se trajna bol u
abdomenu, abdominalna distenzija.i intolerancija
na hranu javljaju-nakon pocetnog razdoblja
prilagodavanja IGB-a. Obicni radiografski filmovi
Cesto ¢e pokazati hiperinflaciju s velikom razinom
tekucine i zraka unutar1GB-a i-povec¢anjem
volumena IGB-a u usporedbi s izvornim
volumenom.

Zbog hiperinflacije IGB-a Cesto je potrebno
njegovo rano uklanjanje kako bi se sprijecile
ozbiljne komplikacije poput opstrukcije Zelu¢anog
otvora i kontaktne ulceracije. Budugi da
hiperinflacija povecava unutarnji tiak IGB-a(zbog
nakupljenog plina)i-moze poveéati krhkost stijenke
IGB-a, povedava se rizik-od rupture popracene
naglim nasilnim oslobadanjem plina i sadrzaja
tekucine kada se on probije ili endoskopski
manipulira. Stoga se predlaZe da se bolesnikov
disni put zastiti endotrahealnom intubacijom prije
endoskopskog uklanjanja kako:bi se sprijecila
pluéna aspiracija sadrzaja balona. Osim toga,

u situacijama u kojima se izvodi kontrolirana
aspiracija balona, preporucuje se da se aspirirana
tekucina iz balona iz 'sredine toka posalje na test
na bakterijske i gljivicne kulture.

Trudnoca ili dojenje kontraindikacija'su za
primjenu ovog uredaja. Ako se trudnoc¢a potvrdi u
bilo kojem trenutku tijekom lijeSenja, uredaj treba
ukloniti to je prije sigurno-moguce.

Endoskopsko uklanjanje 1GB-a mora se obaviti uz
prazan zeludac. Bolesnici moraju biti na tekucoj
dijeti 72 sata te.ne smiju uzimati nita na usta
(NPO) najmanje 12 sati prije uklanjanja. Ako

se hrana nade u Zelucu nakon endoskopskog
pregleda, moraju se poduzeti. mjere (aspiracija
sadrzaja Zeluca, endotrahealna intubacija ili
odgoda postupka) kako bi.se zastitio diSni

put. Rizik od aspiracije Zelu¢anog sadrzaja u
bolesnikova pluca predstavlja ozbiljan rizik koji
moze dovesti do smrti. IGB uzrokuje odgodu
praznjenja Zeluca, Sto moze povecati vrijeme koje
je obi¢no potrebno kako bi se Zeludac ispraznio
prije endoskopskih postupaka

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu
potrebne mjere opreza kako bi se sprijecila
trudnoca prije postavljanja i tijekom cijelog trajanja
lije¢enja. Bolesnike treba uputiti da vas $to je prije
moguce obavijeste ako se trudnoca potvrdi tijekom
lijecenja, kako bi se moglo dogovoriti uklanjanje
uredaja.
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Za bolesnike s IGB-om koji imaju jake bolove u
abdomenu, koji imaju negativnu endoskopiju i
rendgenski snimak moze dodatno biti potrebno
CT skeniranje kako bi se definitivno iskljucila
perforacija.

IGB je izraden od mekog silikonskog elastomera
i moze se lako ostetiti instrumentima ili oStrim
predmetima. IGB se smije dirati samo u
rukavicama i instrumentima preporuc¢enima u
ovom dokumentu.

. MUERE OPREZA

Pokazalo se da lijeenja za privremeni gubitak
tezine imaju nisku stopu dugoro¢nog uspjeha u
pretilih i morbidno pretilih bolesnika.

Tijekom punjenja IGB-a preporucuje se primjena
sterilne fizioloske otopine i asepti¢ne tehnike,
sli¢no kao kod promjene tekucine za infuziju (npr.
uporaba Cistih rukavica, sterilne $trcaljke itd.).
lako uzrok hiperinflacije nije poznat, ona moze biti
uzrokovana gljivi¢nim ili bakterijskim mikrobima
koji kontaminiraju balon. Jedan od preporucenih
nacina za smanjenje rizika izbjegavanje je
kontaminacije fizioloske otopine u balonu
mikroorganizmima koji mogu dovesti do spontane
hiperinflacije.

Ako tijekom postavljanja primijetite poteskoce

sa sklopom katetera za postavljanje IGB-a (npr.
otpor na punjenje IGB-a), uredaj treba ukloniti

i zamijeniti novim IGB-om. Da biste smanjili ili
sprijecili kvarove katetera za postavljanje, kateter
mora ostati labay tijekom postupka punjenja.
Ako je kateter za postavljanje napet tijekom ovog
postupka, vrh katetera moze se pomaknuti-iz
|GB-a i sprijeciti daljnje uvodenje IGB-a.
Pokazalo se/da postavljanje IGB-a unutar
Zeluca uzrokuje odgodu praznjenja zeluca. To
moze stvoriti razne ocekivane i predvidljive
reakcije, ukljucujuci osjecaj tezine u abdomenu,
mucéninu i povraéanje, gastroezofagealni refluks,
podrigivanje, ezofagitis, Zgaravicu, proljev.i,
ponekad, bol u abdomenu, ledima ili epigastricnu
bolii gréeve. Probava hrane moze biti usporena
tijekom cijelog trajanja postavljanja zbog odgode
praznjenja Zeluca. Vecina bolesnika prilagodi

se na prisutnost uredaja u roku od prva dva (2)
tjedna. Kako bi sprijecili-ili ublazili simptome

koji se najéesce javljaju nakon postavljanja;
lijecnici bi trebali propisati profilakticku primjenu
inhibitora protonske pumpe (PPI) i antiemetika i
razmotriti priviemeno propisivanje antispazmodika
ili antikolinergickih lijekova za gréeve zbog
prilagodavanja IGB-a i/ili prokinetickih lijekova za
simptome zbog odgodenog praznjenja zeluca.
Bolesnike treba savjetovati da se-odmah obrate
svom lije€niku zbog bilo kakvih 'neuobicajeno
teSkih, pogorsanih.ili ponavljaju¢ih simptoma

jer navedeni lijekovi mogu dodatno odgoditi
praznjenje zeluca i dovesti do distenzije Zeluca,
perforacije i moguce smrti.

Kako bi se sprijecili Cirevi i kontrolirali simptomi
gastroezofagealnog refluksa, preporucuje se

da bolesnik zapo¢ne program oralnog uzimanja
inhibitora protonske pumpe (PPI) otprilike 3 — 5
dana prije postavljanja IGB-a, tako da na dan
postavljanja bude prisutan maksimalni u¢inak
suzbijanja Zelu¢ane kiseline. Ako je prisutna
mucénina i/ili povraéanje, preporuéuje se primjena



doze PPl-ja sublingvalno nakon postavljanja
IGB-a. Potrebno je nastaviti s dnevnim rezimom
pune pocetne doze peroralnog PPI-ja dok god je
IGB postavljen. Ostale lijekove koji su zapoceli
profilakticki uzimati treba nastaviti uzimati nakon
postavljanja IGB-asve dok vi$e ne budu potrebni.
Nadalje, ispitanici ¢e biti upuceni da izbjegavaju
lijekove za koje se zna da uzrokuju ili-pogor§avaju
ostecenje gastroduodenalne sluznice.

IGB je silikonski elastomerni-balon koji se moze
razgraditi Zelu¢anom kiselinom. Lije¢nici su
izvijestili da istodobna primjena lijekova, kao $to
su inhibitori protonske pumpe, moze smanjiti
stvaranje kiseline ili smanijiti kiselost, Sto moze
produZziti cjelovitost IGB-a.(smanjiti rizik od
ispuhavanja uredaja) i moze pomoci u smanjenju
rizika od ¢ira na Zelucu i naknadne perforacije.
Fizioloski odgovor bolesnika-na prisutnost

IGB-a moze se razlikovati ovisno o0 opéem

stanju bolesnika te razini i vrsti aktivnosti. Vrste i
ucestalost primjene lijekova ili dodataka prehrani
te cjelokupna prehrana bolesnika takoder mogu
utjecati na odgovor.

IGB nije ispitan na pojedincima koji imaju otvoreni
pilorus, aktivnu infekciju-H: pylori i ispitanicima sa
simptomimaili dijagnozom odgodenog praznjenja
Zeluca.

Bolesnike koji-uzimaju antikolinergicke lijekove

ili psihotropne-lijekove treba obavijestiti da ¢e

ovi lijekovi-odgoditi praznjenje Zeluca i treba-ih
primjenjivati umjereno jer ih mogu dovesti'u veci
rizik od distenzije i perforacije Zeluca. Bolesnike
treba savjetovati da se odmah obrate svom
lijecniku-za sve neuobicajeno teske; pogorsane ili
ponavljajuce simptome.

Bolesnik kojem se ispuhani (tj. kolabirani) IGB
preselio u-crijeva mora se pazljivo pratiti tijekom
odgovarajuceg vremenskog razdoblja (najmanje
2 tiedna) kako bi se potvrdilo da je bez problema
prosao kroz crijeva.

Tijekom pripreme za uklanjanje neki su bolesnici
mozda zadrzali sadrZaj u Zelucu. Neki bolesnici
mogu imati klinicki znacajnu odgodu praznjenja
Zeluca i refraktornu intoleranciju na'1GB, zbog
¢ega je potrebno rano-uklanjanje.i $to moze
dovesti-do drugih Stetnih dogadaja. Ti bolesnici
mogu biti.izlozeni ve¢em riziku od aspiracije
nakon uklanjanja i/ili primjene anestetika. Tim za
anesteziju treba upozoriti na rizik od aspiracije u
tih bolesnika.

9. RIZICI POVEZANI'S PONOVNOM UPORABOM

Sustav IGB-a namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu. Za uklanjanje IGB-a potrebno je da se on
probije in situ kako bi se ispuhao,.a-svaka sljede¢a
ponovna uporaba uzrokovala biispuhavanje |IGB-a
u Zelucu. To moze dovesti do moguce opstrukcije
crijeva i zbog toga moze bit potreban operativni
zahvat za uklanjanje. Ako se IGB izvadi iz bolesnika
prije nego $to se napuni fizioloSkom otopinom, on
se i dalje ne mozZe ponovno upotrijebiti na novom
bolesniku jer bilo kakav poku$aj dekontaminacije
ovog uredaja moze uzrokovati ostec¢enje koje
uzrokuje ispuhavanje nakon implantacije.
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10. ZIVOTNI VIJEK UREDAJA

Tvrtka Apollo odredila je maksimalni vijek

trajanja uredaja od 12 mjeseci. To se temelji na
laboratorijskom testiranju i potvrdeno je klinickim
iskustvom kod iste vrste bolesnika/postupaka kao

i za balon koji se upotrebljava u trajanju od 6 mjeseci.

Postavljanje IGB-a tijekom duljeg vremena
zadrzavanja povezano je s povec¢anom vjerojatnosti
odredenih dogadaja. lako su podaci o nadzoru
nakon stavljanja u promet podloZni nedovoljnom
izvjeSc¢ivanju, oni pruzaju izvor informacija koji se
moze upotrijebiti za procjenu tih inkrementalnih
rizika. Podaci o prituzbama pokazali su da se
najviSe povecava rizik od ispuhavanja balona (Sto
eventualno moZe dovesti do migracije ili opstrukcije
ZeluCanog izlaza), nakon ¢ega slijedi spontana
hiperinflacija i ulceracija pri produzenju vremena
zadrzavanja balona sa-6 mjeseci na 12 mjeseci.
Balon Orbera365 treba ukloniti nakon 12 mjeseci.
Vazno je da se bolesniku priop¢i i da on razumije
predvideno trajanje postavljanja balona kako bi se
moglo planirati uklanjanje.

