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

INTRODUCTION

BIB™ System (Ref. No. B-40800)

The BIB™ System is designed to assist weight
loss by partially filling the stomach and inducing
satiety. The BIB™ System balloon is placed in the
stomach and filled with saline, causing it to expand
into a spherical shape (Fig. 2). The filled balloon
is designed to act as an artificial bezoar and move
freely within the stomach. The expandable design
of the BIB™ System balloon permits fill volume
adjustment at the time of placement from 400 cc
to 700 cc. A self-sealing valve permits detachment
from external catheters.

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

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

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

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

INDICATIONS FOR USE

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

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

CAUTION: The risk of balloon deflation and
intestinal obstruction (and therefore possible death
related to intestinal obstruction) is significantly
higher when balloons are left in place longer than
6 months. This has already been experienced.

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

The BIB™ System is indicated for:

*  Pre-surgical temporary use for weight loss in
severely 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.

Figure 3. Pl




»  Temporary use for weight loss in obese patients
(BMI 30-39) who have significant health risks
related to their obesity and who have failed
to achieve and maintain weight loss with a
supervised weight-control program. The BIB™
System is to be used in conjunction with a long-
term supervised diet and behavior modification
program designed to increase the possibility of
long-term weight-loss maintenance.

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

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

Patients need to be evaluated and the device
removed or replaced every 180 days. Clinical data
does not currently exist to support use of an individual
BIB™ System balloon beyond 180 days.

Physicians have reported the concurrent use of
medications which reduce acid formation or reduce
acidity. Silicone elastomer is degraded by acid.
Moderating the pH in the stomach should prolong the
integrity of the BIB™ System.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The risk of balloon deflation and intestinal obstruction
(and therefore possible death related to intestinal
obstruction) is significantly higher when balloons are
left in place longer than 6 months or used at larger
volumes (greater than 700 cc).

Deflated devices should be removed promptly.

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

Bowel obstructions have been reported due to
deflated balloons passing into the intestines and have
required surgical removal. Some obstructions have
reportedly been associated with patients who have
diabetes or who have had prior abdominal surgery, so
this should be considered in assessing the risk of the
procedure. Bowel obstructions can result in surgical
treatment or death.

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

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

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

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

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

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

Each patient must be monitored closely during

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

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

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

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

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

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

RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

The BIB™ System balloon is for single use only.
Removal of the balloon requires that it is punctured

in situ to deflate, and any subsequent reuse would
result in the balloon deflating in the stomach. This could
lead to possible bowel obstruction and may require
surgery to remove. Should the balloon be removed prior
to implantation, it still cannot be reused as any attempt
to decontaminate this device could cause damage
resulting again in deflation after implantation.



CONTRAINDICATIONS

Use of the BIB™ System is contraindicated for weight
loss for cosmetic reasons only.

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

Use of the BIB™ System is contraindicated in patients
who have had previous gastrointestinal surgery.

Contraindications for use of the BIB™ System include:

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

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

A large hiatal hernia.

A structural abnormality in the esophagus or
pharynx such as a stricture or diverticulum.

Any other medical condition which would not
permit elective endoscopy.

Major prior or present psychological disorder.
Prior gastric or intestinal surgery.
Alcoholism or drug addiction.

Patients unwilling to participate in an established
medically-supervised diet and behavior
modification program, with routine medical follow-
up.

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

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

Large hernia (>5cm).

COMPLICATIONS

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

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

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

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

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

Insufficient or no weight loss.

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

Adverse health consequences resulting from
weight loss.

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

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

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

Influence on digestion of food.

Blockage of food entering into the stomach.

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

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

Balloon deflation and subsequent replacement.

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

Spontaneous over inflation of an indwelling
balloon with symptoms including intense
abdominal pain, swelling of the abdomen
(abdominal distension) with or without discomfort,
difficulty breathing, and/or vomiting. Patients
experiencing any of these symptoms should be
counseled to seek immediate care.

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



Complications of routine endoscopy include:
» Adverse reaction to sedation or local anesthetic.

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

« Sore or irritated throat following the procedure.
« Aspiration of stomach contents into the lungs.

« Cardiac or respiratory arrest (these are extremely
rare and are usually related to severe underlying
medical problems).

» Digestive tract injury or perforation.

HOW SUPPLIED

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

CLEANING INSTRUCTIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

DO NOT REMOVE THE BALLOON FROM THE
PLACEMENT CATHETER ASSEMBLY.

Afilling system is provided to assist in the balloon
deployment.

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

BALLOON PLACEMENT AND INFLATION

Prepare the patient for endoscopy. Inspect the
esophagus and stomach endoscopically inspected
and then remove the endoscope. If there are no
contraindications, insert the Placement Catheter
Assembly containing the balloon gently down the
esophagus and into the stomach. The small size of
the Placement Catheter Assembly allows ample space
for the endoscope to be reinserted for observing the
balloon filling steps.

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

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

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

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

« Always use the BIB™ System fill kit provided.

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

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

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

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

Note: Any balloons which leak should be returned to
Apollo Endosurgery with a complete returned product
field note describing the event. Your assistance

with our continuing quality improvement efforts is
appreciated.

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

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

When filled, the balloon is released by pulling the
fill tube gently while the balloon is against the tip of
the endoscope or the lower esophageal sphincter.
Continue to pull the fill tube until it is out of the self-
sealing valve. After release, the balloon should be
visually inspected.

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

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

2. Perform gastroscopic inspection of esophagus
and stomach.

3. Remove gastroscope.



4. Where there are no contraindications:

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

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

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

6. Attach the 3-way stopcock and 50 cc syringe to
the Luer lock. Insert filling kit spike into the saline
bag fill tube.

7. Fill the balloon with sterile saline, 50 cc at a time,
open stopcock to the saline bag, fill syringe to
50 cc, close stopcock to bag, opening it to the
BIB™ System fill catheter.

8. Slowly fill the balloon 50 cc at a time, repeat up to
700 cc (14 strokes). Recommended full volume is
up to 700 cc. Minimum fill volume is 400 cc.

9. After the last stroke pull back on plunger to create
a vacuum in the valve to ensure closure.

10. Gently pull the tubing out and check valve
for leakage.
BALLOON REMOVAL (STEP-BY-STEP)

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

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

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

Insert the needle instrument* down the working
channel of the gastroscope.

Use the needle instrument to puncture the balloon.
Push distal end of tubing through the balloon shell.
Remove the needle from the tubing sleeve.

® N oo

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

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

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

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

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

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

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

15. Remove the balloon from the mouth.

BALLOON REPLACEMENT

If a balloon needs to be replaced, the instructions for
BIB™ System Removal and BIB™ System Placement
and Inflation are followed. If the balloon has not

lost volume at the time of removal, the replacement
balloon may be the same volume as the balloon
which is removed. However, if the previous balloon
has deflated prior to removal, the recommended fill
volume for the replacement balloon is the measured
volume of the balloon removed.

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

DISCLAIMER OF WARRANTY AND
LIMITATION OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including
without limitation any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose,

on the Apollo Endosurgery, Inc. product(s) described
in this publication. To the fullest extent permitted by
applicable law, Apollo Endosurgery, Inc. disclaims

all liability for any indirect, special, incidental, or
consequential damages, regardless of whether

such liability is based on contract, tort, negligence,
strict liability, products liability or otherwise. The sole
and entire maximum liability of Apollo Endosurgery,
Inc., for any reason, and buyer’s sole and exclusive
remedy for any cause whatsoever, shall be limited

to the amount paid by the customer for the particular
items purchased. No person has the authority to
bind Apollo Endosurgery, Inc. to any representation
or warranty except as specifically set forth herein.
Descriptions or specifications in Apollo Endosurgery,
Inc. printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

BIB™ System, Reference No. 40800 (Balloon
positioned in placement assembly)

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

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

* Wahlen Needle instrument, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: Needle in Teflon tubing sleeve 2.5mm diameter

or other appropriate instrument.

*

*

Wahlen Wire Grasper, “foreign body” grasper (Olympus or other) or other appropriate instrument.



®urypa 1. Cucremara BIB™, HanbnHeHa ¢ 400 ky6.cm
1 700 Ky6.CM 1 HeHaayTa cMCTEMaA Ha NpeAeH nnaH

yBO[O

Cuctema BIB™ (Kat. Ne B-40800)

Cuctemara BIB™ e koHCTpyupaHa, 3a Ja yrnecHu
3arybarta Ha TerroTo, kaTo YaCTUYHO 3arbIHU CTOMaxa
1 Npeau3ByKa YyBCTBO Ha CUTOCT. BanoHbT Ha
cuctemara BIB™ ce noctassa B cTOMaxa 1 ce Hanbrsa
¢ hnsnonornyeH pasTeop, Npu KOeTo To ce HagdyBa

1 npupobuvBa ccepuyHa copma (dur. 2). HanbnHeHnsT
6aroH e NpeaHasHayeH Aa AeiicTea KaTo U3KYCTBEH
6e30ap (EHTEPONUT) U fa ce ABWKU CBOBOAHO

B cToMaxa. HagyBaemata KOHCTPYKLMsi Ha 6aroHa

Ha cuctemara BIB™ nossonsisa 06eMbT Ha MbiIHEHe
[a ce perynvpa B MOMEHTa Ha MocTaBsiHe B AvanasoHa
ot 400 ky6.cm o 700 ky6.cm. Hanmumeto Ha
camo3aTBapsillia ce Krarna nossosisiBa OTAeNnsiHeTo My
OT BBHLUHWTE KaTeTpu.

B cuctemara BIB™ GanoHbT Ha cuctemara BIB™ e
Pas3nonoXeH B pamMKk1Te Ha MOAyrna Ha NocTaBsiLLMs
kaTeTbp. MoaynbT Ha noctassALms kateTbp (Pur. 3) ce
CbCTOM OT NONYPETaHOB KaTETbp C BbHLLUEH AUaTeTbp
6,5 mm, KaTo eAVHUAT My KpaW e CBbp3aH C MaHLLIOH,
B KOMTO Ce Hammpa cBUTUST 6anoH. B apyrus kpai
KaTeTbpbT € CBbP3aH ¢ Jlyepos rkcupaLl, KOHEKTOp
3a CBbP3BaHe CbC cucTEMA 3a MbriHeHe. Ocurypexn
ca v Mapkepu 3a [Ib/kVHa BbPXY MbriHellata Tpbba,
KOUTO Cy>KaT 3a OPUEHTUP.

I'Ipe,qon':TaBeHa € cucTema 3a NMbrfiHeHe, KOATOo ce
cbeTom oT IV wun, Tpbba 3a NbnHeHe U knana 3a
MblHEHe, KOATO nomara 3a pasrbBaHe Ha 6anoHa.

3a6enexka: MNpakTukyBalyuTe nekapu Tpsbea aa
BragesT o6y eHgockonckn ymeHusi. ObyyeHneTo

ot obpasoBaTenHuTe/nonesu ekcneptn Ha Apollo
Endosurgery 3a nocraesiHe u OTCTpaHsiBaHe Ha
ycTtponcteoTo BIB ce npegnara ypes Bawwmsa
npepctasuten Ha BIB. Monsi, cebpxeTte ce ¢ MecTHust
npeactasuten Ha BIB, 3a ga nonyuute gonbnHutenHa
nHdopmaums.

®urypa 2. HapyTusT 6anoH B ctomaxa
NMOKA3AHUA 3A NMPUNATAHE

Cucremata BIB™ e nokasaHa 3a BpeMEHHO
npunaraHe npy neYeHve 3a HamansiBaHe Ha
TENecHOTO TErMO NPy NaLMEHTU CbC 3aTIbCTSABaHE,
NpY KOUTO UMa 3HAYUTENTHN 3APABOCIIOBHU PUCKOBE,
CBbp3aHy CbC 3aTTbCTSABAHETO UM, 1 KOWUTO He ca
ycnenu ga nocTurHat v Aa noagbpxar HamaneHa
TenecHa Maca 4pes nporpama 3a KOHTponupaHe Ha
TErnoTo nof MeAMLMHCKU Haa3op (BX. MOCOYeHUTe
no-gony cneunduyHn NoKasaHms).

MakcuManHusT Cpok Ha NPecToit Ha cuctemara
BIB™ e 6 meceua, kaTo Ts TpsibBa Aa ce u3saaun npu
M3TUYaHETO Ha Cpoka UMu Mo-paHo.

BHUMAHMUE! PuckbT oT oTnyckaHe Ha GanoHa
W YpeBHa HENpPOXoAUMOCT (M criefoBaTeNHO
BBb3MOXEH CMBbPTEH U3xo[, CBbp3aH C YpeBHa
Hel'lpOXO,CIMMOCT) € 3Ha4YUTesIHO No-BUCOK,
KoraTo 6anoHuTe ocTtaHaT BbTpe noBe4ye oT

6 mMeceua.TakbB ONUT Beye e Hanuue.

Mpeau npunaraHe Ha cuctemarta BIB™ Bceku nexkap

1 nauveHT TpsbBa Ja HanpaBsAT oLieHKa Ha prcKoBeTe,
CBbp3aHW C EHOACKOMUSATA U MHTparacTpanHute 6anoHn
(BX. YCNOXHEHWsTa No-A01Yy), KaKTO U Ha Bb3MOXHUTE
ron3n OT BPEMEHHOTO NeYeHne 3a HamarnseaHe Ha
TernoTo.

Cuctemara BIB™ e nokasaHa 3a:

+ [pepfonepaTuBHO, BPEMEHHO npunaraHe
3a HamarsiBaHe Ha TErnoTo Npu nauueHTn
C TEXKO 3aTNbCTABAHe (C MHAEKC Ha TenecHaTa
maca (BMI) 40 nnm no-sucok, unm BM
35 n cbnbTCTBaLWM 3abonsBaHus) Nnpeau
13BBLPLUBaAHE Ha onepauus 3a HamarnsiBaHe Ha

®urypa 3. Moayn Ha nocTaBAwWMA KaTeTbp



TErNOoTO, UMM APYr BUA XMPYPriYHa onepauus,
C uen HamarnsBaHe Ha onepaTtuBHUA PUCK.

+  BpemeHHO npunaraHe Npu NeYeHNeTo 3a
HamarnsiBaHe Ha TenecHOTO Terno npu nauneHTn
cbe 3atnbeTsaBare (BMI 30-39), npy kouto nma
3Ha4YMTerNHN 34paBOCNOBHM PUCKOBE, CBbpP3aHu
CbC 3aTNbCTABAHETO UM, M KOUTO He ca ycnenu
[la NocTUrHaT 1 Aa nogabpxar HamaneHa
TerecHa mMaca 4pes nporpama 3a KOHTPOnupaHe
Ha TernoTo NoA MeavUMHCKM Haasop. Cuctemara
BIB™ TpsiGBa fa ce 13nonaea B CbyeTaHne
C ObrocpoyHa nporpama 3a ANeTUHEH pexnm
Y NPOMSsiHa Ha NOBEAEHWNETO Mo MeANLUHCKN
Haa30p, KOATO € U3roTBeHa Taka, Ye [ja nosuLn
BEPOATHOCTTA 3a AbNIMOCPOYHO NoaabpXXaHe Ha
HamarneHo Terno.

»  BpemeHHO NpunaraHe 3a HamansiBaHe Ha
TErnoTo Npu NauveHTn ¢ Texka gopma Ha
3arnbeTasare (BMI 40 unv BMI 35 cbe
CbNbTCTBALLM 3ab0nsiBaHNs), NMPU KOUTO He
ce npeABwkaa onepauys 3a HamansiBaHe Ha
TernoTo, B CbyeTaHne C AbJITOCPOYHa nporpama
3a AMETUYEH peXunuMm 1 NpoMsaHa Ha nosefeHneTo
nof, MeAVUMHCKN Haa30p, KOATO € M3roTeeHa
Taka, 4e Aa noBuLIN BEPOATHOCTTA 3a
AbJITOCPOYHO NoaAbpXKaHe Ha HamarneHo Tersno.

BHUMAHMUE! YcTaHoBeHO e, 4e BpeMeHHUTe
TepaneBTUYHM METOAM 3a HamarnsiBaHe Ha Ternorto
nokKasBaT He3aAoBONUTENEH ABLNIFrOCPOYEeH ycnex
npun 3aTNBCTENU U TEXKO 3aTNbCTENU NauueHTu.

Heobxoanmo e Ha Bcekn 180 oHM nauueHTUTE

[a ce noanarar Ha OLeHKa W YCTPOICTBOTO Aa

Ce npemaxsa unu nogMmeHs. KbM MomeHTa HaAMa
AaHHW OT KINMHUYHW NPOYYBaHNA, KOUTO NOAKPeNnAT
1n3non3BaHeTo Ha eaviH N Cbll, 6arnoH oT cuctemara
BIB™ 3a noseue ot 180 AHW.

TNekapu cbobLyaBaT 3a eAHOBPEMEHHO npunaraHe
Ha MeauKameHTu, KOUTO HamansaBaT o6paayBaHeTo
Ha KucenuHa nnu HamansBaTt KUCENUHHOCTTA.
KucenuHara pasrpaxaa CUIMKOHOBWS enlacToMep.
Upes nogabpxaHe Ha ymepeHoTo pH B cTomaxa
61 TpaGBarno uenocTTa Ha cuctemata BIB™ pa ce
3anasu no-Abnro.

MartepuanuTe, U3nonasaqu 3a Hanpasa Ha Toea
YCTPOWCTBO, Ca TecTBaHu no craHgapta ISO 10993 —
MexnyHapoaHvsT cTaHdapT 3a GuonormyHa oueHka
Ha MeULMHCKM YCTPONCTBa.

NPEOYNPEXAOEHUA U NPEOMNA3HU
MEPKKU

PvickbT OT oTnyckaHe Ha 6anoHa v YpesHa
HenpoxoanmMocT (VI crnegoBaTteniHo Bb3MOXeH
CMbpPTEH U3X0[, CBbP3aH C YpeBHA HEMPOXOAMMOCT)
€ 3Ha4YnTenHo No-BMCOK, Korato BanoHuTe octaHaT
BbTpe noseye OT 6 Meceua unu ce n3nonseat

c nosuweH o6em (Hapg 700 ky6.cm).

YcTponcTea, KOUTO ca ce oTrycHanw, Tpsibea aa
ce 13BagsT HesabaBHO.

MauveHT, YniATo oTnycHaT GanoH ce e NpPUABWKUI
B Yepsarta, TpsibBa MHOTO BHUMATENHO Aa

ce HabnioaaBa 3a NoAxoAsiLL CPoK, 3a Aa ce
noTebpAn 6e3npensTCTBEHOTO My U 6e3CMMNTOMHO
npeMvHaBaHe npes Yepsata.

Vma cbobLueHVs 3a cry4an Ha YpeBHa HenpoXoanMoCT
nopazav npemvHaBaHe Ha OTnycHaTWsi 6anoH B TbHKOTO
YepBoO, NPU KOUTO Ce € HaSOoXMUIIO XMPYPrUYHO
otcTpaHsiBaHe. CbobLLaBa ce, Ye YacT OT criyJaunTe Ha
HEerNpoXoaVMOCT ca 61N CBbp3aHK ¢ NauneHTw, GonHn
ot Aviabert, unu ¢ KopemHa onepauus B MUHanoTo,

1 criepoBarerto Toea TpsioBa fja ce B3ema npeasus,
NPy OLieHKa Ha pUCKOBeTe OT MpoLieaypara.
3anyLwBaHusTa Ha YepBara mMorart a AoBeaat Ao
XUPYPru4ecko fiedeHme uim cMbpT.

PuckbT OT YpeBHa HeNnpoXoaMMOCT MOXe Aa

€ MO-BMCOK Mpu NauynMeHTn, KoMTo B MUHANOoTO ca
NpeTbPrenu KopemHa U MrMHeKonornyHa onepauus.

PUCKBT OT YpeBHa HEMpOXOAMMOCT MOXe Aa
€ MO-BUCOK MPW MaLWeHTU, KOUTO UMAT HapyLUeHWe Ha
MoTopuKaTa unu cTpagar ot anaber.

BpeMeHHOCTTa 1 KbPMEHETO Ca NPOTUBOMOKa3aHus
3a npunarase Ha ycTporWcTBOTO. AKO NO Bpeme Ha
Nle4YeHMeTOo ce yCTaHOBU Hann4ymne Ha GPEMeHHOCT,
npernopbYyBa Ce YCTPONCTBOTO Aa Ce 13Baau.

MauveHTkaTta TpsibBa Aa Gbae NnocbBeTBaHa Aa
B3eMe HeobxoaMMUTE NpeanasHu Mepku, 3a aa
npefoTBpaTy GPEMEHHOCT Npeamn NoCcTaBsHETO U
npe3 BpeMeTpaeHeTo Ha NeYeHneTo v aa Gbae
VHCTPYKTUpaHa Aa By yBegomu Bb3MOXHO Hal-
CKOpO, aKO MO BPeMe Ha NEYEHUETO € MoTBbPAEHA
BGpEeMEHHOCT, 3a Aa MOXe Aa Ce opraHuaunpa
n3Bax/JaHe Ha yCTPONCTBOTO.

3a npaBunHo HagyeaHe Ha 6anoHa e Heobxoaumo
MOAYNBT Ha NOCTaBALWMA KaTeTbp N 6anoHbLT Ha
cuctemara BIB™ aa 6baat npaBuiHo pasmnonoXeHu.
MonapaHeTo Ha GanoHa B OTBOpa Ha XpaHOMpPoBoAa
Mo Bpeme Ha HaJyBaHeTo My MOXe [ja NpUYnHU
HapaHsiBaHe 1/ paskbCBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

®dusmonormyHata peakuus Ha naumMeHTa KbM Hanm4netTo
Ha 6arnoH ot cuctemara BIB™ Bapwupa B 3aBMCUMOCT OT
OGLLLOTO CbCTOsiHME Ha NauueHTa U OT MHTEH3UBHOCTTA
1 BUAa Ha aKTvBHOCTTa My. Peakumsta Moxe aa

Ce noenusea OT TMNa 1 YectoTarta Ha npunaraHuTe
neKkapcTBa Unv XpaHuTenHu fobasku, a CbLUo v oT
ANETUYHUA PEXNM Ha naumeHTa.

Bceku nauveHT TpsibBa Aa ce Habnopasa BHUMATENHO
npe3 Lienvsi CPOK Ha NeyeHwe C Lien aa ce oTkpue
nosiBata Ha Bb3MOXHW YCINOXHEHUS. Bcekun nauveHT
TpsibBa Aa nornyym passcHeHWst OTHOCHO CUMNTOMUTE
Ha OTrnyckaHe Ha GanoHa, YpeBHa HEMPOXOAMMOCT,
OCTbp MaHKpeaTuT, CNOHTaHHa UHdNaUus, A3BY,
cTomallHa 1 e3odareanHa nepcopaums n apyrv
YCINOXHEHWS, KOUTO MOXeE [a HacTbNsAT, kaTo TpsibBa Aa
My Ce AajaT yka3aHusi B Cny4aiil Ha nosisa Ha Takviea
CYMNTOMM fja Ce CBbpe HesabaBHO C nekaps ci.

MauveHTn, kouTo cbobLLABaT, Ye YyBCTBaT nunca
Ha CUTOCT, MOBULLEH rMaj u/vnv Hagaasat Ha Terno,
TpsioBa Aa Gbaar nperneaaHy ¢ EHAOCKON, ThI KaTo
Te3n onnakBaHWA ca nokasartesiHu 3a OTnyckaHe Ha
6anoHa.

MauveHTUTe ¢ UHTparacTpaneH 6anoH, kouTo nasat
C Texka kopeMHa bornka 1 umat otTpulatenHa
€HOO0CKOMUA 1 peHTreHorpadusi, Moxe AOMbIHUTENHO
fa ce HyxgasT oT KT ckaHupaHe, 3a Aa ce U3KIoum
OKOHYaTenHo nepdopauus.

AKO e HeoBXoMMO Aa ce NoAMEHMU CrOHTaHHO
oTnycHan ce 6arnoH, npenopbyBa ce HavanHuaT 0bem
Ha HanbnBaHe Ha noameHsiLLmus 6anoH ga 6bae paseH
Ha obema npu Mbpewst 6anoH Unu Ha Haii-ckopo
NpUIOXeHna o06eM Ha MbiHeHe Ha OTCTpaHeHnsa
6arnoH. MocTaBsHETO Ha MO-rofnsiM HavaneH obem Ha
MblHEHe B NoaMeHsaLLmMs 6anoH Moxe [a aosene A0
TEXKO rapeHe, NoBpbLUaHe unu obpasyBaHe Ha s3Ba.

Mpwv noaroToBka 3a M3BaXKaaHe HAKOW NaLUUEHTN MOXe
i@ UMaT 3a4bpKaHo CbAbPXKUMO B cTomaxa. [pn
HAKOW NauMeHTn MoXxe aa nMma KrnmHUYHO 3Ha4YMMmo
3aKbCHEHME MPU U3Npa3BaHeTo Ha cToMaxa 1
pechbpakTepHa HEMOHOCUMOCT KbM GaroHa, Hanaralum
npexaeBpeMeHHO OTCTPaHABaHe 1 eBEeHTyasiHo
BOJELLUM [0 APYrv HexenaHun cbbutus. Tesn
nauneHTV Moxe a ca MU3NoXeHW Ha No-BMCOK PUCK
OT acnupvpaHe npu U3BaxxaaHe w/vnu npu npunaraHe
Ha aHecTeTuk. EknbT 3a aHecTe3uns Tpsibea aa 6bae
npeaynpeaeH 3a pucka ot acnupypaHxe npu Teau
naumeHTn.

BanoHbT Ha cuctemarta BIB™ e HanpaBeH OT Mek
CUMMKOHOB €nacToMep v NecHO MOXe Aa Ce MoBpeam
OT VHCTPYMEHTUTE UK oT ocTpu npeametu. C GanoHa
TpsioBa Aa ce GopaBu BUHAr C pbkaBuLM Ha pbLeTe
M CaMO C UHCTPYMEHTUTE, NpenopbyaHn B TO3N
[IOKYMEHT.



PUCK NPU NOBTOPHA YMNOTPEBA

BanoHbT Ha cuctemarta BIB™ e npegHasHaveH
e[IMHCTBEHO 3a efJHOKpaTHa ynoTtpeba. 3a aa

ce OTCTpaHu, GanoHbLT ce NpoaynyBa Ha MSCTO,

1 BCEKM ONUT 3a nocreapatla ynotpeba 6u gosen
A0 cnafjaHeTo My B CTOMaxa v Bnocnegcreune
€BEeHTyarHo [0 uneyc, Hanaraty, xmpypruyecka
orepauys 3a oTCTpaHsiBaHeTo My. [lopn ako 6bae
OTCTPaHeH npeau MbAHOTO My UMMNIaHTUpaHe,
6anoHbLT He TpsibBa Aa ce ynoTpebsiBa NOBTOPHO,
Thi1 KaTO BCEKM ONUT 3a 06e33apassiBaHETO My MOXeE
[ia ro yspeau 1 OTHOBO [a [joBeae [0 crnajaHe cneq
nMmnnaHTaumsaTa.

NPOTUBOIMOKA3AHUA

MpoTvBomnoKkasaHo e npunaraHeTo Ha cuctemarta
BIB™ 3a HamansiBaHe Ha TenecHata maca camo no
KO3METUYHU CbOBPaXeHUs!.

MpoTrBoOMNoka3aHo e NpunaraHeTo Ha cucTemara
BIB™ 3a HamansiBaHe Ha Terno npwv nauueHt ¢ BMI
nop 30, OCBeH ako HAMa CbMbTCTBALLM 3abonaBaHus,
CBbp3aHW CbC 3aTITCTSABAHETO, MPY KOUTO Ce O4YaKBa
nopoGpeHue npu HamarsiBaHe Ha TenecHaTa mMaca.

MpoTvBomnoKkasaHo e npunaraHeTo Ha cuctemara
BIB™ npu naumeHTH, KOUTO B MUHANOTO ca UManm
KOpeMHa onepaumsi.

MpoTvBomnokasaHusiTa 3a npunaraHe Ha cuctemara
BIB™ BkntouBar:

»  Bcsikakeu Bb3nanuTenHm Gonectu Ha
raCTPOUHTECTUHAIHWS TPaKT, BKITIOYUTENHO
e3oaruT, 1381 Ha CToMaxa, si3B1 Ha
[ABaHafeceTonpPbCTHUKA, Pak UMK crieLmdnyiHn
Bb3naneHus, kato 6onect Ha Crohn.

. OnacHocT ot KpbBOTEYEHME OT BUCOKUTE OTAENN
Ha CTOMalUHO-4YpeBHaTa CUCTEMA, KaTo Hanpuvep
Bapunuy Ha XpaHonpoBo4a Unn ctomaxa, BpoaeHn
mnn I'IpVIFLOGI/ITVI YpeBHW TeneaHrnekTasum, unm
Apyrv BpOAEHW aHoMarnun Ha raCTpoOMHTECTUHAINMHUA
TPaKT, KaTo aTpe3vn Ui CTeHo3n.

+  O6LMpHa XMaTyC XepHUs.

+  CTpYKTYpHW U3MEHEHUSI HA XPaHOMPOBOAA UMK
hapuHKca, KaTo CTPYKTYpa Win AMBEPTUKYI.

. Bcsikaksu ApyrM MeauUUHCKMN CbCTOAHUSA, KOUTO
He NO3BOSABAT enekTuBHa eH4oCKonuA.

. C'bLLLeCTBeHVI NCUXOSTOTMYHN HapyLUEeHUs, MUHann
WNn HacToALM.

. CromaluHa unm YpeBHa onepauna B MUHaNoTo.
. ArKoxonmsbm unm npucTpacTaBaHe KbM HapKOTULA.

. naLlI/IeHTI/I, KOUTO He XenaaT Aa y4YyacTtesar
B 0/:L06peHa nporpamMa 3a npomMsHa Ha ANeTU4HUs
pexumM 1 noBeAeHneTo nog MeauunHCKn Haasop,
C PYTUHHO MeONUMHCKO HaGJ'IIOFLBHVIe.

« MauwneHTn, ynotpebasaluy acrmpux,
NPOTUBOBBL3NANUTENHU MeAVKaMEHTH,
aHTUKOArymaHTV Uy Apyrv ApasHeLu cTomaxa
BellecTBa 6e3 MeAULIMHCKI Haf30p.

+  TaumeHTn, 3a KOUTO € YCTaHOBEHO, Ye ca
BGpemMEeHHN UMK KbPMSIT.

« Tonsama xepHus (>5 cm).

YCNOXHEHUA

Bb3moxHuTe YCIOXHEeHUs OT npunaraHeTo
Ha cuctemata BIB™ sknousar:

+  3anywsaHe Ha Yepsara ot GarnoHa. Mpu
HeOoCTaTb4yHO HayBaHe Ha 6arnoHa nnmn npoTn4aHe
Ha 6aroHa 1 CbLUEeCTBEeHO HamarnsBaHe Ha obema
My, TOW MOXe Aa npeMuHe OT CToMaxa B TbHKUTe
yepsa. Bb3MoxHO e Toii Aa npemuHe npes Usnoto
TBHHKO YepBO W [ja HaBne3e B 4eGernoTo YepBo,
OTKBbAETO Aa Ce U3XBBbPIN C U3NpaxkHeHuATa. Ako
obaye [ebenoTo YepBo UMa CTECHEH Y4acTbK,
KaKbBTO MOXe [ia Ce Mony4u crneq nssbplieHa
B MWHaNoOTO YpeBHa onepauus, uim ako ca ce

obpa3syBanu cpacTBaHusi, 6anoHbT Hama aa

MOXe [ia NpeMuHe 1 [ja Ce U3XBbPIM HaBbH U Le
npeamn3BuKa YpeBHa HENPOXOAMMOCT. B To3n cnyyai
MOXe [ja Ce HarnoXw TPaHCKyTaHHO ApeHupaHe,
onepauusi U eHA0CKOMNCKO npemaxsaHe.

Bb3MoXHa e CMbpT Nopaan YCroxXHeHus,
CBbP3aHU C YpeBHA HEMPOXOAUMOCT, NepopaLs
Ha cToMaxa unu esodpareanHa nepdgopauus.

HenpoxoaumocT Ha xpaHonposoga. Crep kaTto
6anoHbLT ce Haaye B cTomMaxa, 6anoHbT Moxe
fa 6bae n3bdyTaH obpaTHO B XpaHOMNpPOBOAA.

B TakbB criyyai Moxe Aa ce Hanoxwv onepauus
M eH4O0CKOMNCKO npemaxesaHe.

HapaHsiBaHe Ha XpaHOCMWUMATENHUS TPAKT Mo
BpeMe Ha nocTassiHe Ha GanoHa Ha HenpaBUIHO
MSICTO, KaTo HanpuMep XpaHonpoBoaa unm
[BaHafeceTonpbCTHYKA. ToBa MoXe Aa
NPUYMHU KPBBOTEYEHWE UNK [opy nepdopaums
1 OBnaasiBaHeTo MM MOXeE [a N3nckea
orepatuBHa KOpekumst.

HepocraTbyHa unm nuncealya saryba Ha Terno.

YcTaHoBeHO €, Ye BpeMeHHUTe TepaneBTU4Hn
MEeToan 3a HamansiBaHe Ha TernoTo nokaseart
He3a[0BONUTENEH Ab/TOCPOYEH ycnex
(noaabpxaHe Ha HamaneHo Terno) Npy nNauneHTn
C TEXKO 3aTnbCTABaHe.

HepocraTbyHa unu nuncealya saryba Ha Terno.

CTomalleH UckoMcopT, YyBCTBO Ha rageHe
1 noBpbLUaHe cref noctasBsiHe Ha Ganoxa,
[oKaTo XpaHocmunarenHara cucrema ce
npvcnocobn KbM HanUuMeTo Ha GanoH.

MepcucTupalllo rageHe v noepbluaHe. Tosa
MOXe [ia € pe3yrnTar OT AUPEKTHO [pasHeHe Ha
cTomaluHaTta obBvBKa Unu pes3ynTart OT ToBa,

ye BanoHbT 3anyuwBa n3xoga Ha ctomaxa.

Ha Teopusi fopy e Bb3MOXHO GanoHbT Aa
npeaoTBpaTh NOBPBLLUAHETO (HO He U rageHeTo
1 NOBAMraHeTo), KaTo 3anyLun BXofa Ha cTomaxa
OTKbM XPaHOMPOBOAa.

YyBCTBO Ha TeXecT B kopema.

Borka B kopema unu rbpba, NocTosiHHA N
LMKINYHa.

[actpoesodbareaneH pednykc.
MNoBnusiBaHe Ha CMUNAHETO Ha XpaHaTta.

BriokupaHe Ha npemuHaBaHeTo Ha xpaHa
B cTOMaxa.

Pa3sBuTIE Ha BaKTepUM B TEYHOCTTA, C KOSITO

€ NMbreH 6anoHbT. bbP30To U3TUYaHe Ha Tasu
TEYHOCT B YepBaTa MOXe fa NPUYNHU NHPEKLMS,
hebpunuTeT, KPamnu 1 Aapus.

HapaHsiBaHe Ha nuraBuLaTa Ha XpaHocMumnaTenHms
TPaKT KaTo pe3ynTar OT Npsik KOHTaKT ¢ GarioHa,
3alumnBeaLLms hopLEenc Unu kato pesynrar ot
NOBULLIEHO MPOW3BOACTBO HA KUCEMNMHA OT CToMaxa.
ToBa Moxe Aa AoBefe A0 o6pasyBaHe Ha A3BM

1 6orka, KpbBOTEHEHWE UMK AopK nepcopaLms.
Moxe Aa Ce Hanoxw onepaTuBHa KOPeKUMs Ha
TOBa CbCTOSHUE.

CnapaHe Ha 6anoHa 1 nocneasalla nogmsiHa.

CbobLuaBa ce 3a OCTbp MaHKpeaTuT B peaynTar
Ha yBpexJaHe Ha naHkpeaca oT GanoHa.
naLLVIEHTVITe, KOMTO MMaT HAKaKBU CUMMNTOMU Ha
OCTbp NaHkpeaTuT, TpsibBa fa 6baaT CbBeTBaHM
Aa TbpPCAT HEOTNI0XHA NMOMOLLL. CumntomuTe
morart Ja BKNo4BaT rageHe, nospblyaHe,
NOCTOsIHHA UIK LMKINNYHa KopemHa 6onka

vnu Gonka B rbpba. Ako kopemHaTa Gonka

€ NOCTOsIHHA, MOXe A Ce € Pa3BuIl NaHKpeaTuT.

CnoHTaHHaTa UHGnauvs Ha BbeaeHns 6anoH
CbC CMMMNTOMMU, BKNKOYBALLN CUITHA KOpeMHa
6onka, nogyBaHe Ha kopema (pasgyBaHe Ha
Kopema) cbC unu 6e3 AUckomMdopT, 3aTpyaHEHO
Avwade n/vnu nospbluaHe. MauneHTUTe ¢ HaKoi



OT Tean cumnTomu Tpsiba Aa 6baaT cbBeTBaHM
Aa TbPCAT HEOTNI0XHA NMOMOLLL.