U tablici'u nastavku prikazani su procijenjeni
povecani rizici duzeg vremena zadrzavanja, na
temelju prituzbi zaprimljenih od lipnja 2017. do
lipnja 2022. Radi se o procjenama koje su podlozne
promjenama ovisno o razli¢itim razdobljima
prijavljivanja.

Rizik Procjena Procjena za Procjena
za balone balone tijekom | viSestrukog
tijekom 6 mj. | 12 mj. rizika

Napuhavanje 0,233% 0,280% 1-2x
Ispuhavanje 0,165% 0,878% 5-6x
Migracija 0,019% 0,189% 9-10x
Cir 0,014% 0,027% 1-2x
Opstrukcija 0,073% 0,127% 1=2x
Smrt 0,015% 0,015% 1-2x

11. KOMENTAR NA PRAKSU SERIJSKE
IMPLANTACIJE

Postoje izvjestaji o praksi serijskog-postavljanja
balona (postavljanje balona, uklanjanje balonau
predvideno vrijeme, a zatim postavljanje jo$ jednog
balona za dodatni tijek terapije balonom). Tvrtka
Apollo Endosurgery nije provela ispitivanja za
procjenu.odnosa rizikai koristi od-ove prakse. Tvrtka
Apollo ne promice ovu praksu.i takva se uporaba
smatra primjenom izvan odobrene indikacije.

12. STETNI DOGABAJI

Vazno je razgovarati s bolesnikom o svim mogucim
$tetnim dogadajima. Stetni dogadaii koji mogu
proizaci iz uporabe ovog proizvoda ukljuéuju

rizike povezane s lijekovima i metodama koji se
upotrebljavaju u endoskopskim postupcima, rizike
povezane sa. svim endoskopskim postupcima, rizike
povezane s IGB-om.posebno te rizike povezane sa
stupnjem intolerancije na strano tijelo u Zzelucu u
bolesnika.




NAPOMENA: Sve ozbiljne incidente koji se dogode
u vezi s ovim proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki
Apollo Endosurgery (podaci za kontakt nalaze se
na kraju ovog dokumenta) i'svim vazeéim drzavnim
tijelima.

12.1 Moguci stetni dogadaji

Moguéi Stetni dogadaiji povezani s primjenom IGB-a
ukljuCuju sljedece:

* Moguca je smrt zbog komplikacija povezanih s
aspiracijom, opstrukcijom: crijeva, perforacijom
Zeluca ili perforacijom jednjaka.

Opstrukcija crijeva koju je izazvao IGB. Nedovoljno
napunjen IGB ili{GB koji curi i koji je izgubio
dovoljno volumena moze prijeéi iz Zeluca u tanko
crijevo: Moze proci sve do debelog crijeva iizaci
sa stolicom. Medutim, ako u crijevima postoji usko
podrugije ili formirane priraslice, do ¢ega moze doci
nakon prethodne operacije crijeva, IGB mozda
nece mo¢i proéi i mogao bi izazvati opstrukciju
crijeva. Ako se to dogodi, moZe biti potrebno
kirursko ili endoskopsko-uklanjanje:

Opstrukcija jednjaka. Dok se IGB puni u Zelucu,
IGB moze biti nehotice povucen natrag ujednjak.
To'moze uzrokovati puknuce jednjaka. Ako se to
dogodi, moZe biti potrebno kirur§ko:ili-endoskopsko
uklanjanje.

Opstrukcija Zelu€anog izlaza. Djelomiéno napunjen
IGB (tj. < 400 cc) ili IGB koji curi moze izazvati
opstrukciju Zelu¢anog izlaza, zbog ¢ega je
potrebno uklanjanje IGB-a. Takoder je moguée
da potpuno napunjen (400 - 700 cc).IGB osteti
Zelucaniizlaz, to moze stvoriti mehanicku
prepreku-praznjenju zeluca. Zbog opstrukcije
Zeluéanog izlaza moze biti potrebno rano
uklanjanje.

Distenzija Zeluca sa zadrzanom-hranom i
tekuc¢inom zbog izrazito odgodenog praznjenja
Zeluca s opstrukcijom izlazaili bez nje zbog
pomicanja IGB-a u antrum.

Ozljeda probavnog trakta tijekom postavljanja
IGB-a na nepravilno mjesto kao npr. u jednjaku

ili dvanaesniku. To moze uzrokovati krvarenje i
perforaciju, zbog ¢ega-moze biti potrebna kirurska
ili endoskopska korekcija radi kontrole.
Nedovoljan gubitak teZine ili izostanak gubitka
tezZine.

Stetne posliedice za zdravije koje-proizlaze iz
gubitka tezine.

Nelagoda u Zelucu, osjecaj mucnine i povracanje
nakon postavljanja IGB-a dok se probavni sustav
prilagodava na prisutnost IGB-a.

Stalna muénina i povraéanje. To moZze biti
posljedica izravnog nadrazaja sluznice Zeluca,
odgodenog praznjenja zeluca ifili toga Sto IGB
blokira izlaz Zeluca. Cak je i teoretski moguce da
bi IGB mogao sprijeciti povrac¢anje (ne muéninu
ili dizanje Zeluca) blokiranjem ulaza u Zeludac iz
jednjaka.

Osjecaj tezine u abdomenu.

Bol u abdomenu ili ledima, stalna ili povremena.
Gastroezofagealni refluks.

Utjecaj na probavu hrane.

Blokiranje hrane koja ulazi u Zeludac.

.
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« Razmnozavanje bakterija u tekucini kojom se puni
IGB. Brzo oslobadanje ove tekucine u crijevo moze
uzrokovati infekciju, vruéicu, gréeve i proljev.

Ozljeda sluznice probavnog trakta kao rezultat
izravnog kontakta s endoskopom, IGB-om,
klijestima za hvatanje ili kao rezultat pove¢anog
stvaranja kiseline u Zelucu. To moze dovesti do
stvaranja ¢ira uz bol, krvarenije ili ¢ak perforaciju.
Mogao bi biti potreban kirurski zahvat da se ispravi
to stanje.

Ispuhivanje (tj. kolaps) IGB-a i naknadna zamjena.
Akutni pankreatitis.

Spontana hiperinflacija zbog stvaranja plina unutar
IGB-a.

12.2 MOGUCE KOMPLIKACIJE RUTINSKE
ENDOSKOPIJE | SEDACIJE

Potencijalni rizici povezani s gornjim endoskopskim
postupcima uklju€uju, izmedu ostaloga: gréeve

u trbuhu i nelagodu ako se upotrebljava zrak za
Sirenje Zeluca, bolno ili nadrazeno grlo, krvarenje,
infekciju, razdor jednjaka ili Zeluca koji moze izazvati
perforaciju i aspiracijsku upalu pluéa. Rizik se
povecava ako se izvode dodatni postupci.

Prema Ameri¢kom udruzenju za gastroenterologiju
(American College of Gastroenterology), rizici
povezani sa-sedacijom tijekom endoskopskih
zahvata rijetki su, pojavljuju se u manje od jedne

na svakih-10 000.0soba.1 Najcesée komplikacije
ukljuéuju privremeno smanjenje brzine disanja ili
brzine sréane akcije, Sto se moze ispraviti davanjem
dodatnog kisika ili ponistavanjem ucinka sedativa.
Bolesnici s bole$¢u srca, plu¢a, bubrega, jetre

ili drugim kroni¢nim bolestima izloZeni su ve¢em
riziku od komplikacija. Pri lijecenju bolesnika s
visokimrizikom potrebno je uzeti u obzir doze lijeka i
zbrinjavanje disnih putova.

13..NACIN ISPORUKE

Svaki sustav IGB-a sadrzava IGB postavljen
unutar ,sklopa katetera za postavljanje” i ,komplet
za punjenje’. Sve komponente isporucuju se
NESTERILNE i SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPORABU. Svim komponentama potrebno je
pazljivo rukovati:
klju€eni-materijali:
« “Jedan (1) sustav intragastricnog balona(IGB) koji
se sastojiod sljedeceg:
O Jedan (1) sklop katetera za postavljanje (tj.
sklopa s ovojnicom) koji sadrzava IGB
0.~ Jedan (1) komplet za.punjenje sa Silikom.za
infuziju (1V)
Materijali koji nisu ukljuceni:
Endoskop
Kirurski gel
Sterilna fizioloSka otopina
Sterilna $trcaljka od-50 cc

Alati za uklanjanje (1j. kateter sa zasti¢enom iglom,
hvataljka s dugim ¢eljusnim elementom.ili Zicanim
zupcima)



13.1 UPUTE ZA CISCENJE

U slucaju da prije uporabe dode do kontaminacije
proizvoda, proizvod se ne smije upotrebljavati, nego
se mora vratiti proizvodacu.

OPREZ: NEMOJTE URANJATI PROIZVOD U
DEZINFEKCIJSKO SREDSTVO jer silikonski
elastomer moze upiti odredenu koli¢inu otopine, koja
zatim moze iscuriti i uzrokovati reakciju tkiva.

13.2 ODLAGANJE U-OTPAD

Odlozite u otpad sve iskoristene ili eksplantirane
proizvode ili komponente proizvoda u skladu sa svim
lokalnim propisima za medicinski-otpad.

14. UPUTE ZA UPORABU

IGB se isporucuje postavljen u ‘sklop katetera za
postavljanje. Prije uporabe provjerite ima li oStec¢enja
na brtvi pakiranja i sklopu katetera za postavljanje.
Ako primijetite ostec¢enja, proizvod se ne smije
upotrebljavati. U vrijeme postavljanja mora biti
dostupan rezervni IGB.

NEMOJTE UKLANJATI IGB 1Z SKLOPA
KATETERA ZA POSTAVLJANJE.

Za pomo¢ u postavljanju IGB-a isporucen je komplet
Za punjenje.

OPREZ:Ako se IGB odvoji od kateteraili ovojnice
prije postavljanja, nemojte pokusavati upotrebljavati
IGB ili ponovno vratiti{GB u ovojnicu

14.1 POSTAVLJANJE | PUNJENJE IGB-a

Pripremite bolesnika za endoskopiju. Endoskopski
pregledajte jednjak i Zeludac te zatim uklonite
endoskop. Ako nema kontraindikacija, njezno
umetnite sklop katetera za postavljanje koji sadrzava
IGB niz jednjak i prije uklanjanja zice vodilice (ako
postoji).i nastavka potvrdite da se sklop nalazi ispod
donjeg sfinktera jednjaka i.duboko u trbusnoj Supljini.
Zbog male veligine sklopa katetera za postavljanje
omoguceno je dovoljno prostoraza ponovno
umetanje endoskopa radi promatranja koraka za
punjenje IGB-a.

14.2 PUNJENJE IGB-a

Aseptickom tehnikom postavite Siljak kompleta za
punjenje u vrecicu sa sterilnom fizioloSkom otopinom.
Pri¢vrstite sterilnu Strcaljku na ventil kompleta za
punjenje i napunite ju. Pri¢vrstite prikljucak tipa Luer
Lock na kateteru za postavljanje na ventil kompleta
za punjenje. Nastavite s postavljanjem IGB-a i
provjeravajte endoskopom nalazi li'se IGB u Zelucu.

OPREZ: Napunite IGB sterilnom fizioloskom
otopinom. Preporucuje se uporaba asepticke tehnike
sline onoj pri promjeni tekucina za infuziju (V)

(npr. uporaba ¢istih ili sterilnih rukavica, ‘sterilne
Strcaljke itd.). lako uzrok hiperinflacije nije poznat,
ona moze biti uzrokovana gljiviénim ili bakterijskim
mikrobima koji kontaminiraju balon. Jedan od
preporucéenih nacina za smanjenje rizika izbjegavanje
je kontaminacije fizioloske otopine u balonu
mikroorganizmima koji mogu dovesti do spontane
hiperinflacije.