+  O6bpHeTe BHMMaHWe, Ye NMOCTOSIHHOTO rafeHe
MOXe [ia e pesynrar OT AMPeKTHa nputauus Ha
nuraBvLaTa Ha cTomaxa, briokvpaHe Ha oTBopa
Ha cTomaxa oT 6anoHa unu CroHTaHHa VIHq)naLlVISI
Ha 6aroHa.

YCnoxHeHusTa Npy pyTUHHA eHAOCKOMNUS BKIIOYBAT:

*  Hexenanu peakumn KbM cefjaumsita v MeCTHUTE
aHeCTeTULM.

*  KopemHu kpamnu n 4yBCTBO Ha AMCKOMMOPT OT
Bb3/lyxa, MON3BaH 3a pasfyBaHe Ha CToMaxa.

. Bonku unn ApasHeHe B MprioTo BCnencTsne Ha
npoueaypara.

*  Acnupauusi Ha CTOMaLLHO CbAbPXMUMO B 6enus
Apo6.

+  CbpaeyeH unu pecnmpatopeH apecT (Te ca
WN3KITHYUTENHO peakn n 0BVKHOBEHO Ce passuBat
Ha (hoHa Ha CbLUECTBYBALLMN TEXKN MEANLIMHCKN
CbCTOSIHUS).

* HapaHsiBaHe unu nepdgopauus Ha
XpaHoCMUNaTeNHUA TPaKT.

KAK CE OOCTABA

Bcsika cuctema BIB™ cbabpika 6anoH, noctaBeH
B MOAyrna Ha NocTaBsALLuMs kaTeTbp. Beuykute

ce goctaest HECTEPUITHU 1 ca CAMO 3A
EOHOKPATHA YMNOTPEBA. Tpsibea na ce 6opasu
BHUMATENTHO C BCUYKM KOMMOHEHTH.

YKA3AHUA 3A NOYUCTBAHE

B cnyyan, 4e npoaykThT ce 3ambpcu npean
ynotpeba, Toi He buBa Aa ce u3nonaea, a Tpsibea Aa
ce BbpHe Ha npoussoauTens.

BHUMAHME! HE HAKUCBAWTE NMPOAYKTA

B OE3UH®EKTAHTU, Tbi KaTo CUITMKOHOBUAT
enactomep moxe Aa abcopbupa yact ot
pa3TBOpa, KOWTO BMOCMEACTBME e MUrpupa
HaBBH U We NPUYUHU ThKaHHa peakuus.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BarnoHbT ce JocTaBs pasrnorniokeH B Moayna Ha
nocTaBsiLLys kateTbp. [poBepeTe Mogyna Ha
NOCTaBSILLWS KaTeTbp 3a Hanuune Ha aedekTu.
Axo 3abenexwvte aedekT no Hero, He 6uBa Aa ro
usnonaseare. o Bpeme Ha MocTaBsiHETO TpsibBa Aa
pasnonarate c pesepsHa cuctema BIB™.

HE WU3BAXXIOAVTE BATTOHA OT MOAYNA HA
MOCTABALLNA KATETBP.

OCMrypeHa € cucTtemMa 3a NbliHeHe, KOATO nomara
3a pasrbBaHe Ha 6anoHa.

3abenexka: Ako 6anoHBLT ce OTAENM OT MaHLLOHa
CU npeay MocTaBsiHETO My, He MpaBeTe OnuUTK Aa
u3nonseare 6anoHa unu Ja ro mbXHeTe OTHOBO

B MaHLLIOHa My.

MNOCTABAHE HA BANTOHA U HAQYBAHETO
My

MogroTeeTe naumeHTa 3a eHgockonus. OrnepanTte
XpaHomMpoBoAa 1 cTomaxa ¢ eHAOCKoNa v crep, Toea
n3Bagete eHoockona. Ako HaAMa NpOTUBOMOKa3aHus,
BKapante Moayrna Ha NocTaBsALMS KaTeTbp,

KOWTO CbhabpKa v 6anoHa, BHUMATENHO Hagjony
npes xpaHonposoaa B cTomaxa. Nopaan mankvs
AnameTbp Ha Mofyna Ha NocTaBALmMA KaTeTbp
0OCTaBa A40CTaTb4yHO MACTO 3a MOBTOPHO BKapBaHe
Ha eHockona, ¢ KOMTO Aa HabntogasaTe etanvTe Ha
MbIHEHe Ha BanoHa.

Crneq kaTo ce yBepuTe, Ye GanoHbT ce Hamupa nog
[OMNHUA CPUHKTEP HA XPaHOMPOBOAA U € HaBMS3bN
HanbITHO B KyXMHaTa Ha CTOMaxa, HanbiHeTe 6anoHa
CbC CTepuneH uranonoruyeH pasteop. ocraseTe
wuna Ha nbnHeulata cMcTteMma B LUMLLIETO CbC
CTepurneH (U3MONOrMYeH pasTBop Unu B TpbouykaTa

Ha NbNHEeLWus cak. CB‘bp)KETe KnanaTta Ha nbnHewara
cuctema CbC CNpuHLIOBKa M NOAroTeeTe NbriHewara
cuctema. CebpxeTte JlyepoBus uKkcupalL, KOHEKTOp
Ha nNbnHewaTta prquKa KbM Knanata Ha NbiHelwarta
cuctema. MpucTbneTe kbM pasrbBaHe Ha GanoHa,
yBepsiBaliky ce ¢ eHAocKona, Ye GanoHbT € BbTpe B
cTomaxa (BX. NpenopbKuTe 3a MbiHEHEe NO-A01Y).

3a6enexka: Mo Bpeme Ha MbITHEHETO MbIHeLaTa
Tpbba TpsbBa fa ocTaHe xnabasa. Ako MbnHellata
Tpbba e HanperHara no Bpeme Ha UHTyGauusaTa, Ta
MOXe Aia Ce OTkauu oT 6anoHa, KOeTo Lue nonpeyn
pa3rbBaHeTO Ha GanoHa fAa NpoAbITKY.

NMPEAYNPEXAOEHUE! Mpu ronsima ckopocT Ha
N'bIIHEHE Le ce NoJslyYn BUCOKO HansiraHe, KOeTo
MOXe [a noBpeau Knanarta Ha cuctemara BIB™
WNK1 Aa NPUYUHK Npex, p {HO OT! .

CrefHuTe Npenopbku UMaT 3a Len Aa ce usberHe
HeobpaTMMo NoBpexaaHe Ha knanara unm
npexaeBpeMeHHO OTKa4YaHe:

*  BuHaru nsnonseante npegocTaBeHNst KOMNNEeKT
3a MbfIHeHe Ha cuctemara BIB™.

*  BwunHaru usnonssainte cnpvHuoska ot 50 nnu 60
Ky6.CM M3nonsBaHeTo Ha no-Manku CripuHLOBKY
MOXe [a NPUYMHK CUIHO MoBMLLABaHe Ha
Hansiraneto go 30, 40, a gopu 1 50 psi n ToBa
MOXe [a nospeau knanara.

« Kato usnonseare cnpuHuoBkata ot 50 nnm
60 ky6.cm. BCsika MbriHella nopuus Tpsibsa ga
ce BbBexda 6aBHO (MUHUMYM 3a 10 cekyHam)
“ nnaBHO. Hpea 6aBHOTO 1 NNaBHO Mb/IHEHE we
naberHete Cb3[aBaHETO Ha BUCOKO HandraHe
B Knanara.

+ [lbnHeHeTo BUHarM TpsibBa Aa cTaBa U3usno
nof, Npsik BU3yarneH KOHTPOI (racTpocKonusi).
LlenoctTa Ha knanarta TpsioBa Aa ce NoTebLPAN
4pes orneq Ha Knandus nymeH npu otgensHe Ha
TpbbaTa 3a nbnHeHe Ha HGanoHa oT knanara.

» bBanoH c u3snyckalia knana Tpstea aa 6bae
He3abaBHoO u3BageH. CnagHanusT 6anoH Moxe fa
[oBefe [0 YpeBHa HEMPOXOAUMOCT, KOATO MOXe
/1@ 3aBbPLUM CbC CMBPT. YpeBHa HenpoxoaMMocT
€ HacTbneana B pe3yntar OT Hepasno3HaTo uiu
HenekyBaHo crnagaHe Ha GanoHa.

3abenexka: Beyukv 6anoHun, kouto nponyckar, Tpsibsa
Aa ce BbpHaT Ha Apollo Endosurgery, kato nonbiHuTe
rnoseTo 3a BpblLUAHe Ha NPOAYKTU C OnncaHne Ha
cbbuTneTo. LigHnm Balwms NpMHOC KbM yCUnusiTa Hu 3a
HEMpeCTaHHO NoAoGPsiIBaHE Ha KaYeCTBOTO.

3a NbHo pa3srbBaHe Ha GanoHa oT NoCTaBsALmS
Moayn € HeobxoauM MUHUMareH obeM Ha MbriHeHe
ot 400 ml. Cnep HanbnBaHe Ha 6anoHa otgenete
NbIHEWMA KOMNIEKT OT NblHeLlaTa prﬁa.
CbeavHeTe efjHa CNpuHLOBKa AVPEKTHO ¢ JlyepoBust
HaKpaWHWK Ha MbrHelara Tpbba 1 acnupupainTe neko
OT NOCTaBALLNA KaTeTbp, KaTo Ternute 6yTaJ10T0 Ha
cnpuHUoBKaTta. Hama ga naTernute Te4YHOCT, Thid KaTo
Knanara Ll ce 3anedara OT Cb3fanus ce BakyyMm.

BHUMAHME! KoraTo ot 6anoHa Moxe aa ce
u3TernAT Hag 5 ml TeyHocT, Tou TpA6GBa Aa ce
cMeHun. TeyHOCTTa OT GanoHa He MoxXe Aa ce
M3BaaM C NOMOLYTA Ha NblHewaTa Tpboa, Thit
KaTo KpasAT Ha NblHewara 'rp'bﬁa He cTura go
Kpasi Ha Knanara.

KoraTo 6anoHbT e MbreH, MoXe Aia ro OTnycHeTe,
KaTo n3gbpnarte Neko MbrHewara Tpbba, AokaTo
6anoHbLT Aonpe Bbpxa Ha eAHOCKOMA UK JOMHWS
cmHKTep Ha xpaHonposoga. [MpoabmkeTte Aa
n3gbpreare NbrHewara Tpboa, 4oKaTo S U3BagmTe ot
camosaneyartsaluara ce knana. Crnep oTrnyckaHeTo My
GanoHbT TpsibBa Aa ce orneaa 3a npoBepka.

MNOCTABAHE U HAZYBAHE HA CUCTEMA
BIB™ (CTBMKA MO CTbIIKA)

1. [oaroTBeTe NaumeHTa 3a racTpoCKoNus criopes
npoTokona Ha 60J'IHI/ILI,aTa.




2. WsBbplueTe racTpOCKONCKK ornes Ha
XpaHomnpoBoza v cTomaxa.

3. WsBapete ractpockona.

4. Axo HAMa NpOTUBOMNOKa3aHUA:

a. Cmaxerte NOCTaBsALLNA MaHLLOH Ha cuctemara
BIB™ c xupypritdeH ny6pukupall ren.

b. TMpuasuxeTe BHUMaTenHo cuctemara BIB™
Hagony no xpaHonposoaa, 4oKaTto CTUrHeTe
B CTOMaxa.

5. BmbBepere NOBTOPHO eHAOCKONA, CNeA, Kato
6arnoHBLT e Ha MSCTOTO cu, 3a Aa Habnoaasate
etanuTe Ha nMbiHeHe. banoHbT TpsibBa Aa ce
Hamumpa noz AonHWS CUHKTEP Ha XpaHonpoBoaa
W [a e BNA3b/ U3LUANO0 B KyXMHata Ha ctomaxa.

6. CbepuHeTe TPUMBTHUA kpaH 1 50-ky6nkosaTa
crnpyHLOBKa KbM Jlyeposusi HakpanHuk. Bbeeaerte
NbAHELUWA KOMMMEKT B caka C mwamonorwqu
pa3TBop Ha MblHeLlaTa cucTema.

7. HanbnHete 6anoHa cbe CTepuneH husnonoruieH
pa3TBop Ha nopuuu no 50 ky6.cM, OTBOpeTe
KpaHa KbM caka C h31OnorvieH pasTeop,
HanbnHeTe B crnpuHLUoBkata 50 kyb.cm,
3aTBOpETE KpaHa KbM Caka, KaTo ro OTBOPUTE KbM
NbhHeWs KaTeTbp Ha cuctemara BIB™.

8. [MbnHete 6anoHa 6aBHO, Ha NopLUWK Mo
50 ky6.cm, kaTo rv nostapsite Ao 700 ky6.cm
(14 natnackanu nopumw). Mpenopbysa ce 06emMbT
Ha nbnHeHe ga e ao 700 ky6.cM. MuHumanHusT
obem Ha mbriHeHe e 400 ky6.cm.

9. Cnep BbBexgaHe Ha nocrnegHata nopuus
usabpnaiiTe ByTanoTo Hasaf, 3a Aa Cbafgagere
BaKyyM B Knanata v [ja ce rapaHtupa
3aTBapsHeTo N.

10. UaTernete neko Tpbbara HaBbH W NpoBepeTe
Aanu Knanarta uanycka.

U3BAXIAHE HA BANOHA (CTBIKA MO
CTbIKA)

1. OcbllecTBeTe aHeCTeawns 3a racTpockorncka
npoueaypa crnopeq ykazaHusita Ha GonHuuara
1 npenopbkara Ha xupypra.

2. B'bBe[:leTe racTpockona B CToMaxa Ha naumeHTa.

3. Tpsbea ga BukaaTe ACHO HanbiHeHWst 6anoH
npes ractpockona.

4. [TbxHeTe UrMoBUAHWS UHCTPYMEHT* Hapony
B paboTHMA KaHan Ha racTpockona.

5. TMonsBanTte UMMoOBUAHUS UHCTPYMEHT, 3a Aa
npogynuute 6anoHa.

6. C GyTtaHe BkapaiiTe AuctanHus kpain Ha Tpbbata
B CTeHaTa Ha 6anoHa.

M3Ba,que urnarta oT MaHLWoHa Ha Tp'b6aTa.

8. Acnupupaiite npe3 Tpbbata, AokaTo eBakyupare
USNOTO KONMUYECTBO TEYHOCT OT GanoHa.

9. W3Bagete Tpbbata oT 6anoHa u ot paboTHusa
KaHan Ha ractpockona.

10. BbBegete 2-3b6ecTi racTPOCKONCKM LLMMLMN
(2-pronged wire grasper**) npe3 paboTtHus
KaHan Ha ractpockona.

11. XBaHeTe 6anoHa CbC 3aKpUBEHUTE LMNLK
(B MaeanHus crnyyain Ha obpaTHUsA Kpai Ha
Knanara, ako BU € Bb3MOXHO).

12. Mpunoxete 5 mg Buscopan 3a oTnyckaHe
Ha MycKynaTtypara Ha XxpaHonpoBoda npu
npemuHaBaHe Ha 6anoHa npes WwuiHata obnact
npy U3BAKOAHETO MY.

13. Kato gbpxwuTe 3apaBo 6anoHa, 6aBHO n3Bagete
6anoHa Harope no xpaHonpoBoAa.

14. KoraTo 6anoHbT JOCTUrHE MbpIioTo, NpeMecTeTe
rnasarta B XMNepekCcTeH3nsd, 3a Aa ce nocturHe
no-nnaBHa KpuBa W Mo-rieCHa eKCTpakums.

15. N3BageTe GanoHa ot ycrara.

NOAMAHA HA BAJIOHA

Mpy HeobxoanMmocT GanoHbT Aa ce NoAMEHU
cra3BaiiTe ykasaHusTa 3a u3BaxzgaHe Ha cuctemara
BIB™ u 3a noctaBsiHe Ha cuctemarta BIB™. Ako oo
MOMEHTa Ha U3BaXAaHETO My GanoHbT He e Gun

C HamaneH obem, nogMeHAWMAT (HOBUST) 6anoH
MoXe Aa Gb/le CbC CbLLVSi 06EM KaTo OTCTpaHeHUs!
6anoH. Ako obaye npefLIecTBaWMAT GanoH ce e CBun
npeau U3BaXAAHETO My, MPENOpPbYUTENHUST 06eM Ha
MbIIHEHE 3a noAMeHsiLus GanoH TpsibBa Aa e paBeH
Ha 13MepeHus ob6em Ha oTcTpaHeHust GarnoH.

BHUMAHME! Mo-ronam HauyaneH o6em Ha
MbliHeHe B NoAMeHsIlMA GanoH Moxe Aa Aoseae
[0 TeXKO rafeHe, NoBpbllaHe Unu obpasyBaHe
Ha si3Ba.

OTKA3 OT FTAPAHLIUA N OTPAHUYABAHE
HA MPABA

Hsima napuyHa unm nogpaséuvpalua ce rapaHums,
BKITHOUUTESNHO 1 6e3 OorpaHuyeHne BCAKakea
noapasbupalla ce rapaHuus 3a npofaBaeMocT

VIV TOAHOCT 3a onpeferneHa Len, 3a NpoayKT(1) Ha
Apollo Endosurgery, Inc., onucaH(u) B HacTosiLiaTa
nyénukaums. B Hai-nbnHa cTenex, no3soneHa ot
npunoxmnmMoTo 3akoHopartencTeo, Apollo Endosurgery,
Inc. oTka3ea Aa noeme KaksaTo U ja € OTTOBOPHOCT
3a BCAKAKBU KOCBEHW, crieuuantu, CrnyvyanHm unu
nocneggalum LWeTU, He3aBnCcMMO OT ToBa Jann

Ta3u OTFOBOPHOCT Ce OCHOBaBa Ha [JoroBop,
3aKOHOHapYLLIEHWe, HEBPEXHOCT, CTPOra OTTOBOPHOCT,
OTIOBOPHOCT 3a NPOAyKTU unn Apyro. EquHcTeeHaTa
1 usinarta MakcyumanHa oTroBopHoOCT Ha Apollo
Endosurgery, Inc., nopaau kakeaTo 1 aa e npuinHa,
N €OUHCTBEHOTO U UBKITKYUTENHO NpaBo Ha KynyBada
nopaau Kakeato 1 Aa e npu4vHa ce orpaHnyasat

A0 cymara, nnareHa OT KINMEeHTa 3a KOHKPETHUTe
3aKyneHu apTukynu. Hukoi He moxe Aa 3afgbinkasa
Apollo Endosurgery, Inc. ¢ kakbBTO 1 fa 61no uck unu
rapaHuus, C U3KMYeHne Ha KOHKPETHO ynomeHaTute
B HacTosILMs fOKyMeHT. OnvcaHus unm cneumdukaumm
B nevatHute martepuanm Ha Apollo Endosurgery,

Inc., BKNOUNTENHO B HacTosiLara nyénukaums, ca
npeaHasHa4YeHn eqyHCTBEHO 3a OBLLO onucaHve Ha
NPOAYyKTa KbM MOMEHTa Ha NPOU3BOACTBOTO U He
NPeACTaBnaBaT HUKaKBU U3PUYHU rapaHuin nnn
npenopbku 3a ynotpeba Ha NpoayKTa Npu KOHKPETHM
obcrosTencraa. Apollo Endosurgery, Inc. uspuiHo
oTkasea /ia Noeme KaksaTto v [ia € OTTOBOPHOCT,
BKITHOYNTENHO KakBaTo M Aa € OTTOBOPHOCT 3a
BCSIKaKBM NpeKu, KOCBEHW, CreLmanHu, cryYanHn unm
nocneaBalLy LLeTW B pesynTar Ha NoBTopHa ynotpeba
Ha npogykra.

CNEUN®UKALNA HA MPOOYKTA

Cucrema BIB™ (BIB™ System), Kat. Ne 40800
(BanoHbT ce Hamupa B Moayna 3a nocTaBsiHe)

3abenexka: NpoaykTute ce AOCTABAT YNACTH,
HECTepUITHU 1 OMakKoBaHU roToBw 3a ynotpeba.

Cuctemarta BIB™ He cbabpxa matepuanu oT natekc
1 €CTECTBEH KayuykK.

* BaneHoBa urna — Wahlen Needle instrument, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: (KomnnekT 3a 3atnbctenu)
Wrna B TecpnoHoB TpbbBYecT pbkaB ¢ AnameTbp 2,5 mm unu Apyr NoAXOAsL, UHCTPYMEHT.

BaneHoBM racTPOCKOMCKY LUMALM (LUMMLM 33 YyXKAO TSANO): UK APYT NOAXOASALLY, UHCTPYMEHT.
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Obrazek 1. Systém BIB™ napInény na 400 ml a 700 ml
s nenapusténym systémem v popiedi

UvoD
Systém BIB™ (Kat. & B-40800)

Systém BIB™ je navrzen tak, aby ¢aste¢nym zapinénim
Zaludku a navozenim pocitu sytosti dopomohl ke
shizeni hmotnosti. Balének systému BIB™ je umistén
v zaludku a je naplnén fyziologickym roztokem, ktery
umozriuje roztaZeni balénku do kulovitého tvaru (obr.
2). NapInény balének ma fungovat jako umeély bezoar
a v Za-ludku se ma volné pohybovat. RoztaZitelnost
balénku systému BIB™ umozriuje nastaveni plniciho
objemu v okamziku umisténi v rozmezi 400 az

700 ml. Samo-tésnici ventil umoziiuje odpojeni

od externich katétr(i.

V systému BIB™ je balonek systému BIB™ umistén
v sestavé zavadéciho katetru. Sestava zavadéciho
katetru (obr. 3) se sklada z polyuretanového katetru
s vnéjSim pramérem 6,5 mm, k némuz je na jednom
konci pfipojen sheath obsahujici splaskly balonek.
Opacny konec je opatfen koncovkou Luer Lock pro
pfipojeni k plnicimu systému. Na plnici hadi¢ce se
nachazeji referenéni znacky délek.

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

Poznamka: Lékari musi dobfe zvladat obecné
endoskopické techniky. Skoleni o zavedeni a
odstranéni prostredku BIB vedené teoretickymi i
praktickymi odborniky spole¢nosti Apollo Endosurgery
je k dispozici prostfednictvim zastupce pro systém
BIB. Dalsi informace si vyzadejte od mistniho
zéastupce pro systém BIB.

Obrazek 2. Napustény balonek v zaludku

INDIKACE K POUZITi

Systém BIB™ je uréen k do€asnému pouziti pfi lécbé
sméfujici k Ubytku hmotnosti obéznich pacientd,

u kterych existuji signifikantni zdravotni rizika souvisejici
s obezitou a ktefi nebyli schopni dosahnout vahového
Ubytku a udrzet si jej pod dohledem v ramci programu
kontroly hmotnosti (viz nize — specifické indikace).

Systém BIB™ smi byt ponechan v Zaludku nejdéle
6 mésict a musi byt odstranén nejpozdéji po uplynuti
této doby nebo dfive.

UPOZORNENI: Pokud jsou balénky ponechany

v zaludku déle nez 6 mésicu, existuje signifikantné
vyssi riziko vyprazdnéni baldnku a obstrukce
stieva (a nasledné mozna smrt nasledkem
obstrukce). Tento typ komplikaci se jiz vyskytl.

Pred pouzitim systému BIB™ by mél kazdy lékar
a pacient zhodnotit rizika souvisejici s endoskopii
a intragastrickymi balénky (viz nize — komplikace)
vzhledem k potencidlnimu pfinosu do¢asné Iécby
za Ucelem Ubytku hmotnosti.

Systém BIB™ je ur¢en k nasledujicim dcelim:

«  Preoperativni do¢asné pouziti za Gcelem Ubytku
hmotnosti u silné obéznich pacienti (BMI
40 a vyssi, nebo BMI 35 s pfidruzenymi dal$imi
onemocnénimi) pred chirurgickym fesenim

Obrazek 3. Soustava katétru pro umisténi balonku



obezity nebo jinou operaci za ucelem snizeni
rizika spojeného s operaci.

* Docasné pouziti za G¢elem Ubytku hmotnosti
u obéznich pacientt (BMI 30 — 39), u kterych
existuji signifikantni zdravotni rizika souvisejici
s obezitou a ktefi nebyli schopni dosahnout
vahového Ubytku a udrzet si jej pod dohledem
v ramci programu kontroly hmotnosti. Systém BIB™
by mél byt pouzivan ve spojeni s dlouhodobou
odborné vedenou dietou a programem Upravy
navyku, ktery je uréen ke zvySeni moznosti
dlouhodobého udrzeni vahového Ubytku.

* Docasné pouziti za ucelem ubytku hmotnosti
u silné obéznich pacientd (BMI 40 nebo BMI
35 s pfidruzenymi dal$imi onemocnénimi), ktefi
nejsou kandidaty pro chirurgické feSeni obezity,
ve spojeni s dlouhodobou odborné vedenou
dietou a programem Upravy navyku, ktery je
ur¢en ke zvySeni moznosti dlouhodobého udrzeni
vahového Ubytku.

UPOZORNENI: Bylo zji$téno, ze do¢asna lééba za
ucéelem dosazeni Ubytku hmotnosti ma u obéznich
a silné obéznich pacienti nedostatecnou
dlouhodobou Uspésnost.

Kazdych 180 dni je tfeba pacienty zhodnotit a balének
odstranit nebo vyménit. V soucasné dobé neexistuji
klinické udaje, které by podpofily pouziti jediného
balénku systému BIB™ po dobu del$i nez 180 dni.
Lékafi doporucuji soubézné pouzivani IéCiv, ktera
snizuji tvorbu kyseliny nebo snizuji aciditu. Silikonovy
elastomer se v kyselém prostiedi odbourava. Upravou
pH v Zaludku Ize prodlouZit integritu systému BIB™.

Materialy pouzivané k vyrobé tohoto vyrobku jsou
testovany v souladu s Mezinarodnim standardem
pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku
—1S0 10993.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pokud jsou balénky ponechany v Zaludku déle nez
6 mésicu nebo jsou plnény na vétsi objemy

(vice nez 700 ml), existuje signifikantné vyssi riziko
samovolného splasknuti balénku a stfevni obstrukce
(ktera muze vést az ke smrti).

Splasknuty balének by mél byt okamzité odstranén.

Pacient, u néhoz doslo k posunu splasknutého
balénku do stfeva, musi byt po odpovidajici dobu
peclivé monitorovan, aby bylo zaru¢eno, Ze balonek
proSel stfevem bez zvlastnich komplikaci.

Byly hlaseny strevni obstrukce vzniklé posunem
splasknutého baldnku do stfev, které vyzadovaly
jeho chirurgické odstranéni. Nékteré obstrukce se
udajné tykaly pacientt s diabetem nebo téch, ktefi
dfive prodélali operaci bficha, coz je treba zvazit

v souvislosti s riziky této metody. Stfevni obstrukce
muZe mit za nasledek chirurgicky zakrok nebo dmrti.

Riziko obstrukce stfev mlze byt vy$si u pacientu, ktefi
dfive prodélali operaci bficha nebo gynekologickou
operaci.

Riziko obstrukce stfev mlze byt vy$si u pacientd,
ktefi maji poruchu motility stfev nebo diabetes.

Kontraindikaci pro pouziti balénku pfedstavuje
téhotenstvi nebo kojeni. Paklize je kdykoli v pribé&hu
1é¢by zjisténo téhotenstvi, doporucuje se baldnek
odstranit.
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Pacientky je tfeba upozornit, aby pred zavedenim a
po dobu &by pfijaly nezbytna preventivni opatfeni
pro zabranéni téhotenstvi, a poucit je, aby vas

v pfipadé potvrzeni téhotenstvi v prubéhu IéEby

co nejrychleji informovaly, aby bylo mozné zafidit
odstranéni prostfedku.

Aby bylo dosazeno spravného napusténi, je tfeba

v Zaludku spravné umistit soustavu katétru a balének
systému BIB™. Pokud se balének béhem pInéni
nachazi v jicnovém Usti, mtze dojit ke zranéni anebo
k natrzeni balénku.

Fyziologicka odpovéd pacienta na pfitomnost balénku
systému BIB™ se muze liSit v zavislosti na pacientové
celkovém stavu a mife a typu aktivity. Na tuto odpovéd
muze mit viv také typ a frekvence podavani léCiv nebo
potravnich dopliiku a celkova dieta pacienta.

Kazdy pacient musi byt v prubéhu celé 1écby peclivé
sledovan, aby bylo mozno zjistit rozvoj potencialnich
komplikaci. Kazdy pacient by mél byt poucen o
symptomech samovolného splasknuti balénku,
gastrointestinalni obstrukce, akutni pankreatitidy,
spontanniho naplnéni, ulcerace, perforace zaludku

a jicnu a dal$ich komplikacich, které mohou nastat,

a je tfeba mu doporucit, aby se v pfipadé vyskytu
takovych symptomu okamzité obratil na svého lékare.

Pacienti, ktefi hovofi o ztraté pocitu sytosti, zvySeném
pocitu hladu nebo vahovém prirtstku, by méli byt
vysSetieni endoskopicky, nebot' tyto pfiznaky jsou
indikaci samovolné splasknutého balénku.

U pacientu s intragastrickym baldnkem, ktefi maji
velké bolesti bficha a negativni endoskopické i
rentgenové vysSetieni, mize byt nutné provést CT
sken k definitivnimu vylouéeni perforace.

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

P¥i pfipravé na odstranéni je treba odstranit zbytkovy
obsah Zaludku, ktery se muze u nékterych pacienttl
vyskytnout. U nékterych pacientt mize dojit ke
klinicky vyznamnému zpozdovani pfi vyprazdiovani
zaludku a k refrakéni netoleranci balénku, coz muze
vyzadovat jeho pfedcasné odstranéni a vést k dal$im
nezadoucim piihodam. U téchto pacientt muze

byt vys8i riziko aspirace po odstranéni a/nebo po
anestézii. Anesteticky tym musi byt u téchto pacientt
upozornén na riziko aspirace.

Balonek systému BIB™ sestava z mékkého
silikonového elastomeru a Ize jej snadno poskodit
nastroji nebo ostrymi pfedméty. S balénkem se smi
manipulovat pouze rukama v rukavicich a nastroji,
které jsou doporuéeny v tomto dokumentu.

RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM
POUZITIM

Balének systému BIB™ je uréeny pouze na jedno
pouziti. Odstranéni balénku vyZaduje jeho propichnuti
in situ tak, aby kazdé jeho nasledné pouziti vedlo

k vypusténi balénku v Zaludku. To by mohlo zpusobit
moznou obstrukci stfeva s naslednou operaci k jeho
vyjmuti. Pokud by byl balének vyjmut pfed implantaci,
neni mozné ho ani tak znovu pouzit, protozZe jakykoliv
pokus o dekontaminaci tohoto prostredku by zpUsobil
poskozeni, které by pak znovu zplsobilo vyfouknuti
po implantaci.



KONTRAINDIKACE

Pouziti systému BIB™ je kontraindikovano v pfipade
ubytku hmotnosti z Cisté kosmetickych divodu.

Pouziti systému BIB™ je kontraindikovano v pfipadé
Ubytku hmotnosti u pacientd s BMI men$im nez 30,
pokud neni doprovazen pfidruzenymi chorobami
spojenymi s obezitou, které by mohly byt upraveny
ubytkem hmotnosti.

Pouziti systému BIB™ je kontraindikovano u pacient,
ktefi dfive prodélali gastrointestinalni operaci.

Mezi kontraindikace pro pouziti systému BIB™ patfi:

Jakékoli zanétlivé onemocnéni gastrointestinalniho
traktu v¢. esofagitidy, Zalude¢nich a duodenalnich
viedu, rakoviny nebo specifického zanétu jako
napf. Crohnovy nemoci.

Potencidlni krvacivé stavy hornich partii
gastrointestinalniho traktu, jako jsou napf. jicnové
nebo Zalude¢ni varixy, vrozena nebo ziskana
intestinalni teleangiektazie nebo jiné vrozené
anomalie traviciho traktu, jako napt. atrézie

nebo stendzy.

Rozsahla hiatova hernie.

Strukturalni abnormalita v jicnu &i hitanu, jako
napf. striktura nebo divertikl.

Jiny zdravotni stav, ktery by mohl branit elektivni
endoskopii.

Vazna dfivejsi nebo sou€asna psychologicka
porucha.

Predchozi operace Zaludku nebo stfeva.
Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni spolupracovat

a dodrzovat stanovenou dietu pod Iékarskym
dohledem a program Upravy navykl

s pravidelnym Iékafskym sledovanim.

Pacienti, ktefi uzivaji aspirin, protizanétlivé latky,
antikoagulancia nebo jiné latky drazdici zaludek
bez |ékafského dohledu.

Téhotné nebo kojici pacientky.
Rozsahla hernie (>5 cm).

KOMPLIKACE
Mozné komplikace pro pouziti systému BIB™ zahrnuji:

Stfevni obstrukce balénkem. Nedostate¢né
naplnény nebo netésnici balonek, ktery jiz nema
dostatecny objem, mlze projit ze Zaludku do
tenkého stieva. Muze projit skrz az do tracniku

a byt vylouéen se stolici. Pokud by vSak ve stfevé
byl uzky Usek, coz se muze stat po pfedchozi
operaci stfeva nebo pii tvorbé sristl, balonek

by nemusel projit a mohl by zptisobit obstrukci
stfev. Paklize se tak stane, mohlo by byt zapotrebi
perkutanni drenaze, operace nebo endoskopického
odstranéni.

Nasledkem komplikaci zptsobenych stfevni
obstrukci, perforaci Zaludku nebo perforaci jicnu
muze dojit az k umrti.

Jicnova obstrukce. Poté, co byl balének v zaludku
naplnén, mize byt zatlacen zpét do jicnu. Paklize
se tak stane, mohlo by byt zapotfebi operace
nebo endoskopického odstranéni.

Poranéni traviciho traktu béhem umistovani
balénku v nespravné oblasti jako napf. v jicnu
nebo duodenu. To muZe zpUsobit krvaceni nebo
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dokonce perforaci, ktera by mohla vyzadovat
chirurgicky zakrok.

Nedostatecny nebo zadny vahovy ubytek.

Bylo zjisténo, Ze doCasna Iécba za ucelem
dosazeni ubytku hmotnosti ma u silné obéznich
pacienti nedostate¢nou dlouhodobou Uspésnost
(udrzeni ubytku hmotnosti).

Nezadouci zdravotni uc¢inky vyplyvajici z Ubytku
hmotnosti.

Zaludeéni nevolnost, pocity nauzey a zvraceni po
umisténi balénku v dusledku pfizplisobovani se
traviciho systému pfitomnosti balonku.

Setrvala nauzea a zvraceni. MuzZe byt nasledkem
pfimého drazdéni vystelky Zaludku nebo nasledkem
toho, Ze balének blokuje kone€nou East — Usti
Zaludku. Je dokonce teoreticky mozné, Ze balének
muZze branit zvraceni (nikoliv véak nauzee nebo
mimovolnimu pocitu na zvraceni) blokovanim usti
jicnu do Zaludku.

Pocit tézkosti v brise.
Bolesti v briSe nebo zadech, bud setrvalé,
nebo cyklické.

Gastroezofagealni reflux.
Vliv na traveni potravy.

Blokovani prichodu potravy do Zaludku.

Bakterialni vegetace v tekuting, ktera vypliiuje
balének. Rychlé vypusténi této tekutiny do
stfeva by mohlo zplsobit infekci, horecku, kiece
a prajem.

Poranéni vystelky traviciho traktu nasledkem
pfimého kontaktu s balénkem, uchopovacimi
klistkami nebo nasledkem zvysené produkce
kyseliny Zaludkem. Maze vést k tvorbé viedu

s bolestivosti, krvacenim nebo dokonce perforaci.
K napravé tohoto stavu by mohla byt zapotfebi
operace.

Samovolné splasknuti balénku a jeho nasledna
vyména.

Byla hlaSena akutni pankreatitida v disledku
poranéni slinivky balénkem. Pacientim je nutno
doporucit, aby v pfipadé jakychkoli ptiznakd
akutni pankreatitidy okamzité vyhledali 1ékare.
PFiznaky mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni,
bolesti bficha nebo zad, bud trvalé, nebo cyklické.
Pokud je bolest bficha trvald, je mozné, Ze doslo
k rozvoji pankreatitidy.

Spontanni napinéni zavedeného balénku

s pfiznaky zahrnujicimi intenzivni bolesti v bfisni
oblasti, otok bficha (abdominalni distenzi)

s pocitovanym nepohodlim nebo bez nepohodli,
dychaci potize a/nebo zvraceni. Pacientim je
nutno doporucit, aby v pfipadé vyskytu jakychkoli
z téchto pfiznaku okamzité vyhledali Iékare.
Vezméte na védomi, Ze trvajici nevolnost

a zvraceni mohou byt disledkem pfimého
podrazdéni zaludecni sliznice, blokace
Zalude¢niho vyvodu balénkem nebo spontanniho
naplnéni balénku.

Mezi komplikace rutinni endoskopie patfi:

Nezadouci reakce na sedaci nebo lokalni
znecitlivéni.

Krece v bfiSe a diskomfort v souvislosti se
vzduchem pouzitym k roztahnuti Zaludku.
Bolavé nebo podrazdéné hrdlo jako nasledek
procedury.



«  Aspirace zalude¢niho obsahu do plic.

« Srde¢ni nebo dechova zastava (tyto komplikace
jsou krajné vzacné a obvykle souviseji s vaznymi
soubé&znymi onemocnénimi).