OPREZ: Tijekom postupka punjenja kateter za
postavljanje mora ostati labavo postavljen. Ako
je kateter postavljen pod pritiskom tijekom ovog
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postupka, vrh katetera moze se pomaknuti iz IGB-a i
sprijeciti daljnje uvodenje IGB-a.

UPOZORENJE: Ako se balon puni velikom brzinom,
to ¢e uzrokovati stvaranje visokog tlaka uslijed

Cega se moze oétetiti ventil IGB-a ili moze do¢i do
preranog odvajanja od vrha katetera za postavljanje

14.2.1 Preporuke za punjenje

Prosirivi dizajn IGB-a omogucuje raspon punjenja

od 400 cc (najmanje) do najvise 700 cc. IGB se ne
smije premalo ili previSe napuniti uz volumene od
<400 cc ili > 700 cc jer nedovoljno ili prekomjerno
punjenje IGB-a moze uzrokovati povec¢an rizik od
ozbiljnih nuspojava, kao $to su migracija (nedovoljno
napunjen IGB) ili puknuc¢e/perforacija Zeluca
(prekomjerno napunjen IGB). Nakon punjenja IGB se
ne moze prilagoditi.

Kako bi odredili idealnu veli¢inu IGB-a za najve¢u
ucinkovitost gubitkatezine, dva (2) neovisna
ocjenjivaca pretrazivanjem baza podataka PubMed

i Embase pronasla su dugoro¢na klini¢ka ispitivanja
IGB-a. U ovu meta-analizu globalnih podataka
ukljuéeno je ukupno 80 ispitivanja s 8506 bolesnika.
Slika 5, Metaregresijska analiza korelacije volumena
punjenja IGB-a s ukupnim gubitkom tjelesne tezine
(TBWL), prikazuje volumene punjenja u rasponu

od 500 cc do 700 cc. Rezultati nakon 6 mjeseci ne
razlikuju se u odnosu na volumen (p = 0,24).1 Stoga
se na temelju navedenog preporu¢uje volumen
punjenja:izmedu 500 cc i 650 cc; medutim, podaci o
sigurnosti‘i djelotvornosti za ovaj uredaj u kljucnom
klinickom ispitivanju ispitani su na volumenima od
550 cc + 50 cc:
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IGB Fill Volume at 6 months
Figure 5: Meta-regression analysis of IGB fill volume correlation with total
body weight loss (TBWL)."
Note: the size of the circles on study size.
Barham Abu-Dayyeh.

Sljedece preporuke za punjenje daju sekako bi

se sprijecilo-nehoti¢no ostecenje-ventila balona ili
preuranjeno odvajanje od katetera za postavljanje:
Uvijek upotrebljavajte isporuéeni komplet za
punjenje IGB-a.

Za punjenje IGB-a uvijek upotrebljavajte sterilnu
Strealjku od 50.cc. Uporaba manijih strcaljki moze
dovesti do stvaranja visokog tlaka-od.30, 40 ili.¢ak
50 psi, Sto'moze ostetiti ventil IGB-a.

Tijekom uporabe sterilne strcaljke od 50 cc svaki
potez mora se uciniti sporo.(tijekom najmanje
10 sekundi) i‘postojano. Sporim i postojanim
punjenjem sprijecit ¢e se stvaranje visokog tlaka
u ventilu

UPOZORENJE: Ako sebalon puni velikom brzinom,
to ¢e uzrokovati stvaranje visokog tlaka uslijed

¢ega se moze oétetiti ventil IGB-a ili moze doci do.
preranog odvajanja od vrha katetera za postavljanje.



Punjenje se uvijek mora dovr8avati pod izravnom
vizualizacijom (gastroskopijom). Potrebno je
potvrditi cjelovitost ventila IGB-a tako da se
pregleda lumen ventila kada se kateter za
postavljanje ukloni iz ventila IGB-a.

IGB s ventilom koji curi mora se odmah ukloniti.
Djelomi¢no napunjen IGB moZze uzrokovati
opstrukciju crijeva, $to moze dovesti do smrti.
Zbog neprepoznatog ili nelije¢enog-ispuhavanja
IGB-a (tj- kolapsa) doslo je do opstrukcija crijeva.

Napomena: Svaki IGB koji.curi mora se vratiti tvrtki
Apollo Endosurgery s ispunjenom napomenom

uz povrat proizvoda. u kojoj se opisuje dogadaj:
Cijenimo vasu pomo¢ u nasim stalnim naporima za
pobaljSanje-kvalitete.

Potreban je najmaniji volumen punjenja od 400 cc da
bi se IGB u potpunosti postavio s pomoéu katetera za
postavljanje: Nakon punjenja IGB-a uklonite komplet
za punjenje s katetera.

Kada se napuni, IGB se otpusta tako da'se kateter za
postavljanje njezno povuce dok se IGB nalazi uz vrh
endoskopaiili blizu donjeg sfinktera jednjaka.

Nastavite povlagiti kateter za postavljanje dok se ne
odvoji od samozatvarajuceg ventila IGB-a. Kada se
IGB odvoji,.njegovo postavljanje morase vizualno
provjeriti, kao $to se-mora provjeriti i ima li-curenja
tekucine:

14.3 POSTAVLJANJE I PUNJENJE IGB-a
(KORAK PO KORAK)

1. (Pripremite bolesnika u skladu s protokolom
bolnice za sedaciju i.endoskopiju.

2. lzvrsite endoskopski pregled jednjaka, Zeluca.i
dvanaesnika.

3.” Uklonite endoskop.
4. Ako nema kontraindikacija:

a. Podmazite ovojnicu sklopa katetera za
postavljanje kirurSkim mazivom u gelu:

b.~ Njezno umetnite kateter za postavljanje u
jednjak te potom u Zeludac.

5. Ponovno umetnite endoskop dok je IGB in situ
kako biste promatrali korake za punjenje. IGB
MORA biti ispod donjeg sfinktera jednjaka i
duboko u trbusnoj-Supljini.

6. Ako postoji, uklonite Zicu vodilicu.iz katetera za
postavljanje.

7. Pricvrstite sterilnu Strcaljku od 50 ccna priklju¢ak
tipa Luer Lock na trosmjernom zapornom
ventilu kompleta za punjenje-i zatim umetnite
Siljak kompleta za punjenje u.vrecicu sterilne
uobicajene fizioloske otopine za injekciju (9 NS).

8. Polako napunite IGB sterilnom fizioloSkom
otopinom u pojedinaénim koracima od 50 cc.
Ponovite do najmanjeg volumena punjenja od
400 cc pa do najveceg volumena punjenja od
700 cc (14 poteza).

9. Njezno uklonite kateter za postavljanje i
provjerite ima li curenja na ventilu IGB-a.

279

14.4 UKLANJANJE IGB-a (KORAK PO KORAK)

1.

16.

Pobrinite se da je bolesnik bio na tekucoj dijeti
72 sata te da nije uzimao nista na usta (NPO)
najmanje 12 sati prije poku$aja uklanjanja. Bez
obzira je li se to pravilo postivalo ili nije (tj. u
slucaju hitnog uklanjanja), zbog moguénosti
ostatnog sadrzaja u Zelucu u nekih bolesnika
potrebno je uzeti u obzir dodatne mjere opreza
zbog aspiracije. U bolesnika s ve¢im rizikom koji
imaju znakove i simptome koji upu¢uju na tesko
kasnjenje u praznjenju Zeluca i/ili opstrukciju
Zelu¢anog otvora, potrebno je provesti
usredotoceni fizi¢ki pregled zbog abdominalne
distenzije i/ili zvuka prskanja u Zelucu, nakon
Cega slijedi radiografska procjena ako zvuka
prskanja u Zelucu nema i epigastrij je pun ili
osjetljiv. Ako se radiografskom procjenom otkrije
distendirani Zzeludac s IGB-om u antrumu ili

bez njega, mora se uzeti u obzir nazogastri¢na
dekompresija, moraju se osigurati diSni putovi i
primijeniti op¢a anestezija.

Pripremite bolesnika u skladu s protokolom
bolnice za sedaciju i endoskopiju. Uzmite u obzir
iprimjenu sredstva za opustanje glatkih misica
kao $to je intravenski glukagon za opustanje
sfinktera jednjaka.

Umetnite endoskop u Zeludac bolesnika.

Provjerite.ima li u Zelucu hrane. Ako u Zelucu
ima hrane, postupak se mora odgoditi. U sluc¢aju
hitnog uklanjanja prije nastavka s postupkom
potrebno je zastititi diSne putove.

Endoskopom uspostavite jasan pregled
napunjenog IGB-a.

Umetnite kateter sa zasticenom iglom niz radni
kanal endoskopa.

1zlozenim dijelom igle koju ste umetnuli probijte
IGB.

Gurnite kateter s iglom kroz vanjski dio IGB-a i
duboko unutar IGB-a.

Uklonite iglu iz katetera.

. Primijenite usisavanje s pomoc¢u duboko

umetnutog katetera dok se sva teku¢ina ne
ukloni iz IGB-a.

. Uklonite kateter iz IGB-a te iz radnog kanala

endoskopa.

. Umetnite hvataljku s dugim &eljusnim elementom

ili zi€anim zupcima kroz radni kanal endoskopa.

.“Uhvatite IGB hvataljkom (idealno na suprotnom

kraju-od ventila ako.je moguce).

~Cursto uhvatite IGB i polako izvadite IGB uz

jednjak.

. Kada IGB dosegne gornji sfinkter jednjaka,

prosirite glavu kako biste.omogucili‘ravan prolaz
iz jednjaka i.grla, ¢ime se postize jednostavnije
vadenje.

Uklonite IGB iz usta.



14.5 ZAMJENA IGB-a

Ako je IGB potrebno zamijeniti, pridrzavaijte se
uputa za uklanjanje IGB-a te za postavljanje i
punjenje IGB-a. Osim toga, preporucuje se da se za
punjenje zamjenskog IGB-a upotrebljava volumen
sterilne fizioloSke otopine jednak volumenu koji se
upotrebljavao za postavljanje prethodnog IGB-a (t].
pocetni volumen punjenja).

OPREZ: Vedi pocetni volumen punjenja u
zamjenskom IGB-u-moze uzrokovati teSku-mucninu,
povracanije ili-stvaranje gira:

15. MEDICINSKO SNIMANJE
The saline filled IGB is considered to be MR Safe:

16. ZJAVA OVOGRANICENJU JAMSTAVA |
OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA

Nema izricitog ili-preSutnog jamstva, ukljucujuci,
izmedu ostaloga, bilo koje presutno jamstvo.na
utrzivost ili prikladnost za odredenu-svrhu, za
proizvod ili proizvode tvrtke Apollo Endosurgery, Inc.
opisane u ovoj publikaciji. U najve¢oj mjeri dopustenoj
vazecimzakonom, Apollo Endosurgery, Inc.odrice

se svake odgovornosti za bilo kakvu neizravnu,
posebnu, slucajnuili posljediénu Stetu, bez obzira
nato temelji li se takva.odgovornost na ugovoru,

deliktu, nemaru, strogoj odgovornosti, odgovornosti
za proizvode ili na drugi nacin. Iskljuciva i cjelokupna
maksimalna odgovornost tvrtke Apollo Endosurgery,
Inc., iz bilo kojeg razloga, te jedini i iskljucivi pravni
lijek kupca iz bilo kojeg razloga, bit ¢e ograniceni

na iznos koji je kupac platio za odredene kupljene
predmete. Nijedna osoba nema ovlasti obvezati tvrtku
Apollo Endosurgery, Inc. na bilo koje zastupanje

ili jamstvo osim kako je ovdje posebno navedeno.
Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima tvrtke
Apollo Endosurgery, Inc., ukljuéujuci ovu publikaciju,
namijenjeni su iskljucivo za opéi opis proizvoda
u-vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju nikakva
izri¢ita jamstva ili preporuke za uporabu proizvoda

u odredenim okolnostima. Apollo Endosurgery, Inc.
izriCito se odrice svake odgovornosti, ukljuujuéi i

svu odgovornost za bilo kakvu izravnu, neizravnu,
posebnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu Stetu koja proizlazi iz
ponovne uporabe proizvoda.
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Intragastrinen ORBERA36

1. JOHDANTO

Intragastrinen ORBERA365-pallojarjestelma (IGB)
(viitenumero B-50012)

Alla olevat tiedot ovat yleisluontoisia. Patevan
bariatrisen hoitohenkilokunnan on kaytettava
laéketieteellista harkintaa ja arvioitava
tapauskohtaisesti intragastrisen ORBERA365-pallon
(jaliempana asiakirjassa IGB) soveltuvuus potilaalle:

Ennen IGB:n kayttoa ladkarien ja potilaiden on-aina
verrattava endoskopiaan ja IGB:n kayttoon liittyvia

riskeja suhteessa |GB:sta saatavaan mahdolliseen
hy6tyyn tilapaisena apuna painonpudotuksessa.