«  Poranéni nebo perforace traviciho traktu.

ZPUSOB DODANI

Kazdy systém BIB™ obsahuje balének umistény

v soustavé katétru pro umisténi balénku. VSechny
Casti jsou dodavany NESTERILNI a jsou urceny
POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Se viemi
soucastmi je potfeba manipulovat opatrné.

POKYNY PRO CISTENI
V pripadé, Ze je vyrobek pred pouzitim kontaminovan,
nemél by byt pouZit a mél by byt vracen vyrobci.

UPOZORNENI: NENAMACEJTE VYROBEK DO
DEZINFEKCNIHO ROZTOKU, nebot’ silikonovy
elastomer muze roztok ¢astecné absorbovat;
ten by se mohl nasledné vyluhovat a zpUsobit
tkanovou reakei.

POKYNY K POUZITI

Balonek je dodavan umistény v soustavé katétru

pro umisténi balénku. Zkontrolujte, zda soustava
katétru pro umisténi balénku neni poSkozena. Produkt
nepouzivejte, pokud zaznamenate jakékoli poskozeni.
Béhem umistovani balonku by mél byt k dispozici
rezervni systém BIB™.

NEVYJIMEJTE BALONEK ZE SOUSTAVY KATETRU.
Pro naplnéni balénku je k dispozici plnici systém.
Poznamka: Pokud se balének pfed umisténim oddéli
od plaste, nepokouseijte se balének pouzivat nebo jej
vlozit zpét do plasté.

UMISTENI A NAPUSTENI BALONKU

Pripravte pacienta na endoskopii. Endoskopicky
prohlédnéte jicen a Zaludek a poté vyjméte
endoskop. Pokud nejsou pfitomny zadné
kontraindikace, zavedte jemné soustavu katétru
pro umisténi balénku, obsahujici balonek, jicnem
do Zaludku. Maly rozmér soustavy katétru pro
umisténi balénku poskytuje dostatecny prostor
pro znovuzavedeni endoskopu, aby bylo mozno
pozorovat jednotlivé kroky pfi pInéni balénku.

Po ovéfeni, Ze se balének nachazi pod dolnim
jicnovym svéracem a je dobfe umistén v Zaludecni
duting, naplrite balonek sterilnim fyziologickym
roztokem. Zavedte bodec plniciho systému do lahve
se sterilnim fyziologickym roztokem nebo plnici
hadicky vaku. Pfipojte k ventilu plniciho systému
stfikacku a proplachnéte plnici systém. Pripojte
koncovku Luer-Lock na plnici hadiéce k ventilu
plniciho systému. Pokradujte v umistovani balénku
a endoskopem kontrolujte, Ze se balének nachazi

v zaludku (viz nize uvedena doporuceni tykajici se
plnéni).

Poznamka: Béhem procesu plnéni musi zUstat
plnici trubi¢ka volna. Pokud je na plnici trubi¢ku
béhem procesu zavadéni vyvijeno pnuti, mize dojit
k vypuzeni plnici trubi¢ky z balénku, ¢imz se zabrani
dal$imu plnéni balonku.

VAROVANI: Vysoké plnici rychlosti vytvareji
vysoky tlak, ktery maze poskodit ventil systému
BIB™ nebo zplsobit pfedéasné odpojeni.
Abyste se vyhnuli nechténému poskozeni ventilu
nebo pred¢asnému odpojeni, doporucuje se dbat
nasledujicich doporuceni k pinéni:

18

* Pouzivejte vzdy poskytovany plnici set
systému BIB™.

* Pouzivejte vzdy stfikacku o objemu 50 ml nebo
60 ml. Dusledkem pouziti mensich stfikacek
mohou byt velmi vysoké tlaky — 30, 40 nebo
dokonce 50 psi (tj. cca 207, 276 nebo 345 kPa),
které mohou poskodit ventil.

« Pouzijete-li 50 ml nebo 60 ml stfikacku, kazdé
plnici stlaeni by mélo byt provedeno pomalu
(nejméné po dobu 10 sekund) a rovnomérné.
Pomalym rovnomérnym plnénim zabranite
vzniku vysokého tlaku ve ventilu.

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

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

Poznamka: Veskeré netésnici balonky by mély

byt vraceny spolec¢nosti Apollo Endosurgery spolu

s vyplnénym formulafem vraceného vyrobku

popisujicim udalost. Cenime si Vasi pomoci pfi nasi

snaze o neustalé zlepSovani kvality.

Aby se baldnek pIné rozepnul a uvolnil ze sestavy

pro umisténi, je zapotfebi plniciho objemu nejméné

400 ml. Po naplnéni balénku odstrarite plnici

set z plnici trubicky. Pfipojte stfikacku pfimo ke

konektoru typu Luer-Lock plnici trubiky a vytvorte

v umistovacim katétru jemny podtlak povytazenim

pistu stfikacky. Nenasajete zadnou tekutinu, nebot'

ventil se tésné uzavre vytvofenym vakuem.

UPOZORNENI: Pokud Ize z balénku odsat vice nez
5 ml tekutiny, balének vymérite. Plnici trubickou
nelze z baldonku odsat zadnou tekutinu, protoze
hrot plnici trubi¢ky nedosahuje konce ventilu.

Po naplnéni Ize balének uvolnit jemnym zatahnutim
za plnici trubi¢ku, zatimco se balének nachazi oproti
hrotu endoskopu nebo proti dolnimu jicnovému
sveéradi. Tahnéte dale za plnici trubi¢ku, dokud neni
mimo samotésnici ventil. Po uvolnéni by mél byt
balének vizualné zkontrolovan.

UMISTENi A NAPUSTENi SYSTEMU BIB™
(KROK ZA KROKEM)

1. Pfipravte pacienta podle nemocni¢niho protokolu
pro gastroskopii.

2. Gastroskopicky zkontrolujte jicen a Zaludek.
Vyjméte gastroskop.

4. Pokud neexistuji zadné kontraindikace:

a. Namazte plast systému BIB™ chirurgickym
lubrikaénim gelem.

b. Zavedte systém BIB™ jemné doll jicnem
do Zaludku.

5. Kdyz je balének in situ, zavedte znovu endoskop,
aby bylo mozno sledovat jednotlivé kroky pinéni.
Balének se musi nachazet pod dolnim jicnovym
svéracem a spravné spocivat v dutiné zaludku.

6. Ke konektoru typu luer pfipojte trojcestny uzaviraci
ventil a 50 ml stfikacku. Zavedte hrot plniciho setu
do plnici trubicky vaku s fyziologickym roztokem.

7. Napliite balének sterilnim fyziologickym roztokem,
vzdy & 50 ml, otevfete uzaviraci ventil vici vaku



s fyziologickym roztokem, naplrite stfikacku na
50 ml, uzavfete uzaviraci ventil vici vaku tak,
abyste jej zaroven otevieli vici plnicimu katétru
systému BIB™.

8. Pomalu pliite balének po 50 ml; opakujte do
objemu 700 ml (14 stlaceni). Doporuéeny plnici
objem je do 700 ml. Minimalni plnici objem je
400 ml.

9. Po poslednim stlaceni zatédhnéte zpét za pist,
a vytvorte tak ve ventilu vakuum; presvédcite
se tak o uzavieni ventilu.

10. Jemné vytahnéte hadicku ven a zkontrolujte
ventil, zda nema netésnosti.
VYJMUTI BALONKU (KROK ZA KROKEM)

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

2. Zavedte gastroskop do pacientova Zaludku.

Pomoci gastroskopu dosahnete volného pohledu
na napustény balének.

>

Zavedte endoskopickou jehlu* pracovnim
kanalem gastroskopu.

Jehlu pouzijte k punkci balénku.

Odstrarite jehlu z objimky hadicky.
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Vytvarejte v trubice podtlak, dokud nebude
vSechna tekutina z balénku vyprazdnéna.

9. Vyjméte hadicku z balénku a z pracovniho kanalu
gastroskopu.

10. Zavedte pracovnim kanalem gastroskopu
dvouhroté uchopovaci klistky**.

11. Uchopte balének zahnutou uchopovaci ¢asti

(nejlépe na opac¢ném konci ventilu, je-li to mozné).

12. Podejte 5 mg Buscopanu, abyste relaxovali
jicnovou svalovinu, az budete balének vytahovat
skrz oblast krku.

13. Pevné uchopte balének a pomalu jej vytahnéte
jicnem.

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

15. Vyjméte balének z Ust.

VYMENA BALONKU

Je-li tfeba balének vyménit, fidte se pokyny pro
vyjmuti systému BIB™ a umisténi a napusténi
systému BIB™. Pokud ma balének v dobé

Zatlacte distalni konec hadicky skrz plast balonku.

odstranovani stale stejny objem, nahradni balének
by mél mit stejny objem jako balének, jenz
vyjimate. Pokud se vSak pfedchazejici balének
pred odstranénim vypustil, doporuéeny plnici
objem nahradniho balénku je totozny s objemem
naméfenym u odstranéného baldnku.
UPOZORNENI: Vétsi poéateéni pinici objem
nahradniho balénku muze vést k nauzee,
zvraceni nebo tvorbé viedu.

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENIi
NAPRAVY

U produktu/produktt Apollo Endosurgery, Inc.
popsanych v této publikaci neexistuje zadna vyslovna
ani micky predpokladana zaruka, véetné, a to bez
omezeni, jakékoli miky predpokladané zaruky
prodejnosti ¢i vhodnosti pro konkrétni Gcel. Spole¢nost
Apollo Endosurgery, Inc. odmita v plném rozsahu
povoleném platnymi zékony jakoukoli odpovédnost

za jakékoli nepfimé, zvlastni, nahodné ¢i nasledné
Skody, bez ohledu na to, zda je takova odpovédnost
zalozena na smlouvé, poruseni predpisu, nedbalosti,
objektivni odpovédnosti, odpovédnosti za produkt

¢i jinak. Vyluéna a celkova maximalni odpovédnost
spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. z jakékoli pficiny
a jedina a vyluéna naprava ve prospéch kupujiciho

z jakékoli pFiciny bude omezena na ¢astku zaplacenou
zakaznikem za konkrétni zakoupené predméty. Zadna
osoba neni opravnéna zavazovat spole¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. k jakémukoli zastupovani ani zaruce
vyjma zde specificky uvedenych pfipadu. Popisy

¢i specifikace v tisténych materidlech spole¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc. véetné této publikace jsou
zamysleny vyluéné k celkovému popisu produktu

v dobé vyroby a nepredstavuji Zadné vyslovné zaruky
¢i doporuceni pro pouziti produktu za specifickych
okolnosti. Spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc.
vyslovné odmita jakoukoli a veSkerou odpovédnost
véetné veskeré odpovédnosti za jakékoli pfimé,
nepfimé, zvlastni, nahodné ¢i nasledné skody
vyplyvajici z opakovaného pouziti produktu.

TECHNICKE UDAJE

Systém BIB™, Katalogové ¢. 40800

(Balének umistény v ramci soustavy pro umisténi)
Poznamka: Vyrobky se dodavaji Cisté, nesterilni
a zabalené k pouziti.

Systém BIB™ neobsahuje latex ani pfirodni pryZzové
materialy.

* Wahlenova jehla, “Pauldrachova zdravotni” tukova sada: jehla v teflonovém trubicovitém obalu o prameéru

2,5 mm nebo jiny vhodny nastroj.

** Wahlenovy uchopovaci klistky, klistky k uchopovani cizich téles (Olympus nebo jiné) nebo jiny vhodny nastroj.



Figur 1. BIB™-systemet fyldt til 400 ml og 700 ml med
uopfyldt system i forgrunden

INTRODUKTION
BIB™-systemet (Katalognummer B-40800)

BIB™-systemet (BioEnterics Intragastric Balloon
System) er udviklet til at fremme vaegttab ved

at fylde mavesaekken delvist ud og fremkalde
meethedsfornemmelse. Ballonen i BIB™-systemet
anbringes i mavesaekken og fyldes med saltvand,
hvorved den udvides til kugleform (figur 2). Den
fyldte ballon er udviklet til at fungere som en kunstig
besoarkugle og kan bevaege sig frit rundt i maven.
Ballonen i BIB™-systemet har et udvideligt design,
hvilket muligger justering af opfyldningsmaengden
ved anbringelsestidspunktet fra 400 ml til 700 ml.
En selvforseglende ventil muligger lesgering fra
eksterne katetre.

| BIB™ systemet er BIB™ systemets ballon
positioneret inden i kateteranlaeggelsesenheden.
Kateteranlzeggelsesenheden (fig. 3) bestar af et
polyurethankateter med en udvendig diameter pa

6,5 mm, hvis ene ende er tilsluttet en sheath, i hvilken
den sammenklappede ballon sidder. Den anden

ende er tilsluttet en Luer-lock-konnektor, der kan
tilsluttes et fyldningsystem. Der er leengdemarkgrer pa
opfyldningsslangen til brug som reference.

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

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

Figur 2. Udvidet ballon i maven

ANVENDELSE

BIB™-systemet er beregnet til midlertidig brug i
veegttabsbehandling til fede patienter, som er udsat
for en vaesentlig sundhedsrisiko i forbindelse med
deres fedme, og som ikke har kunnet opretholde
et veegttab via et overvaget vaegtkontrolprogram
(se specifikke indikationer nedenfor).

BIB™-systemet ma maksimalt vaere anbragt i en
periode pa 6 maneder, hvorefter den senest skal
fiernes.

FORSIGTIG! Risikoen for ballontemning og
tarmobstruktion (og derfor muligvis dedsfald

i forbindelse med tarmobstruktion) er signifikant
hgjere, hvis ballonen er anbragt i patienten i mere
end 6 maneder. Der har allerede vaeret tilfelde

af dette.

Den enkelte laege og patient ber vurdere risikoen

i forbindelse med endoskopi og intragastriske balloner
(se komplikationer nedenfor) og de mulige gavnlige
virkninger af en midlertidig veegttabsbehandling, inden
BIB™-systemet tages i anvendelse.

BIB™-systemet er beregnet til:

« Midlertidig preeoperativ anvendelse til opnaelse af
veegttab hos sveert fede patienter (BMI pa 40 eller
mere eller BMI pa 35 med komorbiditet) forud for
fedmekirurgi eller anden kirurgi for at mindske
risikoen ved kirurgi.

Figur 3. Indfgringskateterenhed



+ Midlertidig anvendelse til opnaelse af veegttab
hos fede patienter (BMI 30-39), som er udsat for
en vaesentlig sundhedsrisiko i forbindelse med
deres fedme, og som ikke har kunnet opretholde
et veegttab via et overvaget vaegtstyringsprogram.
BIB™-systemet skal anvendes sammen med et
overvaget langtidskostprogram og adfeerdsaen-
dringsprogram, der er udviklet til at sge chancen
for opretholdelse af vaegttabet pa lang sigt.

« Midlertidig anvendelse til opnaelse af vaegttab
hos sveert fede patienter (BMI pa 40 eller BMI
pa 35 med komorbiditet), til hvem fedmekirurgi
ikke er indiceret, sammen med et overvaget
langtidskostprogram og adfserdseendringsprogram,
der er udviklet til at age chancen for opretholdelse
af veegttabet pa lang sigt.
FORSIGTIG! Midlertidige vaegttabsbehandlinger
har vist sig at have ringe langtidsvirkning
(opretholdelse af vagttab) hos fede og svaert
fede patienter.

Patienterne skal evalueres, og enheden skal fiernes
eller udskiftes efter 180 dage. Der foreligger i
ojeblikket ingen kliniske data, som taler for brug af
en enkelt BIB™-systemballon i mere end 180 dage.

Nogle lseger har rapporteret samtidig brug af
lzegemidler, som reducerer syredannelse eller
surhedsgrad. Silikoneelastomer nedbrydes af syre.
Hvis pH-veerdien i maven reduceres, ber det forlaenge
BIB™-systemets integritet.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Risikoen for ballontemning og tarmobstruktion

(og derfor muligvis ded i forbindelse med
tarmobstruktion) er signifikant hgjere, hvis ballonen
er anbragt i patienten i mere end 6 maneder eller
anvendes med et stgrre volumen (mere end 700 ml).

Temte enheder skal fiernes med det samme.

Hvis den temte ballon har bevaeget sig ind i tarmen,
skal patienten monitoreres ngje i et passende tidsrum,
til det er bekraeftet, at ballonen har bevaeget sig
problemfrit gennem tarmen.

Der er rapporteret om tarmobstruktion, som skyldes, at
temte balloner har bevaeget sig ind i tarmen og kraevet
fiernelse ved kirurgi. Nogle obstruktioner har angiveligt
veeret forbundet med patienter, som har diabetes, eller
som tidligere har gennemgaet mavekirurgi, sa dette
ber tages i betragtning ved vurdering af risikoen ved
denne procedure. Tarmobstruktion kan kreeve kirurgisk
indgreb eller medfere ded.

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

Risikoen for tarmobstruktion kan veere forhgjet hos
patienter med dysmotilitet eller diabetes.

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

Patienterne skal adviseres om at treeffe de
nedvendige forholdsregler for at undga graviditet
inden anleeggelsen og under hele behandlingens
varighed. Patienterne skal ogsa instrueres i at
informere laegen hurtigst muligt i tilfeelde af en
bekraeftet graviditet i lgbet af behandlingen, saledes at
udtagning af anordningen kan arrangeres.
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Korrekt anbringelse af indferingskateterenheden og
BIB™-systemballonen i maven er ngdvendig for at
muliggere korrekt fyldning. Hvis ballonen saetter sig
fast i spiserarsabningen under fyldningen, kan det

medfere personskade og/eller brist pa enheden.

Patientens psykologiske reaktion pa BIB™-system-
ballonens tilstedeveerelse kan variere, afhaengigt af
patientens generelle tilstand og aktivitetsniveau og
-type. Typen og hyppigheden af lazzgemiddelindgivelse
eller kosttilskud og patientens generelle kost kan
ligeledes pavirke reaktionen.

Hver enkel patient skal monitoreres ngje under

hele behandlingsforlgbet for at pavise udvikling

af eventuelle mulige komplikationer. Alle patienter
skal informeres om symptomer pa ballontemning,
tarmobstruktion, akut pancreatitis, spontan inflatering,
sardannelse, gastrisk og gsofageal perforering samt
andre komplikationer, som kan forekomme, og de skal
instrueres i at kontakte deres laege gjeblikkeligt ved
forekomsten af sadanne symptomer.

Patienter, som rapporterer tab af maethedsfornemmelse,
oget sult og/eller vaegtegning, skal underseges
endoskopisk, da dette er tegn pa ballontemning.

Patienter med en intragastrisk ballon, som har
svaere abdominalsmerter samt en negativ endoskopi
og rentgenundersggelse, kan desuden kraeve en
CT-scanning for at udelukke perforering definitivt.

Hvis det er ngdvendigt at udskifte en ballon, som er
temt spontant, er den anbefalede opfyldnings-maengde
for erstatningsballonen den samme som for den ferste
ballon eller den seneste maengde i den fiernede ballon.
En starre startopfyldningsmaengde i erstatningsballonen
kan medfere sveer kvalme, opkastning og ulceration.

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

BIB™-systemballonen er fremstillet af bled
silikoneelastomer og kan let blive beskadiget af
instrumenter og skarpe eller spidse genstande.
Ballonen skal handteres ved brug af handsker og med
de instrumenter, der anbefales i dette dokument.

RISICI VED GENBRUG

Ballonen i BIB™-systemet er kun til engangsbrug.
Det er ngdvendigt at punktere ballonen in situ for

at tomme og fierne den, og eventuel efterfalgende
genbrug vil resultere i, at ballonen temmes i maven.
Dette kan fare til mulig tarmobstruktion og kan
nedvendiggere kirurgisk fiernelse. Hvis ballonen
fiernes inden implantation, ma den stadig ikke
genbruges, eftersom forseg pa at dekontaminere
udstyret kan forrette skade, hvilket igen kan resultere
i tamning efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af BIB™-systemet er kontraindiceret til veegttab
udelukkende af kosmetiske arsager.

Brug af BIB™-systemet er kontraindiceret til vaegttab hos
patienter med et BMI-tal pa mindre end 30, medmindre
det ledsages af komorbiditet i forbindelse med fedme,
som kunne forventes at bedres ved et veegttab.



Brug af BIB™-systemet er kontraindiceret til patienter,
som tidligere har gennemgaet mave-/tarmkirurgi.

Kontraindikationer for brug af BIB™-systemet omfatter:

En hvilken som helst inflammatorisk sygdom

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

Tilstande med potentiel gvre gastrointestinal
blgdning, f.eks. varicer i spiserer eller mave,
medfedt eller erhvervet intestinal teleangiectase
eller andre medfadte anomalier i mave-tarm-
kanalen, f.eks. atresi eller stenoser.

Stort hiatushernie.

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

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

Alvorlig tidligere eller nuvaerende psykologisk
sygdom.

Tidligere gastrisk eller intestinal kirurgi.
Alkoholisme eller stofafhaengighed.

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

Patienter, der modtager behandling med aspirin,
antiinflammatoriske stoffer, antikoagulantika eller
andre maveirriterende stoffer, ikke under lzegelig
overvagning.

Gravide eller ammende patienter.

Stort hiatushernie (>5 cm).

KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer ved brug af BIB™-systemet:

Tarmobstruktion pa grund af ballonen. En
utilstreekkeligt fyldt ballon eller en uteet ballon,
som ikke lzengere har tilstraekkelig volumen,
kan passere fra maven og ud i tyndtarmen. Den
kan muligvis passere hele vejen ud i tyktarmen
og udskilles med afferingen. Hvis patienten har
et smalt omrade i tarmen, som det kan vaere
tilfeeldet efter tarmkirurgi eller sammenvoksning,
kan ballonen dog ikke passere og kan saledes
forarsage tarmobstruktion. Hvis dette sker, kan
perkutan dreenage, kirurgi eller endoskopisk
fiernelse veere ngdvendig.

Ded pa grund af komplikationer relateret til
tarmobstruktion, gastrisk perforering eller
osofageal perforering er mulig.

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

Beskadigelse af mave-tarm-kanalen ved
fejlplacering af ballonen, f.eks. i spiseraret eller
tolvfingertarmen. Dette kan forarsage bladning
eller tilmed perforation, som kan kraeve kirurgisk
korrektion.

Utilstraekkeligt eller intet vaegttab.

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

Negative sundhedskonsekvenser som falge
af veegttab.

22

Ubehag i maven, kvalme og opkastning/opkast-
ningsfornemmelse efter anleeggelse af ballon,
mens fordgjelsessystemet tilpasser sig ballonens
tilstedeveerelse.

Vedvarende kvalme og opkastning/opkastnings-
fornemmelse. Dette kan skyldes direkte irritation
af mavevaeggen, eller at ballonen blokerer
maveudgangen. Det er tiimed teoretisk muligt,

at ballonen kan forhindre opkastning (ikke kvalme
eller klagning) ved at blokere indmundingen til
maven fra spisergret.

En tung fornemmelse i maven.

Mave- eller rygsmerter, enten konstante eller
cykliske.

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

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

Beskadigelse af vaeggen i mave-tarm-kanalen som
felge af direkte kontakt med ballonen, kirurgiske
teenger eller som felge af foraget syreproduktion

i maven. Dette kan fare til dannelse af ulcus med
deraf falgende smerter, blgdning eller tiimed
perforation. Det kan veere ngdvendigt med kirurgi
for at korrigere denne tilstand.

Ballontemning og efterfelgende genanlaeggelse.

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

Spontan fyldning af en anlagt ballon med
symptomer, der omfatter intense mavesmerter,
udspiling af maven (abdominal distension) med
eller uden ubehag, vejtraekningsbesvaer og/eller
opkastning. Patienterne skal rades til gjeblikkeligt
at s@ge lzegehjeelp, hvis de far et eller flere af
disse symptomer.

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

Komplikationer ved rutinemaessig endoskopi omfatter:

Komplikation pa grund af sedation eller lokalbe-
dovelse.

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

@m eller irriteret hals efter indgrebet.
Aspiration af maveindhold i lungerne.

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

Leesion eller perforering af mave-tarm-kanalen.

HVORDAN LEVERES ENHEDEN?

Hvert BIB™-system indeholder en ballon, som er
anbragt i en indfgringskateterenhed. Alle dele leveres



IKKE-STERILE og KUN TIL ENGANGSBRUG. Alle
komponenter ber handteres forsigtigt.

RENG@RINGSINSTRUKTIONER

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

FORSIGTIG! PRODUKTET MA IKKE
NEDSZNKES | DESINFICERENDE VAESKER,
da silikoneelastomeren kan absorbere noget af
oplgsningen, som derefter kan vaskes ud og
forarsage vaevsreaktion.

BRUGSANVISNING

Ballonen leveres anbragt i indfgringskateterenheden.
Inspicer indferingskateterenheden for eventuelle skader.
Enheden ma ikke anvendes, hvis der konstateres
nogen form for beskadigelse. Der skal forefindes et
reserve-BIB™-system pa anlaeggelsestidspunktet.

TAG IKKE BALLONEN UD AF
INDF@RINGSKATETERENHEDEN.

Der medfolger et fyldningssystem til brug ved
udvidelse af ballonen.

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

BALLONANLAGGELSE OG -FYLDNING

Klarger patienten til endoskopi. Inspicer spisergret og
maven med endoskopi, og fiern derefter endoskopet.
Hvis der ikke konstateres kontraindikationer,

feres indfgringskateterenheden med ballonen
forsigtigt ned i spisergret og videre til maven.
Indfaringskate-terenheden er tilstreekkelig lille til,

at endoskopet kan genindfares for at observere
ballonfyldningstrinnene.

Nar det er bekreeftet, at ballonen befinder sig under
den nedre gsofageale sfinkter og er godt inde i
ventriklen, fyldes ballonen med sterilt saltvand.
Saet fyldningsystemets spyd ned i flasken med
sterilt saltvand eller posens fyldningsslange. Saet
en sprgjte pa fyldningssystemets ventil, og prime
fyldningssystemet. Saet Luer-Lock-konnektoren pa
fyldningsslangen til fyldningssystemets ventil. Forsaet
med at fylde ballonen, mens det bekreeftes med
endoskopet, at ballonen er inden i ventriklen (se
fyldningsanbefalingerne nedenfor).

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

ADVARSEL! Hurtige fyldningshastigheder vil
generere hgjtryk, som kan beskadige BIB™-
systemventilen eller forarsage for tidlig frakobling.

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

* Anvend altid det medfglgende fyldningskit til
BIB™-systemet.

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

»  Fyldningen skal altid udferes under direkte
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
skal bekreeftes ved at observere ventillumen, idet
ballonfyldningsslangen fiernes fra ventilen.

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

Bemaerk! Alle uteette balloner skal returneres til Apollo
Endosurgery sammen et produktreturneringsskema,
hvor haendelsen beskrives i bemaerkningsfeltet.

Vi seetter pris pa feedback fra brugerne af

systemet, som kan veere til hjeelp i vores lgbende
kvalitetsforbedringer.

Der kraeves en opfyldningsmaengde pa mindst 400 ml,
for at ballonen kan fyldes og frigere sig helt fra
indfgringsenheden. Fjern fyldningskittet fra fyldnings-
slangen, nar ballonen er blevet fyldt. Slut en sprojte
direkte til fyldningsslangens Luer-las, og frembring et
let sug pa indferingskatetret ved at treekke sprojtes-
templet tilbage. Der vil ikke treekke veeske ud, da
ventilen forsegles af det dannede vakuum.

FORSIGTIG! Hvis der kan fjernes mere end 5 ml
vaeske fra ballonen, skal den udskiftes. Der kan
ikke fjernes vaeske fra ballonen ved hjaelp af
fyldningsslangen, da spidsen af fyldningsslangen
ikke kan na hen til ventilenden.

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

ANLAEGGELSE OG FYLDNING AF BIB™-
SYSTEMET (TRIN FOR TRIN)

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

2. Udfer gastroskopisk inspektion af spisergr og mave.
Fjern gastroskopet.
4. Huvis der ikke er kontraindikationer:

a. Smer BIB™-systemets indfaringshylster med
kirurgisk smaregel.

b. For forsigtigt BIB™-systemet ned i spisergret
og videre til maven.

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

6. Seet en 3-vejsstophane og en 50-ml-sprajte
pa Luer-lasen. Seet spidsen fra fyldningskittet
i fyldningsslangen pa saltvandsposen.

7. Fyld ballonen med sterilt saltvand, 50 ml ad
gangen. Abn stophanen til saltvandsposen, fyld
sprojten til 50 ml, luk stophanen til posen, sa den
abnes til BIB™-systemets fyldningskateter.

8. Fyld langsomt ballonen med 50 ml ad gangen, og
gentag det op til 700 ml (14 stempelfremfaringer).



Den anbefalede fyldningsmaengde er op til 700
ml. Den mindste fyldningsmaengde er 400 ml.

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

10. Traek forsigtigt slangen ud, og efterse ventilen
for utaethed.
BALLONFJERNELSE (TRIN FOR TRIN)

1. Bedgv patienten i henhold til hospitalets og
kirurgens anbefalinger for gastroskopiprocedurer.

2. Indfer gastroskopet i patientens mave.

Fa et klart billede af den fyldte ballon gennem
gastroskopet.

>

Indfer naleinstrumentet* ned gennem
arbejdskanalen til gastroskopet.

Brug naleinstrumentet til at punktere ballonen.
Skub slangens distale ende gennem ballonskallen.

Fjern nalen fra slangemuffen.

® N o o

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

9. Fjern slangen fra ballonen, og tag den ud gennem
gastroskopets arbejdskanal.

10. Indfer en togrenet tradgribetang** gennem
gastroskopets arbejdskanal.

11. Grib fat om ballonen med gribekrumtangen
(helst i den ende, der er modsat ventilen, hvis
det er muligt).

12. Indgiv 5 mg Buscopan, sa patientens spisergrs-
muskler er afslappede, nar ballonen feres ud
gennem halsregionen.

13. Hold godt fast om ballonen, og treek den langsomt
op gennem spisergret.

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

15. Fjern ballonen fra munden.

BALLONUDSKIFTNING

Hvis ballonen skal udskiftes, folges instruktionerne
for fiernelse af BIB™-systemet og for anlaeggelse
og fyldning af BIB™-systemet. Hvis ballonen ikke

har mistet volumen ved udtagningstidspunktet, kan
erstatningsballonen have samme volumen som den
ballon, der er fiernet. Hvis den forrige ballon har
mistet volumen inden udtagning, anbefales det dog at
anvende en opfyldningsmaengde, som svarer til den
malte maengde for den fiernede ballon.

FORSIGTIG! En sterre startopfyldningsmangde
i erstatningsballonen kan medfgre svaer kvalme,
opkastning og ulceration.

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG
BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet
garanti, herunder uden begraensning en underforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et

bestemt formal, pa et eller flere af de produkter fra
Apollo Endosurgery, Inc., der er beskrevet i denne
publikation. | det videste omfang, det er tilladt

ifalge loven, fralaegger Apollo Endosurgery, Inc.

sig alt ansvar for indirekte, seerlige, tilfeeldige eller
felgemaessige skader, uanset om et sadant ansvar
er baseret pa kontrakt, skadevoldende handling,
uagtsomhed, objektivt ansvar, produktansvar eller pa
anden made. Det eneste og fuldsteendige maksimale
erstatningsansvar, som Apollo Endosurgery, Inc.,
uanset arsagen, heefter for, og keberens eneste

og eksklusive retsmiddel, uanset arsagen, er
begraenset til det belab, kunden har betalt for de
pageeldende indkebte genstande. Ingen person har
bemyndigelse til at binde Apollo Endosurgery, Inc. til
nogen erkleering eller garanti, undtagen som specifikt
angivet heri. Beskrivelse eller specifikationer i trykt
materiale fra Apollo Endosurgery, Inc., herunder
denne publikation, har udelukkende til formal at
beskrive produktet generelt pa fremstillingstidspunktet
og udger ikke nogen udtrykkelige garantier eller
anbefalinger om anvendelse af produktet under en
specifik omstaendighed. Apollo Endosurgery, Inc.
fraleegger sig udtrykkeligt ethvert og alt ansvar,
herunder ansvar for eventuelle direkte, indirekte,
saerlige, tilfeeldige eller falgemaessige skader som
falge af genbrug af produktet.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

BIB™-systemet, Katalognummer 40800 (ballon
anbragt i indfgringsenhed).

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

BIB™-systemet indeholder ikke latex eller naturgummi.

*  Wahlen-naleinstrument, “Pauldrach Medical” Adipositas-seet: Nal i Teflon-slangemanchet 2,5 mm diameter eller

andet passende instrument.

** Wahlen-wiretang, “fremmedlegemetang” (Olympus eller anden producent) eller andet passende instrument.



BIB™-systeem

Afbeelding 1. Het BIB™-systeem gevuld tot 400 cc en
700 cc, met op de voorgrond een ongevuld systeem

INLEIDING

BIB™-systeem (cat.nr. B-40800)

Het BIB™-systeem is bedoeld ter ondersteuning van
gewichtsverlies door het gedeeltelijk vullen van de maag,
hetgeen een verzadigd gevoel teweegbrengt.

De ballon van het BIB™-systeem wordt in de maag
geplaatst en gevuld met een zoutoplossing waardoor
deze uitzet en de vorm van een bol aanneemt
(afbeelding 2). De gevulde ballon moet fungeren

als kunstmatige bezoar, die in de maag vrijelijk kan
bewegen. Doordat de ballon van het BIB™-systeem
uitzetbaar is, kan bij het plaatsen van de ballon het
vulvolume worden aangepast van 400 cc tot 700 cc.
Dankzij een zelfsluitend ventiel kan de ballon worden
losgekoppeld van externe katheters.

Bij het BIB™-systeem bevindt de ballon van het BIB™-
systeem zich in de plaatsingskatheterconstructie.

De plaatsingskatheter (afbeelding 3) bestaat uit een
katheter van polyurethaan met een buitendiameter van
6,5 mm, waarvan één uiteinde verbonden is met een
huls met daarin de opgevouwen ballon. Het andere
uiteinde is voorzien van een luer-lockaansluiting
waarmee de katheter aan een vulsysteem kan

worden gekoppeld. De vulslang is voorzien van
lengtemarkeringen voor referentie-doeleinden.

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

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

Afbeelding 2. Gevulde ballon in de maag
GEBRUIKSINDICATIES

Het BIB™-systeem wordt geindiceerd voor

tijdelijke toepassing bij de behandeling met als doel
gewichtsverlies van patiénten die door obesitas
belangrijke gezondheidsrisico’s lopen en bij wie
tijdens een begeleid gewichtsbeheersingsprogramma
geen blijvend gewichtsverlies is bereikt (zie specifieke
indicaties verderop).

Het BIB™-systeem dient na maximaal 6 maanden te
worden verwijderd.

LET OP: wanneer de ballon langer dan 6 maanden in
de maag wordt gelaten, is de kans op het leeglopen
van de ballon of darmobstructie (en derhalve
mogelijk overlijden in verband met darmobstructie)
aanzienlijk groter. Dit is reeds voorgekomen.

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

Het BIB™-systeem wordt geindiceerd voor:

«  Preoperatieve, tijdelijke toepassing met als
doel gewichtsverlies bij patiénten met ernstige
obesitas (hetzij een BMI van 40 of hoger hetzij
een BMI van 35 in combinatie met bijkomende
aandoeningen) voorafgaand aan een chirurgische
ingreep in verband met obesitas of anderszins. Dit
ter verlaging van het operatierisico.
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«  Tijdelijke toepassing met als doel gewichtsverlies
bij patiénten met obesitas (BMI tussen 30 en 39)
die in verband met obesitas een aanzienlijk
gezondheidsrisico lopen en bij wie tijdens een
begeleid gewichtsbeheersingsprogramma geen
blijvend gewichtsverlies is bereikt. Het BIB™-
systeem dient te worden toegepast in combinatie
met een langdurig begeleid programma voor dieet-
en gedragsverandering waarmee de kans op
langdurig blijvend gewichtsverlies wordt vergroot;

« Tijdelijke toepassing met als doel gewichtsverlies
bij patiénten met ernstige obesitas (BMI van
40 of BMI van 35 in combinatie met bijkomende
aandoeningen) die niet in aanmerking komen voor
een operatie voor obesitas, in combinatie met
een langdurig begeleid programma voor dieet-
en gedragsverandering waarmee de kans op
langdurig blijvend gewichtsverlies wordt vergroot.

LET OP: Gebleken is dat tijdelijke
gewichtsverliesbehandelingen bij patiénten
met overgewicht en ernstige obesitas op de
lange termijn geringe resultaten hebben.

De patiént moet worden geévalueerd en het hulpmiddel
moet na 180 dagen worden verwijderd dan wel
vervangen. Er bestaan momenteel geen klinische
gegevens die het toepassen van een individuele ballon
langer dan 180 dagen ondersteunen.

Artsen hebben het gelijktijdig gebruik gemeld van
medicijnen die de vorming van zuur of de zuurgraad
verminderen. Siliconen elastomeer wordt door zuur
afgebroken. Door het verlagen van de pH in de maag
zou het BIB™-systeem langer intact moeten blijven.