IGB.ta implantoivilla 1adkareilla on oltava:

erittain hyvat esofagogastroduodenaalisen
fiberoskopian taidot ja siihen liittyvaa kokemusta,
mista todisteena hoitoon osallistuvan sairaalan
tai avohoitoyksikén-myontamat endoskopian
toimenpideoikeudet.

Apollo Endosurgery -yhtioén sponsoroima tai
valtuuttama kattava IGB-koulutusohjelma
suoritettuna.

mahdollisuus IGB:n kliiniseen kaytt6on osana
monitieteellistd painonhallinnan hoito-ohjelmaa,
jossa potilasta tuetaan ja seurataan pitkaaikaisesti.

kattava terapeuttinen painonhallinnan
potilastukiohjelma, johon kuuluu asianmukaiset
endoskopian toimitilat seka ravitsemus- ja
likuntaohjausta. Ohjelma on toteutettava
yhteistyossa psykologian, yleislaaketieteen seka
radiologian tukihenkiloston kanssa:

mahdollisuus jarjestaa Apollo. Endosurgeryn
Kouluttamien tuoteasiantuntijoiden
tdydennyskoulutusta tukihenkiléstolle.

2. POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

IGB:n asettaminen on elektiivinen toimenpide.
Ohjauksessa on varmistettava, etta potilas on

hyvin perilla siihen liittyvasta riski-hyotysuhteesta.
Laakarin on tuotava esille asiakirjassa luetellut
varoitukset, varotoimet sekd haittatapahtumat.
Laakarin on liséksi kerrottava potilaalle, etté pallo
voidaan joutua poistamaan ennenaikaisesti, mikali
vakavia haittavaikutuksia-ilmenee. On tarkeaa kertoa
potilaalle pallon aiotusta kayttdajasta ja pitaa huolta,
ettd tdma ymmartaa asian, jotta pallon poisto voidaan
suunnitella.

Pallon pakkauksessa on potilaan implanttikortti

ja esite, jossa on laakarille tarkoitetut kortin
tayttamisohjeet. Kortista kay ilmi potilaan nimi ja
ladkarin yhteystiedot, tavoitepoistopaivamaara,
laitteen tunnistetiedot seka hoitohenkilokunnalle
suunnatut varoitukset. Potilaalle on annettava taytetty
potilaan implanttikortti seka esite.

3. LAITTEEN KUVAUS

Intragastrinen ORBERA365-pallojarjestelma (IGB)
(kuva 1) tayttaa osittain mahalaukun auttaen nain
painonpudotuksessa.
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Kuva 1: Intragastrinen ORBERA365-
pallojarjestelma (IGB) taytettyna 400 cm?:1la
ja 700 cm?:114 keittosuolaliuosta. Etualalla
tayttamaton jarjestelma

IGB asetetaan mahalaukkuun ja téytetaan
steriililla keittosuolaliuoksella, jolloin se laajenee
tullen pallomaiseksi (kuva 2). Taytetty IGB vie
tilaa ja liikkuu vapaasti mahalaukussa. IGB
laajenee, joten sen tayttamiseen kaytettavaa
keittosuolaliuosmaaraa voidaan muuttaa tarpeen
mukaan. Laitteen vahimmaistayttomaara on

400 cm? ja enimmaistayttomaara 700 cm? (ks.
"Tayttésuositukset™-osio). Tayton jalkeen IGB:n
tilavuutta ei voi'enda muuttaa. ltsesulkeutuvan
venttiilin avulla.IGB voidaan irrottaa asetinkatetrista
(ks. "Kayttoohjeet™-osio).

Kuva 2: Mahalaukussa oleva keittosuolaliuoksella
taytetty IGB

TIGB on "asetinkatetrikokoonpanossa” (kuva.3),
johon kuuluu ulkohalkaisijaltaan 6,5 mm-asetinkatetri,
jossa on apuna pituusmerkinnat. Katetrin toiseen
paahan on kiinnitetty suojus, jossa tyhja IGB on.
Toisessa katetrin paassa on Luer-Lock-liitin, jolla
katetri voidaan kiinnittaa "tayttdpakkaukseen”.
Asetinkatetrin letku on valmistettu joko silikonista tai
polyuretaanista. Silikonikatetrien katetriletkussa on
ruostumattomasta teraksesta valmistettu ohjainlanka,



joka lisaa niiden jaykkyytta IGB:n asettamisen
aikana. Polyuretaanikatetreissa ei ole ohjainlankaa,
silla niiden materiaali on itsessaan niin taipumatonta,
ettei ohjainlankaa tarvita.

Toimitukseen kuuluu myds "tayttdpakkaus” IGB:n
tayttamista varten. Tayttopakkauksessa on IV-piikki,
tayttdletku seka tayttoventtiili (kuva 4).

[ r=s Cen

Kuva 3: Asetinkatetrikokoonpano
(eli suojuskokoonpano)

Kuva 4: Tayttopakkaus, jossa on IV-piikki

Orbera365-jarjestelman odotettuihin kliinisiin
hy6tyihin kuuluu vahittainen painonpudotus ja/tai
viivastynyt painon.nousu, jotka ovat verrannollisia

6 kuukauden palloon. Yhdysvaltalaisessa
pivotaalisessa'Apollon 6 kuukauden:pallon
tutkimuksessa havaittu keskimaarainen
kokonaispainon lasku (TBWL; total body-weight
loss)oli 10,3/% 6 kuukautta-pallon asettamisesta ja
7,6 % TBWL 12 kuukauden kohdalla (6 kuukautta
poiston jalkeen). Yhdysvaltalaisessa hyvaksynnan
jalkeisessa ei-satunnaistetussa tutkimuksessa
(OPAS-1) vahvistettiin pivotaalitutkimuksen tulokset:
keskimaarainen TBWL oli 12,5 % 6 kuukautta pallon
asettamisesta ja 8,0 % TBWL 12 kuukauden kohdalla
(6 kuukautta poiston jalkeen).

Apollo keraa parhaillaan todellisten
kayttoolosuhteiden nayttoa Orbera365-laitteesta
markkinoille saattamisen jalkeisessa kliinisessa
seurannassa. Tahan'mennessa keratyt tiedot
osoittavat, ettd Orbera365-laitteella saavutetaan
keskimaarin 9,6=16,2 % TBWL 12 kuukautta pallon
asettamisesta.

4. KAYTTOAIHEET

rjestelmaa kaytetaan

yhdessa pitkaaikaisen valvotun ruoka-ja
kayttaytymisterapiaohjelman kanssa,

jonka tarkoituksena on lisata pitkaaikaisen
laihdutustuloksen yllapitamisen mahdollisuutta.

ORBERA365-jarjestelma on tarkoitettu:

« tilapaiseen kayttoon laihdutusta varten
sairaalloisen lihaville potilaille (BMI.30-50),
jotka eivat ole onnistuneet laihduttamisessa ja
saavutetun laihdutustuloksen yllapitamisessa
valvotun painonhallintaohjelman avulla

leikkausta edeltédvaan tilapaiseen kayttoon
laihdutusta varten vaikeasti lihaville tai
sairaalloisen lihaville potilaille (vahintaan

40:n BMI tai 35:n BMI litdnnaissairauksilla)
ennen laihdutusleikkausta tai muuta leikkausta
leikkausriskin pienentamiseksi.
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ORBERA365-jarjestelman enimmaiskayttoaika
on 12 kuukautta, ja se on poistettava viimeistaan
12 kuukauden kuluessa.

5. TUOTETIEDOT

+ ORBERAB365-jarjestelma, viitenumero
B-50012 (IGB asetinkatetrikokoonpanossa (eli
suojuskokoonpano)).

IBG-jarjestelmassa ei ole lateksia tai
luonnonkumia.

Tuotteet toimitetaan puhtaina, steriloimattomina ja
pakattuna kertakayttoa varten.

Laitteen valmistuksessa kaytetyt materiaalit
(ks. taulukko 1) on testattu kansainvalisen
laakinnallisten laitteiden biologista arviointia
koskevan standardin ISO 10993 mukaisesti.

Taulukko 1: IGB:n tuotemateriaalit

Jarjestelman

o Materiaalit

IGB Silikonielastomeerista
valmistetut osat, joissa on

natriumbikarbonaattipinnoite

Letku:

« Silikoni (kokoonpanot, joissa on
polytetrafluorieteenipinnoitettu
ruostumattomasta teréksesta
valmistettu ohjainlanka)

Polyuretaani (kokoonpanot,
joissa ei ole polytetrafluorieteeni-
pinnoitettua ruostumattomasta
teraksesta valmistettua
ohjainlankaa)
Katetrin karki: Polypropeeni
Suojus: Silikonielastomeeri
ja silikoniliima/-pohjuste
natriumbikarbonaatti- pinnoitteella

Asetinka-
tetrikokoon-
pano

Pallo on valmistettu 17.grammasta
silikonielastomeeria ja se on pinnoitettu noin

0,3 grammalla natriumbikarbonaattia, ettei silikoni
tarttuisi kiinni-itseensa tayttéprosessin aikana.
Liukenevia ainemaaria on arvioitu olevan 127 mg
natriumiallaite, 7,8 mg silikonia/laite, 0,9 mg kaliumia/
laite, seka pienid maaria muita aineita, jotka ovat
tyypillisia siloksaanioligomeereille. Pallon tayttamiseen
on kaytetty 400-700 cm? steriilid keittosuolaliuosta.
Toksikologinen riskinarviointi osoittaa, etta altistus
jaa selvasti turvalliselle altistukselle maaritettyjen
kohtuullisten raja-arvojen alle.

6. VASTA-AIHEET

|GB-jarjestelman kayton vasta-aiheita ovat muun
muassa seuraavat:

« useampi kuin yksi samanaikaisesti kaytéssa oleva
IGB

aiempi ruokatorven, mahalaukun tai
pohjukaissuolen leikkaus tai laihdutusleikkaus

miké tahansa gastrointestinaalikanavan
tulehdussairaus, kuten ruokatorvitulehdus,
mahahaava, pohjukaissuolihaava, sy6pa taijokin
muu tulehdussairaus kuten Crohnin tauti
mahdollinen ylemman gastrointestinaalikanavan
verenvuoto, joka johtuu esimerkiksi ruokatorven
tai mahalaukun suonikohjuista, synnynnaisesta tai



N

ei perinndllisesta suoliston teleangiektasiasta tai
muista synnynnaisisté gastrointestinaalikanavan
poikkeavuuksista kuten umpeumista tai
ahtaumista

suuri hiatustyré > 5 cm tai tyrd <5 cm, johon
liittyy vaikeita tai hoidolle reagoimattomia
gastroesofageaalisia refluksioireita

ruokatorven tai nielun rakenteellinen poikkeavuus,
kuten kurouma tai divertikkeli, joka voi haitata
asetinkatetrin ja/tai endoskoopin sisdanvientia

akalasia, mahalaukun hitaaseen
tyhjenemiseen viittaavat oireet tai jokin muu
vakava motiliteettihairio, joka voi aiheuttaa
turvallisuusriskin laitteen asettamisen tai
poistamisen yhteydessa

mahalaukun tuumori
vaikea koagulopatia
maksan vajaatoiminta tai maksakirroosi

O maksan akuutti vajaatoiminta tai pitkalle
edennyt kirroosi, johon liittyy enkefalopatiaa,
lihaskatoa ja anasarkaa

©  suuret ruokatorven suonikohjut, joissa on
poikkeavia punaisia alueita, sekd mahalaukun
suonikohjut

O vaikea porttilaskimon hypertensiivinen
gastropatia mahalaukun antraalisella
vaskulaarisella ektasialla tai ilmansita

potilaat, joilla on todettu allerginen reaktio jollekin
IGB:n materiaaleista tai allergiaa epailldan

mika tahansa muu sairaus taikliininen tila, jonka
takia elektiivistd endoskopiaa ei voida tehda, kuten
huono yleisterveys tai sairaushistoria ja/tai vaikean
munuaistaudin, maksasairauden, sydansairauden
ja/tai keuhkosairauden oireita

vaikea tai-huonossa hoitotasapainossa oleva
mielenterveyden héirio, joka voivaikuttaa potilaan
ymmarrykseen tai seurantakaynteihin seka laitteen
poistoon sitoutumiseen 12 kuukauden kuluttua
IGB:n laitosta

alkoholismi tai huumeriippuvuus

potilaat, jotka eivat pysty tai‘halua ottaa maaréattya
protonipumpun estajalaakitysta laiteimplantin
kayton ajaksi

potilaat, jotka ovat haluttomia osallistumaan
terveydenhuollon ammattilaisten valvomaan
ruoka- ja kayttaytymisterapiaohjelmaan, johon
kuuluu sadanndlliset seurantakaynnit

potilaat, jotka ottavat aspiriinia, tulehduslaakkeita,
antikoagulantteja tai. muita mahaa arsyttavia
aineita muutoin kuin ladkarin valvonnassa
potilaat, joiden tiedetaan olevan raskaana tai jotka
imettavat.

VAROITUKSET

Asetinkatetrikokoonpano ja IGB on asetettava
oikein mahalaukkuun, jotta pallon tayttd onnistuu.
Mittaa etéisyys etuhampaista sisaanvientiletkun
merkintéjen avulla. IGB:n juuttuminen
ruokatorviaukkoon tayttamisen aikana voi
aiheuttaa vakavia vammoja. Mikali tuotteen
oikeaa asentoa ei varmisteta, seurauksena voi
olla vakava ruokatorven, pohjukaissuolen tai
mahaportin vamma.
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Valta suurta tayttonopeutta IGB:n
asettamistoimenpiteen aikana. Suuri taytténopeus
tuottaa korkean paineen, joka voi vahingoittaa
IGB:n venttiilia, ja saada IGB:n irtoamaan
ennenaikaisesti asetinkatetrin karjesta.

Potilasta on seurattava tarkasti koko hoidon
keston ajan, jotta mahdolliset haittatapahtumat
havaitaan ajoissa. Kaikille potilaille on kerrottava
pallon tyhjenemiseen, gastrointestinaaliseen
tukokseen, akuuttiin haimatulehdukseen,

IGB:n asettamisen jalkeiseen tayttymiseen

(eli spontaaniin liikkatayttdén), mahahaavoihin,
mahalaukun ja ruokatorven perforaatioon liittyvat
oireet seka muihin mahdollisiin haittatapahtumiin
liittyvat tiedot. Potilasta on neuvottava ottamaan
yhteytta laakariin valittdmasti tallaisten oireiden
ilmaantuessa. Potilaita on arvioitava ja laite on
poistettava viimeistaan 12 kuukauden kuluttua sen
paikoilleen asettamisesta.

Potilaille on kerrottava, etta IGB:ta voi pitaa
mahalaukussakorkeintaan 12 kuukautta, minka
jalkeen se on'poistettava. Pidempiaikainen
mahalaukussa olo lisda IGB:n tyhjenemisriskia
(laitteen pieneneminen keittosuolaliuosvuotojen
takia), mika voi johtaa suolitukokseen ja
kuolemanvaaraan. Naiden tapahtumien riski
kasvaa myds merkittavasti, jos tayttdmiseen
kaytetaan ohjeistettua enemman nestetta (yli
700 cmd).

Tyhjenneiden IGB-pallojen on todettu aiheuttavan
suolitukoksia niiden joutuessa suoleen. Tall6in

ne voidaan joutua poistamaan kirurgisesti.
Suolitukoksen riski saattaa olla kohonnut potilailla,
joilla on'likehairio, tai joille on aiemmin tehty
vatsakirurginen tai gynekologinen leikkaus;

seka potilailla, jotka ovat kdyneet sadehoidossa
jaftai heilld on aktiivinen tulehduksellinen
suolistosairaus. Nama tilat on otettava huomioon
toimenpiteen riskien arvioinnissa. Suolitukokset
voivat johtaa kuolemaan.

Tyhjentyneet laitteet on poistettava
mahdollisimman pian. Potilaille on kerrottava,
ettd IGB:n tyhjeneminen-voi aiheuttaa vakavia
haittatapahtumia, kuten suolitukoksen,

jonka seurauksena IGB voidaan joutua
poistamaan hatéleikkauksessa. Potilaiden on
soitettava valittdmasti |aakarille saadakseen
valmistautumisohjeet IGB:n poistoon.

Mikali-potilas kertoo kyllaisyyden tunteen
vahenemisesta, lisadntyneesta nalan tunteesta
jaltai painonnoususta; endoskooppinen tutkimus
on tarpeen, silla nama oireet voivat olla merkkeja
IGB:n tyhjenemisesta.

Mikali spontaanisti tyhjentynyt IGB-on vaihdettava
toiseen, kéyta uuden IGB:n tayttamiseen sama
maéaara steriilia keittosuolaliuosta kuin aiemmin
asetettuun IGB:hen (eli alkuperéinen tayttomaara).
Alkuperaista tayttomaaraa suurempi tayttémaara
IGB:ssa voi aiheuttaa vakavaa pahoinvointia,
oksentelua tai mahahaavojen muodostumista.

Patilailla, joilla on IGB:n aiheuttama haimavaurio,
on havaittu akuuttia-haimatulehdusta. Potilaita,
joilla.on akuutin haimatulehduksen oireita, on
kehotettava hakeutumaan valittémasti hoitoon.
Oireita voivat olla muun muassa pahoinvointi,
oksentelu, seka joko jatkuva tai jaksoittainen




vatsa- tai selkakipu. Jatkuva vatsakipu voi olla
merkki haimatulehduksesta.

Joillakin IGB:ta kayttavillé potilailla on todettu
spontaania IGB:n liikatayttymista kaasulla.
Merkittavan IGB:n liikatéyton oireita voivat olla
muun muassa voimakas vatsakipu; ylavatsan
turvotus joko yhdessa vatsanvaanteiden kanssa
tai ilman vatsanvaanteita; hengitysvaikeudet;
gastroesofageaalinen refluksi; pahoinvointi ja/
tai oksentelu. Jos potilaalla on mitéan naista
oireista, taté on kehotettava hakeutumaan
valittdmasti hoitoon. Liikatédyton mahdollisuutta
on tutkittava erityisesti silloin, kun potilaalla

on jatkuvaa vatsakipua, vatsan turvotusta

tai ruokaintoleranssia, jota ilmenee IGB.n
alkusopeutumisvaiheen jélkeen. Liikatayttd nakyy
usein natiivikuvissa laajana nestevaakapintana
IGB:ssa seka IGB:n alkuperaista tayttémaaraa
suurempana tayttomaarana.

Liikatayttyneen IGB:n ennenaikainen poisto on
usein valttdamatonta vakavien komplikaatioiden
kuten'mahalaukun tyhjenemisesteen tai
kontaktihaavan synnyn estéamiseksi. Liikataytén
yhteydessa muodostuvat kaasut lisaavat IGB:n
sisaista painetta, mika voi haurastuttaa IGB:n
seinamia lisaten pallon repeamisriskia. Jos palloa
yritetaan talldin puhkaista tai sita kasitellaan
endoskooppisesti, se voi reveta, jolloin pallon
kaasut ja nestemainen sisalto purkautuvat
akillisesti. Taman takia-potilaan hengitystiet on
suositeltavaa suojata endotrakeaalisen intubaation
avulla ennen endoskooppista poistoa, jottei
hengitysteihin joutuisi pallon sisaltéa. Jos palloa
aspiroidaan hallitusti, on suositeltavaa lahettaa
pallosta aspiroitu keskisuihkunayte laboratorioon
bakteeri- ja sieniviljelya varten.

Raskaus ja imetys ovativasta-aiheisia laitteen
kaytolle. Mikali potilaalla todetaan raskaus.

missaan vaiheessa hoitoa, laite on poistettava
heti, kun poisto voidaan toteuttaa turvallisesti.

Mahalaukun on oltava tyhja IGB:n endoskooppista
poistoa varten. 72 tuntia ennen IGB:n poistoa
potilaat saavat syéda vain-nestemaista ravintoa,
minka liséksi-heidan on oltava syomatta ja
juomatta vahintaan 12 tuntia ennen-pallon
poistoa. Jos mahalaukusta I6ytyy ruokaa
endoskooppisen tutkimuksen-aikana, hengitystiet
on suojattava esimerkiksi mahalaukun sisallon
aspiroimisella, endotrakeaalisen intubaation avulla
tai toimenpiteen lykkaamisella. Mahansisallén
aspirointi potilaan keuhkoihin aiheuttaa vakavan
vaaratilanteen, joka voijohtaa kuolemaan. IGB
hidastaa mahalaukun tyhjenemista, joten-potilas
voi joutua valmistautumaan tavallista pidempaan
endoskooppisia toimenpiteita varten, jotta
mahalaukku on varmasti tyhja-

Potilaita on kehotettava noudattamaan varotoimia
raskauden ehkéaisemiseksi ennen IGB:n
paikoilleen asettamista seka koko hoidon keston
ajan. Potilaita on ohjeistettava ilmoittamaan
mahdollisimman pian hoidon aikana todetusta
raskaudesta laitteen poistoajan varaamiseksi.

Ylimaarainen TT-tutkimus voi olla tarpeen
perforaation poissulkemisen varmistamiseksi
sellaisilla potilailla, joilla on IGB ja joilla esiintyy
voimakasta vatsakipua, mutta endoskopian ja
rontgenin 16ydokset ovat negatiivisia.
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IGB on valmistettu pehmeasta
silikonielastomeerista, joten siihen tulee helposti
vaurioita instrumenteista tai teravista esineista.
IGB:ta saa kasitella vain hansikkain ja tdssa
asiakirjassa suositelluilla instrumenteilla.

VAROTOIMET

tilapaisilla laihdutushoidoilla on todettu olevan
huono pitkan aikavalin onnistumisprosentti lihavilla
ja sairaalloisen lihavilla potilailla.