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

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer de ballon langer dan 6 maanden in de maag
wordt gelaten of tot een groter volume wordt gevuld
(meer dan 700 cc), is de kans op het leeglopen

van de ballon of darmobstructie (en derhalve

mogelijk overlijden in verband met darmobstructie)
aanzienlijk groter.

Een leeggelopen ballon dient onmiddellijk te worden
verwijderd.

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

Er zijn gevallen gemeld van darmobstructie door
een leeggelopen ballon in de darmen, die operatief
moest worden verwijderd. Sommige obstructies
kwamen voor bij diabetici of patiénten die eerder
een buikoperatie hadden ondergaan, wat bij

de beoordeling van de risico’s van de operatie

in overweging dient te worden genomen. Een
darmobstructie kan chirurgische behandeling of de
dood tot gevolg hebben.

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

Het risico van darmobstructie kan hoger zijn bij
patiénten met een verstoorde dysmotiliteit of diabetes.

Bij zwangerschap en het geven van borstvoeding
wordt de toepassing van dit hulpmiddel gecontra-
indiceerd. Ingeval tijdens de behandeling een
zwangerschap wordt vastgesteld, wordt aanbevolen
het hulpmiddel te verwijderen.
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De patiént moet voorafgaand aan de plaatsing en
gedurende de behandeling worden geadviseerd de
noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te nemen om
zwangerschap te voorkomen. De patiént moet worden
geinstrueerd om u zo snel mogelijk op de hoogte te
stellen als zwangerschap wordt bevestigd gedurende
de behandeling, zodat verwijdering van het hulpmiddel
kan worden geregeld.

Een juiste positionering van de plaatsingskatheter
en de ballon in de maag is noodzakelijk voor het
correct uitzetten van de ballon. Als de ballon tijdens
het vullen blijft steken in de slokdarmmond, kan dit
leiden tot verwondingen bij de patiént en/of kan het
hulpmiddel scheuren.

De fysiologische respons van de patiént op de
aanwezigheid van de ballon is afhankelijk van

diens algehele conditie en de aard en mate van

diens activiteit. Ook kunnen verschillende soorten
medicijnen en de frequentie waarmee deze worden
toegediend, voedingssupplementen en het totale dieet
van de patiént van invloed zijn op de respons.

ledere patiént dient gedurende de volledige
behandelingsperiode nauwkeurig te worden
gevolgd om eventueel optredende complicaties
vroegtijdig te kunnen ontdekken. Elke patiént

moet geinstrueerd worden over symptomen van
leeglopen, gastrointestinale obstructie, acute
alvleesklierontsteking, spontaan gevuld raken,
ulceratie, perforatie van de maag en slokdarm, en
andere complicaties die kunnen optreden. De patiént
moet geadviseerd worden contact op te nemen met
zijn/haar arts onmiddellijk na de aanvang van deze
symptomen.

Patiénten met een verminderde perceptie van

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

de ballon.

Bij patiénten met een intragastrische ballon die ernstige
buikpijn hebben en die een negatieve endoscopie

en rontgenfoto hebben, moet mogelijk een CT-scan
worden uitgevoerd om een perforatie definitief uit te
sluiten.

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

Bij de voorbereiding voor het verwijderen, is het
mogelijk dat sommige patiénten achtergebleven inhoud
in de maag hebben. Sommige patiénten hebben
mogelijk een klinisch significante vertraging in het legen
van de maag en refractaire intolerantie voor de ballon,
waardoor vroegtijdige verwijdering nodig is en wat
mogelijk kan leiden tot andere ongewenste voorvallen.
Deze patiénten hebben mogelijk een hoger risico van
aspiratie bij het verwijderen en/of bij het toedienen van
de anesthesie. Het anesthesieteam moet op de hoogte
worden gebracht van het risico voor aspiratie bij deze
patiénten.

De ballon die bij het BIB™-systeem hoort, is
gemaakt van zacht siliconen elastomeer en raakt
gemakkelijk beschadigd door instrumenten of
scherpe voorwerpen. De ballon mag uitsluitend
worden gebruikt met handschoenen en met de in dit
document aanbevolen instrumenten.

RISICO'S VAN HERGEBRUIK

De ballon van het BIB™-systeem is uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Om de ballon te verwijderen,
moet hij in situ worden aangeprikt om hem te laten



leeglopen; hergebruik zou ertoe leiden dat de ballon in
de maag leegloopt. Dit zou tot darmobstructie kunnen
leiden waarna de ballon mogelijk operatief moet
worden verwijderd. Als de ballon voor implantatie
moeten worden verwijderd, dan kan deze toch niet
opnieuw worden gebruikt, omdat elke poging om dit
hulpmiddel te ontsmetten ertoe kan leiden dat de
ballon beschadigd wordt en na implantatie leegloopt.

CONTRA-INDICATIES

De toepassing van het BIB™-systeem wordt
gecontra-indiceerd voor gewichtsverlies om uitsluitend
cosmetische redenen.

De toepassing van het BIB™-systeem wordt gecontra-
indiceerd voor gewichtsverlies bij patiénten met een
BMI van minder dan 30, tenzij gewichtsverlies naar
verwachting een gunstige invloed zou hebben op
bijkomende aandoeningen van de patiént die verband
houden met obesitas.

De toepassing van het BIB™-systeem wordt gecontra-
indiceerd bij patiénten die eerder een operatie aan het
maagdarmkanaal hebben ondergaan.

In de volgende gevallen wordt de toepassing van het
BIB™-systeem gecontra-indiceerd:

* Inflammatoire aandoeningen van het
maagdarmkanaal, waaronder oesofagitis, ulceratie
van de maag, duodenaal ulcus, kanker of
specifieke inflammatie zoals de ziekte van Crohn.

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

« Een grote hiatushernia.

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

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

« Ernstige psychologische stoornissen, nu of in het
verleden.

« Eerdere maag- of darmoperaties.
«  Alcohol- of drugsverslaving.

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

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

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

«  Grote hernia (>5 cm).

COMPLICATIES

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

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

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

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

Onvoldoende of geen gewichtsverlies.
Gebleken is dat tijdelijke
gewichtsverliesbehandelingen bij patiénten met
ernstige obesitas op de lange termijn geringe
resultaten (blijvend gewichtsverlies) hebben.

Nadelige gevolgen voor de gezondheid door
gewichtsverlies.

Een onprettig gevoel in de maag, misselijkheid
en braken na plaatsing van de ballon als
aanpassingsreactie van het spijsverterings-
systeem op de aanwezigheid van de ballon.
Aanhoudende misselijkheid en braken. De
oorzaak hiervan kan zijn dat de ballon de
maagwand irriteert. Een andere mogelijkheid
is dat de ballon de maaguitgang blokkeert.
Theoretisch is het zelfs mogelijk dat de ballon
door afsluiting van de maagingang het braken
(maar niet het gevoel van misselijkheid of
kokhalzen) onmogelijk maakt.

Een ‘zwaar gevoel’ in de buik.

Constante dan wel regelmatig terugkerende buik-
of rugpijn.

Gastro-oesofageale reflux

Beinvloeding van de spijsvertering.

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

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

Beschadigingen aan de wand van het
spijsverteringskanaal als gevolg van direct
contact met de ballon of forceps, of door een
verhoogde zuurproductie in de maag. Dit kan
leiden tot ulceratie, waarbij pijn, bloedingen

of zelfs perforatie kunnen optreden. Operatief
ingrijpen kan noodzakelijk zijn om dit probleem te
verhelpen.

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

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

Aanhoudende misselijkheid en braken kunnen
het gevolg zijn van directe irritatie van het



maagslijmvlies, blokkering van de uitgang van
de maag door de ballon of het spontaan gevuld
raken van de ballon.

Bij een routinematige endoscopie kunnen de volgende
complicaties optreden:

« Ongewenste reactie op sedatie of lokaal
anestheticum.

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

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

» Aspiratie van de maaginhoud in de longen.

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

» Beschadiging of perforatie van het
spijsverteringskanaal.

WIJZE VAN LEVERING

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

REINIGINGSINSTRUCTIES

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

LET OP: HET PRODUCT NIET IN EEN
DESINFECTANS LATEN WEKEN. Het siliconen
elastomeer zou deeltjes van de oplossing kunnen
absorberen; deze kunnen er vervolgens weer
uitsijpelen en fselreacties veroorzaken.

J

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij levering bevindt de ballon zich reeds in de
plaatsingskatheter. Inspecteer de plaatsingskatheter
op beschadigingen. De katheter mag niet

worden gebruikt indien er beschadigingen

worden waargenomen. Bij het plaatsen dient een
reservesysteem beschikbaar te zijn.

VERWIJDER DE BALLON NIET UIT DE
PLAATSINGSKATHETER.

Om het vullen van de ballon te vergemakkelijken
is een vulsysteem meegeleverd.

NB: als de ballon védr plaatsing uit de huls raakt,
mag de ballon niet meer worden gebruikt. Evenmin
mag worden geprobeerd om de ballon opnieuw in de
huls te plaatsen.

DE BALLON PLAATSEN EN VULLEN

Prepareer de patiént voor endoscopie. Inspecteer

de oesofagus en de maag endoscopisch en verwijder
daarna de endoscoop. Indien er geen contra-
indicaties zijn, brengt u de plaatsingskatheter met
daarin de ballon voorzichtig door de oesofagus

in de maag. Door de geringe afmetingen van de
plaatsingskatheter laat deze voldoende ruimte voor
het opnieuw inbrengen van de endoscoop, zodat het
vulproces van de ballon kan worden gecontroleerd.

Zodra bevestigd is dat de ballon de onderste
oesofageale sfincter is gepasseerd en zich volledig
in de maagholte bevindt, vult u de ballon met steriele
zoutoplossing. Plaats de spike van het vulsysteem in
de flacon met steriele zoutoplossing of in de vulslang

28

van de zak. Bevestig een injectiespuit aan het ventiel
van het vulsysteem en vul het vulsysteem. Koppel de
Luer-Lock-aansluiting van de vulslang aan het ventiel
van het vulsysteem. Ga nu over tot het vullen van

de ballon, waarbij u met behulp van de endoscoop
controleert of de ballon zich in de maag bevindt (zie
de onderstaande aanbevelingen voor het vullen).

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

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

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

*  Gebruik altijd de bij het BIB™-systeem geleverde
vulkit.

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

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

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

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

NB: een ballon die lekt, moet altijd aan Apollo
Endosurgery worden geretourneerd, samen met een
volledige beschrijving van de gebeurtenis. Uw hulp bij
onze voortdurende inspanningen op het gebied van
kwaliteitsverbetering wordt gewaardeerd.

Voor een volledige ontvouwing van de ballon buiten

de plaatsingskatheter is een vulvolume van minimaal
400 ml vereist. Koppel na het vullen van de ballon de
vulkit los van de vulslang. Zet een injectiespuit op de
luer-lockaansluiting van de vulslang en cre€er een lichte
aanzuigspanning door de zuiger van de spuit terug te
trekken. Er zal geen vloeistof worden opgezogen, omdat
het ventiel zich door het ontstane vacutim zal sluiten.

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

Als de ballon is gevuld, wordt deze vrijgemaakt door
voorzichtig te trekken aan de vulslang, terwijl de
ballon tegen het uiteinde van de endoscoop of de
onderste oesofageale sfincter rust. Blijf voorzichtig
aan de vulslang trekken, totdat deze geheel uit het
zelfsluitende ventiel is verwijderd. Als de vulslang
is verwijderd, dient de ballon visueel te worden
geinspecteerd.

HET BIB™-SYSTEEM PLAATSEN EN
VULLEN (STAPSGEWIJS)

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



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

3. Verwijder de gastroscoop.
4. Indien er geen contra-indicaties zijn:
a. Smeer de plaatsingshuls van het BIB™-
systeem in met chirurgische smeergel.
b. Schuif het BIB™-systeem voorzichtig door
de oesofagus naar de maag.

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

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

7. Vul de ballon met de steriele zoutoplossing,
met 50 cc tegelijk. Open de kraan naar de zak
met zoutoplossing, vul de spuit tot 50 cc, sluit
de kraan naar de zak en open deze naar de
vulkatheter van het BIB™-systeem.

8. Vul de ballon langzaam, met 50 cc tegelijk,
tot maximaal 700 cc (14 bewegingen). Het
aanbevolen vulvolume is maximaal 700 cc.

Het minimale vulvolume is 400 cc.

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

10. Trek de slang voorzichtig naar buiten en
controleer of het ventiel niet lekt.

DE BALLON VERWIJDEREN

(STAPSGEWIJS)

1. Breng de patiént volgens de aanbevelingen voor
gastroscoopprocedures van het ziekenhuis en de
arts onder narcose.

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

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

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

5. Prik met het naaldinstrument in de ballon.

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

7. Verwijder de naald uit de slanghuls.

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

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

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

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

12. Dien 5 mg buscopan toe om de oesofageale
spieren te ontspannen voor het moment waarop
de ballon via het halsgebied naar buiten wordt
getrokken.

13. Houd de ballon stevig vast en trek hem langzaam
door de oesofagus.

14. Leg het hoofd in hyperextensie wanneer de
ballon de keel bereikt, zodat de kromming iets

gelijkmatiger is en de ballon gemakkelijker naar
buiten kan worden getrokken.

15. Verwijder de ballon uit de mond.

DE BALLON VERVANGEN

Als een ballon moet worden vervangen, dienen

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

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

AFWIJZING VAN GARANTIE EN
BEPERKING VAN VERHAAL

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

of impliciete garantie, inclusief doch niet beperkt

tot impliciete waarborgen van verhandelbaarheid

of geschiktheid voor een bepaald doel. Voor zover
toegestaan door de van toepassing zijnde wet wijst
Apollo Endosurgery, Inc. alle aansprakelijkheid af
voor indirecte, speciale, incidentele of gevolgschade,
ongeacht of dergelijke aansprakelijkheid gebaseerd is
op een contract, een onrechtmatige daad, nalatigheid,
strikte aansprakelijkheid, aansprakelijkheid voor
producten of anderszins. De enige en volledige
maximale aansprakelijkheid van Apollo Endosurgery,
Inc. om welke reden dan ook en het enige, exclusieve
verhaal van de koper om welke reden dan ook zullen
beperkt zijn tot het door de klant betaalde bedrag
voor de specifieke gekochte artikelen. Geen enkele
persoon is gerechtigd om namens Apollo Endosurgery,
Inc. verklaringen of garanties te geven behalve deze
die hierin specifiek zijn uiteengezet. Beschrijvingen of
specificaties in drukwerk van Apollo Endosurgery, Inc.,
inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als
algemene beschrijving van het product ten tijde van
de fabricage en vormen geen uitdrukkelijke garantie
of aanbevelingen voor gebruik van het product in
specifieke omstandigheden. Apollo Endosurgery,

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

PRODUCTSPECIFICATIES

BIB™-systeem, catalogusnr. 40800
(ballon in plaatsingskatheter)

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

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

* Wahlen naaldinstrument, ‘Pauldrach Medical’ Adipositas-set: naald in teflon huls 2,5 mm diameter of ander

geschikt instrument.

*

¥

Wahlen draadgrijper, ‘vreemd lichaam’ grijper (Olympus of andere) of ander geschikt instrument.



Joonis 1. BIB™-i siisteem, tdidetud kuni 400 cm®
ja 700 cm?; esiplaanil tdispuhumata siisteem

TUTVUSTUS
BIB™-j siisteem (Kat. Nr B-40800)

BIB™.-i stisteem on projekteeritud kaalualandamise
abistamiseks mao osalise taitmise ning killastustunde
tekitamisega. BIB™-i slisteemi sondpall asetatakse
makku ja taidetakse soolalahusega, mis pohjustab selle
laienemise kerakujuliseks (Joon. 2). Taidetud sondpall
on projekteeritud toimima kunstliku besoaarina ning
mao sees vabalt likuma. BIB™-i slisteemi sondpalli
laiendatav valiskuju véimaldab paigaldamise ajal taita
mahtu 400 cm?3-It 700-ni. Iselukustuv klapp véimaldab
valiskateetritest eraldamist.

BIB™-j siisteemis asub BIB™-i siisteemi balloon
kateetri paigalduskoostus. Kateetri paigalduskoost
(joonis 3) koosneb 6,5 mm valisdiameetriga
polliuretaankateetrist, mille (iks ots on Ghendatud
kestaga, milles asub kokkupandud balloon. Vastasots
on Uhendatud taitestisteemi kiilge kinnitamiseks
Luer-luku muhviga. Taitetorul on vérdluseks naidatud
pikkusmargised.

Taiteslisteem koosneb IV tipust, sondpalli
paigaldamisel on abiks taitetoru ja taiteklapp.

Markus. Arstidel peavad olema Uldised
endoskoopiaalased oskused. BIB esindaja kaudu
on saadaval Apollo Endosurgery koolitajate /
praktiliste spetsialistide poolne koolitus seadme

BIB paigaldamise ja eemaldamise kohta. Lisateabe
saamiseks votke Uhendust BIB kohaliku esindajaga.

susteem

Joonis 2. Taispuhutud sondpall maos

KASUTUSNAITED

BIB™-i siisteem on ette nahtud ajutiseks
kasutamiseks kaalualandusteraapias lihavate
patsientide puhul, kel on lihavusega seotud olulised
terviseriskid ning kes ei ole suutnud jéuda vaiksema
kaaluni ja seda hoida jarelevalvega kaalukontroll-
programmi abil (erijuhiseid vt edaspidi).

BIB™-i siisteemi paigaldamise maksimumaeg on
6 kuud ning see tuleb eemaldada siis - voi varem.

ETTEVAATUST! Sondpalli tiihjaksminemise ja
sooletakistuse risk (ja seetottu sooletakistusest
lahtuv véimalik surm) on oluliselt suurem siis,
kui sondpallid on paigas kauem kui 6 kuud.
Seda on juba todetud.

Iga kirurg ja patsient peaksid hindama endoskoopiaga
ja maosiseste sondpallidega seotud riske (tlsistusi

vt edaspidi) ning ajutise kaalualandusravi véimalikku
kasu enne BIB™-i slisteemi kasutamist.

BIB™-i slisteem on ette nahtud:

«  Operatsioonieelseks ajutiseks kasutamiseks
kaalu alandamiseks vaga lihavate patsientide
puhul (KMI 40 vai iile selle v6i KMI 35 pideva
haigestumuse korral) enne lihavus- vGi
muu operatsiooni puhul kirurgiliste riskide
vahendamiseks.

Joonis 3. Kateetri paigalduskoost



* Ajutiseks kasutamiseks lihavate patsientide
(KMI 30-39) kaalu alandamiseks, kel on
lihavusega seotud olulised terviseriskid ning kes
ei ole suutnud jouda vaiksema kaaluni ja seda
hoida jarelevalvega kaalukontrollprogrammi
abil. BIB™-i slisteemi peab kasutama
koos pikaajalise jarelevalvega dieediga ja
kaitumisteisendusprogrammiga, mis on moeldud
pikaajalise vaiksema kaalu hoidmise véimaluse
suurendamiseks.

«  Ajutine kasutamine kaalu alandamiseks
vaga lihavate patsientide puhul (KMI 40 voi
KMI 35 pideva haigestumuse korral), kes ei ole
lihavusoperatsiooni kandidaadid, koos pikaajalise
jarelevalvega dieediga ja kaitumisteisendus-
programmiga, mis on mdeldud pikaajalise véaiksema
kaalu hoidmise voimaluse suurendamiseks.

ETTEVAATUST! Ajutised kaalualandusravid on
osutunud pikas perspektiivis lihavate ja vaga
lihavate patsientide korral vaheedukateks.

Patsiente tuleb hinnata ja seade eemaldada voi
vélja vahetada 180 péeva jarel. Hetkel puuduvad
kliinilised andmed, mis toetaksid BIB™-i siisteemi
Uksiksondpalli kasutamist 180 paeva méddumisel.

Arstid on teatanud ravimite rédpkasutamisest, mis
vahendavad happe teket voi vahendavad happesust.
Hape vahendab silikooni elastomeeri. Mao pH
aeglustamine peaks pikendama BIB™-i slisteemi
terviklikkust.

Kéaesoleva seadme tootmisel kasutatud materjale
on katsetatud ISO 10993 - Meditsiiniseadmete
bioloogilise hindamise rahvusvahelise standardi - alusel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Sondpalli tiihjaksminemise ja sooletakistuse risk
(ja seetdttu sooletakistusest lahtuv véimalik surm)
on oluliselt suurem siis, kui sondpallid on paigas
kauem kui 6 kuud v6i kui kasutatakse suuremaid
mahte (lle 700 cm3).

Tihjaks lainud seadmed tuleb kohe eemaldada.

Patsienti, kelle tiihjaks lainud sondpall on liikunud
soolestikku, tuleb teataval ajavahemikul hoolikalt
jalgida kinnitamaks selle stindmustevaest soolt
labivat liikumist.

On teatatud sooletakistustest tlihjakslainud
sondpallide t6ttu, mis labivad soolestiku ja on vajanud
kirurgilist eemaldamist. Osa takistusi on teadete
kohaselt seostatud patsientidega, kellel on diabeet
vOi kel on olnud alakehaoperatsioon, seetéttu peaks
seda protseduuririskide hindamisel arvestama.
Sooleobstruktsioon voib vajada kirurgilist ravi voi
I6ppeda surmaga.

Sooletakistuse risk voib olla suurem patsientide puhul,
kel on varem olnud alakeha vdi glinekoloogiline
operatsioon.

Sooletakistuse risk voib olla suurem patsientide puhul,
kel on motoorne rahutus véi diabeet.

Raseduse vdi rinnaga toitmise puhul on kaesoleva
seadme kasutamine vastunaidustatud. Kui ravi
kaigus peaks rasedus kinnitust leidma, on soovitav
seade eemaldada.
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Patsiendil tuleb soovitada vétta vajalikke
ettevaatusabindusid raseduse valtimiseks enne
paigaldamist ja kogu ravi jooksul ja neile tuleb anda
juhis teavitada teid niipea kui véimalik, kui ravi ajal
leiab rasedus kinnitust, et saaks korraldada ballooni
eemaldamise.

Kateetri paigalduskoostu ja BIB™-i siisteemi
sondpalli 6ige paigaldamine makku on vajalik dige
taispuhumise véimaldamiseks. Sondpalli asetamine
sooleavasse taispuhumise ajal voib pdhjustada
vigastusi ja/voi seadme purunemist.

Patsiendi fusioloogiline vastuvétlikkus BIB™-i
suisteemi sondpalli olemasolule voib oleneda
patsiendi Uldseisundist ja aktiivsuse tasemest ja
liigist. Vastuvétlikkust véivad méjutada ka ravimite
voi dieetlisandite kasutamise viisid ja sagedus ning
patsiendi ulddieet.

Koiki patsiente tuleb jalgida hoolikalt kogu raviperioodi
jooksul, et tuvastada voimalike tusistuste arenguid.
Koiki patsiente tuleks juhendada tiihjenemise,
seedetrakti obstruktsiooni, akuutse pankreatiidi,
spontaanse taitumise, haavandtéve, mao ja sédgitoru
perforatsiooni ja muude tisistuste véimalike
stumptomite suhtes ning selliste simptomite tekkimisel
tuleks soovitada neil oma arstiga viivitamatult
(ihendust vétta.

Patsiendid, kes teatavad kiillastustunde kadumisest,
kasvavast naljatundest ja/vdi kaalu lisandumisest,
tuleks endoskoopiliselt Iabi vaadata, sest see on mark
sondpalli tihjaksminemisest.

Maosisese ballooniga patsientidel, kellel tekib tugev
kdhuvalu, kuid on endoskoopia ja réntgenuuringu
tulemus negatiivne, voib olla tdiendavalt vajalik teha
kompuutertomograafia uuring perforatsiooni kindlaks
valistamiseks.

Kui ise tlihjaks lainud sondpalli valjavahetamine on
vajalik, on soovitav uue sondpalli taitmise algmaht
sama, mis esimese sondpalli véi eemaldatud sondpalli
viimase mahu puhul. Suurem algtaitemaht sondpalli
valjavahetamisel voib kaasa tuua tdsise iivelduse,
oksendamise voi haavandite tekke.

Eemaldamiseks valmistumisel voib monel patsiendil
olla jd&nud makku maosisu. Ménel patsiendil voib
mao tiihjenemine kliiniliselt oluliselt aeglustuda ja
tekkida refraktaarne ballooni talumatus, mist6ttu on
vaja balloon varem eemaldada ja voib tekkida muid
kérvaltoimeid. Neil patsientidel v&ib olla suurenenud
aspiratsiooni oht parast ballooni eemaldamist ja/voi
anesteetikumi manustamist. Anesteesia meeskonda
tuleb hoiatada aspiratsiooniohust neil patsientidel.

BIB™-i siisteemi sondpall koosneb pehmest
silikoonelastomeerist ja instrumendid voi teravad
esemed voivad seda hdlpsalt kahjustada. Sondpalli
tuleb kasitseda ainult kinnastatult ning kdesolevas
dokumendis soovitatud instrumentidega.

KORDUVKASUTAMISEGA SEONDUV RISK

BIB™-i siisteemi balloon on méeldud tihekordseks
kasutamiseks. Ballooni eemaldamine nduab, et seda
punkteeritakse tiihjendamiseks in situ ja mis tahes
edasine kasutamine pdhjustab ballooni tiihjenemise
maos. See voib tekitada véimaliku sooleummistumise

ja eemaldamiseks voib vaja minna operatsiooni. Kui
balloon eemaldatakse enne siirdamist, ei saa seda ikkagi



uuesti kasutada, sest mis tahes katse selle seadme
desinfitseerimiseks voib pohjustada kahjustuse, tekitades
parast siirdamist jéllegi tlihjenemise.

VASTUNAIDUSTUSED

BIB™-i slisteem on vastunaidustatud kaalu
alandamiseks kosmeetilistel pdhjustel.

BIB™.-i siisteemi kasutamine on vastunaidustatud kaalu
alandamiseks vaiksema kui KMI 30-ga patsientide puhul,
kui nendega ei kaasne lihavusega seotud haigestumust,
mis eeldatavasti kaalualanemisega paraneks.

BIB™-i slisteemi kasutamine on vastunaidustatud
patsientide puhul, kel on varem olnud
soogitoruoperatsioon.

BIB™-i slisteemi kasutamise vastunaidustuste hulka
kuuluvad.

« Kbéik mao-seedetrakti pdletikulised haigused,
sealhulgas so6gitorupdletik, maohaavandtdbi,
kaksteistsdrmiksoole haavandtdbi, vahk voi
spetsiifiline pdletik nagu Crohni tdbi.

« Voimalikud sodgitoru verejooksud, naiteks
s60gitoru voi mao veenilaiendid, kaasasiindinud
voi omandatud soolte telangiektaasia voi muud
sooletrakti kaasasuindinud anomaaliad nagu
atreesiad v6i stenoosid.

«  Suure sddgitorusongaga patsiendid.

« Sodgitoru voi neelu ehituse korvalekalle nagu
ahend voi sopistis.

*  Muu tervislik seisund, mis ei luba
valikendoskoopiat.

« Tuntav varasem vdi praegune vaimne haire.
« Varasem mao- vdi sooleoperatsioon.
*  Alko- vdi ravimisdltuvus.

« Patsiendid, kes ei soovi osaleda arsti jarelevalvega
maaratud dieedi ja kditumisteisenduse programmis,
millele jargneb labivaatus.

« Patsiendid, kes manustavad aspiriini,
pdletikuvastaseid aineid, antikoagulante voi
muid maoérritajaid ilma arsti jarelevalveta.

« Patsiendid, kes on teadaolevalt rasedad voi
rinnaga toitvad emad.

«  Suure sddgitorusong (>5 cm).

TUSISTUSED

BIB™-i slisteemi véimalike vastunaidustuste hulka
kuuluvad.

«  Sondpalli sooletakistus. Puudulikult taispuhutud
sondpalli voi piisava mahu kaotanud lekkiva
sondpalli véib valjutada maost vaiksesse soolde.
See vdib labida taielikult kdarsoole ning seda saab
valjutada roojamisega. Kui sooles peaks ometi
olema kitsas ala, mis vdib juhtuda parast eelnevat
sooleoperatsiooni vi kokkukasvamisel, ei pruugi
sondpall valjutuda ning voib pdhjustada soole-
takistuse. Sellisel juhul on vajalik nahakaudne
arajuhtimine, operatsioon voi endoskoopiline
eemaldamine.

*  V6imalik on surm sooleobstruktsiooni, mao
perforatsiooni v&i sédgitoru perforatsiooni
tlsistuste t6ttu.
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Saodgitoru takistus. Kui sondpall on maos tais
puhutud, saab seda s6dgitorusse tagasi likata.
Sellisel juhul véib olla vajalik operatsioon voi
endoskoopiline eemaldamine.

Seedetrakti vigastus sondpalli paigaldamise
ajal vaarasse kohta nagu sodgitorru voi

kaksteistsdrmiksoolde. See voib kaasa tuua
veritsuse vdi isegi mulgustuse, mille kontrolli
alla saamiseks vdib vaja minna operatsiooni.

Kaalu ebapiisav voi olematu alanemine.

Ajutised kaalualandusravid on osutunud pikas
perspektiivis vaga lihavate patsientide korral
vaheedukateks (vaiksema kaalu sailitamine).

Kaalu alanemisest tulenevad tervise kdrvalnahud.

Sondpalli paigaldamisele jargnevad maovaevused,
iiveldustunne ja oksendamine, sest seedesiisteem
kohandub sondpalli olemasoluga.

Jatkuv iiveldus ja oksendamine. See véib
tuleneda maoseinte otsesest arritusest voi sellest,
et sondpall blokib maovaljundit. Teoreetiliselt

on ka vdimalik, et sondpall voib takistada
oksendamist (mitte iiveldust voi 60kimist)
maosisendi blokkimisega sédgitorust.

Raske tunne alakehas.

Alakeha- voi seljavalu - pidev vdi ajutine.
Gastrodsofageaalne refluks.

M&ju toidu seedimisele.

Toidu makku sisenemise blokkimine.

Bakterite arvu kasv sondpallisiseses vedelikus.
Selle vedeliku kiire suurenemine soolestikus
vOib pdhjustada nakkust, palavikku, krampe ja
kdhulahtisust.

Seedetrakti seinte vigastus sondpalliga voi
haardetangidega otsese kokkupuute vai
maohappe suurenenud eritumise tulemusena.
See vbib kaasa tuua haavandite tekke koos
valude, veritsuse voi isegi mulgustusega. Selle
tingimuse parandamiseks vdib vaja minna
operatsiooni.

Sondpalli tiihjaksminemine ja selle jargnev
valjavahetamine.

Teatatud on akuutsest pankreatiidist, mille
pdhjuseks on ballooniga pankreasele pohjustatud
vigastus. Patsiente tuleb ndustada, et nad
akuutse pankreatiidi simptomite esinemisel kohe
arsti poole pddrduksid. Simptomiteks voivad
muu hulgas olla iiveldus, oksendamine, k&hu- voi
seljavalu (pusiv voi hootine). Kui kdhuvalu on
pusiv, voib olla tekkinud pankreatiit.

Kohusisese ballooni spontaanne taitumine

koos stimptomitega, mille hulka kuuluvad

tugev kohuvalu, kéhu distensioon (paisumine)
ebamugavustundega véi ilma, hingamisraskused
jalvoi oksendamine. Patsiente tuleb ndustada,
et nad nende siimptomite esinemisel kohe arsti
poole podrduksid.

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



Perioodilise endoskoopia tisistuste hulka kuuluvad:
» Rahustite voi kohaliku tuimestuse kdrvaltoime.

« Alakeha krambid ja vaevus kdhu paisutamiseks
kasutatud &hu téttu.

«  Protseduurijargne valus voi arritunud kurk.
*  Mao sisu imendumine kopsudesse.

»  Siidame voi hingamise seiskumine (neid
on Uliharva ning on harilikult seotud tdsiste
meditsiiniliste pdhiprobleemidega).

»  Seedetrakti vigastus véi mulgustus.

TARNIMISVIIS

Koikidel BIB™.-i siisteemidel on Kateetri
paigalduskoostu paigaldatud sondpall. Kéik tarnitakse
MITTESTERIILSETENA ja AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. Kaiki komponente tuleb kasitseda
hoolikalt.

PUHASTAMISJUHISED

Juhul, kui toode puutub kokku saastega enne
kasutamist, ei tohiks seda kasutada, vaid tuleks
tagastada tootjale.

ETTEVAATUST! ARGE LOPUTAGE TOODET
DESINFEKTSIOONIVAHENDIS, sest silikooni
elastomeer voib absorbeerida osa lahusest, mis
voib seetottu vilja leostuda ning pohjustada
kudede tundlikkust.

KASUTUSJUHEND

Sondpall paigaldatakse Kateetri paigalduskoostu
sisse. Uurige,et Kateetri paigalduskoostul poleks
kahjustusi. Seda ei tohiks kahjustuste markamisel
kasutada. Seeparast peab paigaldamise ajal olema
saadaval BIB™-varusiisteem.

ARGE EEMALDAGE SONDPALLI KATEETRI
PAIGALDUSKOOSTU KULJEST.

Sondpalli paigaldamisel on abiks taitestisteem.

Markus: Kui sondpall eraldub kestast enne
paigaldamist, arge pltlidke seda kasutada voi
seda uuesti kesta paigutada.

SONDPALLI PAIGALDAMINE JA
TAISPUHUMINE

Valmistage patsient endoskoopiaks ette. Uurige
so0gitoru ja magu endoskoopiliselt ning seejarel
eemaldage endoskoop. Vastunaidustuste puudumisel
viige sondpalli sisaldav Kateetri paigalduskoost
ornalt sdogitorust alla ja edasi makku. Kateetri
paigald-uskoostu vaiksus véimaldab endoskoobile
piisavat ruumi, et seda uuesti sisestada sondpalli
taitesammude jalgimiseks.

Kui on kinnitatud, et balloon on alumisest
soogitorusulgurist allpool ja korralikult maodénes,
taitke balloon steriilse fiisioloogilise lahusega.
Paigutage taiteslisteemi tipp steriilse flsioloogilise
lahuse pudeli vdi koti taitetorusse. Kinnitage
taitestisteemi klapi kiilge siistal ja eeltaitke
taitesiisteem. Uhendage taitetoru Luer-luku

muhv taitestisteemi klapiga. Jatkake ballooni
paigaldamisega, kontrollides endoskoobiga, et balloon
on mao sees (vt taitesoovitusi allpool).
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Markus. Taitmisprotsessi kaigus peab taitetoru jaama
l6dvaks. Kui taitetoru on taitmisprotsessi ajal pingul,
vOib see sondpallist eralduda ja takistada sondpalli
edasist paigaldamist.

HOIATUS: Suured tiitekiirused tekitavad
korgsurve, mis voib kahjustada BIB™-i siisteemi
klappi v6i pohjustada enneaegset eraldumist.

Klapi soovimatu kahjustuse v&i enneaegse eraldumise
arahoidmiseks soovitame taitmisel jargmist.

+ Kasutage alati kaasasolevat BIB™-i slisteemi
taitekomplekti.

+ Kasutage alati 50 cm3 v6i 60 cm? sistalt.
Véiksemate slistalde kasutamine voib kaasa tuua
kdrgsurve 30, 40 ja isegi 50 psi, mis voib klappi
kahjustada.

« 50 cm?® voi 60 cm? siistla korral tuleks
taitmissurumisi teha érnalt (véhemalt 10 sekundit)
ja pidevalt. Aeglane ja pidev taitmine hoiab ara
klapis kdrgsurve tekke.

«  Taitmine tuleks alati Iopetada otsesel jalgimisel
(gastroskoopia). Klapi terviklikkust tuleks kinnitada
klapivalendiku jalgimine ajal, mil sondpalli taitetoru
klapi kiiljest eemaldatakse.

«  Lekkiva klapiga sondpall tuleb viivitamata
eemaldada. Tuhjaks lainud sondpall voib
kaasa tuua surmaga I6ppeva sooletakistuse.
Sooletakistused on aset leidnud sondpalli
avastamata v6i ravimata tiihjaksminemise korral.

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

Et sondpall paigalduks paigalduskoostust taielikult, on
vaja vahemalt 400 ml taitemahtu. Sondpalli taitmise
jarel eemaldage taitekomplekt taitetoru kiljest.
Uhendage siistal vahetult téitetoru Lueri lukuga ning
tehke paigalduskateetril 6rn imemine stistlakolvi
eemaldamisega. Te ei tdmba vedelikku valja, sest
klapp sulgub tekkiva vaakumi téttu.
ETTEVAATUST! Kui sondpallist saab eemaldada
iile 5 ml vedelikku, vahetage sondpall vilja.
Vedelikku ei saa sondpallist téitetoru abil vélja
tommata, sest taitetoru tipp ei ulatu klapi otsani.
Taidetult vabastatakse sondpall taitetoru 6rna
tdmbega, samal ajal on sondpall vastu endoskoobi
tippu voi s6dgitoru alumist sulgurlihast. Jatkake
taitetoru tdmbamisega seni, kuni ta on isesulguvast
klapist véljas. Parast vabastamist tuleks sondpall
(le vaadata.