IGB:n taytossa on suositeltavaa kayttaa steriilia
keittosuolaliuosta ja aseptista tekniikkaa, jollaista
kaytetaan IV-nesteiden vaihdossa (esim. puhtaat
hansikkaat, steriili ruisku jne.) Liikatayton syita

ei tiedetd, mutta se voi johtua sienimikrobeista

tai bakteereista, jotka kontaminoivat pallon.
Liikatayton riskia suositellaan pienentdmaan
varmistamalla, ettei pallon sisélle paase
keittosuolaliuosta kontaminoivia mikro-
organismeja, jotka.voivat aiheuttaa spontaanin
liikatayton.

Jos IGB:n asettamisen aikana havaitaan ongelmia
asetinkatetrikokoonpanoon liittyen (esim. vastusta
IGB:n tayttamiselle), laite on poistettava ja
korvattava uudella IGB:lla. Katetrin on oltava
10ysa tayttoprosessin aikana, jotta asetinkatetrin
vauriot voidaan minimoida. Jos asetinkatetri on
jannityksen alaisena prosessin aikana, katetrin
karki saattaa'irrota IGB:sté ja estaa IGB:n
kayttéonoton jatkumisen.

|GB:n'mahalaukkuun asettamisen on todettu
hidastavan mahalaukun tyhjenemista. Tama voi
aiheuttaa erindisia todennékaisia ja odotettavissa
olevia reaktioita, kuten raskasta tunnetta mahassa,
pahoinvointia ja oksentelua, gastroesofageaalista
refluksia, réyhtailya, narastysta, ripulia ja toisinaan
my0s vatsa- tai selkakipua, epigastrista kipua

ja vatsanvaanteitd. Mahalaukuntyhjenemisen
hidastuminen voi hidastaa ruuansulatusta koko
pallon kayton keston ajan. Useimmat potilaat
tottuvat laitteeseen kahden (2) viikon kuluessa:
Laakarien on maarattava protonipumpun

estdjia (proton pump inhibitors, PPI) seka
pahoinvoinnin estolaékitys yleisimpien IGB:n
asentamisesta johtuvien oireiden ehkéisemiseksi
tai niiden lievittdmiseksi. Liséksi on harkittava
tilapaisen kouristus- tai antikolinergilédakityksen
maaraamista kouristuksiin, joita voi esiintya
IGB:n sopeutumisvaiheessa, jaltai prokineettisten
laakkeiden maaraamista oireisiin, jotka johtuvat
mahalaukun tyhjenemisen hidastumisesta.
Potilaita on neuvottava ottamaan valittomasti
yhteytta laakariin, mikali naméa havaitsevat
epatavallisen voimakkaita, pahentuvia tai jatkuvia
oireita, silla ndma laakkeet voivat hidastaa
entisestdan -mahalaukun tyhjenemista, mika voi
johtaa vatsan turvotukseen, perforaatioon tai jopa
kuolemaan.

On suositeltavaa, ettd potilas aloittaa suun kautta
otettavien protonipumpun estajien (PPI, proton
pump inhibitor) kdytén noin 3-5 paivaa ennen
IGB:n paikoilleen asettamista mahahaavojen
ehkaisemiseksi ja gastroesofageaalisen refluksin
oireiden hallitsemiseksi, jotta mahahappojen
tuotantoa ehkaiseva vaikutus olisi suurimmallaan
laitteen asettamispaivana. PPI-annos suositellaan
annettavaksi kielen alle IGB:n asettamisen
jalkeen, jos pahainvointia ja/tai oksentelua esiintyy.



PPI:n aloitettavaan annostusohjelmaan kuuluu
paivittéin taysi annos suun kautta otettavaa
laaketta. Annostusohjelmaa-on jatkettava IGB:n
poistoon saakka. Muuta, ennaltaehkaisevaa
laakehoitoa on jatkettava IGB:n asettamisen
jalkeen, kunnes sita ei enaa tarvita. Potilaita

on ohjeistettava valttamaan laakkeita, joiden
tiedetaan aiheuttavan tai pahentavan-maha-
pohjukaissuolen limakalvovaurioita.

IGB on silikonielastomeerista valmistettu pallo,
jokavoi syépya mahahapon vaikutuksesta.
Laakarit ovat raportoineet, etta esimerkiksi
protonipumpun estédjien tapaisten laakkeiden
jatkuva kaytto voi vahentda mahahapon tuotantoa
tai happamuutta, mika voi estaa IGB:n seindmien
haurastumista, jolloin laitteen tyhjenemisen
riski.vahenee. Niiden kayttd voi-myos vahentaa
mahahaavojenja niista johtuvan perforaation
riskia.

Potilaan fysiologinen reaktio kaytdssa

olevaan IGB:hen voi vaihdella potilaan

yleistilan seka aktiivisuustason ja taman eri
aktiviteettien perusteella. Potilaan yleinen
ruokayalio ja la&kkeiden tai ravintolisien tyyppi

tai annostelutiheys voivat myds vaikuttaa
fysiologiseen reaktioon,

IGB:ta ei ole tutkittu-henkildilla, joilla on avoin
mahaportti, aktiivinen H. pylori-infektio tai
mahalaukun hitaaseen tyhjenemiseen viittaavia
oireita tai diagnoosi siita.
Antikolinergisi ita tai psyy}
ottaville potilaille on kerrottava, ettd nama
ladkkeet voivat hidastaa mahalaukun. tyhjenemista
entisestaan. Niitd .on kaytettava saasteliaasti,

silla kyseiset ladkkeet lisdavat vatsan turvotuksen
ja-perforaation riskia. Potilaita on neuvottava
ottamaan valittomasti yhteytta laakariin, mikali
nama havaitsevat epatavallisen voimakkaita,
pahentuvia tai jatkuvia oireita.

Jos potilaan tyhjentynyt IGB on joutunut suoleen,
potilaan tilaa on seurattava tarkasti riittavan
pitkdan (vahintaan 2 viikkoa), jotta voidaan
varmistaa, ettd IGB poistuu luonnollisesti suolesta.
Joidenkin potilaiden mahansisélté ei valttamatta
ole tyhjentynyt kokonaan ennen leikkausta
valmisteluista huolimatta. Joillakin potilailla voi olla
kliinisesti. merkittavasti hidastunut mahalaukun
tyhjeneminen ja refraktorinen intoleranssi IGB:lle.
Tama saattaa aiheuttaa muita haittatapahtumia, ja
IGB voidaan joutua poistamaan ennenaikaisesti.
Tallaisilla potilailla on suurempi aspiraatioriski
laitteen poiston ja/tai-anesteetin'annostelun
yhteydesséa. Anestesiaosaston henkilékuntaa on
varoitettava naiden potilaiden aspiraatioriskista.

keita

.

9. RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

IGB-jarjestelma on kertakayttdinen. IGB.on ensin
puhkaistava ja tyhjennettdva mahalaukussa, jotta
se voidaan poistaa. Téman seurauksena IGB
tyhjenisi mahalaukussa, mikali sita yritettaisiin
kayttaa uudelleen. Tama voi johtaa mahdolliseen
suolitukokseen, jolloin laitteen poistaminen voi
vaatia leikkausta. Laitetta ei saa kayttaa uudestaan
toisella potilaalla siindkaan tapauksessa, etta

IGB on poistettu potilaasta ennen sen tayttoa
keittosuolaliuoksella, silla laitteen dekontaminaation
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yrittdminen voi aiheuttaa laitevaurioita, jotka johtavat
sen tyhjenemiseen implantoinnin jéalkeen.

10. LAITTEEN KAYTTOIKA

Apollon maarittdma pallon enimmaiskayttoika
on 12 kuukautta. Kayttoikaarvio perustuu
laboratoriotutkimuksiin. Tulokset on validoitu
samantyyppisilla potilailla ja samantyyppisissa
toimenpiteissa kuin 6 kuukauden kayttoon
tarkoitetulla pallollakin.

Joidenkin haittatapahtumien riski kasvaa pidemmilla
IGB:n kayttoajoilla. On tiedossa, ettéd markkinoille
saattamisen jalkeisissa seurantatiedoissa voi
esiintya aliraportointia. Tietoja voidaan kuitenkin
kayttaa perustana riskien kasvun arvioinnille.
Haittavaikutustietojen perusteella pallon
tyhjenemisen riski kasvaa eniten. Pallo saattaa
siirtya pois paikaltaan tyhjenemisen seurauksena tai
aiheuttaa mahalaukun tyhjenemisesteen. Toiseksi
eniten kasvaa pallon spontaanin liikatayton seka
mahahaavojen riski, kun pallon kayttdaikaa lisataan
6 kuukaudesta 12 kuukauteen. ORBERA365 on
poistettava 12 kuukauden kuluttua. On tarkeaa
kertoa potilaalle pallon aiotusta kayttdajasta ja pitaa
huolta, etta tdma ymmartaa asian, jotta pallon poisto
voidaan suunnitella.

Alla olevasta taulukosta kay ilmi pidempaan
kayttaikaan liittyva riskien arvioitu kasvu. Taulukon
tiedot perustuvat aikavalin 6.2017-6.2022
haittavaikutusilmoituksiin. Luvut ovat arvioita, ja
voivat vaihdella eri raportointijaksojen mukaan.

Riski Arvio 6 kk:n | Arvio 12 kk:n| Riskin
palloille palloille moninkertais-
tumisarvio
Tayttyminen 0,233% 0,280% 1-2x
Tyhjeneminen 0,165% 0,878% 5-6x
Paikalt
= atey 0,019% 0,189% 9-10x
siirtyminen
Mahahaava 0,014% 0,027% 1-2x
Este 0,073% 0,127% 1-2x
Kuolema 0,015% 0,015% 1-2x

11.HUOMIO PALLOJEN PERAKKAISESTA
IMPLANTOINNISTA

Pallojen perakkaisesta.implantoinnista on tehty
ilmoituksia (pallo asetetaan mahalaukkuun,
poistetaan aiotun kayttoajan jalkeen, minka jalkeen
mahalaukkuun asetetaan uusi pallo uutta pallohoitoa
varten). Apollo Endosurgery ei ole tutkinut tallaista
kayttétapaa riskihyotysuhteen selvittamiseksi.
Apolloei kannata tallaista kayttod, eika-sen katsota
vastaavan laitteelle hyvaksyttyja kayttéaiheita.

12. HAITTATAPAHTUMAT

On tarkeaa kertoa potilaalle kaikista mahdollisista
haittatapahtumista. Taman tuotteen kayttoon liittyvia
mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa
endoskooppisessa toimenpiteessa kaytettaviin
laakkeisiin ja menetelmiin liittyvat riskit, mihin
tahansa endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyvat
riskit, nimenomaan IGB:hen liittyvat riskit, seka riskit,



jotka liittyvat potilaan intoleranssiasteeseen koskien
mahaan asetettua vierasesinetta.

HUOMAUTUS: Laitteeseen liittyvista vakavista
tapahtumista on iimoitettava Apollo Endosurgerylle
(katso yhteystiedot tamén asiakirjan lopusta) ja
asianmukaisille valtiollisille elimille.

12.1 Mahdolliset haittatapahtumat

IGB-jarjestelman kaytt66n voi liittya seuraavia
haittatapahtumia:

» Aspiraatioon, suolitukokseen ja mahalaukun tai
ruokatorven perforaatioon liittyvat komplikaatiot
voivat johtaa kuolemaan.

IGB:n aiheuttama suolitukos. Jos IGB:ta ei ole
taytetty kunnolla tai yuotavan IGB:n tilavuus on
pienentynyt tarpeeksi, IGB saattaa kulkeutua
mahalaukusta ohutsuoleen: Se voi joutua
kooloniin asti ja poistua ulosteiden mukana. Jos
suolessa on Kuitenkin kapea alue- tai kiinnike
esimerkiksi aiemman suolileikkauksen takia,
IGB ei'valttamatta poistu ulosteen mukana ja
voi aiheuttaa suolitukoksen. Tall6in IGB voidaan
joutua poistamaan joko-leikkauksessa tai
endoskooppisesti.