BIB™.1 SUSTEEMI PAIGALDAMINE JA
TAISPUHUMINE (JARK-JARGULT)

1. Valmistage patsient gastroskoopia haiglaprotokolli
alusel ette.

2. Viige labi s60gitoru ja mao gastroskoopiline uuring.
3. Eemaldage gastroskoop.
4. Vastunaidustuste puudumisel.

a. Maarige BIB™-i slisteemi paigalduskest
kirurgilise maardegeeliga.



b. Liigutage BIB™-i stisteem &rnalt sédgitorust
alla makku.

5. Sisestage endoskoop uuesti ajal, mil sondpall on
paigas - taitesammude jalgimiseks. Sondpall peab
olema allpool sédgitoru alumist sulgurlihast ja
korralikult maoddnes.

6. Kinnitage 3-suunaline korkkraan ja 50 cm? sustal
Lueri luku kiilge. Asetage taitestisteemi tipp
taitetoru soolalahusekotti.

7. Taitke sondpall steriilse soolalahusega, korraga
50 cm?, avage soolalahuse koti korkkraan, taitke
slistal 50 cm?, sulgege korkkraan koti kiilge,
avades selle BIB™-i siisteemi taitekateetri juures.

8. Taitke aeglaselt sondpall, korraga 50 cm?, korrake
kuni 700 cm3 (14 surumist). Soovitav taitemaht on
kuni 700 cm3. Vaikseim taitemaht on 400 cm3.

9. Viimase surumise jarel ttmmake kolb tagasi, et
klapil tekiks sulgumiseks vaakum.

10. Témmake toru 6rnalt vélja ja kontrollige klappi
lekete eest.

SONDPALLI EEMALDAMINE (JARK-
JARGULT)

1. Anesteerige lahtuvalt haigla ja kirurgi
gastroskoobialastest soovitustest.

2. Viige gastroskoop patsiendi makku.

3. Taidetud sondpallist saate gastroskoobiga
vaadates selge Ulevaate.

4. Sisestage ndelinstrument* gastroskoobi
té6kanalist alla.

5. Kasutage sondpalli augustamiseks néelinstrumenti.

6. Suruge toru kaugemalejaav ots sondpalli
kestast labi.

7. Eemaldage ndel torukestast.

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

9. Eemaldage toru sondpalli kiiljest ja gastroskoobi
tookanalist.

10. Viige 2-haruline traathaarats**gastroskoobi
téokanalist |abi.

11. Haarake sondpall konkshaaratsiga (kui véhegi
voimalik, siis klapi vastasotsast).

12. Manustage 5 mg buskopaani sédgitoru lihaste
I6dvestamiseks ajal, mil sondpall voetakse
kaelapiirkonnast valja.

13. Témmake sondpall sellest tugevasti kinni hoides
soogitorust ules.

14. Kui sondpall jduab kurguni, kummarduge
tugevasti pea suunas, et kaar oleks suurem
ja valjatbmbamine hdlpsam.

sobiv instrument.

15. Eemaldage sondpall suust.

SONDPALLI VALJAVAHETAMINE

Sondpalli véljavahetamisvajaduse korral on edaspidi
kirjas BIB™-i siisteemi eemaldamise ja BIB™-i
slisteemi paigaldamise ja téispuhumise juhised. Kui
sondpall ei ole eemaldamisel mahtu kaotanud, véib
uus sondpall olla samas mahus v&i eemaldatud
sondpall. Kui eelmine sondpall on enne eemaldamist
tlihjaks lainud, on uue sondpalli soovituslikuks
taitemahuks eemaldatud sondpalli mdodetud maht.

ETTEVAATUST! Suurem algtditemaht sondpalli
véljavahetamisel voib kaasa tuua tosise iivelduse,
oksendamise voi haavandite tekke.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA
HOVITAMISE PIIRANG

Puudub igasugune sénaselge voi kaudne garantii.
Samuti puudub mis tahes piiranguteta kaudne
garantii selles triikises kirjeldatud ettevotte Apollo
Endosurgery, Inc. toote/toodete muligikélblikkuse

voi teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kehtivate
seadustega suurimal lubatud maaral Gtleb Apollo
Endosurgery, Inc. lahti igasugusest vastutusest mis
tahes kaudse, spetsiaalse, juhusliku voi teisese kahju
eest, olenemata sellest, kas niisuguse vastutuse
alus on leping, lepinguvaline kahju, hooletus,

range vastutus, tootevastutus vms. Ettevétte Apollo
Endosurgery, Inc. ainus ja kogu maksimaalne
vastutus mis tahes pdhjusel ning ostja ainus ja
valistav hivitus mis tahes pdhjusel on piiratud kliendi
ostetud kauba eest tasutud summaga. Uhelgi isikul
pole digust siduda ettevotet Apollo Endosurgery,

Inc. mis tahes esindatuse ega garantiiga, v.a siin
selgelt nimetatud juhtudel. Kirjeldused voi tehnilised
andmed ettevotte Apollo Endosurgery, Inc. trikistes,
sh see triikis, on moeldud tksnes toote (ldiseks
kirjeldamiseks tootmise ajal ja need ei kujuta endast
ihtegi sdnaselget garantiid ega toote kasutussoovitust
teatud tingimustes. Apollo Endosurgery, Inc. itleb
sonaselgelt lahti mis tahes vastutusest, muu hulgas
vastutus igasuguse otsese, kaudse, spetsiaalse

VOi teisese kahju eest, mis tuleneb toote korduvast
kasutamisest.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

BIB™-i slisteem, kataloog nr. 40800 (Sondpall
asetatud paigalduskoostu)

Markus: Tooted tarnitakse puhtana, mittesteriilselt
ja kasutuspakendis.

BIB™-i slisteem ei sisalda lateksit ega looduslikku
kautSukit.

Wahleni néelinstrument, rasvakomplekt “Pauldrach Medical”: Néel 2,5 mm teflonist torukestas v&i muu
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Figure 1. Systéme BIB™ rempli a 400 cc et 700 cc -
Systéme non gonflé au premier plan

INTRODUCTION

Systéme BIB™ (Réf. : B-40800)

Le systeme BIB™ est concu pour faciliter la perte de
poids par remplissage partiel de I'estomac, provoquant
ainsi une sensation de satiété. Le ballon du systeme
BIB™ est placé dans I'estomac et rempli d’'une solution
saline qui lui permet de se gonfler en adoptant une
forme sphérique (Fig. 2). Le ballon est congu pour,
une fois rempli, agir comme un bézoard artificiel et se
déplacer librement dans I'estomac. Congu pour étre
extensible, le ballon du systéme BIB™ permet d’ajuster
le volume de remplissage de 400 cc a 700 cc au
moment de la mise en place. Une valve auto-obturante
permet de le larguer de la sonde.

Dans le systeme BIB™, le ballon du systeme BIB™
est positionné dans la sonde de mise en place.

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

Un systéme de remplissage composé d’'une pointe 1V,
d’un conduit de remplissage et d’'une valve de
remplissage est fourni pour permettre I’expansion

du ballon.

Remarque : Les praticiens doivent posséder de
réelles compétences en matiere d'endoscopie
générale. Une formation pour la mise en place et le
retrait du dispositif BIB, dispensée par des experts
Apollo dans I'enseignement de I'endochirurgie et
ayant une connaissance pratique, est disponible par
le biais de votre représentant BIB. Pour obtenir des
informations complémentaires, veuillez contacter
votre représentant BIB local.

Figure 2. Ballon gonflé dans I'estomac
INDICATIONS

L'utilisation du systeme BIB™ est préconisée de
fagon temporaire dans le cadre d’une thérapie
d’amaigrissement pour des patients obéses dont la
surcharge pondérale présente de sérieux risques
médicaux et qui n'ont pu parvenir a une perte

de poids durable dans le cadre d'un programme
d’amaigrissement surveillé (voir instructions détaillées
ci-dessous).

Le systéme BIB™ ne peut pas rester en place plus
de 6 mois. Il doit donc étre retiré au plus tard a
I'expiration de ce délai.

ATTENTION : Le risque d’occlusion intestinale
lié au dégonflage du ballon (pouvant entrainer
la mort) augmente considérablement lorsque le
ballon est laissé en place plus de 6 mois. Le cas
s’est déja produit.

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

Le systéme BIB™ est conseillé pour :

*  Une utilisation pré-chirurgicale temporaire destinée
a la perte de poids chez des patients souffrant
d’obésité sévere (IMC de 40 et plus ou IMC de 35
avec comorbidités) avant chirurgie bariatrique ou
autre, afin de réduire les risques chirurgicaux.

Figure 3. Sonde de mise en place



*  Une utilisation temporaire destinée a la perte
de poids de patients obeses (IMC de 30-39)
dont la surcharge pondérale s'accompagne de
sérieux risques meédicaux et qui n‘ont pu parvenir
a une perte de poids durable dans le cadre
d’un programme d’amaigrissement surveillé. Le
systéme BIB™ doit étre associé a un régime
sous surveillance médicale a long terme et un
traitement comportemental destinés a favoriser
une perte de poids durable.

*  Une utilisation temporaire destinée a la perte de
poids de patients souffrant d’une obésité sévére
(IMC de 40 ou IMC de 35 avec comorbidités)
ne pouvant recourir a une chirurgie de 'obésité.
Le systéme doit étre associé a un régime sous
surveillance médicale a long terme et a un
traitement comportemental destinés a favoriser
une perte de poids durable.

ATTENTION : Les traitements d’amaigrissement
temporaires donnent des résultats a long terme
décevants chez les patients souffrant d’obésité
ou d’obésité sévére.

Les patients doivent étre surveillés et le dispositif doit
étre retiré ou remplacé tous les 180 jours. Il n’existe
actuellement aucune donnée clinique concernant
I'utilisation d’'un ballon de systeme BIB™ au-dela

de 180 jours.

Des médecins ont signalé I'utilisation simultanée
de médicaments permettant de réduire la formation
d’acide ou I'acidité. L'acide ronge I'élastomére
silicone. La modération du pH de I'estomac devrait
prolonger l'intégrité du systeme BIB™.

Les matériaux entrant dans la fabrication de ce
dispositif ont été testés conformément aux normes
ISO 10993, Evalutaion biologique des dispositifs
meédicaux.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le risque d’occlusion intestinale lié au dégonflage

du ballon (pouvant entrainer la mort) augmente
considérablement lorsque le ballon est laissé en
place plus de 6 mois ou utilisé avec un volume plus
important (supérieur a 700 cc).

Les dispositifs dégonflés doivent étre retirés rapidement.

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

Des cas d'occlusions intestinales provoquées par le
passage du ballon dégonflé dans les intestins ont été
signalés et ont nécessité une extraction chirurgicale.
Certaines occlusions auraient été associées au
diabéte ou a une chirurgie abdominale antérieure.
Ces facteurs doivent donc étre pris en compte

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

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

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

Ce dispositif est contre-indiqué en cas de grossesse
ou d'allaitement. Si une grossesse est déclarée au
cours du traitement, il est recommandé de retirer le
dispositif.

Dans le cas d'une patiente, il faut lui conseiller de
prendre les précautions nécessaires pour éviter une
grossesse avant la mise en place et pendant toute la
durée du traitement, et l'inviter a vous informer dés
que possible si une grossesse est confirmée pendant
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le traitement, afin de pouvoir organiser le retrait du
dispositif.

La sonde de mise en place et le ballon du systeme
BIB™ doivent étre correctement positionnés dans
I'estomac pour garantir le bon gonflage du ballon. Si
le ballon se loge dans 'ouverture cesophagienne lors
du gonflage, il y a risque de blessure et/ou de rupture
du dispositif.

La réponse physiologique du patient a la présence du
ballon du systeme BIB™ peut varier en fonction de son
état général et de son niveau/type d’activité. Les types
et la fréquence d’administration des médicaments ou
compléments de régime prescrits et le régime général
du patient peuvent également affecter cette réponse.

Chaque patient doit étre étroitement surveillé
pendant toute la durée du traitement afin de
détecter I'apparition de complications éventuelles.

Il est indispensable d’informer le patient des
symptémes liés a un dégonflage, a une occlusion
gastro-intestinale, a une pancréatite aigué, a un
gonflement spontané, a une ulcération, a une
perforation gastrique et cesophagienne ou a d’autres
complications susceptibles d'apparaitre et de lui
conseiller de contacter immédiatement son médecin
dés I'apparition de ces symptomes.

Les patients qui signalent une perte de la sensation
de satiété, une augmentation de la sensation de faim
et/ou une prise de poids (signes de dégonflage du
ballon) doivent subir un examen endoscopique.

Les patients porteurs d'un ballon gastrique, qui
présentent des douleurs abdominales graves et dont
I'endoscopie et la radiographie sont négatives peuvent
nécessiter une tomodensitométrie pour exclure
indubitablement une perforation.

S'il s'avére nécessaire de remplacer un ballon

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

Lors de la préparation pour le retrait, il se peut que
certains patients aient conservé du contenu dans
leur I'estomac. Certains patients peuvent présenter
des retards cliniquement significatifs dans le vidage
gastrique et une intolérance réfractaire au ballon,
nécessitant un retrait précoce, et pouvant entrainer
éventuellement d'autres effets indésirables. Ces
patients peuvent présenter un risque plus élevé
d'aspiration lors du retrait du ballon et/ou lors

de I'administration d'anesthésiques. L'équipe
d'anesthésie doit étre mise en garde contre le risque
d'aspiration chez ces patients.

Le ballon du systeme BIB™, en élastomére de
silicone souple, peut facilement étre endommagé par
des instruments ou des objets tranchants. Le ballon
ne doit é&tre manipulé qu’avec des gants et avec les
instruments indiqués dans le présent document.

RISQUES ASSOCIES A LA REUTILISATION

Le ballon du systeme BIB™ est un dispositif a
usage unique. Etant donné que le retrait du ballon
nécessite sa perforation in situ pour le dégonfler,

il ne pourra plus étre utilisé ultérieurement car il

se dégonflerait alors dans I'estomac, risquant de
provoquer une obstruction intestinale et de nécessiter
une intervention chirurgicale pour I'enlever. Dans
I'hypothese ou le ballon devrait étre retiré avant son
implantation, il ne sera toujours pas possible de le
réutiliser car toute tentative de décontamination du
dispositif pourrait 'endommager et provoquer, la
encore, son dégonflement aprés implantation.



CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du systéme BIB™ est contre-indiquée
pour une perte de poids a finalité esthétique.

L'utilisation du systéme BIB™ est contre-indiquée
pour une perte de poids chez les patients présentant
un IMC inférieur a 30, sauf en cas de comorbidités
associées a I'obésité ou des améliorations peuvent
étre attendues d’une perte de poids.

L'utilisation du systéeme BIB™ est contre-indiquée
chez les patients ayant des antécédents de chirurgie
gastro-intestinale.

L'utilisation du systéme BIB™ est contre-indiquée
dans les cas suivants :

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

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

Grosse hernie hiatale.

Anomalie structurelle de I'cesophage ou du
pharynx comme une sténose ou un diverticule.
Tout autre état médical qui n'autoriserait pas
la pratique d’une endoscopie élective.
Présence ou antécédents de trouble
psychologique majeur.

Antécédents d’intervention chirurgicale gastrique
ou intestinale.

Patients addictifs.

Patients refusant de se soumettre a un régime
établi sous surveillance médicale et a un
programme de modification du comportement
alimentaire, avec suivi médical de routine.
Patients sous aspirine, anti-inflammatoires,
anticoagulants ou autres irritants gastriques

et qui ne bénéficient pas d’un suivi médical.

Grossesse connue ou allaitement.
Hernie importante (> 5 cm).

COMPLICATIONS

L'utilisation du systeme BIB™ peut entrainer les
complications suivantes :

Occlusion intestinale provoquée par le ballon.
Un ballon sous-gonflé ou présentant une fuite

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

Un décés résultant de complications associées

a une obstruction intestinale, a une perforation
gastrique ou a une perforation de I'cesophage est
possible.

Occlusion cesophagienne. Une fois le ballon gonflé
dans 'estomac, il peut arriver qu'il soit repoussé
dans 'cesophage. Dans ce cas, un retrait par
chirurgie ou par endoscopie peut étre nécessaire.
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Blessure au niveau de I'appareil digestif lors de la
mise en place du ballon dans un site inapproprié
comme I'cesophage ou le duodénum. Ce type

de blessure peut entrainer des saignements,
voire une perforation, nécessitant une correction
chirurgicale de contréle.

Perte de poids insuffisante ou nulle.

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

Perte de poids entrainant des conséquences
néfastes pour la santé.

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

Nausées et vomissements continus dus a une
irritation directe de la paroi de I'estomac ou au
blocage de la sortie de I'estomac par le ballon.

Il est méme possible, en théorie, que le ballon
empéche les vomissements (et non les nausées
ou les haut-le-cceur) en bloquant I'acces de
I'cesophage a I'estomac.

Sensation de lourdeur dans I'abdomen.

Douleur abdominale ou dorsale, continue ou
cyclique.

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

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

Blessure de la paroi de I'appareil digestif
provoquée par un contact direct avec le ballon,
des pinces a corps étrangers ou une production
d’acide accrue dans I'estomac. La formation

d’'un ulcére s’accompagnant de douleurs, de
saignements, voire d’'une perforation, est possible.
Le recours a une chirurgie peut alors s’avérer
nécessaire.

Dégonflage du ballon et remplacement consécutif.

Une pancréatite aigué aurait été signalée a la
suite d’'une lésion du pancréas par le ballonnet.

Il est conseillé aux patients présentant des
symptémes de pancréatite aigué de consulter
immédiatement un médecin. Les symptomes
peuvent inclure nausées, vomissements, douleurs
abdominales ou dorsales, soit constantes, soit
récurrentes. Si les douleurs abdominales sont
constantes, il peut s’agir d’une pancréatite.

Gonflement spontané d’un ballonnet & demeure
accompagné de symptomes dont des douleurs
abdominales intenses, 'augmentation du volume
de I'abdomen (distension abdominale) avec

ou sans géne, des difficultés a respirer et/ou
des vomissements. |l est conseillé aux patients
présentant I'un de ces symptémes de consulter
immédiatement un médecin.

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



Une endoscopie de routine peut entrainer les
complications suivantes :

* Réaction défavorable au sédatif ou a
I'anesthésique local.

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

« |Irritations ou maux de gorge.

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

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

« Blessure ou perforation de I'appareil digestif.

PRESENTATION

Chaque systéme BIB™ comporte un ballon se trouvant
dans une sonde de mise en place. lIs sont tous

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

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Si le produit est contaminé avant usage, ne pas
I'utiliser et le retourner au fabricant.

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

MISE EN PLACE ET GONFLAGE
DU BALLON

Préparer le patient pour I'endoscopie. Inspecter
I'cesophage et I'estomac par endoscopie puis retirer
I'endoscope. En I'absence de contre-indication,
introduire délicatement la sonde de mise en place
contenant le ballon dans I'cesophage, puis dans
'estomac. La sonde de mise en place est de petit
calibre, et 'espace est suffisant pour réintroduire
I'endoscope et observer les étapes de remplissage
du ballon.

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

38

Remarque : Le tube de remplissage doit garder

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

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

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

« Veiller a toujours utiliser le kit de remplissage
du systeme BIB™ livré avec le dispositif.

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

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

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

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

Remarque : Tout ballon présentant une fuite doit étre
retourné a Apollo Endosurgery accompagné d’une
fiche de retour de produit décrivant le probleme. Ces
informations nous permettront de poursuivre notre
objectif d’amélioration de la qualité.

Un volume de remplissage minimum de 400 ml est
requis pour permettre un déploiement complet du
ballon a partir de la sonde de mise en place. Une
fois le ballon rempli, retirer le kit de remplissage du
conduit de remplissage. Connecter une seringue
directement au Luer-Lock du conduit de remplissage
et, a l'aide du piston de la seringue, exercer une
légére aspiration sur la sonde de mise en place.
Aucun liquide ne pourra étre aspiré car la valve se
refermera hermétiquement avec le vide ainsi créé.
ATTENTION : Si une contenance supérieure

a5 ml de liquide peut étre extraite du ballon,
remplacer le ballon. Il est impossible d’extraire du
liquide du ballon par le conduit de remplissage
car I'extrémité du conduit de remplissage ne va
pas jusqu’a I'extrémité de la valve.

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

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

MISE EN E’LACE ET GONFLAGE

DU SYSTEME BIB™ (PROCEDURE

DETAILLEE)

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

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



3. Retirer le gastroscope.
4. En l'absence de contre-indications :

a. Lubrifier la gaine de mise en place du
systeme BIB™ avec un gel lubrifiant chirurgical.

b. Faire descendre délicatement le systeme
BIB™ dans I'cesophage, puis dans I'estomac

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

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

7. Remplir le ballon de sérum physiologique par
50 cc a la fois. Ouvrir le robinet vers la poche
de sérum physiologique, remplir la seringue de
50 cc, fermer le robinet coté poche en I'ouvrant
vers la sonde de remplissage du systéme BIB™.

8. Remplir lentement le ballon par 50 cc a la
fois jusqu’a obtention d’un volume de 700 cc
(14 courses du piston). Le volume de remplissage
recommandé est de 700 cc maximum. Le volume
de remplissage minimum est de 400 cc.

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

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

RETRAIT DU BALLON (PROCEDURE

DETAILLEE)

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

2. Insérer le gastroscope dans I'estomac du patient.

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

4. Insérer l'aiguille gainée* dans le canal opérateur
du gastroscope.

5. Utiliser I'aiguille gainée pour percer le ballon.

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

Retirer I'aiguille du manchon du cathéter.

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

9. Retirer le cathéter du ballon et du canal opérateur
du gastroscope.

10. Insérer la pince métallique a deux crochets**
a travers le canal opérateur du gastroscope.

. Saisir le ballon avec la pince a crochets (de
préférence a I'extrémité opposée par rapport
ala valve, si possible).

12. Administrer 5 mg de Buscopan pour détendre les

muscles cesophagiens avant I'extraction du ballon
(zone du cou).

-
e

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

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

15. Retirer le ballon par la bouche.

REMPLACEMENT DU BALLON

Pour remplacer un ballon, suivre les instructions des
sections Retrait du systeme BIB™ et Mise en place
et gonflage du systéme BIB™. Si le ballon n’a pas
perdu de volume au moment du retrait, le ballon de
remplacement peut contenir le méme volume que le
ballon remplacé. Cependant, si le ballon retiré s’était
préalablement dégonflé, le volume de remplissage
recommandé pour le ballon de remplacement
correspond au volume mesuré du ballon retiré.

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

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION
DE RECOURS

Il n’existe aucune garantie expresse ou implicite, y
compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite

de qualité marchande et d’adaptation a un usage
particulier, applicable au(x) produit(s) Apollo
Endosurgery, Inc. décrit(s) dans ce document. Dans
toute la mesure permise par la loi en vigueur, Apollo
Endosurgery, Inc. décline toute responsabilité pour
tout dommage indirect, particulier, accessoire ou
conseécutif, indépendamment du fait qu’une telle
responsabilité découle d'un contrat, d'un tort, d'une
négligence, d’une responsabilité stricte, d’'une
responsabilité du fait des produits ou autre. La seule et
entiére responsabilité maximum d’Apollo Endosurgery,
Inc., pour quelque raison que ce soit, et le seul et
unique recours de |'acheteur pour quelque raison que
ce soit, sont strictement limités aux sommes payées
par le client pour les articles particuliers achetés.
Aucun individu n’est habilité a lier Apollo Endosurgery,
Inc. a quelque déclaration ou garantie que ce soit,
sauf disposition spécifique par les présentes. Les
descriptions ou caractéristiques contenues dans la
documentation imprimée d’Apollo Endosurgery, Inc.,
y compris ce document, sont données uniquement

a des fins de description générale du produit au
moment de sa fabrication, et ne constituent pas des
garanties expresses ou des recommandations pour
'usage du produit dans des circonstances spécifiques.
Apollo Endosurgery, Inc. décline toute responsabilité,
y compris toute responsabilité en cas de dommage
direct, indirect, particulier, accessoire ou consécutif,
résultant de la réutilisation du produit.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Systéme BIB™, Numéro de catalogue 40800
(comporte un ballon se trouvant dans une sonde de
mise en place).

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

Le systéme BIB™ ne contient ni latex ni matériaux
en caoutchouc naturel.

*  Aiguille Wahlen, « Pauldrach medical » Dispositif Adipositas : Aiguille dans un manchon de cathéter en téflon
de 2,5 mm de diametre ou tout autre instrument approprié.

** Pince de préhension métallique Wahlen, pince de préhension pour « corps étrangers » (Olympus ou autre) ou

tout autre instrument approprié.



BIB™-Syst

Abbildung 1. Das mit 400 cm3 und 700 cm?3 befiilite BIB™-
System mit dem unbefiillten System im Vordergrund

EINLEITUNG

BIB™-System (Kat.-Nr. B-40800)

Das BIB™-System soll die Gewichtsabnahme bei
Reduktionsdiaten durch teilweises Ausfiillen des
Magenvolumens und durch schnelleres Herbeifiihren
des Sattigungsgefiihls unterstlitzen. Das BIB™-System
wird in den Magen eingesetzt und anschlieRend mit
physiologischer Kochsalzlésung gefilllt, die den Ballon
zur einer Kugelform aufweitet (Abb. 2). Der gefiilite
Ballon ist so konzipiert, dass er als kinstlicher Bezoar
wirkt und innerhalb des Magens frei beweglich ist. Dank
der expandierbaren Ausfiihrung des BIB™-Ballons
kann das Fiillvolumen zum Zeitpunkt der Einfiihrung in
den Magen zwischen 400 cm? und 700 cm3 eingestellt
werden. Ein selbstschlieRendes Ventil erméglicht das
Abtrennen des Ballons von externen Kathetern.

Beim BIB™-System ist der BIB™-Ballon bereits

in der Einflihrkathetereinheit positioniert. Die
einheitEinfiihrkatheter (Abb. 3) besteht aus einem
Polyurethan-Katheter mit einem AuRendurchmesser
von 6,5 mm, an dessen einem Ende eine Hiilse
angeschlossen ist, in der sich der zusammengelegte
Ballon befindet. Das andere Ende ist mit einem
Luer-Lock-Anschluss zur Verbindung mit einem
Befiillungssystem verbunden. Der Fillschlauch ist
zur besseren Ubersicht mit Léngenmarkierungen
versehen.

Ein Befiillungssystem bestehend aus einer
IV-Fillspitze, einem Fiillschlauch und ein Fiillventil zur
Unterstlitzung der Ballonentfaltung gehért ebenfalls
zum Lieferumfang.

Hinweis: Arzte missen in der Durchfiihrung
endoskopischer Eingriffe erfahren sein. Eine
Schulung durch Ausbilder/Fachspezialisten von Apollo
Endosurgery in der Implantation und Entfernung des

Abbildung 2: Befiillter Ballon im Magen

BIB-Ballons ist tiber lhren BIB-Vertreter erhaltlich.
Weitere Informationen erhalten Sie von |hrem BIB-
Vertreter vor Ort.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Das BIB™-System ist angezeigt fir die
voriibergehende Verwendung bei einer
Gewichtsreduktionstherapie bei libergewichtigen
Patienten, die aufgrund ihrer Obesitat ein
signifikantes Gesundheitsrisiko haben und es bisher
nicht geschafft haben, mit Hilfe eines tGiberwachten
Diatprogramms eine Gewichtsreduzierung zu erzielen
und anschliefend ihr Gewicht zu halten (siehe
besondere Indikationen weiter unten).

Die maximale Verweildauer des BIB™-Systems im
Magen betragt max. 6 Monate. Danach muss es
wieder aus dem Magen entfernt werden.

ACHTUNG: Das Risiko eines Volumenverlustes des
Ballons sowie die Gefahr eines Darmverschlusses
(und somit eines moglichen Todes bedingt durch
den Darmverschluss) ist deutlich erhoht, wenn der
Ballon langer als 6 Monate im Magen verbleibt.
Félle dieser Art sind bereits vorgekommen.

Jeder Arzt muss sich gemeinsam mit seinem Patienten
genau mit den moglichen Risiken auseinander

setzen, die im Zusammenhang mit Endoskopie und
intragastrischen Ballons (siehe Komplikationen weiter
unten) entstehen kénnen, und mit den mdglichen

Abbildung 3: Einfiihrkathetereinheit




Vorteilen einer voriibergehenden Reduktionsdiat vor
Einsatz des BIB™-Systems.

Das BIB™-System ist in folgenden Fallen angezeigt:

« Vorlibergehender voroperativer Einsatz zur
gezielten Gewichtsabnahme bei extrem
Ubergewichtigen Patienten (BMI 40 und hoher
oder BMI 35 mit Begleiterkrankungen) vor
Operationen zur Fettentfernung oder anderen
Operationen, um das Risiko bei der Operation zu
minimieren.

« Vorlbergehender Einsatz bei (ibergewichtigen
Patienten (BMI 30-39), die aufgrund ihrer
Obesitét ein signifikantes Gesundheitsrisko
haben und denen es bisher nicht gelungen ist,
mit Hilfe eines Gberwachten Diatprogramms
eine Gewichtsreduzierung zu erzielen und
anschlieBend ihr Gewicht zu halten. Das
BIB™-System soll im Zusammenspiel mit einer
Uberwachten Langzeitdiat und Essverhaltens-
anderungen eingesetzt werden, um so die
Wahrscheinlichkeit einer langfristigen und
dauerhaften Gewichtsabnahme zu erhéhen.

« Vorlibergehender Einsatz bei extrem
Uibergewichtigen Patienten (BMI 40 oder BMI
35 mit Begleiterkrankungen), die sich keiner
Operation zur Fettentfernung unterziehen
wollen oder diirfen, im Zusammenspiel mit einer
Uberwachten Langzeitdiat und Essverhaltens-
anderungen, um so die Wahrscheinlichkeit einer
langfristigen und dauerhaften Gewichtsabnahme
zu erhohen.

ACHTUNG: Kurzzeitige Reduktionsdidten haben
bei iibergewichtigen und extrem iibergewichtigen
Patienten nachweislich nur geringe langfristige
Erfolgsaussichten.

Die Patienten miissen sich immer wieder zu
Untersuchungen vorstellen, und der Ballon

muss spatestens nach 180 Tagen entfernt oder
ausgewechselt werden. Derzeit liegen noch keine
klinischen Daten vor, die fiir die Verwendung eines
BIB™-Systems Uber die Dauer von 180 Tagen
hinaus sprechen.

Arzte haben Begleitmedikationen gemeldet, die die
Séaurebildung bzw. den Magenséauregehalt reduzieren.
Der Silikonelastomer wird von der Séaure angegriffen.
Durch Pufferung eines moderaten pH-Werts im
Magen bleibt das BIB™-System (iber langere Zeit
hinaus unversehrt.

Die Werkstoffe zur Fertigung des vorliegenden
Produkts wurden geman der internationalen Norm
fir die biologische Beurteilung von Medizinprodukten
ISO 10993 gepriift.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Risiko eines Volumenverlustes des Ballons sowie
eines Darmverschlusses (und somit eines moglichen
Todes bedingt durch den Darmverschluss) ist deutlich
erhoht, wenn der Ballon langer als 6 Monate im
Magen verbleibt oder mit einem gréReren Volumen
verwendet wird (groRer als 700 cm3).

Ballons, die an Volumen verloren haben, miissen
unverziglich entfernt werden.

Ein Patient, bei dem sich der volumenverminderte
Ballon in den Darm weiterbewegt hat, muss tber den
entsprechenden Zeitraum hinweg genau Uberwacht
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werden, um seine komplikationsfreie Darmpassage
bestatigen zu kénnen.

Es wurde von Darmverschlissen berichtet, die

auf volumengeminderte und anschlieRend in den
Darm gelangte Ballons zurlickzufiihren waren, die
einer operativen Entfernung bedurften. Zu einigen
Darmverschlissen soll es im Zusammenhang mit
Patienten, die sich bereits einer Bauchoperation
unterzogen hatten, oder mit Diabetes-Patienten
gekommen sein. Daher sollten diese Informationen
aus der Anamnese bei der Risikobewertung des
Eingriffs mitberiicksichtigt werden. Darmverschliisse
koénnen einen operativen Eingriff erforderlich machen
oder zum Tode fiihren.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die sich bereits
einer Bauchoperation bzw. einem operativen
gynakologischen Eingriff unterziehen mussten.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die an einer Stérung
der Kolonmotilitat oder an Diabetes leiden.

Bei Schwangerschaft oder in der Stillzeit ist die
Verwendung des Ballons kontraindiziert. Sollte im Laufe
der Behandlung eine Schwangerschaft festgestellt
werden, empfiehlt sich die Entfernung des Ballons.

Die Patientin muss daher angewiesen werden, vor
der Implantation und fiir die Dauer der Behandlung
entsprechende Vorkehrungen zur Vermeidung einer
Schwangerschaft zu treffen, und angewiesen werden,
dass sie Sie sobald wie mdglich darlber informiert,
wenn eine Schwangerschaft bei ihnen wahrend der
Behandlung bestatigt wurde, damit die Entfernung des
Ballons geplant werden kann.

Die korrekte Positionierung des Einfiihrkatheters sowie
des BIB™-Ballons im Magen ist fiir das einwandfreie
Befiillen zwingend notwendig. Ein Steckenbleiben

des Ballons in der Speiseréhren-miindung kann beim
Befiillen zu Verletzungen und/oder zum Platzen des
Ballons fiihren.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf

das Vorhandensein des BIB™-Ballons hangt vom
jeweiligen Allgemeinzustand des Patienten sowie
von der Intensitat und Art seiner Aktivitat ab. Auch
die Art und Haufigkeit von Medikamentengaben bzw.
der Verabreichung von Nahrungserga-nzungsstoffen
sowie die Gesamternahrung des Patienten kdnnen
sich auf sein Ansprechverhalten auswirken.

Jeder Patient muss wahrend des gesamten
Behandlungszeitraums genauestens lberwacht
werden, um das Entstehen moglicher Komplikationen
schnell festzustellen. Jeder Patient muss tber
Symptome aufgeklart werden, die im Zusammenhang
mit dem Volumenverlust des Ballons, einem
Darmverschluss, einer akuten Pankreatitis, einer
spontanen Befillung, einer Ulzeration, Magen- und
Speiseréhrenperforation und mit sonstigen eventuell
auftretenden Komplikation entstehen, und angewiesen
werden, sich bei Einsetzen entsprechender
Symptome unverziglich an seinen Arzt zu wenden.

Patienten, die berichten, dass sie kein
Sattigungsgefiihnl mehr bekommen, wieder gréReren
Hunger haben und/oder wieder zunehmen, miissen
endoskopisch untersucht werden, da dies auf einen
Volumenverlust des Ballons hindeutet.

Bei Patienten mit einem intragastrischen

Ballon, die an starken Bauchschmerzen leiden,

in der endoskopischen Untersuchung und
Roéntgenaufnahme aber einen Negativbefund haben,



muss unter Umsténden zusatzlich ein CT-Scan
durchgeflhrt werden, damit eine Perforation definitiv
ausgeschlossen werden kann.

Falls es erforderlich wird, einen Ballon zu ersetzen,
der von allein an Volumen verloren hat, entspricht das
empfohlene Erstbefiillungsvolumen des Ersatzballons
dem des ersten Ballons bzw. dem letzten Fiillvolumen
des entfernten Ballons. Ein groRReres Erstbefiillungs-
volumen des Ersatzballons kann zu starker Ubelkeit,
Erbrechen oder Geschwiirbildung fiihren.

Vorbereitend vor der Entfernung kénnen manche
Patienten noch Mageninhalt im Magen haben.
Einige Patienten kdnnen eine klinisch signifikante
Verzogerung der Magenentleerung und refraktéare
Intoleranz gegentiber dem Ballon aufweisen. In
diesem Fall muss der Ballon bereits vorher entfernt
und es muss mit moglichen weiteren unerwiinschten
Ereignissen gerechnet werden. Diese Patienten
kénnen ein héheres Aspirationsrisiko nach Entfernung
des Ballons und/oder Verabreichung von Anasthetika
tragen. Das Anasthesieteam sollte sich bei diesen
Patienten Uber das Aspirationsrisiko im Klaren sein.

Der BIB™-Ballon besteht aus weichem
Silikonelastomer und kann durch Instrumente oder
scharfkantige Gegensténde leicht beschadigt werden.
Der Ballon darf nur mit Handschuhen und den in

der Bedienungsanleitung empfohlenen Instrumenten
manipuliert werden.

RISIKO IM ZUSAMMENHANG MIT DER
WIEDERVERWENDUNG

Der Ballon des BIB™-Systems ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Zum Entfernen des Ballons
muss er in situ punktiert und damit deflatiert werden,
und jegliche anschlieRende Verwendung wiirde zur
Deflation des Ballons im Magen fiihren. Dies kann
Darmverschluss verursachen und dazu fiihren, dass
der Ballon operativ entfernt werden muss. Selbst
wenn der Ballon vor der Implantation entfernt wird,
darf er nicht wiederverwendet werden, da jeglicher
Versuch der Dekontaminierung dieses Gerats
Schéaden verursachen kann, die wiederum zur
Deflation nach der Implantation fiihren kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des BIB™-Systems ist kontraindiziert
bei Gewichtsabnahme aus kosmetischen Griinden.

Die Verwendung des BIB™-Systems ist kontraindiziert
bei Gewichtsabnahme bei Patienten mit einem BMI

von unter 30, sofern das Ubergewicht nicht gleichzeitig
mit Begleiterkrankungen auftritt, die im direkten
Zusammenhang mit Obesitat stehen und sich vermutlich
durch die Gewichtsabnahme bessern wiirden.

Die Verwendung des BIB™-Systems ist kontraindiziert
bei Patienten, die sich bereits einem gastrointes-
tinalen Eingriff unterziehen mussten.

Das BIB™-System ist unter anderem in folgenden
Fallen kontraindiziert:

«  Entziindliche Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts, unter anderem Osophagitis,
Magengeschwiir, Zwolffingerdarmgeschwiir, Krebs
oder spezifische Entziindungen wie Morbus Crohn.

+ Potenzielle im oberen Gastrointestinalbereich
vorkommende Osophagus- oder Magenvari-
zenblutungen, angeborene oder erworbene
Darmteleangiektasien oder sonstige angeborene
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Anomalien des Magen-Darm-Trakts wie Atresien
oder Stenosen.

»  GroRe Hiatushernie.

+  Strukturelle Anomalie bei Osophagus oder
Pharynx wie Strikturen oder Divertikel.

« Sonstige medizinische Befunde, die eine elektive
Endoskopie verhindern.

«  Schwere psychologische Stérungen in der
Vorgeschichte oder aktuell.

«  Vorherige operative Eingriffe an Magen oder Darm.
»  Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit.

« Patienten, die nicht bereit sind, an einem
bewahrten Programm mit medizinisch
Uberwachter Reduktionsdiat und Anleitungen zu
Essverhaltensanderungen mit routineméaRiger
medizinischer Kontrolle teilzunehmen.

«  Patienten, die ohne arztliche Uberwachung
Aspirin, entzindungshemmende Mittel,
Antikoagulanzien oder sonstige den Magen
reizende Stoffe einnehmen miissen.

« Patientinnen, bei denen eine Schwangerschaft
festgestellt wurde oder die stillen.

+  GroRe Hernie (> 5 cm)

KOMPLIKATIONEN

Maogliche Komplikationen bei Verwendung des
BIB™-Systems:

«  Darmverschluss durch den Ballon. Ein nicht
ausreichend befilllter Ballon bzw. ein undichter
Ballon, der genug Volumen verloren hat, kann
unter Umstanden vom Magen in den Dinndarm
gelangen. Er kann unter Umstanden den ganzen
Weg durch das Colon zuriicklegen und mit dem
Stuhl wieder ausgeschieden werden. Doch wenn
im Darm Verengungen vorhanden sind, wie sie
etwa nach vorherigen Operationen am Darm oder
durch Verwachsungen entstehen kénnen, kann
es vorkommen, dass der Ballon diese Stellen
nicht passieren kann und einen Darmverschluss
verursacht. In diesem Fall kdnnte eine perkutane
Drainage, ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

+ Tod aufgrund von Komplikationen in
Zusammenhang mit Darmverschluss, Magen-
oder Speiserdhrenperforation ist moglich.

+  Osophagusverschluss. Sobald der Ballon im
Magen befiillt worden ist, kdnnte der Ballon zurlick
in die Speiserohre gedriickt werden. In diesem
Fall kénnte ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

* Verletzung des Verdaungstraktes durch Einsetzen
des Ballons an einer unginstigen Stelle wie im
Osophagus oder im Zwélffingerdarm. Dies konnte
zu einer Blutung oder sogar zu einer Perforation
fiihren, die eine Einddmmung durch operative
Korrektur erfordern kénnte.

* Unzureichende oder gar keine Gewichtsabnahme.

*  Kurzzeitige Reduktionsdiaten haben bei extrem
(ibergewichtigen Patienten nachweislich nur geringe
langfristige Erfolgsaussichten (das Halten des
reduzierten Gewichts).

* Unerwiinschte gesundheitliche Folgen durch
Gewichtsabnahme.



Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen
nach Einsetzen des Ballons fiir die Dauer des
Zeitraums, in dem sich das Verdauungssystem
auf das Vorhandensein des Ballons einstellt.

Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen. Dies kénnte
durch die direkte Reizung der Magenschleimhaut
oder durch den Ballon bedingt sein, der den
Magenausgang versperrt. Es ist theoretisch sogar
méglich, dass der Ballon Erbrechen (nicht aber
Ubelkeit oder Brechreiz) verhindert, indem er den
Mageneingang zur Speiserdhre hin versperrt.

Ein Schweregefiihl im Bauch.

Bauch- oder Riickenschmerzen, entweder
dauerhaft oder zyklisch.

Gastroésophagealer Reflux.
Auswirkung auf die Verdauung der Nahrung.

Behinderung der Nahrung beim Eintritt in den
Magen.

Bakterienwachstum in der Flissigkeit, mit der
der Ballon gefiillt ist. Eine schnelle Freisetzung
der Flussigkeit in den Darm kénnte Infektionen,
Fieber, Krampfe und Diarrh6 verursachen.

Beschadigung der Schleimhaut des
Verdauungstrakts durch direkten Kontakt mit dem
Ballon, mit dem Greifer oder infolge der erhéhten
Magensaureproduktion. Dies kann zu einer
schmerzhaften Geschwiirbildung mit Blutungen
oder sogar Durchbriichen fiihren. Zur Abhilfe
kénnte ein operativer Eingriff notwendig werden.

Volumenverlust des Ballons und anschlieRende
Auswechselung.

Meldungen zufolge wurde durch ballonbedingte
Schadigungen des Pankreas akute Pankreatitis
verursacht. Patienten, bei denen ein oder

mehrere Symptome einer akuten Pankreatitis
auftreten, sind anzuweisen, sich unverziiglich in
medizinische Behandlung zu begeben. Zu den
Symptomen kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
oder Rickenschmerzen (dauerhaft oder zyklisch)
gehdren. Wenn die Bauchschmerzen andauern, hat
sich méglicherweise eine Pankreatitis entwickelt.

Zu starke Befiillungeines Verweilballons mit
Symptomen wie z. B. starken Bauchschmerzen,
Schwellung des Abdomens (geblahtes Abdomen)
mit oder ohne Beschwerden, Atembeschwerden
und/oder Erbrechen. Patienten, bei denen ein
oder mehrere dieser Symptome auftreten, sind
anzuweisen, sich unverziglich in medizinische
Behandlung zu begeben.

Es ist zu beachten, dass anhaltende Ubelkeit
und anhaltendes Erbrechen eventuell auf eine
direkte Reizung der Magenschleimhaut, eine
Versperrung des Magenausgangs durch den
Ballon oder eine zu starke Befiillung des Ballons
zurlickzufiihren sind.

Maégliche Komplikationen bei Routine-Endoskopien:

Unerwiinschte Reaktionen auf Sedierung oder
Lokalanasthetika.

Bauchkrampfe und Unwohlsein durch die Luft, die
zum Auftreiben des Magens verwendet wird.

Wunder oder gereizter Rachen nach dem
Endoskopieren.

Eindringen von Mageninhalt in die Lunge wéahrend
der Inspiration.
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*  Herz- oder Atemstillstand (diese Komplikationen
sind &uRerst selten und stehen normalerweise
mit schweren zugrunde liegenden medizinischen
Problemen in Zusammenhang).

«  Verletzung oder Perforation des
Verdauungstraktes.

LIEFERZUSTAND

Jedes intragastrische BIB™-System enthalt einen
Ballon, der sich bereits im Einflihrkatheter befindet.
Alle Bestandteile des Systems werden NICHTSTERIL
geliefert und sind NUR FUR DEN EINMALIGEN
GEBRAUCH vorgesehen. Alle Komponenten miissen
sorgfaltig behandelt werden.

REINIGUNGSANLEITUNG

Falls das Produkt noch vor seinem Einsatz
verschmutzt wird, darf es auf keinen Fall verwendet
werden, sondern muss an den Hersteller
zurlickgeschickt werden.

ACHTUNG: DAS PRODUKT NICHT IN
DESINFEKTIONSMITTEL EINLEGEN, da der
Silikonelastomer Losung absorbieren konnte. Bei
einer spateren Abgabe der Lésung kdnnte es zu
Gewebereaktionen kommen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Ballon befindet sich bei Lieferung bereits

im Einflihrkatheter. Den Einfuhrkatheter auf
Beschadigungen untersuchen. Bei festgestellten
Beschadigungen darf der Katheter nicht verwendet
werden. Zum Zeitpunkt der Balloneinfiihrung muss
ein weiteres BIB™-System als Reservesystem
griffbereit sein.

DEN BALLON NICHT AUS DEM
EINFUHRKATHETER HERAUSNEHMEN.

Ein Befiillungssystem zur Unterstlitzung der
Ballonentfaltung gehort ebenfalls zum Lieferumfang.

Hinweis: Falls sich der Ballon noch vor dem
Einflihren aus der Hiilse I6st, den Ballon auf gar
keinen Fall verwenden bzw. nicht versuchen, den
Ballon wieder in die Hiilse zu stecken.

DEN BALLON EINFUHREN UND
BEFULLEN

Den Patienten fiir die Endoskopie vorbereiten.

Die Speiseréhre und der Magen endoskopisch
untersuchen, und anschlieBend das Endoskop
entfernen. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen,
wird der Einfiihrkatheter mit dem mitgefiihrten
Ballon vorsichtig durch die Speiserdhre und in

den Magen gefiihrt. Dank der geringen GréRe

des Einfiihr-katheters ist geniigend Platz um das
Endoskop wieder einzufiihren, um die Befiillung des
Ballons im Magen zu Gberwachen.

Sobald eindeutig ersichtlich ist, dass sich der

Ballon unterhalb des unteren Osophagussphinkters
und weit genug in der Magenhohle befindet,

den Ballon mit steriler Kochsalzlésung flllen.

Hierzu die Fillspitze des Befiillungssystems in

die Flasche mit steriler Kochsalzlésung oder in

den Beutelfiillschlauch stecken. Eine Spritze am
Ventil des Befiillungssystems ansetzen und das
Befiillungssystem zum Ansaugen bringen. Den Luer-
Lock-Anschluss am Fiillschlauch an das Ventil des
Befiillungssystems anschlieRen. Dann zur Entfaltung



des Ballons fortschreiten und dabei mit dem
Endoskop Uberpriifen, ob der Ballon sich innerhalb
des Magens befindet (siehe Empfehlungen zum
Befiillen weiter unten).

Hinweis: Wahrend des Befiillens muss der
Fillschlauch stets spannungsfrei bleiben. Falls der
Fullschlauch wahrend der Sondierung unter Spannung
steht, kann er sich vom Ballon I6sen und eine weitere
Entfaltung des Ballons verhindern.

WARNUNG: Eine hohe Befiillgeschwindigkeit
fiihrt zu einem hohen Druck, der das BIB™-
Systemventil beschadigen oder zu einer
vorzeitigen Ablésung fiihren kann.

Die folgenden Empfehlungen zum Befiillen dienen der
Vermeidung von versehentlichen Beschadigungen des
Ventils oder einer vorzeitigen Ablosung:

«  AusschlieRlich das mitgelieferte, zum BIB™-
System gehdérende Befiillungssystem verwenden.

* Nur 50-cm3- oder 60-cm3-Spritzen verwenden. Die
Verwendung kleinerer Spritzen kann zu sehr hohen
Driicken von 30, 40 oder sogar 50 psi fiihren, bei
denen das Ventil beschadigt werden kénnte.

»  Bei einer 50-cm3- oder 60-cm3-Spritze muss jeder
Fillhub langsam (mindestens 10 Sekunden) und
gleichmaRig erfolgen. Langsames, gleichmaRiges
Befiillen verhindert die Entstehung eines hohen
Drucks im Ventil.

« Das Befiillen muss stets unter direkter visueller
Kontrolle (Gastroskopie) erfolgen. Die Unvers-
ehrtheit des Ventils muss durch Beobachtung des
Ventillumens bei Entfernung des Fiillschlauchs
aus dem Ventil bestéatigt werden.

+  Ein Ballon mit einem undichten Ventil ist
unverziglich zu entfernen. Ein volumen-
verminderter Ballon kann einen Darmvers-chluss
verursachen, der wiederum zum Tode fiihren
kann. Es ist infolge eines unbemerkten bzw.
unbehandelten Volumenverlustes des Ballons
bereits zu Darmverschlissen gekommen.

Hinweis: Eventuell undichte Ballons sind an Apollo
Endosurgery einzuschicken. Der Sendung sollte

ein vollstandiges Produkteinsatzprotokoll mit einer
Kurzbeschreibung des Vorfalls beigelegt werden.

Wir sind dankbar fiir lhre Mithilfe bei unseren
kontinuierlichen Bemiihungen um Qualitatssicherung.

Ein Mindestfillvolumen von 400 ml ist notwendig,
damit der Ballon ganz aus dem Einfiihrkatheter
austreten und sich entfalten kann. Nach dem Befiillen
des Ballons das Befiillungssystem vom Fiillschlauch
trennen. Eine Spritze direkt an den Luer-Lock-
Anschluss des Fiillschlauchs anschlieRen und durch
langsames Zuriickziehen des Spritzenkolbens einen
leichten Unterdruck auf den Einfiihrkatheter austiben.
Sie werden dabei keine Flissigkeit entnehmen, da das
Ventil bei dem entstehenden Unterdruck dicht schlieft.

ACHTUNG: Wenn dabei mehr als 5 ml Fliissigkeit
aus dem Ballon entnommen werden kénnen,

muss der Ballon ausgetauscht werden. Die
Fliissigkeit kann nicht mit dem Fiillschlauch aus
dem Ballon entnommen werden, da die Spitze des
Fiillschlauchs nicht bis zum Ende des Ventils reicht.

Sobald der Ballon gefillt ist, wird der Ballon durch
vorsichtiges Ziehen am Fiillschlauch geldst. Dabei
befindet sich der Ballon an der Spitze des Endoskops
bzw. unterhalb der Miindung der Speiserohre. So
lange weiter am Fiillschlauch ziehen, bis er sich

vom selbstschlieBenden Ventil gelést hat. Nach dem
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Herausziehen des Fiillschlauchs muss der Ballon
einer Sichtpriifung unterzogen werden.

DAS BIB™-SYSTEM EINSETZEN UND
BEFULLEN (SCHRITT FUR SCHRITT)

1. Den Patienten entsprechend dem
Krankenhausprotokoll fiir die Gastroskopie
vorbereiten.

2. Die Gastroskopie der Speiseréhre und des
Magens durchfiihren.

Gastroskop herausnehmen.
4. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Die Einfihrhilse des BIB™-Systems mit
chirurgischem Gel gleitfahig machen.

b. Das BIB™-System vorsichtig durch die
Speiserdhre in den Magen fiihren.

5. Wahrend sich der Ballon bereits in situ befindet,
das Endoskop wieder einfiihren, um den
Fillvorgang zu liberwachen. Der Ballon muss sich
hierzu unterhalb der Mindung der Speiseréhre
und weit genug in der Magenhohle befinden.

6. Den 3-Wege-Hahn und die 50-cm3-Spritze
an den Luer-Lock-Anschluss anschlieRen.
Die Fullspitze des Befiillungssystems in den
Fillschlauch des Beutels mit physiologischer
Kochsalzlésung stecken.

7. Den Ballon in Einzelmengen von je 50 cm3
mit steriler physiologischer Kochsalzldsung
befiillen; hierzu den Hahn zum Beutel mit der
phys. Kochsalzlésung 6ffnen, die Spritze bis zur
50-cm3-Marke aufziehen, den Hahn zum Beutel
wieder schlieen und gleichzeitig zum Fllkatheter
des BIB™-Systems 6ffnen.

8. Den Ballon langsam in Einzelmengen von je
50 cm? befilllen und den Vorgang bis zum
Erreichen einer Fiillmenge von bis zu 700 cm3
(14 Spritzenfiillungen) wiederholen. Das empfohlene
Fillvolumen betragt maximal 700 cm3. Das
Mindestfiillvolumen betragt 400 cm3.

9. Nach dem letzten Fiillvorgang (Kolbenhub der
Spritze) den Kolben zuriickziehen um ein Vakuum
im Ventil zu erzeugen, mit dem sichergestellt wird,
dass es sich schlielt.

10. Den Schlauch vorsichtig herausziehen und

Ventil auf Dichtigkeit tiberpriifen.

DEN BALLON ENTNEHMEN
(SCHRITT FUR SCHRITT)

1. Den Patienten geman den Empfehlungen des
Krankenhauses bzw. des zusténdigen Chirurgen
fiir gastroskopische Eingriffe anasthesieren.

2. Das Gastroskop in den Magen des Patienten
einfiihren.

3. Den gefiillten Ballon durch das Gastroskop klar
visuell erfassen.

4. Das Nadelinstrument* durch den Arbeitskanal des
Gastroskops nach unten einfiihren.

Mit dem Nadelinstrument den Ballon aufstechen.

6. Das distale Ende des Instrumentenmantels durch
die Ballonhiille schieben.

Die Nadel aus dem Mantel herausziehen.

8. Einen Unterdruck am Mantel anlegen, bis die
gesamte Fliissigkeit aus dem Ballon abgesaugt ist.



9. Den Mantel aus dem Ballon und aus dem
Arbeitskanal des Gastroskops herausziehen.

10. Einen 2-armigen Greifer** durch den Arbeitskanal
des Gastroskops einfiihren.

11. Den Ballon mit den hakenférmigen Greifarmen
erfassen (idealerweise moglichst auf der dem
Ventil gegentliberliegenden Seite).

12. Dem Patienten 5 mg Buscopan verabreichen,
damit die Osophagusmuskeln entspannt
sind, wenn der Ballon beim Herausziehen die
Halsregion passiert.

13. Den Ballon mit fest geschlossenem Greifer
langsam die Speiseréhre hinauf herausziehen.

14. Sobald der Ballon den Hals erreicht, den Kopf
durch Uberstreckung so lagern, dass der Mund-
und Rachenraum zusammen mit der Speiseréhre
eine nahezu gerade Achse bildet und das
Herausziehen des Ballons erleichtert.

15. Den Ballon aus dem Mund nehmen.

DEN BALLON AUSWECHSELN

Muss ein Ballon ausgewechselt werden, sind die
Anweisungen unter ,Das BIB™-System entnehmen*
sowie unter ,Das BIB™-System einsetzen und
befiillen” zu befolgen. Hat der Ballon zum Zeitpunkt

seiner Entnahme noch keinen Volumenverlust erlitten,

darf der Ersatzballon das gleiche Volumen haben
wie der entnommene Ballon. Hat der bisherige
Ballon jedoch vor seiner Entnahme an Volumen
verloren, entspricht das empfohlene Fillvolumen fir
den Ersatzballon dem gemessenen Volumen des
entnommenen Ballons.

ACHTUNG: Ein groBeres Erstbefiillungsvolumen
des Ersatzballons kann zu schwerer Ubelkeit,
Erbrechen oder Geschwiirbildung fiihren.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Fir das bzw. die in dieser Publikation aufgefiihrte(n)

Produkt(e) von Apollo Endosurgery, Inc. wird
jegliche ausdriickliche oder implizierte Garantie,

einschlieBlich und ohne Einschrankung jeglicher
implizierten Garantie hinsichtlich der Markttauglichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
ausgeschlossen. Apollo Endosurgery, Inc. lehnt
jegliche Haftung fir indirekte, besondere, zuféllig
entstandene oder Folgeschaden im vollen rechtlich
zulassigen Umfang ab, unabhangig davon, ob
derartige Haftungsanspriiche auf einem Vertrag,

dem Schadensersatzrecht, Fahrlassigkeit, der
Erfolgshaftung, der Produkthaftung oder sonstigem
beruhen. Die einzige und maximale Haftbarkeit
seitens Apollo Endosurgery, Inc. aus jeglichem
Grunde sowie der einzige und ausschliefliche
Haftungsanspruch des Kaufers aus jeglichem Grunde
ist auf den vom Kunden fiir die bestimmten Waren
gezahlten Kaufpreis beschrankt. Keine Person ist
befugt, Apollo Endosurgery, Inc. an jegliche andere als
die ausdriicklich hier aufgefiihrten Erklarungen oder
Garantien zu binden. Die in den Druckerzeugnissen,
einschlieflich dieser Publikation, von Apollo
Endosurgery, Inc. aufgefiihrten Beschreibungen und
Spezifikationen dienen ausschlieRlich der allgemeinen
Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriicklichen
Garantien oder Empfehlungen fiir die Verwendung
des Produkts unter besonderen Bedingungen dar.
Apollo Endosurgery, Inc. lehnt ausdriicklich jegliche
Haftung, einschlieRlich jeglicher Haftung fir direkte,
indirekte, besondere, zuféllig entstandene oder
Folgeschaden ab, die sich aus der Wiederverwendung
des Produkts ergeben.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

BIB™-System, Katalog-Nr. 40800 (Ballon, der sich
bereits im Einfiihrkatheter befindet)

Hinweis: Die Produkte werden sauber, nicht steril und
gebrauchsfertig verpackt geliefert.

Das BIB™-System enthalt kein Latex oder andere aus
Naturkautschuk gewonnenen Materialien.

* Nadelinstrument von Wahlen, Adipositas-Instrumentenbesteck ,Pauldrach Medical”: Kaniile in Teflonmantel,
Durchmesser 2,5 mm, oder ein anderes hierzu geeignetes Instrument.

** Zugdrahtgreifer von Wahlen, ,Fremdkorper-Greifer (Modell Olympus oder vergleichbar) oder anderes hierzu

geeignetes Instrument.



ZxfApa 1. To ovoTnpa BIB™ yepilel éwg ta 400 cc kai
700 cc pe pn dloTeTaPéVO GUCTNHA OTO TTPOCKIVIO

EIZArQrH
ZyoTtnua BIB™ (Ap. kataAdyou B-40800)

To ZuoTtnua BIB™ éxel oxedlaoTei WoTe va CUMBAAAEI
oTNV amWAEIa BAPOUG YEIJOVTAG EV PEPEI TOV GTOPAXO
Kal ETPEPOVTAG TO AiCBNUA TOU KOPETHOU. To PTTaAGVI
Tou XuoTrpaTog BIB™ TtoTT0BETEITOI GTOV OTOHOXO KOl
YepiZel pe aAatoUxo diGAupa, TTPOKAAWVTAG Tn SidTaon
TOU Kal TNV aTTOKTNON o@aipikol oxfuatog (Eikéva 2). To
YEUATO UTTOAGVI £XEI OXEDINOTEI OUTWG WOTE VA AEITOUPYET
WG TEXVNTO THANPA Kal KIVEITal EAEUBEPT OTO ETWTEPIKOU
Tou oToPAYoU. O oXedlaoudg Tou ZuoThpaTog BIB™
WOTE va PTTopEi va dlaoTEAeTal eMTPETTEN T pUBUICT TOU
dykou TTApwong katd Tnv ToroBéTnon amoé 400 cc Ewg
700 cc. Mia autoac@alifopevn BaABida emTpéTTel TNV
aTroKOAANoN aTd e§wTePIKOUG KABETAPEG.

210 oUoTnua BIB™, 10 ptraAévi Tou ouoTtipatog BIB™
Bpioketal evTég TNG SIATAENG TOU KABETHPA TOTTOBETNONG.
H diatagn Tou kabetrpa ToTroBETNONG (XXMHa 3)
arroteAeital atmé €vav kaBeThpa TToAuoupeBavng pe
€CWTEPIKN DIGUETPO 6,5 mm, To £va GKPO TOU OTToioU
ouvdéeTal e éva Bnkdpl 6TTou BpiokeTal TO N
diaretapévo ptrardvi. To avtiBeTo dkpo cuvdéeTal pe
ouvdeTApa ao@dahiong Luer yia oUvdeon pe To oUOTNUA
TAfPWONG. ZTov oWARVA TTAfpWonNg TrapéxovTal deikTeg
HAKOUG WG onueia avagopdg.

Mapéxetal éva ouoTnua TTARPwong amroteAoUPEVO aTTd
Behdva evBo@AERIag xopriynong, cwArva TAfpwaong Kai
BaABida TARpwaong To otroio uTToBoNBA OTO POUCKWHA
TOU pTTaAOVIOU.

Znpeiwon: O1 1aTpoi Ba TTPETTEN va SIABETOUV YEVIKEG
Oeg10TNTEG OTNV EVDOOKATINON. AlaTiBeTaN eKTTaiSEUON
oTNV TOTTOBETNON Kal TNV a@aipeon TG cuokeurg BIB
atmd e1d1koUg ETMIHOPPWONG/EISANOVES TNG TTPAKTIKAG TNG
Apollo Endosurgery péow tou avTimpoowtou Tng BIB.

IXNHa 2. PouoKwHEVO PTTAAGVI OTO OTOPAX!

Mo va AABeTe TTEPIOTATEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVHOTE
HE TOV TOTTIKG avTITpoowTTo Tng BIB.

ENAEIZEIX

To Z0oTtnua BIB™ evdeikvutal yia TTpoowpIvi) XpAon WE
OTOXO TNV aTTWAEIN BAPOUG O TIaXUOAPKOUG AOBEVEIG
TTOU QVTIPETWTTI(OUV goPBapoUg KIVOUVOUG uyeiag Adyw
TNG TTAXUCAPKIOG TOUG KAl OI OTToiol £X0UV aTTOTUXEI OTNV
amwAeia Bapoug Kai T diaTPNon TNG aTTWAEING BEPoug
oW TTaPAKOAOUBOUNEVOU TTPOYPAUHATOG OTTWAEING
Bdpoug (BA. oUYKeKPIPEVES EVOEIEEIS TTAPAKATW).

To Z0oTtnua BIB™ ptropei va TotmoBeTn6Ei yia péyion
TEPiIOdO 6 PNVWV Kal TTPETTEl va agaipebei apou
TIap£ABouV o1 6 UAVEG 1| EVWpITEPQ.

MPOZOXH: O kivduvog va §EQOUCKWAOEI TO UTTAAGVI
Kal va £TTEABEI EVTEPIKN aTTOQPagn (Kal CUVETTWG
BdavaTog oPEINOPEVOG O EVTEPIKN aTTOPpadn)

gival onpavTIKG peyaAUTEPOG 6TV Ta PTTOAGVIA
TTOAPAPEVOUV EVTOG TOU GTOHAXOU YIO XPOVIKA
SiaoTiparta TAéov Twv 6 unvwv. ‘Exouv ndn umdpgel
TETOIEG TTEPITITWOEIG.

KaBe yiatpodg Kal aoBevrg TTPETTEl va agloAoyei Toug
KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTal E TNV EVOOOKOTTNON Kal T
€vOOYyaoTPIKE pTTaAdVIa (BA. ETTITTAOKEG TTAPAKATW) Kal TO
€VOEXOHEVO OPEAN HIOG TIPOCOWPIVAG BEPATTEiag yia TNV
ammwAela BEPOUG TTPIV aTTé TNV TTPOCPUYH OTn XPrion Tou
2uoTrjpatog BIB™.

IxApa 3. Zuvappoyn KaBeThpa TomroBéTnong
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To ZuoTtnua BIB™ evdeikvutal yia:

*  TIPOXEIPOUPYIKN TTPOCWPIVH XPAOT YIa TNV ATTWAEIQ
Bdipoug o€ COBAPEG TTEPITITWOEIG TTAXUTOAPKWY
aoBevwyv (AMZ 40 kai dvw A AMZ 35 pe ouvodoug
voonpATNTES) TIPIV aTTO ETTEPBOCT TTaXUCapKiag
A GAAN £TTEPBAOT TTPOKEIPEVOU Va HEIWBET O
XEIPOUPYIKOG KivOUvVOg.

*  TIPOCWPIVH XPHoN yia TNV aTTwAEIa BApoug
oe Traxuoapkoug aoBeveig (AMZ 30-39) Tou
avTigeTwrijouv ooBapoulg KIvOUVOUG Uyeiag Kal
ol oTT0i01 £X0UV ATTOTUXEI OTNV ATIWAEIN BAPOUG
Kal diatipnon NG amwAeiag BEapoug PEow
TTaPakOAOUBOUHEVOU TTPOYPAUHATOS ATTWAEING
Bdpoug. To Zuotnua BIB™ Ba xpnoipoTtrolsital o€
OUVOUAOPO PE HOKPOTTPOBETHN TTapakoAouBoupevn
SicuTa Kal TPOYPANKA TPOTTOTTOINGNG TNG
OUMTTEPIPOPAG TXESIATUEVO yia TRV augnon TG
mMOavoTNTAG POKPOTTPOBETHUNG dIaTAPNONG TNG
aTrwAeiag Bapoug.

*  TIPOCWPIVA XPron yia TNV amwAeia BApoug ot
O0BaPEG TTEPITITWOEIG TITAXUOAPKWY A0BEVWV
(AMZ 40 4 AMZ 35 pe ouvodoUg voonpoTNTEG) TTOU
Bev gival uTToWn@Ia yia ETTEPBACT TTOXUCAPKIAG, O€
OUVOUAOUO HE PAKPOTTPOBETHN TTapaKoAouBoUHEV
diaiTa Kal TTPOYPAPHa TPOTTOTI0INONG TNG
OUPTTEPIPOPAG OXEDIAoUEVO yia TNV algnon NG
mOavOTNTAG HaKPOTTPOBECHNG BIaTRPNONG TNG
amwAelag Bapoug.

MPOZOXH: "Exel amodeixTei OTI OI TPOCWPIVEG
Oepartreieg amwAsiag Bapoug EXouv XaunAd TTocooTd
ETMITUXiOG HAKPOTTPOBEOHA o€ TTaXUoUPKOUG Kal
utrepBOAIKA TTaXUCUPKOUG OO BEVEIG.

ATtrarteital agloAdynon Twv aoBevwV Kal agaipeon

A avTIKAaTdoTaoN TNG OUOKEUNG KGBe 180 nuépeg. Mpog
To TTapOv dev ugioTavTal KAIVIKE dedopéva Ta oTroia va
utrooTnpidouv TN Xprion ptaloviod ZuoTriyatog BIB™
yia XpoVvIKG SiaoTApata Avw Twv 180 nuEPWV.

‘Exouv ava@epBei atrd yiaTpoug TTEPITITWOEIG
TTApGAANANG XPAONG @APHAKWY TTOU HEIWVOUV TN
dnuioupyia o&éwv 1) TNV oguTtnTa. Ta o&éa diaaTrolv

To eAaoTOPEPEG TNG OIANIKOVNG. H peTpiaan Tou pH Tou
OTOHAXOU EVOEXOUEVWG VA TIAPATEIVEI TNV OKEPAIOTNTA
Tou ZuoTrpaTog BIB™.

Ta UNIKG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTal VIO TNV KATAOKEUR
QAUTAG TNG CUOKEUNG £€xouv dokipaaoTei katd 1ISO 10993,
T0 SIEBVEG TIPOTUTIO yia TNV BloAoyikr agloAdynon
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O KivBUVOg va EEQOUTKWOEI TO PHTTAASGVI KAl VO ETTEABEI
eVTEPIKA ammo@pagn (Kal CUVETTWG BAvaTog OPEINGUEVOS
O€ EVTEPIKI aTTOPPagN) €ival ONUAVTIKA PEYaAUTEPOG
4Tav Ta PTTAAGVIa TTAPAPEVOUV EVTOG TOU OTOUAXOU

yIo XPOVIKA SiaoTApATa TTAEOV TV 6 PNVwy 1 yia
peyaAUTepoug dykoug TTApwong (Gvw Twv 700 cc).
SUOKEUEG TTOU €XOUV §EQPOUCKWOE! TIPETTEI VO GQPAIPOUVTAI
eyKaipwg.

v TePITTWon acBevoUg TTou TO UTTAAGVI EXEI
§EPOUOKWOEI Kal PETOKIVNOET OTa EvTEPa TTPETTEN VOl
TTapaKoAouBEiTal aTevd yia KATAAANAN Xpovikh Trepiodo
WoTE va emMBRERAIVETAI N AVEPTIODIOTN DIEAEUCT| TOU
HEOW TOU EVTEPOU.

‘EXOuV ava@epBei TTEPITITWOEIG EVIEPIKNG ATTOPPAENG
KaTd TN SIEAEUOT §EQPOUOKWTWY PTTAAOVIWY OTTd Ta
£VTEPQ KAl £XEI OTTAITNOET N XEIPOUPYIKT) AQipEDT) TOUG.
‘EXEI avo@epBEi 0TI OPITUEVEG TIEPITITWOEIG EVTEPIKAG
amoppagng ouvdéovtav pe diapnTikoUg aoBeveig

1 aoBeveig TTou £xouv UTTORANBEI o€ eTTéUBaon otV
KOIANIOKT] XWPQ, GUVETTWG Ol GUYKEKPILEVO! TTOPAYOVTEG
TIPETTEl VO AapBAvovTal UTroyn Katd Tnv agloAdynon Tou
KIvBUvou Tng diadikaciag. O1 EVIEPIKEG ATTOPPAEEIG UTTOPET
Va ETTIPEPOUV XEIPOUPYIKH BepaTreia fi Tov BavaTo.
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O KivOUVOg aTTOPPAENG TWV EVTEPWY EVOEXONEVWG VT
eival peYOAUTEPOG O€ AOBEVEIG TTOU EXOUV TTPONYOUHEVWG
uTroBANBEi o€ eEPBAON TNV KOIANIOKH XWPa

1 yuvaikoAoyikn eTépRaon.

O KivdUVOG EVTEPIKNAG ATTOPPAENG EVOEXOUEVWG VA Eival
HeYaAUTEPOG OE ATBEVEIG TTOU TIAOXOUV OTTO VOOO TToU
TIEPIOPICEI TNV IKAVOTATE TOUG va KivouvTal 1 SiaBrTn.
AvtevdeikvuTal n XpAon TNG CUYKEKPIMEVNG CUCKEUNG
Katd TN SIGPKEI TNG EYKUPOOUVNG ) Tou BnAacpou. Edv
emRBeRaIWOET TTEPITITWON EYKUPOOUVNG ava TTAoA OTIVHN
Kkatd T dIdpKeIa TNG BepaTTeiag, ouVICTATAI N apaipeon
TNG OUOKEUAG.

Oa TTPETTEl va CUMBOUAEUETE TOUG QIOBEVEIG LIOTE

va AapBavouyv Tig atmapaitnTeg TTPOPUAGEEIG yia TRV
QATTOTPOTIY| TUXOV EYKUPOOUVNG TTPIV ATTO TNV TOTTOBETNON
Kal KaB6An Tn didipkela TG BepaTreiag Kal va Toug Sivete
0dnyieg va 0ag EVNUEPWIVOUV TO CUVTOUOTEPO duvaTdv
€dv emPBePaiwdei eykupoouvn Katd Tn SIGPKEIR TNG
BepaTeiag, WOTE va UTTOPECE! VA TTPOYPAUHATIOTE N
apaipeon TNG CUOKEUNAG.

Atrarteital n katdAANAn ToTT00£TNON TG ZUVAPUOYAS
KabBetripa TotmoBETnong kai Tou prraAoviol Tou
ZuoTrpaTog BIB™ €vTOG TOU GTOUGXOU OUTWG WOTE VA
€mMITEUXBET N KATAGAANAN S1aoToAr. H ToTroBéTnon Tou
pTTaAovioU OTO GVOIYHa TOU 0I00@AYoU KATG Tn JIGpKEIa
TOU POUCKWHATOG EVOEXETAI VOl TIPOKAAETEI TPAUNATIOUO
A/kal PAgn TNG OUCKEUNG.

H @uaioloyikr atrékpion Tou aoBevr} TV Trapouaia
Tou pTraAoviol Tou ZuoTAparog BIB™ evdexopévwg va
TIOIKIAEl av@Aoya pE TN YEVIKH KOTAOTAoN Tou aoBevn
Kal Tou €TTITTESOU Kai Tou TUTTou dpaaTnpidtnTag. O1
TUTTOl PAPHEKWY 1| CUPTTANPWHATWY dIaTPOPAG Kal

N CUXVOTNTA XOPFYNONG TOUG, KABWG Kl N YEVIKOTEPN
BIaTpoPr Tou aoBev PTTOPOUV ETTIONG VO ETTNPEACOUV
TNV aTOKPION TOU GTNV TIAPOUTial Tou PTTaAoVIoU Tou
ZuoTrAuaTog BIB™.

Kabe aoBeviig TTpETel va TTapakoAouBeital oTevd kab' oAn
N SIGpKeEIa TG BEPATTEING TTPOKEINEVOU VO EVTOTTICOVTOI
TUXOV €TTITTAOKEG. KaBe aoBeVG TIPETTEI VO EVIHEPLIVETAI
OXETIKA HE TA CUUTITWMATA OF TTEPITITWOEIG ATTOBIOYKWONG
TOU PTTaAOVIOU, YOOTPEVTEPIKAG OTTOPPAgNS, 0geiag
TIAYKPEATITISNG, QUTOMATNG SIGYKWONG, EGEAKWONG,
BIGTPNONG OTOUAXOU Kal 0I00PAYoU, KABWG Kal GAAEG
ETTITTAOKEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI VAl TTAPOUCIACTOUV Kal OTI
O€ TETOIEG TTEPITITWOEIG TTPETTEN VA ETTIKOIVWVET AUETT UE
ToV 10TPG TOU/ TNG KATA TN OTIYUF EUPAVIONG QUTWY TwV
OUPTITWHATWV.