Ruokatorven tukkeuma. Kun'IGB:ta taytetaan
mahalaukussa, se saattaa vahingossa joutua
takaisin ruokatorveen. Tama saattaa aiheuttaa
ruokatorven repeytymisen. Talloin IGB voidaan
joutua poistamaan joko leikkauksessa tai
endoskooppisesti.

Mahalaukun tyhjenemiseste. Osittain taytetty

IGB (eli < 400.cm?) tai vuotava IGB voi aiheuttaa
mahalaukun tyhjenemisesteen, jolloin IGB on
poistettava. Kokonaan taytetty (400-700 ¢m?®) 1GB
voi myds heikentad mahaportin toimintaa, mika
saattaa aiheuttaa mekaanisen esteen mahalaukun
tyhjenemiselle. IGB voidaan joutua poistamaan
ennenaikaisesti mahalaukun tyhjenemisesteen
takia.

Vatsan turvotus, johon liittyy vakavasti hidastuneen
mahalaukun tyhjenemisen aiheuttama ruuan

ja nesteen retentio sekad mahdollisesti IGB:n
mahaportin-soppiin joutumisesta seurannut
mahalaukun-tyhjenemiseste.

Ruuansulatuskanavan vamma, joka voi syntya,
jos IGB 1 virheelli 1 paikk 1, kuten
ruokatorveen tai pohjukaissuoleen. Tama voi
aiheuttaa verenvuotoa tai perforaation, joiden
hallitsemiseksi voidaan tarvita korjaava kirurginen

tai endoskooppinen toimenpide.

Riittamaton painonlasku tai paino ei laske
ollenkaan.

Haitalliset painonlaskusta‘johtuvat
terveysvaikutukset.

Mahavaivat, pahoinvointi tai oksentelu IGB:n
asettamisen jalkeen, kun ruoansulatusjarjestelma
sopeutuu IGB:hen.

Jatkuva pahoinvointi ja oksentelu. Tama
saattaa johtua mahalaukun limakalvon suorasta
arsytyksesta, mahalaukun tyhjenemisen
viivastymisesta ja/tai IGB:n aiheuttamasta
mahalaukun tyhjenemisesteesta. On teoriassa
jopa mahdollista, ettd IGB estaisi oksentamisen
(ei pahoinvointia tai yokkaamista) tukkimalla
mahalaukun ja ruokatorven valisen mahansuun.
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Raskas tunne vatsassa.

Joko jatkuva tai jaksoittainen vatsa- tai selkakipu.
Gastroesofageaalinen refluksi.

Ruuansulatuksen hairiintyminen.

Ruuan paasy mahalaukkuun estyy.
Bakteerikasvua nesteessa, joka tayttaa IGB:n.
Taman nesteen nopea paasy suolistoon voi
aiheuttaa infektioita, kuumetta, kouristuksia ja
ripulia.

Suorasta endoskoopin, IGB:n tai tarttumapihtien
kosketuksesta tai lisdéntyneestd mahalaukun
happotuotannosta johtuva ruuansulatuskanavan
limakalvovaurio. Tama voi aiheuttaa kivuliaan
mahahaavan, verenvuotoa tai jopa perforaation.
Leikkaus voi olla tarpeen tilan korjaamiseksi.
IGB:n tyhjenemisen takia tarvittava pallon vaihto.
Akuutti haimatulehdus.

Spontaani IGB:n sisalla tapahtuvasta
kaasunmuodostuksesta johtuva liikatayttd

12.2 RUTIINIENDOSKOPIAAN & SEDAATIOON
LITTYVAT MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Potential risks associated with upper endoscopic
Ylemman gastrointestinaalikanavan endoskooppisiin
toimenpiteisiin littyy muun muassa seuraavia
potentiaalisia riskeja: vatsanvaanteita tai
mahavaivoja, jos mahan laajentamiseen kaytetaan
ilmaa; kipea tai artynyt kurkku; verenvuoto; infektio;
ruokatorven tai mahalaukun repeama, joka voi johtaa
perforaatioon, seka aspiraatiokeuhkokuume. Riskit
kasvavat, mikali-lisatoimenpiteita tehdaan.

American College of Gastroenterologyn
(Amerikkalainen gastroenterologian opisto) mukaan
endoskooppisten toimenpiteiden sedaatioon liittyvat
riskit ovat-harvinaisia: komplikaatioita esiintyy alle
yhdella 10-000 jhmisesta.1 Yleisimmat komplikaatiot
liittyvat tilapaiseen hengitys- tai syketiheyden
alenemiseen: Tilojen korjaamiseksi.voidaan joko
antaa lisdhappea tai.kumota sedatiivien vaikutus.
Potilailla, joilla on sydan-, keuhko-, munuais- tai
maksasairauksia tai muita kroonisia-sairauksia,

on kohonnut komplikaatioiden riski. Laakkeiden
annosteluun ja hengitysteiden hallintaan on
kiinnitettava erityistd huomiota korkean riskin
potilaiden kohdalla.

13. TOIMITUSTAPA

Jokaisessa |IGB-jarjestelméssa on

"asetinkatetrikokoonpanossa” oleva IGB

seka "tayttopakkaus”. Kaikki osat toimitetaan

STERILOIMATTOMINA. Kaikki osat ovat

KERTAKAYTTOISIA. Osia on kasiteltavé varoen.

Toimitettavat osat:

 yksi (1) intragastrinen pallojarjestelma (IGB),
jossa:

O yksi (1) asetinkatetrikokoonpano (eli
suojuskokoonpano), jossa on IGB

O " yksi (1) tayttopakkaus, jossa on IV-piikki
Toimitukseen ei sisélly:
« endoskooppia
« “kirurgista geelia
« steriilia keittosuolaliuosta



steriilia 50 cm? ruiskua

poistovélineita (eli neulakatetria suojuksella ja
tarttumapihteja pitkilla leuoilla tai metallipiikeilla
varustettua tarttumatyokalua)

13.1 PUHDISTUSOHJEET

Ennen kayttoa kontaminoitunutta tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se tulee palauttaa valmistajalle.

HUOMIO: TUOTETTA EI SAA LIOTTAA
DESINFIOINTIAINEESSA. Liuosta voi imeytya
silikonielastomeeriin, josta sita voi myéhemmin liueta
mahalaukkuun, mik& voi aiheuttaa kudosreaktioita.

13.2 HAVITTAMINEN

Havita kaytetyt tai eksplantoidut laitteet tai
laitteen osat paikallisten sairaalajatetta koskevien
saannoésten mukaisesti.

14, KAYTTOOHJEET

IGB-toimitetaan asetinkatetrikokoonpanossa. Tarkista
ennen kayttéa pakkauksen sinetti ja varmista, etta
asetinkatetrikokoonpano on ehja. Vaurioitunutta
asetinkatetrikokoonpanoa ei tule kayttaa. |GB:n
asettamista varten tulisi varata IGB:n varakappale.

ALA POISTA IGB:TA ASETINKATETRIKOKOON-
PANOSTA.

Tayttopakkaus toimitetaan IGB:n kayttéonottoa
varten.

HUOMIO: Jos IGB.irfoaa katetrista tai suojuksesta
ennen sen asettamista paikoilleen, ala yrita kayttaa
IGB:ta tai tyontaa sita takaisin suojukseen.

14.1 IGB:N ASETTAMINEN JA TAYTTAMINEN

Valmistele potilas endoskopiaa varten. Tarkista
ruokatorvi ja mahalaukku endoskooppisesti ja
poista sitten endoskooppi. Mikéli vasta-aiheita ei ole
havaittavissa, tyénna asetinkatetrikokoonpanossa
oleva IGB varovasti ruokatorvea alas ja varmista,
etta se on ruokatorven alemman-sulkijalihaksen alla
ja selvasti-vatsaontelon sisalla ennen (mahdollisen)
ohjainlangan poistamista ja.asetusprosessin
jatkamista. Asetinkatetrikokoonpano on pieni, joten
endoskooppi voidaan vieda helposti uudelleen
mahalaukkuun IGB:n tayttéa varten.

14.2 IGB:N TAYTTAMINEN

Aseta tayttopakkauksen piikki steriiliin
keittosuolaliuospussiin aseptista tekniikkaa kayttaen.
Kiinnita steriili ruisku tayttdpakkauksen venttiiliin

ja esitayta se. Kiinnité asetinkatetrissa oleva Luer-
Lock-liitin tayttopakkauksen venttiiliin. Jatka IGB:n
kayttéonottoa ja varmista endoskoopilla, etta IGB on
mahalaukussa.

HUOMIO: Tayta IGB steriililla keittosuolaliuoksella.
On suositeltavaa kayttaa aseptista tekniikkaa,
jollaista kaytetaan IV-nesteiden vaihdossa (esim.
puhtaat tai steriilit hansikkaat, steriili ruisku jne.)
Liikatayton syita ei tiedetd, mutta se voi johtua
sienimikrobeista tai bakteereista, jotka kontaminoivat
pallon. Liikatayton riskia suositellaan pienentamaan
varmistamalla, ettei pallon sisélle paase
keittosuolaliuosta kontaminoivia mikro-organismeja,
jotka voivat aiheuttaa spontaanin liikatayton.
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HUOMIO: Asetinkatetrin on oltava I6ysa
tayttoprosessin aikana. Jos katetri on jannityksen
alaisena prosessin aikana, katetrin karki saattaa
irrota IGB:sté ja estaa IGB:n kayttéonoton
jatkumisen.

VAROITUS: Suuri taytténopeus tuottaa korkean
paineen, joka voi vahingoittaa IGB:n venttiilia, ja
saada IGB:n irtoamaan ennenaikaisesti asetinkatetrin
karjesta.

14.2.1 Tayttosuositukset

IGB laajenee, joten sen tayttamiseen kaytettavaa
keittosuolaliuosmaaraa voidaan muuttaa tarpeen
mukaan. Laitteen vahimmaistayttémaara on 400 cm*
ja enimmaistayttomaara 700 cm®. IGB:ta ei saa
alitayttaa (< 400 cm?®) eiké ylitayttaa (> 700 cm?),
silla IGB:n ali- tai ylitayttdminen voi lisata riskia
vakaville haittavaikutuksille, kuten laitteen paikaltaan
siityminen (alitaytetty IGB) tai mahalaukun
repeytyminen/perforaatio (ylitaytetty IGB). Tayton
jalkeen IGB:n tilavuutta ei voi enaa muuttaa.

Kaksi (2) riippumatonta arvioijaa hakivat PubMed-
ja Embase-tietokannoista taysimittaisia IGB:ta
koskevia kliinisia tutkimuksia selvittadakseen, mika
IGB:n koko on ihanteellisin painonpudotuksen
tehokkuuden kannalta. Maailmanlaajuisten tietojen
meta-analyysiin otettiin mukaan 80 tutkimusta

ja 8 506 niihin osallistunutta potilasta. Kuvassa

5 on metaregressioanalyysi IGB:n tayttdémaaran
korrelaatiosta kokonaispainon laskun (TBWL, total
body weight loss) kanssa. Kaaviosta kay ilmi, etta
IGB:n tayttdmaara vaihtelee valilla 500-700 cm?.
Tayttomaaralla ei vaikuta olevan vaikutusta

6 kuukauden kayttoajan tuloksiin (p = 0,24). 1
Taman perusteella suositellun tayttomaaran tulisi
olla 500-650.cm?. On tosin huomattava, etta laitteen
kliinisessa pivotaalitutkimuksessa turvallisuus- ja
tehokkuustietojen testaamiseen kaytettiin-vain
tayttomaaria 550 cm® + 50 cm?.
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IGB Fill Volume at 6 months
Figure 5: Meta-regression analysis of IGB fill volume correlation with total
body weight loss (TBWL)."
Note: the size of the circles on study size.
Barham Abu-Dayyeh.