O1 aoBeveig ol otroiol ava@EéPouv aTTWAEIa Tou
aI00APATOG TOU KOpeapoU, augnuévn Treiva r/kar avgnon
Bdipoug TTPETTEl va e§ETAZOVTAI EVOOOKOTTIKWG, BIOTI

OAeG QUTEG aTTOTEAOUV EVOEIEEIG EEPOUTKWHATOG TOU
ptraAoviol.

O1 a0Beveig Pe evOOYAOTTPIKG UTTAAGVI TTOU TTApousIddouv
oofapd KOIANIOKS TTOVO Kal £X0UV apvnTIKh EvO0OKOTINON
Kal OKTIVOYpa@ia UTTOPEl var XPEIaoTel ETITTAEOV

VO TIPAYHATOTIOINCOUV agoVIKY) TOPOypagia yia va
QTTOKAEIOTEI OPIOTIKG TUXOV BIATPNON.

Edv kataoTei amrapaitntn n aviikataoTtaon evog
pTTaAOVIOU TO OTTOIO €XEI EEPOUTKWOEI OTIYHIAIa,

0 apxIKOG OYKOG TTARPWONG Tou PTTAAOVIOU PE TO OTTOi0
Ba avTikaraoTabei Ba gival o 310G pe EKEIVOV TOU TTPWTOU
pTTaAOVIOU 1y JE TOV TTIO TTPOCPATO OYKO TOU PTTAAOVIOU
TroU agaipeital. O peyaAlTEPOG OYKOG TTARPWONG TOU
pTTaAOVIOU avTIKATAoTaong eVOEXOUEVWG VO 0dNyROEl OE
ooBapr TEPITITWON vauTiag, EUETOU 1) EEEAKWONG.

Katd TNV TIpoEToIpaoia yia TNV a@aipean, O OPIOHEVOUG
a0BeVEiG UTTOPET VO £XOUV TTOPAUEIVE! TIEPIEXOHEVA OTO
oTopdy1. Opiopévol aoBeveig HTTOPET var £XouV KAIVIKG
ONMPAVTIKA KaBUOTEPNON OTN YAOTPIKN Kévwon Kal
duoavegia oTo PTTaAdVI Adyw aTroé@pagng, Tou KabioTd
ATTaPAITNTN TNV TIPWIKN AQQipECN Kal TTOU EVOEXETAI VA
odnynoel o€ avemBUuNnTa cupBavTa. AuToi ol aoBeveig
HTTOPEl va SlaTpéXouV UPNAGTEPO KivOuvo elopdPnong



KaTa TNV agaipeon f/kal karéd T xopriynon avaiodnTikou.
H opdda avaiobnaoiag Ba TTpéTel va gival o€ eypriyopon
AGyw TOU KIVBUVOU €10p6PNONG O€ auToUG TOUG AOBEVEIG.

To ptraAdévi Tou ZuoTApatog BIB™ armoteAcitan amd
HaAakd eEAAOTOUEPEG OINIKOVNG KAl PTTOPET VA UTTOOTET
€UKOAQ {nuIG atTd 6pyava f aixuned avTikeipeva. O
XEIPIOPOG TOU pTTaroviol TTPETTEl va yiveTal pévov
POPWVTAG YAVTIO KAI PIE T Opyava TTOU GUVICTWVTAI OTO
TTapPOV £yypago.

KINAYNOI NOY ANMOPPEOYN AINO THN

EMANAXPHZIMONOIHZH

To ptraAdvi BIB™ eival yia pia pévo xpAon. H agaipson
Tou pTTaAovioU aTraiTel ETMITOTTIA TTApAKEVTNON Yia va
EeQOUOTKWOEl TO UTTAAOVI Kal KABe d1adoxIKr Xprion
KaTaAfyel 010 EEQOUOKWUA TOU PTTAAOVIOU EVTOG

Tou oTopdiKou. AuTé evdExeTal va aTttofei o mdavrh
TIOPEUTTODION EVTEPWYV KAl [OWG VA aTTaITNOET XEIPOUPYIKH
€TEPBOON. ZTNV TTEPITITWON TTOU TO PTTAAOVI apaipeBei
TIPIV TNV EUPUTEUOT, BEV PTTOPET va XpNnalpoTroInBei {ava
dedouévou 6Tl OTTOIAdATIOTE TIPOOTIABEIC ATTOAUNAVONG
TNG OUOKEUNG £VOEXETAI Va TTPOKAAETEI {NpIG TTOU Ba
odnynoel kai TTAAI 0TO §EQOUTKWHA TOU PTTAAOVIOU PETA
Vv ep@UTEUOT.

ANTENAEIZEIZ

H xpAion Tou ZuoTtpatog BIB™ avtevdeikvuTal yia TV

aTrwAeIa BApoug aTTOKAEIOTIKG yia Adyoug aioBnTIKAG.

H xprion tou Zuotripatog BIB™ avrtevdeikvuTal yia TV

amwAeia Bapoug oe aobeveic pe AME katw Tou 30, ekTOG

€dv ugioTavTal GuVodoi VOanpOTNTEG TTOU CUVOEOVTAI PE

TIOXUCOPKIa Kal TTOU avapéveTal va BeATIwOoUV e Tnv

aTmWAEIa Bapoug.

H xprion Tou ZuoTthuatog BIB™ avrevdeikvuTal o€

a0BEVEiG TTOU £X0UV TTPONYOUPEVWG UTTORANBET o€

YOOTPEVTEPIKN ETTEPRAON.

TG avTeVOEIGEIS yia TN Xprion Tou ZuoThpatog BIB™

TrepIAapBavovTal ol €§AG:

* QAeyHOVWOEIG VOOOI TOU YAOTPEVTEPIKOU
ouoTApaTog TepIAapBavouévng Tng olgopayitdag,
TOU YaoTPIKOU EAKOUG, TOU €AKOUG TOU
BwdEKAdAKTUAOU, TOU KAPKIVOU i} GUYKEKPIMEVWV
@Aeypovwy 6Twg eival n véoog tou Crohn.

*  evOEXOMEVEG TTEPITITWOEIG QIOPPAYiag Tou avw
YOOTPEVTEPIKOU CUGTANATOG OTTWG OICOPAYIKOI
1} YAOTPIKOI KIPOOi, CUYYEVAG f ETTIKTNTN EVTEPIKR
BAGBN NG TeAayyelekTaoiag, f GANEG ouyyeveig
AVWHOAIEG TOU YAOTPEVTEPIKOU GUOTAHATOG OTTWG
aTpnoieg KAl OTEVWOEIG.

*  peyaAn SiappaypatokiAn.

*  JlapBpwWTIKA avwpaAia Tou 0I00PAYoU 1 ToU PAapuyya
OTIWG OTEVWOTN 1] EKKOATTWHAL.

*  omoladAToTe GAAn v6oog, N otroia Ba PTTopoUoe va
QATTOTPEWEI TNV EQAPHOYT] EKAEKTIKAG EVOOTKATINONG.

*  ooBapr| TTPONYoUHEVN i TPEXOUTT WUXOAOYIKK
diarapayr.

*  TIPONYyoUMEVN YOOTPIKA ) EVTEPIKY ETTEURON.

*  aAkooNoP6G 1 Togikopavia.

*  aoBeveig TToU Bev eival TTPOBULOI VO GUPETATXOUV
o€ TTPOypaPpa SIATPOPAG Kal TPOTTOTTOINONG TNG
OUUTTEPIPOPAG UE TAKTIKI IOTPIKHA TTapakoAouBnon.

*  aoBeveig Tou AapBdvouv acTipivn,
QAVTIQAEYHOVWSEIG TTAPAYOVTEG, AVTITINKTIKEG OUTIEG
1 GAAEG OUTIEG TTOU TIPOKAAOUV YOTPIKG EPEBITUO,
XWPIG 1aTPIKN ETTBAEYN.

*  aoBeveig TTou eival yvwaoTd 6Tl BpiokovTal og
KardoTtaon eykugoouvng f dlavuouv Trepiodo
OnAacpou.

«  Tapouaia peyaAng kAANG (>5 cm).
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EMNINAOKEZ

O1 MBaVEG ETITITWOEIG TG XPONG TOU TUCTAHATOS

BIB™ trepiAappdvouv:

*  YOOTPIKA amo@pagn amd 1o utraAdvl. ‘Eva utraAdvi
TIOU GeV £XEl POUCKWOE! ETTAPKWG A TTOU TTAPOUCIAdE!
dlappor| kai éxel XAoEl oNUAvTIKG TTO00OTE Tou
BGyKou Tou UTTOpET Vo TIEPAcEl aTTé Tov OTOPAxo OTO
AetrT6 €vrepo. MTopei va @Tdoel éwg To 0pB6 Kai
va atroBAnBei pe Ta koéTTpava. QoT600, EAV UTTAPXE!
KATTOI0 OTEVO TUAKA TOU EVTEPOU, OTTWG GUUBAIVE!
£TTeITa aTmd £TTEUBAOT OTO £VTEPO ) OXNUOTIOUOU
€TTOUAWONG, EVOEXOHEVWG VO UNV gival BuvaTh n
BiEAeucn TOU PTTAAOVIOU Kl VO TIPOKOAEDEI EVTEPIKA
amégpagn. EGv oupBei kaT TETOI0, EVOEXOHEVWG
va arraitnOei SIadepPIKA TTAPOXETEUON, ETTEURAON
1 aQaipeon eVOOOKOTTIKWG.

*  UTTAPXE! TO EVOEXOHUEVO BavAaTOU AGYw ETTITTAOKWY
EVTEPIKAG aTTOPPAENG, DIATPNONG GTOPAXOU Kal
ol0@Ayou.

*  olooayikr améepagn. Epdoov To puTraAdvi €xel
(POUCKWOEI EVTOG TOU GTOPAKOU UTTOPET VO HETAKIVNOET
oTov 0l00@dyo. EGv oupBEi KATI TETOI0, EVOEXOUEVWG
va atraitnOei eTéuBaocn fi apaipeon eVOOTKOTTIKWG.

*  TPOQUMATIOMO OTO TIETITIKG GUOTNHA KATd TNV
TOTTOBETNON TOU UTTAAOVIOU O€ N KATGAANAN Béon
OTTWG €ival 0 0100PAY0G i TO SWSEKABAKTUAO. Z€
auTrv TV TEPITITWAON Ba PTTopoUcE VA TIPOKANBET
aigoppayia | akoun kai didtpnon, n otoia Ba
ATTAITATEN XEIPOUPYIKI DI0pBwan yia EAeyXo0.

*  QVeTTapkn i kapia aTrwAeia BApoug.

«  £xel aTodEIXTEl OTI Ol TIPOOWPIVES BepaTTEieg
ATIWAEING BAPOUG EXOUV XAUNAG TTOCOOTA ETTITUXIOG
HokpotTpéBeapa (diarripnon amwAeiag Bdpoug) oe
UTTEPPBOAIKG TTOXUOAPKOUG OOBEVEIG.

*  OOBaPEG ETIITITWOEIG OTNV UYEia AGyw OTTWAEING
Bdpoug.

*  yaoTpikf duogopia, aiobnua vautiag Kal £UETo
£TTEITa ATTé TNV TOTTOOETNON TOU pTTaAOVIOU, BI6TI TO
TIETTTIKG OUCTNUA TTPOCAPUOLETAl OTNV TTApoUaTia Tou
ptraAovioU.

*  ouvexIfopevn vauTtia Kai €UeTog. Auté Ba pTTopouce
va TIPOKANBEi aTrd Tov areubeiag epeBiouod NG
£TTIOTPWONG TOU OTOPAXOU CUVETTEI TNG ATTOPPAENS
aré 1o UTTaAdvI Tng £§6d0u Tou oTopdixou. Eivar
€TTIONG BEWPNTIKA EPIKTS TO PTTAAOVI VO TTAPEUTTODITE!
Tov €UETO (OXI vauTia iy pEWINO) PpaooovTag TNV
£i0000 GTOV GTOPAXO ATTO TOV 0ITOPAYO.

*  qioBnua Bdpoug oTnV KOINIGKH XWPa.

*  0TaBePA 1) KUKAIKG KOIAIaKS GAYog A TTévo aTnv TTAGT.

*  yaoTpooico@ayikr TTaAivdpounan.

*  ETTITWOEIG OTNV TTEWN TNG TPOPAG.

*  OmmoQPAgn TNG EI0630U TNG TPOPNAG OTOV GTOHAXO.

*  Baktnpidiakr avamTugn oTo uypd evidg Tou
ptrahovioU. H Tayeia amreAeuBépwon autol Tou uypou
o710 £vTEPO Ba UTTopoUoE Vo TTPOKAAEDE! Aoipwen,
TIUPETO, KPAUTIEG Kal Didippola.

¢ TPOQUMATIOUO GTNV ETHIOTPWON TOU TIETTTIKOU
OUOTAHOTOG CUVETTEIO AUECNG ETTAPAG WE TO UTTAAGVI,
TIg AaBideg, i augnpévng TTapaywyng ogéwv aTov
oTopaxo. Autd Ba ptropolce va odnynoel o€
€TTWOLVN EEAKWON, aupoppayia fj akoun Kal o€
Biatpnon. Ma n di6POwWON AUTAG TNG KATAoTAoNG
€VOEXOUEVWG VO OTTAITNOET XEIPOUPYIKI ETTEURAOT.

*  EepoUokwa Tou PTTaAoVIOU Kal avTIKATAOTAOT) Tou.

«  Exel avagepBei ogeia TTayKpeaTiTida wg aroTEAETHA
KAKWONG TOU TrayKpéaTog atrd 1o PtraAdvi. O
QA0BEVEIG TTOU EKBNAWVOUV OTTOIABATIOTE CUUTITWHATA
oéeiag Traykpeatimidag Ba TPETEl va kabodnyouvTal
va avadntouv Auecn 1aTpIKA @povTida. Ta
CUNTITWHOTA PTTOPET va TrEpIAapBavouy vauTia,
£peTo, KoIAIakS GAyog ) dAhyog oTn paxn, eite oTaBepd



€iTe KUKAIKG. EGv 1O KoIAlokd GAyog ival oTabepo,
EVOEXOUEVWG EXEI AVATTTUXOET TTayKPEATITIOA.

*  H autéparn didykwon evég TOTroBeTNHEVOU
HTTaAOVIOU GUVOBEUETOI OTTO CUMTITWHATA TTOU
TrepIAapBavouv évtovo kolhiakd GAyog, SiIdykwon
NG KolAiag (kothiakr| didtacn) Ye 1 xwpig duogpopia,
duokoAia otnv avarvor f/kal éueto. Or aoBeveig TTou
€KkONAWVOUV OTTOIGBATIOTE ATTO AUTA TAl CUNTITWHATA
Ba TpéTel va kaBodnyouvTal va avadntolv dueon
10TPIKF) PPOVTIdA.

*  ZNUEIWOTE OTI TUXOV VaUTIO Kal EUETOG TTOU ETTIHEVOUV
pTTopEi va gival To aTroTéAeopa duecou peBIopoU TNG
€TévOUONG TOU OTOPAXOU, aTré@pagng Tng 560U Tou
OTOHAXOU OTTO TO PTTAAGVI f auTOPATNG SIOYKWONG
Tou pTraAoviou.

O emiTAoKEG EVEOOKOTINGNG POUTIVAG TIEPIAAUBAVOUV:

*  avemluunTn avTidpaon oTnv KAtaoToAn f TOTTKnA
avaigbnaia.

*  KPAUTTEG OTNV KOINIOKA XWpa Kal ducgopia atrd
TOV AP TIOU XPNOIPOTIOIEITal yia T SIGTaoN TOoU

OTOPAXOU.

*  TOVOG 1) £pEBIOOG OTOV PApUYYa ETTEITA ATTO TN
Siadikaaia.

*  avappoPnon Tou TTEPIEXOMEVOU TOU OTOHAXOU OTOUG
TIVEUHOVEG.

*  KOPSIOKA ) AVATIVEUOTIKH aVOKOTTH (TTPOKEITal YIa
GKPWG OTIAVIEG ETTITTAOKEG Kal O OTToiEG CUVABWG
ouvdEovTal HE UQIOTAPEVEG VOOOUG).

*  TPAUMATIONOG A SIATPNON TOU TTETITIKOU GUCTHAUATOG.

nQz NAPEXETAI

Ka6e Z0otnua BIB™ trepihapBavel éva umraAdvi o€ pia
Zuvappoyn KaBetrjpa Torrobétnong. Ta Tapatrdvw
Trapéxovral MH AMOZTEIPQMENA kai A MIA MONO
XPHZH. Atraiteital TTpoooxr Katd Tov XEIPIoPO GAwY Twv
OUOTATIKWY HEPWY TOU GUCTHHATOG.

OAHIIEZ KAGAPIZMOY

2NV TIEPITITWON TTOU TO TTPOIOV AepwBei TTpIv aTTd TN
Xprion, Oev TTPETTEl VA XPNOIUOTIOINGEI AAAG VO ETTIOTPAPET
OTOV KATAOKEUQOTH.

MPOXOXH: MHN TOMO®ETEITE TO MPOION ZE
ATMNOAYMANTIKO 31671 To eEAdCTOHEPEG TNG OIAIKOVNG
EVOEXOHEVIIG VO ATTOPPOPNTEI HEPOG TOU SIaAUpATOG
TO OTT0i0 OTN OUVEXEIN Ba HTTOPOUCE VO aTTEAEUBEPWOET
KOl va TTpoKaAéoel avTidpaaon Tou 10ToU.

OAHrIEZ XPHZHZ

To UTTaAGVI TIapEXETAl TOTTOBETNUEVO EVTOG TNG
Zuvappoyng Kabetripa TormoBéTnong. EAEyETe T
Zuvappoyr KaBeTApa TOTTOBETNONG Yia TUXOV @Bopd.

Z¢& TIEPITITWON TToU TTapaTnENnOei Bopd dev TTPETTEl Vo
XpnolpgotroinBei. Katd Tn oTiyur Tng ToTroBETNONG TTPETTEl
Va uTTapxel eQedpIKG ZUoTnua BIB™.

MHN A®AIPEITE TO MIMAAONI AMO TH ZYNAPMOI'H
KAGETHPA TOMOGETHZHZ

MapéxeTal éva cUoTnUa TARpwaong Tou Ba Bonbrioel
OTNV QVATITUEN TOU PTTaAovioU.

Znueiwon: Edv 1o pTaAdvI amoxwpIoTe atré Tn Brkn
TIPIV ATTO TNV TOTTOBETNON, PNV ETTIXEIPHOETE Va TO
XPNOIYOTIOINCETE ) VA TO ETTAVOTOTIOOETACETE EVTOG

NG Bnkng.

TOMOOGETHZH KAI ®OYZKQMA TOY
MMAAONIOY

MpocgToIpdoTe Tov aoBevr yia evdookéTnon. EmBewprioTe
TOV 0I00QAYO KOl TO OTOHAXO EVOOOKOTTIKWG KAl OTN
OUVEXEID apaIpEaTe To evOoakdTo. EGv dev udpxouv
avTevOeiEelg, el0ayeTe TN Zuvappoyr KaBetpa
ToTroBETNONG TTPOTEKTIKG TIPOG Tal KATW EVTOG TOU
0I00QAYOU KOl OTN GUVEXEIQ TTPOG TOV OTOHAXO. To HIKPO
péyeBog TG Zuvappoyrg KaBetipa TotroBEtnong agrivel
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TIOAU XWPO VIO TNV €K VEOU EI0QYWYR TOU £VOOOKOTTIOU yia
NV TTaPATAPNON TWV BNUATWY TTARPWONG Tou PTTaAovioU.
Orav £xel emPBeBaiwBei 6T TO PTTaAOVI BpioKeTal KEATW

aTré Tov KATWTEPO OPIYKTAPA TOU 0IC0PAYOU Kal KaAd

€VTOG TNG OTOHAXIKAG KOIANGTNTAG, TTANPWOTE TO UTTAAGVI

He oTeipo alatoUxo didAupa. TOTTOBETAOTE TNV OKidA TOU

OUOTAPATOG TTARPWONG OTN PIGAN Tou OTEipou aAaToUxou

JIaAUpaTog i 0T0 CWARVA TIAPWONG TOU ACKOU. ZUVOEDTE

Hia oUplyya oTn BaABida Tou CUOTAHATOS TIAPWONG

Kal TTPQYHOTOTTOIOTE APXIKF) TTARPWOT) TOU GUCTHAHOTOG

TAjpwong. ZuvdEaTe To ouvdeoHo acpdhiong Luer

Tou owArjva TTAfpwaong otn BaABida Tou CUCTAHATOSG

TAPWONG. ZTN CUVEXEIX, EKTITUETE TO PTTAAOVI EAEyXOVTOG

HE TO EVOOOKATTIO OTI TO UTTAAGVI BPIOKETAI EVTOG TOU

OTOUAXOU (BA. CUOTACEIG OXETIKA UE TNV TTARPWON

TIAPOKATW).

Znpeiwon: Kard m didpkeia g dladikaciag TTARpwong

0 OWARVAG TIANPWONG TTPETTEI VA TIOPAKEVET XAAAPOG.

Edv 0 owAijvag Afpwong gival TETapévog kard

Siadikaoia SIacwARVWONG, EVOEXETAI 0 CWARVAS TTARPWONG

VO OTTOoUVOEDET aTTO TO ITTAAGVI Jn ETHITPETTOVTAG TO

TIEPAITEPW POUTKWHA TOU PTTaAOVIOU.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv o puBuég mApwong sivai

uypnAdég Ba dnpioupynBei uwnAn Triean n omoia

pTTOpoUcE va TTpokaAéoel pBopd otn BaABida Tou

Zuotipatog BIB™ 1 rpéwpn atmok6AAnon.

MapéxovTal ol £€1g CUOTATEIG OXETIKG e TNV TTARPWON

TIPOKEIPEVOU Va aTTOPeUXBEi POopa oTn BaABida i

TIPOWPN ATTOKOAANON Adyw aTTpooEgiag:

«  XpnoIUOTIOIEiTE TTAVTA TO KIT TTAjPWONG TOoU
2uoTripatog BIB™ Ttrou Trapéxetal.

«  Xpnoipotrolgite TTévTa ouplyya 50 cc A 60 cc. H xprion
OUPIYYWV HIKPOTEPNG XWPNTIKOTNTOG EVOEXETAI VO EXEI
wg ouvétTela augnuévn triean 30, 40, akdpn kai 50 psi,
n otroia PTTopEi va kataoTpéwel T BaABida.

«  Me oUpiyyeg 50 cc 1} 60 cc, n kivnon Tou egpoAou
yia Tnv TARpwon TpETTel va eival apyry (kar’” eAdx1oTo
10 BeutepoAetrta) kal oTaBepr). Me Tnv apyn Kai
oTtaBepr) TARpwon Ba ammogeuyBei n dnuioupyia
uynArg trieong otn BaABida

*  H mAfRpwon el TTAvVTa va OAOKANPWVETAI EVU)
UTTAPXEl aTTEUBEiag opatdTNTa (YOOTPOOKATTNGN).
Mpémel va emBeBaiwdei n akepaidTnTa TNG BaABidag
TIAPATNPWVTAG TNV KOIAGTNTE TNG KABWGS 0 CwARvag
TARpwaong Tou ptraloviol agaipeital atrd T BaABida.

e Zmv mepiTTwaon Tou n BaABida kaTTolou UTTaAoviold
Trapouciadel Siappor) auTtd Ba TTPETTEN VO agaIpEiTal
apéowg. ‘Eva Eepouokwpévo ptraiévi Ba propouoe
Va TTPOKOAEDEI EVTEPIKN aTTO@Pagn, n oTToia EVOEXETA
va eTQEPEN TOV BavaTo. ‘EXouv UTIdpEel TIEPITITWOEIG
EVTEPIKAG ATTOPPAENS ASYw §EPOUOKWTOU UTTAAOVIOU
TIoU Jev TrapaTnPABnKe i dev SlopBWBNKE.

Znpeiwon: Tuxév pTraAdvia Trou Trapouaiadouv Siapporn

TpéTTel va emoTpé@ovTal oty Apollo Endosurgery

He TTAfpN ONPEIWON ETTIOTPEPOPEVOU TTPOIOVTOG 0TV

oTroia Ba TTepIypA@eTal TO cUPBAV. H eTaipia ekTING TN

OUPBOAR 0ag OTIG CUVEXI{OUEVES TIPOOTIABEIEG TNG VIO TN

BeATiwon Tng TOIGTNTAG.

Ma 10 TAPEG POUCKWHA Tou PTTaAovIoU aTTé Tn

OUVAPHOYR TOTTOBETNONG OTTAITEITON EAGXIOTOG OYKOG

TARpwong 400 ml. ‘Emreira amé Tnv TAjpwon Tou

HTTaAOVIOU, aQaIPEDTE TO KIT TTAPWONG aTTé TOV CWARVA

TAPWONG. ZUVOEDTE pia oUPIyya OTTEUBEiag pE Tov

ouvdeTpa acpdAiong Luer Tou cwArva TTARpwong

Kal TIPOKAAEDTE pia EAAPPA E10pOPNON OTOV KABETHPA

TOTTOBETNONG TPARWVTAG TO UPBOAO TNG OUPIYYAS. Agv

Ba agaipéoeTe uypo dedopévou 6Tl n BaABida Ba kAcioe!

Aéyw Tou dnuioupyoUHEVOU KevoU.

MPOZOXH: Edv €ival duvaTth n agaipeon ToooTnTog

uypoU Aéov Twv 5 ml a1ré T0 UTTaAdVI, TOTE

AVTIKATOOTAOTE To. Agv €ival duvaTh n agaipeon

uypoU a1 To MTTAAGVI HE TN XPHON TOU CWARvVaA

TARPWONG 316TI TO AKPO TOU BV EKTEIVETAI £WG TO

dkpo NG BaABidag.



. Eiodyete pia AaBida pe éva dixaAwTo olppa** péow
Tou dIaUAoU Epyaciag ToU YOOTPOOKOTTIOU.

E@ooov yepioel, To UTTaAGVI aTTEAEUBEPLIVETAI TPARWVTOG
€AaPPAG TOV GWAVA TTARPWONG EVW TO UTTAAGVI BpioKeTal

amévavTi amé 1o GKPO Tou EVBOOKOTTOU ) aTT6 Tov KATW 11. MidGoTe T0 PTaAOVI P TV ayKIoTpWT AaBida
0I00QaYIKO OPIYKTAPO. ZUVEXIOTE Va TPARATE TOV SWANVA (1I5aviké oTo avTiBeTo dkpo Tng BaABidag edv autd
TIAPWONG £wg 670U £EEABEI TS TNV auUTOacPANICOEVN gival Suvarto).
BaAgida. 'an; quguS;pwang Tou pmakovioli WpETE va 12. Xopnynote 5 mg Buscopan yia va xaAapwaoouv
KoAOUBRTEI OTITIKOG EAEYXOS. 0l HUEG TOU OICOPAYOU KATA TNV e§aywyn Tou
TOMOGETHEH KAl ®OYZKQMA TOY Hmakoviog ammé Ty mepioxf Tou Adiou.
ZYZTHMATOZ BIB™ (BHMA NPOZ BHMA) 13. Me Hiat gmespr] AaBn T0U uTTaAoviou, a@aip€aTe TO
1. TpoeTolpdoTe Tov aoBev CUPPWVA PE TO apYd HEW TOU 0l00payou.

’ 14. Otav 10 PTTaASVI £XEI PTATEI OTOV PAPUYYA,

TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU VIO YOOTPOOKOTINON.

UTTEPEKTEIVETE TNV KEPAAN WOTE VO ETTITPEYETE I

2 E;i[éﬂTéT%;g;ngocKomKo €heyxo Tou olo0@dyou M0 OTASIOK KAUWN KAl EUKOAOTEQN EEQYWYH.

3. AQaIpéaTe TO YOOTPOOKOTTIO. 15. AQaIp£oTe TO PTTAAGVI ATTO TO OTONA.

4. Edv dev UTIGpXOUV avTeVBEIEEIS: ANTIKATAZTAZH MMAAONIOY
a.  Aimavete T 8rkn TomoBETNoNg Tou ZuoTApATOg Edv amaiteiTal N avTIkatéoTaon evog prmaoviod,

BIB™ pe xelpoupyIkd NITTavTIKG ZeAé. aKOAOUBHOTE TIG 0dNyieg apaipeang Tou SuoTipaTog BIB™
B. MetakivioTe ammaAd 1o ZuoTnua BIB™ mpog Kal QvTIKATAoTAoNG KOl POUCKWHATOG TOU PTTAAoVIoU.

Ta KATW EVTOG TOU OICOPAYOU Kal OTr CUVEXEID Edv 1o utraAdvi dev £xel xAoel OyKo Katd TNV agaipeot

€VTOG TOU OTOUGXOU. TOU, TO PTTAAGVI QVTIKATAOTAONG PTTOPET VO £XEI TOV iDI0

5. ETQVEIOAYETE TO EVBOOKGTTIO EVL) TO UTTAAGVI 6yKo e o praAdvi Trou avtikabioTaral. QaTéoo, edv 1o
BPIoKETOI EVIGC yIa va TIApaTNEAGETE T BAKaTa TIPONYOUHEVO HTTIGAGVI £XEI EEQOUTKWTEI TTPIV ATTO TNV
TApwong. To PTTaAdvia TIPETE va BpioKeTal KATW APAIPETN, O OUVIOTWLEVOG OYKOG TIAPUIONG YIa TO HTTAAGVI
QTG TOV KATW 0IGOPAYIKS TQIVKTAPA Kal EVIES TG QVTIKATAOTOONG Eival 0 GyKog TTou Exel peTpnBef Tou
GTOPAYIKHAG KOIAGTNTAG. uTaAovioy TTou avTikaBioTaral.

6. MpPocOpPUOCTE TV TPITTAR GTPOPIYYA Kal TN GUPIYYa NPOZOXH: O peyahutepog Gykog TAfpwONg Tou
Twv 50 cc oTov ouvdeTrpa acpdAiong Luer. N‘TﬂAOVIO'-,' avTikaraoTacng E,VEE),(OPEVW,G va odnynoel
Eiodyete Tn BeAdva Tou KIT TTARPWONG 0ToV OWARva o goBapn TepiTTWON vauTiag, EpeTou A e§EAKWONG.
TAfIpWONG TG 0aKOUAGG GAATEOUS BIaAULaTOS. ATONMOIHEH EMTYHEHE KAI MEPIOPIEMOE

7. TepioTe TO PTTOAGVI JE ATTOOTEIPWHEVO AAATWOEG AMOZHMIQZEQON
didAupa, 50 cc kabe popd, avoifte Tn oTPOPIYYa
TIPOG TN GAKOUAX e To aAaTWBEG SIGAUNA, YEPioTE Qev TropEXETAN Kapia pnTr 1) o1wTmpry eyyonon,

T oUpiyya pe 50 cc, KAEioTe TN OTPO@IVYa TTPOG OUpTTEPIAAPBAVOLEVNG OTTOIACBATIOTE CIWTIMPMAG EYYUNONG
1N GaKoUAQ, avoiyovTag TNV TTPOg ToV KABETAPA EMTIOPEUTIHOTNTOG 1 KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIUEVO
TARpWong Tou ZuoTApaTog BIB™. oKOTTO, yia Ta TTpoidévta Tng Apollo Endosurgery, Inc.

8. TepioTe apyd 1o PTTaAOVI gyxéovTag 50 cc KaBe TIOU TTEPIYPAQOVTAI OE QUTO TO EVIUTIO. 210 UEYIOTO |
opd, emavaAapBavovTac T SIadIKAGA £wg 6Tou Babuo Tou emTPETTETAN ATTO TV loxUouoa vopoegula, n
£xeTe eyxUoel 700 cc (14 eyxuoeig). O GUVIOTWHEVOG Apollo I'Endosu’rgery, Inc. amoTTolErTal Ohec T’I§'EU9UV£§’vICx
SyKog TTARPWONG ival £wg 700 cc. O EAKIOTOC OTIOIABATIOTE EUUEDT, EIBIKN, CUUTITWHATIKA 1} TAPETTOpEVD
bykoc TAfpwaonc eivai 400 cc. (qula, avegaptnTa eav aut n sueuvr] BGGI(ET(].I e
) . L . oupBaon, adikotrpagia, apéAeia, atrdAuTn euduvn,

9. [Emna armo mv TE,)‘EUTG'G eyxuon TF’“BT‘E“ T €UBUVN yia TTIPOIOVTa 1) o€ GAAO Adyo. H povadikr kai
€uBoko mpog Ta Triow yia va SnuioupyfoTe Kevo o OAoKANPWTIKN peyioTn euBivn The Apollo Endosurgery, Inc.,
BaABida kai va efaogodioere 10 KAeioIo TG, YIa 0TT0I0VS1TTOTE AGYO, Kall N MOVADIKF| Kall OTTOKAEIGTIKE

10. TpaBri&re ehagppd T0 CwARVa Kal EAEYETE EQV UTTAPXE! ammolnuiwon Tou ayopaoTH Yia OTTOIGSHTIOTE aiTid,

Siappon atn BaABida.

AQAIPEZH TOY MMAAONIOY (BHMA MPOx
BHMA)

1.

XopnyAoTe avaiodnaoia oUPPWVa PE TIG CUCTAOEIG
TOU VOOOKOWEIOU Kal TOU XEIPOUPYOU YIa
YOOTPOOKOTTIKEG DIAdIKATTEG.

TIEPIOPICETal OTO TTOOG TIOU KOTABABNKE aTT6 ToV TTEAdTN
VIO TA CUYKEKPIPEVA €iDN TToU ayopaaTrikav. Kavéva
QUOIKS TTPOoWTTO dev £xel TN Sikalodoaia va Seopeloel TRV
Apollo Endosurgery, Inc. o€ oTToI08ATIOTE QVTITIPOCWTTEUCN
1 €yyunaon, Tépav GowV avapéPovTal CUYKEKPIPEVD OTO
TIapov €yypago. O1 TTEPIYPAPES I Of TIPODIAYPAPES TTOU
TIEPIEXOVTOI OTO €VTUTTO UAIKG Tng Apollo Endosurgery,

Inc., oupTTEPIAAPBAVOPEVOU Kal TOU TIAPOVTOG EVTUTIOU,

2. EioGyeTe TO YAOTPOOKOTTIO VTGOS TOU OTOPAXOU TOU c 7 f ;
aoBevN. TIPOOPIOVTal ATTOKAEIGTIKG YIa Tr YEVIKF) TIEPIYPOQN
3 Emto Py . A A . TOU TTPOIOVTOG KOTA TO XPOVO KOTAOKEUNG TOU Kal Sev
- ETTUXETE kaBapr) EIkOvA TOU TANPOUS HTTAAOVIOU amoTeAOUV pNTEG EYYUATEIG | GUSTATEIG XPriONG TOU
HEGW ToU yagTposkomoL. . ] TIPOIGVTOG GE GUYKEKPIUEVES TrEpIoTAEIS. H Apollo
4. Eioayerte 10 6pyavo BeAOVag™ TTpOg Ta KATW EVIGG Endosurgery, Inc. amotoleital pnté OAEg TIg TUXGV EUBUVEG,
Tou BlavAoU EPYOTiag TOU YAOTPOOKOTTIOU. oupTrepIAapBavopévng TG euBUVNG yia OTTOIOdITIOTE
5. XpnoipotroioTe 10 pyavo BeAdvag yia va GQuean, EPUeon, €IBIKN, CUUTITWHATIKA 1) TTAPETTOPEVN {nuia,
TPUTTAOETE TO UTTAAGVI. TIoU O@eiAovTal O ETTAVAXPNOIKOTIOINGN TOU TTPOIGVTOG.
6. ZTPWETE TO ATTOJAKPUOUEVO GKPO TOU OCWAARVA PéCW 07
TOu KEAUQOUG Tou PTTaAovIoU. I'I'POAIAFPAQ)EZ HPPIONTOZ o
7. AQaIpEDTE TN BEAOVA QIO TO XITWVIO TOU GWAAVA. zUotnpa BIB™, Ap. karahdyou 40800 (To pmakov ivar
. . L . TOTTOBETNEVO OTN GUVAPHOYT TOTTOBETNONG).
8. TMpokahéoTe e10pO6PNON oToV CWARVA £wg GTOU . . . .
€KKEVWOET OAO TO UYPO ATTO TO PTTAAGVI. Inpeiwon: TO TIAPGV TTPOIOV TTapEXeTal Kuegpo, un
. . . . . QTTOOTEIPWHEVO KOl CUOKEUAOUEVO TTPOG XProN.
9.  Ag@aipéoTe Tov owArva atmod 10 ITTAAdVI Kal aTTé ToV

*

¥

SiauAo epyaciag Tou yaoTpooKATTIOU.

To ouotnua BIB™ &ev mrepiéxel AGTeS 1 UNKG atrd QUOIKO
KAOUTGOUK.

‘Opyavo Behdvag Wahlen, «Pauldrach Medical» Adipositas Set: BeAdva oe XiTwvio cwAfva amé Teflon, diapétpou

2,5 mm 1} GAo KatdAAnAo 6pyavo.