Seuraavien tayttésuositusten tarkoituksena onvalttaa
pallon venttiilin tahaton vahingoittuminen; seka pallon
ennenaikainen irtoaminen asetinkatetrista:

» Kayta aina mukana toimitettua |GB-
tayttopakkausta.

Kayta IGB:n tayttamiseen aina steriilia 50 cm®n
ruiskua. Pienemmat ruiskut voivat tuottaa erittéin
korkean paineen: paine voi olla'30-40 psi
(207—256 kPa), tai jopa 50-psi (345 kPa), mika voi
vaurioittaa IGB:n venttiilia.

Steriilin 50 cm?:n ruiskun ménnan
tayttopainallusten tulisi olla tasaisia‘ja hitaita
(vahintaan 10 sekuntia). Hidas ja tasainen taytté ei
tuota korkeaa painetta venttiiliin.



VAROITUS: Suuri taytténopeus tuottaa korkean
paineen, joka voi vahingoittaa IGB:n venttiilia, ja
saada IGB:n irtoamaan ennenaikaisesti asetinkatetrin
karjesta.

Taytdssa on aina kaytettdvaa suoraa visualisointia
(mahalaukun téhystys). IGB:n venttiilin eheys on
varmistettava venttiilin luumenin tarkistuksella, kun
asetinkatetri poistetaan IGB:n venttiilista.

Mikali IGB:n venttiili vuotaa, IGB on poistettava
valittomasti. Osittain taytetty IGB voi aiheuttaa
mahdollisesti kuolemaan johtavan suolitukoksen.
Suolitukoksia on ilmennyt tapauksissa, joissa
tyhjennettya IGB:ta ei ole tunnistettu tai tilaa ei
ole-hoidettu.

Huomautus: Kaikki vuotavat IGB-laitteet tulee
palauttaa Apollo Endosurgerylle taytetyn tuotteen
palautusta koskevan kenttamuistiinpanon kanssa,
jossa tapaus kuvataan. Arvostamme apuasi
pyrkiessamme jatkuvasti parantamaan tuotteidemme
laatua.

Tayttdmaaran on oltava vahintdan 400 cm?, jotta IGB
irtoaa taysin asetinkatetrista. Poista tdyttopakkaus
katetrista taytettyasiIGB:n.

Vapauta IGB tayton jalkeen vetamalla varovasti
asetinkatetrista samalla kun'IGB nojaa endoskoopin
karkea tai ruokatorven alempaa sulkijalihasta vasten.

Veda asetinkatetrista, kunnes se irtoaa IGB:n
itsesulkeutuvasta venttiilisté. Tarkista IGB:n asento

katetrin irrottamisen jalkeen silmamaa

isesti ja

varmista, ettei IGB:ssa ole nestevuotoja.

14.3 1GB:N ASETTAMINEN JA TAYTTAMINEN

(VAIHE VAIHEELTA)

Valmistele potilas sairaalan sedaatiota ja
endoskopiaa koskevien kaytantéjen mukaisesti.

Tarkista ruokatorvi, mahalaukku ja pehjukaissuoli
endoskooppisesti.

Poista.endoskooppi.
Mikali vasta-aiheita ei ole:

a. Voitele asetinkatetrikokoonpanon suojus
kirurgisella liukastusgeelilla.

b. Tydnna asetinkatetri varovaisesti ruokatorvea
pitkin mahalaukkuun.

Vie endoskooppi uudelleen sisdan IGB:n
tayttovaiheita varten, kun-IGB on paikoillaan.
IGB:n TAYTYY OLLA ruokatorven alemman
sulkijalihaksen alla ja selvasti vatsaontelon
sisalla.

Poista asetinkatetrin mahdollinen ohjainlanka.

Kiinnita steriili 50 cm*:n ruisku tayttopakkauksen
kolmitieventtiilin Luer-Lock-liittimeen. Tyonna
sitten tayttopakkauksen piikki steriilia
keittosuolaliuosta (fysiologinen keittosuolaliuos,
0,9 %) sisaltavaan pussiin injektiota varten.

Tayta IGB hitaasti steriililla keittosuolaliuoksella
50 cm*:n kertalisayksilla. Injektoi
keittosuolaliuosta vahintaan 400 cm?, mutta
enintdan 700 cm? (14 mannan painallusta).

Poista asetinkatetri varoen ja tarkista, ettei IGB:n
venttiili vuoda.
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14.4 1GB:N POISTO (VAIHE VAIHEELTA)

1.

Varmista, etta potilas on sydnyt vain nestemaista
ravintoa viimeisten 72 tunnin aikana, ja ollut
taysin syomatta ja juomatta vahintaan 12

tuntia, ennen kuin IGB:ta yritetdan poistaa.
Kaikilla potilailla mahansisalto ei valttamatta
tyhjene kokonaan, joten lisévarotoimia on
harkittava riippumatta siita, onko hoito-

ohjeita noudatettu vai ei (kuten kiireellisissa
poistoissa). Korkeamman riskin potilaille, joilla
on merkkeja tai oireita vakavasti hidastuneesta
mahalaukun tyhjenemisesta ja/tai mahalaukun
tyhjenemi ta, on suori a kohdistettu
fyysinen tutkimus, jossa tarkistetaan onko
potilaalla vatsan turvotusta. Fyysisen
tutkimuksen lisaksi tai vaihtoehtona sille voidaan
suorittaa my0s ravistelulla provosoitu loiskinta.
Jos loiskedania ei havaita ja keskiylavatsa on
taydentuntuinen tai aristava, diagnosointiin on
kaytettava rontgenkuvausta. Jos rontgenkuvassa
on vatsan turvotukseen sopiva [6ydos
(antraalisella IGB:lI3 tai ilman sitd), on harkittava
nasogastrista dekompressiota, hengitystiet on
suojattava ja kaytettava yleisanestesiaa.

Valmistele potilas sairaalan sedaatiota ja
endoskopiaa koskevien kaytantéjen mukaisesti.
Lisaksi voidaan harkita silealihasrelaksantin
(esim. laskimonsisainen glukagoni) antamista
ruokatorven sulkijalihaksen rentouttamiseksi.

Tyoénna endoskooppi potilaan mahalaukkuun.

Tarkista, onko mahalaukussa ruokaa. Jos
mahalaukussa on ruokaa, toimenpiteen
ajankohtaa on siirrettava. Jos kyseessé on
hatapoisto, hengitystiet on suojattava .ennen
toimenpiteen jatkamista.

Asemoi endoskooppi niin, etta taytetty IGB nakyy
hyvin.

Tyonna suojuksellinen neulakatetri endoskoopin
tyékanavan lapi.

Vie neula palloon, tyénna se ulos ja puhkaise
IGB.

Tyénna neulakatetri-IGB:n kuoren lapi syvalle
IGB:hen.

Poista neula katetrista.

. Kéyta imua syyalle asetettuun katetriin, kunnes

IGB on tyhjennetty taysin nesteesta.

. Poista katetri IGB:sta ja endoskoopin

ty6kanavasta.

~Tyonna pitkilla leuoilla varustetut pihdit tai

metallipiikeilla varustettu tarttumatyokalu
endoskoopin tydkanavan |api.

.Ota‘IGB:stakiinni pihdeilla tai tarttumatyokalulla

(mikali mahdollista venttiilin vastakkaiselta
puolelta).

. OtaIGB:sta tukeva ota.ty6vélineelld ja veda

IGB:ta hitaasti ulos ruokatorvea pitkin.

. Kun'IGB on ruokatorven ylemmén sulkijalihaksen

kohdalla, taivuta paa yliojennukseen, jotta
ruokatorven ja kurkun vélinen vayla suoristuu.
Tama helpottaa IGB:n poistamista.

. Poista IGB suusta.



14.5IGB:N VAIHTO

Noudata IGB:n poiston ja IGB:n asettamisen ja
tayton ohjeita, jos IGB on vaihdettava toiseen.

On liséksi suositeltavaa kayttaa uuden IGB:n
tayttdmiseen sama maara steriilia keittosuolaliuosta
kuin aiemminkin asetettuun IGB:hen (eli alkuperainen
tayttomaara).

HUOMIO: Alkuperaista tayttomaaraa suurempi
tayttdmaara IGB:ssé voi aiheuttaa vakavaa
pahoinvointia, oksentelua tai mahahaavojen
muodostumista:

15. DIAGNOSTINEN KUVANTAMINEN

Keittosuolalla taytetyn IGB:n katsotaan olevan MK-
turvallinen.

16. VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
KORVAUSVAATIMUKSEN RAJOITUS

Téassa julkaisussa kuvattua/kuvattuja Apollo
Endosurgery, Incin tuotetta/tuotteita ei koske mikaan
nimenomainen tai hiljainen takuu, mukaan lukien
rajoituksetta tuotteen/tuotteiden myyntikelpoisuus tai
soveltuvuus tiettyyn tarkoitukseen. Apollo Endosurgery,
Ine. sanoutuuirti kaikesta vastuusta koskien epasuoria,
erityisid, satunnaisia tai seuraamuksellisia vahinkoja
soveltuvan lain enimmaislaajuudessa riippumatta siita,
perustuuko vastuuvelvollisuus sopimukseen, oikeuden
loukkaukseen, huolimattomuuteen, tuotevastuuseen tai

muuhun seikkaan. Apollo Endosurgeryn Incin ainoa ja
koko mista syysta tahansa aiheutuva enimmaisvastuu
ja ostajan ainoa ja yksinomainen mista syysta
tahansa aiheutuva korvausvaatimus rajoittuu vain
asiakkaan kyseisista, hankkimista tuotteistaan
maksamaan summaan. Kenelldkaan ei ole oikeutta
sitoa Apollo Endosurgery, Incia mihinkdan muuhun
kuin tassa erikseen mainittuihin tuotekuvauksiin
tai takuihin. Apollo Endosurgery, Incin painettujen
julkaisujen kuvaukset tai tuotetiedot, tdma julkaisu
mukaan lukien, ovat vain tuotteen valmistushetken
aikaisia yleiskuvauksia. Ne eivat muodosta mitaan
ilmaistuja takuita tai suosituksia tuotteen kaytolle
tietyissa olosuhteissa. Apollo Endosurgery, Inc.
kieltad nimenomaisesti kaiken vastuun, mukaan
lukien kaiken vastuuvelvollisuuden koskien tuotteen
uudelleenkéaytdsta johtuvia suoria, epasuoria, erityisia,
satunnaisia tai seuraamuksellisia vahinkoja.
VITTEET
1. Abu-Dayyeh B et al. A Randomized, Multi-Center
Study to Evaluate the Safety and Effectiveness
of an Intragastric Balloon As an Adjunct to a
Behavioral Modification Program, in Comparison
With.a Behavioral Modification Program Alone
in. the Weight Management of Obese Subjects.
Gastrointestinal Endoscopy 2015: 81(5):AB147.

VAROITUS. Huomio: tutustu
OHEISIIN ASIAKIRJOIHIN.

Kertakayttoinen. El saa
kayttaa uudelleen

@

Valmistaja

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

Viitenumero

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut

®

Erdanumero

MK-turvallinen'(vain
taytetty pallo)

MR

Steriloimaton

Laakinnallinen laite

Kaytettdva viimeistaan

Katso sahkoiset
kayttoohjeet

BH

Sisélto

uDli Yksiléivi laitetunniste

Huomautus: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata

ladkarin madrayksesta.

laitetta saa myyda vain laakari tai

Valmistuspdivamaara

(]

kaytettavaksi kanssa

GTIN-koodi
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