AaBida Zuppatog Wahlen, AaBida «gévou owpatog» (Olympus fi GAAN) fj GAAo katdAAnAo dpyavo.
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1. ébra: A BIB™ rendszer 400 és 700 cm3-re toltve,
az el6térben a leeresztett rendszerrel

BEVEZETES
BIB™ rendszer (Kat. szam B-40800)

A BIB™ intragasztrikus ballonrendszert arra tervezték,
hogy a gyomor részleges telitésével és jollakottsagér-
zet keltésével elésegitse a testsulyleadast. A BIB™
rendszer ballonja a gyomorban helyezkedik el, és
sooldattal valo feltoltés hatasara gomb alakura tagul
ki (2. abra). A ballont ugy alakitottak ki, hogy feltdltve
mvi bezoarként miikédjon, és szabadon mozogha-
sson a gyomorban. A BIB™ rendszer ballonjanak
tagulékonysaga lehetdvé teszi, hogy behelyezéskor
térfogatat 400 és 700 cm? kozotti értékre allitsak be.
Egy 6nzaro szelep biztositja a levalaszthatésagot

a kiilsé katéterekrol.

A BIB™ rendszerben a ballon a behelyezé katéter
szerelékének belsejében talalhato. A behelyez6
katéter szereléke (3. abra) egy 6,5 mm-es kiilsé
atmérdji poliuretan katéterbdl all, amelynek

egyik vége egy, az 6sszeesett ballont tartalmazo
hiivelyhez csatlakozik. A masik vége egy Luer-végi
csatlakozéval kapcsolédik a feltdltérendszerhez.

A pontos mérés megkonnyitésére a feltéltécsévon
hosszusagjelzések vannak.

A ballon feltéltését egy intravénas tiiskébdl, egy
feltoltécsobal és egy feltdltészelepbdl allo feltolts-
rendszer segiti.

Megjegyzés: Az orvosoknak altalanos endoszképos
gyakorlattal kell rendelkeznitik. Az Apollo Endosurgery
oktatasi/helyszini szakértéi a BIB eszkdz
behelyezésére és eltavolitdsara vonatkozolag képzést
nyujtanak, amely a BIB képviselén keresztll érhet6 el.
Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a helyi BIB
képvisel6vel.

2, abra: Feltoltott ballon a gyomorban
FELHASZNALASI JAVALLAT

A BIB™ rendszert ideiglenes hasznalatra készitették
olyan tulsulyos paciensek sulycsokkenté kezelésére,
akiknél tulsulyossaguk jelentds egészséglgyi
kockazatot jelent, és akiknek az orvosilag felligyelt
sulycsokkenté programok soran nem sikerdlt
sulycsokkenést elérnilik vagy azt megériznilik

(lasd a specidlis javallatokat is alabb).

A BIB™ rendszer legfeljebb 6 hénapig tarthatod
bent, azaz a 6. hénap végén vagy korabban el kell
tavolitani a ballont.

FIGYELMEZTETES: A ballon leeresztédésének

és a bélelzarédasnak (és az emiatti a halalozas
lehetéségének) a kockazata jelentésen magasabb,
ha a ballont 6 hénapnal tovabb a helyén hagyjak.
Ezt az eddigi tapasztalatok is megerdsitik.

A BIB™ rendszer alkalmazasa el6tt minden orvosnak
és paciensnek fel kell mérnie az endoszképos beavat-
kozéassal és az intragasztrikus ballon hasznalataval
kapcsolatos kockazatokat (a szovédmények felsorolasa
alabb megtalalhato), és a sulycsokkentést célzo
ideiglenes kezelésbdl szarmazo lehetséges elényoket.

A BIB™ rendszer hasznalata javasolt:

+  Atmeneti megoldasként nagymértékben talstlyos
paciensek (BMI=40 vagy nagyobb, illetve BMI=35
kisérébetegségekkel) fogyasztasara sulycsok-
kentési vagy egyéb céli mitétek el6tt, a mitéti
kockazat csékkentésére.

3. abra: A katéter szerelékének elhelyezése



+  Atmeneti megoldasként olyan tulstlyos paciensek
sulycsokkentésére (BMI=30-39), akiknél tulsulyo-
ssaguk jelentds egészségligyi kockazatot jelent,
és akiknek az orvosilag felligyelt sulycsokkentd
programok soran nem sikerult sulycsokkenést
elérnilik vagy azt megériznitik. A BIB™ rendszer
hasznalata mellett szlikség van a sulycsokkenés
hosszu tavu fenntartasanak lehetéségét ndveld
orvosilag felligyelt, tartos diétara és életmaéd-
maodositasi programra is.

*  Atmeneti megoldasként olyan, nagymértékben
tulsulyos paciensek (BMI=40, vagy BMI=35
kisérobetegségekkel) sulycsokkentésére, akiken
sulycsokkentési célu miitét nem végezheto.

A rendszer hasznalata mellett sziikség van

a stlycsokkenés hosszu tavu fenntartasanak
lehetdségét noveld orvosilag felligyelt, tartés
diétara és életmod-mddositasi programra is.

FIGYELMEZTETES: A tllslyos és a nagymér-
tékben talsulyos paciensek esetében kimutattak,
hogy az ideiglenes stlycsokkenté kezelés

(a sulycsokkenés fenntartasa) hosszu tavon
csak ritkan bizonyul sikeresnek.

180 nap utan a pacienseket meg kell vizsgalni, és az
eszkozt el kell tavolitani vagy ki kell cserélni. Jelenleg
nincsenek olyan klinikai adatok, amelyek alapjan
elfogadhaté lenne a BIB™ rendszer ballonjanak

180 napon tuli hasznalata.

Egyes orvosi beszamoldk szerint a rendszer
hasznalata mellett egyidejlileg savelvalasztast
csokkenté vagy az aciditast csokkentd gyogyszeres
kezelést is alkalmaznak. A szilikon elasztomer

a savak hatasara bomlik. A pH médositasa

a gyomorban meghosszabbithatja a BIB™ rendszer
miikodoképességét.

Az eszkdz gyartasa soran felhasznalt anyagokat az
ISO 10993 (az orvosi eszkdzok bioldgiai kiértékel-ésére
vonatkozd nemzetkdzi szabvany) alapjan tesztelték.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A ballon leeresztédésének és a bélelzarédasnak (és
az abbdl adddé haldlozas lehetéségének) a kockazata
joval nagyobb, ha a ballont 6 hénapnal hosszabb
ideig a helyén hagyjak, vagy a megengedettnél

(700 cm?-nél) nagyobb térfogatra tagitva hasznaljak.

A leeresztett eszkdzt azonnal el kell tavolitani.

Megfelel6 ideig és szigortan kell monitorozni azt

a pacienst, akinél a leeresztett ballon a belekbe
kerilt, hogy meggy6zddjenek a ballon bélen keresztili
zavartalan athaladasarol.

Vannak beszamoldk olyan esetekrél, amikor

a leereszt6dott ballon a bélbe vandorolt, és sebészi
beavatkozast igénylé bélelzarédast okozott.
Néhany olyan bélelzarédasi eset is ismert, amelynél
a paciensnek diabétesze vagy korabbi hasi miitétje
volt, igy ezt is figyelembe kell venni a beavatkozas
kockazatanak megitélésénél. A bélelzarédas muitéti
kezelést tehet szlikségessé vagy halalt is okozhat.

A bélelzarédas kockazata nagyobb lehet az olyan
pacienseknél, akik korabban hasi vagy négyogyaszati
miitéten estek at.

Nagyobb lehet a bélelzarédas kockazata azoknal
a pacienseknél, akiknek bélmotilitasi zavaruk vagy
diabétesziik van.

Terhesség vagy a szoptatas esetén az eszkoz
hasznalata ellenjavallt. Ha a paciensnél a kezelés
idétartama alatt barmikor terhesség kovetkezik be,
javasolt az eszkdz eltavolitasa.
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A paciensnek javasolni kell, hogy a behelyezés el6tt
és a kezelés teljes id6tartama alatt alkalmazzon
megfelel6 fogamzasgatlast, és utasitani kell 6t arra,
hogy ha a kezelés soran terhesség kévetkezik be,
azonnal értesitse Ont, hogy intézkedni lehessen az
eszkoz eltavolitasarol.

Afeltoltés elétt a behelyez6 katéter szerelékét és

a BIB™ rendszer ballonjat megfeleléen kell elhelyezni
a gyomorban. Ha a ballon a feltéltés alatt a nyel6csé
beszajadzasaba sodrodik, az sérilést okozhat, és/
vagy az eszkoz kirepedhet.

A péciens fiziolégiai valasza a BIB™ rendszer ballon
jelenlétére valtozo lehet, a paciens altalanos allapotatol
és aktivitdsanak szintjétdl és jellegétdl fliggden.

A gyogyszerek vagy a taplalékkiegészitok fajtaja és
adagolasanak gyakorisaga, illetve a paciens altalanos
diétaja szintén befolyasolhatja a fiziologiai valaszt.

A pacienst szigortan kell monitorozni a kezelés
egész idétartama alatt, hogy az esetleges
szovédmények felismerhetok legyenek. A pacienst
fel kell vilagositani arrél, hogyan lehet észrevenni

a ballon leeresztédésének, a bélrendszeri
elzarédasnak, az akut hasnyalmirigy-gyulladasnak, a
ballon spontan felfujodasanak, a fekélyképzédésnek,
a gyomor vagy a nyelécsé perforacidjanak és mas,
esetlegesen el6forduld szvédményeknek a tiineteit,
és javasolni kell a paciensnek, hogy az ilyen tiinetek
megjelenésekor azonnal Iépjen kapcsolatba az
orvosaval.

A jollakottsagérzés csokkenésérdl, megnovekedett
éhségérzetrdl és/vagy sulygyarapodasrél beszamold
pacienseket endoszkoppal meg kell vizsgalni, mert
ezek a ballon leeresztédésének tiinetei.

Azoknal az intragasztrikus ballonnal rendelkezé
pacienseknél, akiknél stlyos hasfajas jelentkezik,
endoszkdpos, valamint rontgenleletiik pedig negativ,
ezeken felll még CT vizsgalatot is kell végezni a
perforacio biztos kizarasa céljabol.

Ha a spontan leereszt6dott ballont ki kell cserélni,
akkor az Uj ballon kezdeti feltdltési térfogata
ugyanakkora legyen, mint az elsé ballon térfogata,
illetve mint az eltavolitott ballon utoljara mért
térfogata. Ha a csereballon kezdeti felt6ltési térfogata
nagyobb a megengedettnél, az sulyos hanyingert,
hanyast vagy fekélyképzddést okozhat.

A ballon eltavolitasara valo elékészités idején egyes
paciensek gyomraban még jelen lehet maradék
gyomortartalom. Egyes pacienseknél a gyomordiriilés
klinikailag jelent6s késése és a ballon iranti refrakter
intolerancia allhat fenn, ami a ballon korai eltavolitasat
teheti sziikségessé, és mas nemkivanatos
eseményeket is okozhat. Ezeknél a pacienseknél

a ballon eltavolitasakor és/vagy anesztetikum
beadasakor nagyobb lehet az aspiracié kockazata. Az
aneszteziolégus csapatot figyelmeztetni kell az ilyen
pacienseknél fennallé aspiraciés kockazatra.

A BIB™ rendszer ballonja lagy szilikon elasztomerbd|
készllt, igy azt az orvosi eszk6zok vagy az éles
targyak konnyen megsérthetik. A ballont csak
kesztylis kézzel, illetve csak a jelen dokumentumban
javasolt eszkozokkel szabad kezelni.

AZ UJRAFELHASZNALASHOZ
KAPCSOLODO KOCKAZATOK

A BIB™ rendszer ballonja egyszer hasznalatos.

A ballon eltavolitasa szikségessé teszi, hogy

a leeresztéshez megszurja a ballont, amig az

a helyén van. Barmely ezt kovet6 Gjrafelhasznalas
a ballon gyomorban torténd leeresztédését
eredményezi. Ez bélelzarédashoz vezethet, és az



eltavolitashoz mitétre lehet sziikség. A ballon még
akkor sem hasznalhaté fel Ujra, ha a belltetés elétt
eltavolitjak, mert a fert6tlenitésére tett barmely kisérlet
az eszkoz karosodasat okozhatja, amely szintén

a beliltetés utani leeresztédéshez vezethet.

ELLENJAVALLATOK

A BIB™ rendszer hasznalata ellenjavallt a csak
kozmetikai célbol végzett sulycsokkentés esetén.

A BIB™ rendszer sulycsokkentésre valé hasznalata
ellenjavallt 30-nal kisebb BMI-értékkel rendelkezé
pacienseknél, hacsak nincsenek a tulsulyossagbol
eredd olyan kisérébetegségek, amelyek a sulycsok-
kenés esetén varhatéan javulnak.

A BIB™ rendszer hasznalata ellenjavallt olyan
péacienseknél, akik korabban gasztrointesztinalis
miitéten estek at.

A BIB™ rendszer hasznalatanak tovabbi ellenjavallatai:

«  Barmilyen gyulladasos emésztérendszeri betegség,
példaul nyelécségyulladas, gyomorfekély,
nyombélfekély, rak vagy az olyan specialis
gyulladasok, mint a Crohn-betegség.

« Potencidlisan fels6 gyomor—bélrendszeri vérzést
okozo allapotok, példaul nyel6cs6- és gyomorva-
rixok, veleszliletett vagy szerzett bélrendszeri
teleangiectasia, vagy mas velesziletett rendelle-
nességek a gyomor—bélrendszerben, példaul
atresiak és stenosisok.

+ Nagy hiatushernia.

«  Szerkezeti rendellenesség (példaul strictura vagy
diverticulum) a nyel6cs6ben vagy garatban.

«  Barmilyen mas orvosi allapot, amely kizarhatja az
elektiv endoszkopiat.

« Jelentds, korabbi vagy még fennallé pszicholdgiai
rendellenesség.

*  Korabbi gyomor- vagy bélmditét.
«  Alkoholizmus vagy gyégyszeraddikcid.

*  Azon paciensek, akik nem hajlanddk részt
venni egy orvosilag felligyelt diétat és életmod-
valtoztatast célzé programban, amely rendszeres
orvosi nyomon kdvetést is magaban foglal.

«  Aszpirint, gyulladascsokkenté gyégyszert,
antikoagulanst vagy egyéb, gyomorirritaciot
okozo gydgyszert orvosi fellgyelet nélkil
szedd paciensek.

«  Tudottan terhes vagy szoptatd paciensek.
+ Nagy méretii hernia (5 cm-nél nagyobb).

SZOVODMENYEK

A BIB™ rendszer hasznalatanak lehetséges
szovédményei az alabbiak:

« Aballon okozta bélelzarédas. Eléfordulhat, hogy
a nem megfeleléen feltdltétt ballon vagy az
olyan szivargo ballon, amely elvesztette a hatas
kifejtéséhez sziikséges térfogatat, a gyomorbol
a vékonybélbe jut. A bélen végighaladva eljuthat
a vastagbélbe, és a széklettel tavozhat. Korabbi
miitétek vagy adhéziok miatt eléfordulhat
azonban, hogy a bélben egy sziikebb szakasz
van, ahol a ballon esetleg nem tud athaladni,
igy bélelzarédast okozhat. Ha ilyen lépne fel,
perkutan drenazs, miitét vagy endoszképos
eltavolitas valhat sziikségessé.
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A bélelzarédasbol, gyomorperforaciobol vagy
nyelécs6-perforaciobol eredé szovédmények
haldlt is okozhatnak.

Nyel6cs6-elzarédas. Amikor a ballont

feltdltik a gyomorban, a ballon felnyomdédhat
a nyelécsobe. Ha ilyen Iépne fel, mitét vagy
endoszkdpos eltavolitas valhat sziikségessé.

Az emésztérendszer sérlilhet, ha a ballon

a behelyezése soran nem a megfelelé helyre —
hanem példaul a nyelécsébe vagy a nyombélbe —
keril. Ez vérzést vagy akar perforaciot is okozhat,
amely ellendrzési célbol miitéti beavatkozast
tehet sziikségessé.

Nem kovetkezik be sulycsdkkenés vagy annak
mértéke nem kielégitd.

A tllsulyos és a nagymértékben talsulyos
péaciensek esetében kimutattak, hogy az
ideiglenes sulycsokkentd kezelés (a sulycsok-
kenés fenntartasa) hosszu tavon csak ritkan
bizonyul sikeresnek.

A sulycsokkenésbdl eredé mellékhatasok és
egészségugyi kdvetkezmények.

Emelygés, hanyinger vagy hanyas a ballon
behelyezése utan, amint az emésztérendszer
prébal hozzaszokni a ballon jelenlétéhez.

Elhtizodo hanyinger és hanyas. Ez a gyomo-
rnyalkahartya kozvetlen irritacidjanak vagy

a ballon okozta pyloruselzarédasnak lehet

a kovetkezménye. llyen esetben az sem zarhato
ki, hogy a ballon a gyomorszaj elzarasaval
megakadalyozza a hanyast (de a hanyingert

és az oklendezést nem).

Hasi telitettségérzés.

Hasi vagy hatfajdalom, allandé vagy visszatérd.
Gastro-oesophagealis reflux.

Az emésztés megvaltozasa.

Elzarédas gatolja az étel gyomorba kerllését.

Baktériumok elszaporodasa a ballont felt6lté
folyadékban. Ennek a folyadéknak a bélrendszerbe
valo gyors bejutasa fertézést, lazat, hasi géresoket
és hasmenést okozhat.

Az emésztbérendszer nydlkahartyajanak sérilése
a ballonnal vagy fogdkkal vald kézvetlen
érintkezés vagy a gyomor fokozott savtermelése
miatt. Ez fekélyképzddéshez vezethet, amely
fajdalommal, vérzéssel vagy akar perforacioval is
jarhat. Ennek az allapotnak a megsziintetésére
miitét valhat sziikségessé.

A ballon leereszthet, és lehetséges, hogy ki
kell cserélni.

Kimutattak, hogy az akut hasnyalmirigy-gyulladast
a hasnyalmirigyet megsért6 ballon okozza. Az
akut hasnyalmirigy-gyulladas tiineteit tapasztald
betegeknek azt tanacsoljuk, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz. A tiinetek lehetnek:
hanyinger, hanyas, hasi vagy hatfajdalom, amely
lehet allando vagy visszatérd. Ha a hasi fajdalom
allando, lehetséges, hogy a hasnyalmirigy-
gyulladas mar kialakult.

A beliltetett ballon spontan feltéltédése

a kovetezd tlinetekkel jarhat: erés hasi fajdalom,
haspuffadas (a has feszilése) diszkomfortérzettel
vagy anélkil, nehézlégzés és/vagy hanyas.

Az ezek kozll barmely tlinetet tapasztald
betegeknek azt tanacsoljuk, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz.



*  Megjegyzendd, hogy a folyamatos hanyinger és
hanyas a gyomor nyalkahartyajanak kozvetlen
irritacidjabol, vagy abbol, hogy a gyomor
kimenetét elzarja a ballon, illetve a ballon spontan
feltdltédésébdl is fakadhat.

A rutin endoszkdépia szovédményei az alabbiak
lehetnek:

* Anyugtatas vagy a helyi érzéstelenités
mellékhatasai.

* Hasi gorcsok és rossz kdzérzet a gyomor
levegével valo felfljasa miatt.

« Torokfajas vagy a torok érzékenysége
a beavatkozas utan.

+  Gyomortartalom aspiracidja a tlidékbe.

«  Sziv- vagy légzésledllas (ez rendkiviil ritkan fordul
eld, és altalaban a hattérben levé sulyos orvosi
probléma okozza).

+  Emésztérendszeri sérlilés vagy perforacio.

CSOMAGOLAS

A BIB™ rendszer egy behelyez6 katéter szerelékbdl
és az abban elhelyezett ballonbdl all. A termék NEM
STERIL és KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS
kiszerelési. Az alkotdérészeket megfelel6 gondos-
séaggal kell kezelni.

TISZTITASI UTMUTATO

Amennyiben a termék a hasznalat elétt szennyezédik,
nem szabad felhasznalni, de vissza lehet kildeni
a gyartonak.

FIGYELMEZTETES: NE MERITSE A TERMEKET
FERTOTLENITO OLDATBA, mert a szilikon
elasztomer megkotheti az oldat egy részét, amely
késbébb a paciens testébe szivarogva szoveti
reakciét okozhat.

HASZNALATI UTMUTATO

A ballon a behelyezé katéter szerelékének belsejébe
van csomagolva. Vizsgalja meg a behelyez6 katéter
szerelékét, hogy nincs-e rajta sériilés. Sérilt eszkozt
nem szabad hasznalni. A behelyezéskor legyen
kéznél egy masik BIB™ rendszer.

NE TAVOLITSA EL A BALLONT A BEHELYEZO
KATETER SZERELEKEROL!

A ballon behelyezésének elsegitésére egy
feltéltérendszer is tartozik a készlethez.

Megjegyzés: Ha a ballon a behelyezés el6tt elvalik
a havelytél, semmiképpen ne hasznalja, és ne
prébaljia meg a hiivelybe visszailleszteni a ballont.

A BALLON BEHELYEZESE ES
FELTOLTESE

Készitse el6 a pacienst az endoszkoépiara. Az
endoszkopon keresztil vizsgalja meg a nyelécsovet
és a gyomrot, majd tavolitsa el az endoszkdpot.

Ha nincsenek ellenjavallatok, a ballont tartalmazé
behelyez6 katéter szerelékét finoman vezesse le

a nyel6csovon keresztll a gyomorba. A behelyezé
katéter szereléke kis méretl, és elég hely van
mellette, hogy az endoszképot vissza lehessen
vezetni, és meg lehessen figyelni a ballon
telédésének lépéseit.

Ha a ballon mar biztosan az alsé nyel6cs6-sphincter
alatt, béven a gyomor (rterében van, toltse fel a
ballont steril séoldattal. Helyezze a felt6lté rendszer
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tliskéjét a steril sdoldatot tartalmazé palack vagy
zsak toltécsovébe. Csatlakoztasson egy fecskendét

a feltdltd rendszer szelepéhez, és toltse fel a

feltolté rendszert. Csatlakoztassa a t6lt6csévon

lévé Luer-végli csatlakozot a feltdltd rendszer
szelepére. Folytassa a ballon elhelyezését, és
ellendrizze endoszkoéppal, hogy a ballon a gyomorban
helyezkedik-e el (lasd az alabbi feltdltési javaslatokat).

Megjegyzés: Feltoltéskor a feltdltécsovet lazan kell
hagyni. Ha feltéltés kdzben a toltécsé megfesziil,
lecsuszhat a ballonrél, és ez megakadalyozhatja

a tovabbi feltoltést.

VIGYAZAT: Tul gyors feltoltés esetén megnovek-
edhet a nyomas, ami karosithatja a BIB™ rendszer
szelepét vagy a toltécso ido6 elotti levalasat
okozhatja.

A szelep véletlen sériilésének és a toltécsd levalasanak
megakadalyozasara a feltdltéshez a kdvetkezbket
javasoljuk:

* Mindig csak a BIB™ rendszer készletét hasznalja.

*  Mindig 50-60 cm3-es fecskend6t hasznaljon.
Kisebb fecskend6k hasznalata tul nagy nyomast
eredményezhet (30, 40 vagy akar 50 psi-t), ami
karosithatja a szelepet.

+  50-60 cm3-es fecskend6 alkalmazasakor minden
egyes feltdltési befecskendezést folyamatosan és
lassan kell végezni (legaldbb 10 masodperc alatt).
Lassu, allando sebességli feltoltéssel elkertilhetd,
hogy a szelep tul nagy nyomasnak legyen kitéve.

«  Afeltoltést mindig folyamatosan nyomon kell
kovetni (gasztroszkdppal). Amikor a ballontdlté
csoOvet levalasztjuk a szeleprdl, ellendrizni kell,
hogy a szelep lumene ép-e.

« Azonnal el kell tavolitani a ballont, ha a szelep
ereszt. A leeresztett ballon bélelzarédast okozhat,
amely halalhoz vezethet. Az eddig tapasztalt
bélelzarédasokat az okozta, hogy nem vették
észre vagy nem vették figyelembe a ballon
szivargasat.

Megjegyzés: Minden ereszté ballont vissza kell

kiildeni az Apollo Endosurgery vallalathoz. A visszaru-

nyomtatvany megjegyzés rovataban pontosan

le kell irni az eseményt. Elére is kdszonjlk, hogy

segitségével hozzajarul folyamatos mindségjavitd

erdfeszitéseinkhez.

A ballont legalabb 400 ml-re kell feltdlteni ahhoz, hogy
teliesen levaljon a behelyezé szerelékrdl. A ballon
feltéltése utan tavolitsa el a toltdkészletet a t6lt6csEbol.
Csatlakoztasson egy fecskendét kozvetlendl a toltécs6
Luer-végéhez és a fecskendd dugattyujanak
visszahuzasaval hozzon létre gyenge szivoerét

a behelyez6 katéteren. Folyadék nem fog visszaaram-
lani, mert a szelep a vakuum hatasara lezarodik.

FIGYELMEZTETES: Ha 5 ml-nél tdbb folyadékot
lehet visszaszivni a ballonbdl, akkor cserélje ki
a ballont. A toltécs6 hasznalataval nem lehet
folyadékot kiszivni a ballonbél, mert a toltécsé
vége nem nyulik tal a szelep végén.

Feltoltés utan a ballont a toltécsé enyhe meghuzasaval
lehet levalasztani, mikdzben a ballon nekinyomaédik
az endoszkop végének vagy az also nyeléeso-
sphincternek. Folyamatosan hulzza a feltdltdcsovet,
amig ki nem jon az 6nzar6 szelepbdl. Levalasztas
utan a ballont ellendrizni kell.

A BIB™ RENDSZER BEHELYEZESE ES
FELTOLTESE (LEPESENKENTI UTMUTATO)

1. Készitse el6 a pacienst a gasztroszkdpiara
vonatkozo kérhazi protokollnak megfeleléen.



2. Végezzen gasztroszkdpos vizsgalatot 14. Amikor a ballon eléri a garatot, hajtsa hatra
a nyel6csében és a gyomorban. a paciens fejét, hogy az ivesebb hajlat révén
L . a ballont kénnyebb legyen kihtzni.
Tavolitsa el a gasztroszképot.
4. Ha nem mertiltek fel ellenjavallatok: 15. Vegye ki a ballont a paciens sz3jabdl.
a. Kenje be a BIB™ rendszer behelyezd A BALLON CSEREJE
hiivelyét sebészeti sikositd zselével. K L., .
Amennyiben a ballon cseréjére van szikség,
b. Vezesse le 6vatosan a BIB™ rendszert a BIB™ rendszer eltavolitasaval és a BIB™
a nyelécs6be, majd a gyomorba. rendszer behelyezésével és feltdltésével kapcsolatos
5. Vezesse be Ujra az endoszkoépot, mialatt a ballon ;ﬁg:,fﬁfj%gnk%ﬁ\fg{egaa%ﬁg’;gg;“ﬁfgﬁas
anelyen mared. ooy megyelesse s BIOIES 5 Cotealon Ugyanovan rcgays jvaso loni
alatt mégfelelc’ien a gyomor Grterében kell lennie mint amilyen az eltavolitott balloné volt. Ha azonban
’ . a korabbi ballon az eltavolitas el6tt leeresztett, akkor
6. Csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot és egy a csereballon ajanlott feltoltési térfogata azonos az
50 cm?3-es fecskendé6t a Luer-véghez. lllessze el6z6 ballon mert térfogataval.
B IctOkeszlet tiskéjét a scoldatot tartalmazd zsak FIGYELMEZTETES: Ha a csereballon kezdeti
: feltoltési térfogata nagyobb a megengedettnél, az
7. Toltse fel a ballont el6szor 50 cm? steril séoldattal, sulyos hanyingert, hanyast vagy fekélyképzédést
nyissa ki a séoldatos zsak elzarécsapjat, toltse fel okozhat.
a fecskend6t 50 cm? oldattal, az elzarocsapot zarja
el a zsak felé, majd nyissa ki a BIB™ rendszer SZAVATOSSAGRA VONATKOZO
toltokatétere felé. = - AibA [
FELELOSSEGKIZARAS ES
8. Lassan, 50 cm3-enként, tobbszori ismétléssel A JOGORVOSLATOK KORLATOZASA
toltse fel a ballont 700 cm?-re (14 fecskenddnyi).
A javasolt teljes feltoltési térfogat legfeljebb Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kiadvanyban
700 cm?. A legkisebb feltdltési térfogat 400 cms3. ismertetett termékeire semmiféle kifejezett
. . P . szavatossag vagy kellékszavatossag nem vonatkozik,
9. Az utolso befecskendezés utan hizza vissza ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre
a dugattydt, hogy a keletkezd vakuum lezarja vagy adott célra valo megfeleléségre vonatkozo
a szelepet. kellékszavatossagot is. Az Apollo Endosurgery,
10. Ovatosan hizza ki a toltScsovet, és ellendrizze, Inc. a vonatkozo torvények altal megengedett
hogy nem ereszt-e a szelep. legteljesebb mértékben mindennemd felelésséget
elutasit az 6sszes kozvetett, kiilonleges, jarulékos és
A BALLON ELTAVOLITASA Ebvetkezménye? karral kapczolatban, ﬁjggletlenﬂl attol,
e = ’ A ogy az igény alapjat szerz6dés, jogszabalysértés,
(LEPESENKENTI UTMUTATO) hanyagsag, szigoru felelésség, a termékkel
1. Erzéstelenitse a pacienst a gasztroszképiahoz kapcsolatos felelGsseg vagy egyeb képezi. Az Apollo
a kérhazi és orvos-szakmai ajanlasoknak Endosurgery, Inc. barmilyen ok miatti egyetlen és teljes
megfelelden. maximalis feleléssége, illetve a vasarlé barmilyen
i L . ok miatti egyetlen és kizarélagos jogorvoslata az
2. Vezesse le a gasztroszkopot a paciens gyomraba. adott megvasarolt tételekért az tigyfél altal fizetett
Ugy allitsa be a gasztroszképot, hogy a feltltstt osszegre korlatozott. Senki sem jogosult arra, hogy az
ballon tskéletesen lathato legyen. Apollo Endosurgery, Inc. vallalatra kételez6 érvény(
allasfoglalast tegyen vagy szavatossagot vallaljon
4. Vezesse le a tlvel ellatott eszkozt™ a gasztroszkop a jelen dokumentumban kifejezetten szereplkon kivil.
munkacsatornajaban. Az Apollo Endosurgery, Inc. nyomtatott anyagaiban,
o . P - egyebek koz6tt a jelen kiadvanyban szereplé leirasok
A tiivel ellatott eszkdzzel szurja meg a ballont. vagy specifikaciok kizarolag a termék altalanos
6. Tolja elére a burkolécsé disztalis végét a ballon leirasanak céljat szolgaljak a gyartas idépontjaban,
belsejébe. és nem képeznek semmiféle kifejezett szavatossagot
L . s vagy ajanlast a termék konkrét koriilmények kozott
Tavolitsa el a tiit a burkolocs6bdl. torténd hasznalatara vonatkozoéan. Az Apollo
8. Hozzon létre szivoerét a csében, amig az dsszes Endosurgery, Inc. kifejezetten elutasit mindennem
folyadék nem tavozik a ballonbdl. felel6sséget, ideértve a termék ismételt hasznalatabdl
Co L L szarmazo6 barmiféle kozvetlen, kdzvetett, kiilonleges,
9. Tavolitsa el a burkoldcsévet a ballonbdl és vegye jarulékos vagy kedvezményes karral kapcsolatos
ki a gasztroszkop munkacsatornajabol. Gsszes feleldsséget.
10. Vezessen le egy kétagu drotfogot™ a gasztro- . L
szkdp munkacsatornajaban. A TERMEK JELLEMZOI
11. Fogja meg a ballont a horgas végi fogoéval BIB™ rendszer, Kataldgusszam 40800 (a ballon
(lehetdleg a szeleppel ellentétes oldalan). a behelyezd szerelék része)
12. Adjon be a paciensnek 5 mg Buscopant, hogy Megjegyzés: A termék tisztan, nem sterilen,
a nyeldcsdizomzat ellazuljon, amikor a ballont hasznalatra készen csomagolva kerll kiszallitasra.
athizza a nyaki szakaszon. A BIB™ rendszer nem tartalmaz latex vagy kaucsuk
13. A ballont hatarozottan fogva lassan hizza ki alapu anyagokat.

*

¥

a nyeléesobél.

Wahlen tlieszkdz, ,Pauldrach orvosi” adipositas készlet: Teflon burkolatu t(i, 2,5 mm atméré vagy mas
alkalmas eszkdz.

Wahlen drétfogo, ,idegentest’™-fogd (Olympus vagy mas) vagy mas alkalmas eszkdz.
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Sistema BIB

Figura 1. Sistema BIB™ riempito con 400 cc e 700 cc,
con sistema sgonfio in primo piano

INTRODUZIONE

Sistema BIB™ (num. catalogo B-40800)

Il sistema BIB™ ¢ utilizzato nei programmi di
dimagrimento per indurre nei pazienti un precoce
senso di sazieta attraverso il parziale riempimento
dello stomaco. Il palloncino del sistema BIB™ viene
inserito nello stomaco e riempito con soluzione
fisiologica finché non assume la forma di una sfera
(Fig. 2). Quando & pieno, il palloncino si comporta
come un bezoario artificiale e si muove liberamente
allinterno dello stomaco. Grazie alla struttura
espandibile del sistema BIB™, & possibile regolare
il volume di riempimento, da 400 a 700 cc, durante il
posizionamento. Una valvola autosigillante consente
di rimuovere i cateteri esterni dal palloncino.

Nel Sistema BIB™ il palloncino sistema BIB™

& posizionato all'interno del gruppo catetere di
posizionamento. Il gruppo catetere di posizionamento
(Fig. 3) € composto da un catetere in poliuretano

dal diametro esterno di 6,5 mm, una cui estremita

& collegata a una guaina in cui € posizionato il
palloncino sgonfio. L'estremita opposta & connessa

a un connettore Luer Lock per il collegamento a un
sistema di riempimento. Sul tubo di riempimento sono
presenti indicatori di lunghezza.

Per facilitare la dilatazione del palloncino viene fornito
un sistema di riempimento, costituito da una cannula,
un tubo e una valvola di riempimento.

Nota: | medici devono avere solide competenze
endoscopiche generali. Attraverso il rappresentate
BIB, & disponibile la formazione da parte di

Apollo Endosurgery/degli esperti del settore nel
posizionamento e nella rimozione del dispositivo BIB.
Per ricevere informazioni aggiuntive, contattare il
rappresentate locale di BIB.

Figura 2. Palloncino gonfiato nello stomaco

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema BIB™ e indicato per un utilizzo temporaneo
nelle terapie di dimagrimento per pazienti obesi la cui
salute & a rischio, che non sono riusciti a raggiungere
e mantenere il peso stabilito con altri programmi

di controllo del peso (vedere le indicazioni specifiche

piu avanti).

Il sistema BIB™ puo restare in posizione per un

massimo di 6 mesi e deve essere rimosso entro

tale periodo.

ATTENZIONE: se il palloncino rimane in posizione

per piu di sei mesi, il rischio che si sgonfi e

che provochi un’ostruzione intestinale (con

conseguente rischio di decesso per il paziente)

aumenta in modo significativo. In letteratura sono
gia stati riportati casi simili.

Prima dell’'uso del sistema BIB™, il medico e il

paziente devono valutare di volta in volta i rischi

associati al’'endoscopia e all’'uso dei palloncini
intragastrici (vedere le possibili complicazioni

pit avanti) e i possibili benefici di un trattamento

dimagrante temporaneo.

Il sistema BIB™ & indicato nei seguenti casi:

*  Uso temporaneo pre-operatorio per il dimagrimento
in pazienti affetti da obesita grave (IMC 40 o
superiore o IMC 35 con comorbidita) prima di un
intervento chirurgico per I'obesita o di altro tipo, allo
scopo di ridurre i rischi ad esso associati.

Figura 3. Gruppo catetere di posizionamento
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* Uso temporaneo per il dimagrimento in pazienti
obesi (IMC 30-39) che presentano gravi rischi
di salute e che non sono riusciti a raggiungere
e mantenere il peso stabilito con programmi di
dimagrimento controllati. Il sistema BIB™ deve
essere usato parallelamente a un programma
controllato e a lungo termine mirato a modificare
il comportamento e il regime alimentare del
paziente, studiato in modo da aumentare la
possibilita di mantenere il peso raggiunto per
un lungo periodo.

« Impiego temporaneo per il dimagrimento nei
pazienti affetti da obesita grave (IMC 40 o
IMC 35 con comorbidita) per cui non sono
indicati interventi chirurgici, parallelamente a un
programma controllato e a lungo termine mirato
a modificare il comportamento e il regime
alimentare del paziente, studiato in modo da
aumentare la possibilita di mantenere il peso
raggiunto per un lungo periodo.

ATTENZIONE: i dati mostrano che i trattamenti

temporanei per la perdita di peso hanno basse

percentuali di successo a lungo termine nei

pazienti obesi o affetti da obesita grave.

Ogni 180 giorni i pazienti devono essere sottoposti

ad esame e il dispositivo deve essere rimosso o

sostituito. Non esistono al momento dati clinici a

favore dell'uso di uno stesso sistema BIB™ per un

periodo superiore a 180 giorni.

Alcuni medici hanno riferito 'uso contemporaneo

di farmaci per la riduzione dell'acidita o della

sua formazione. Gli acidi sono responsabili della

degradazione dell’elastomero di silicone. Mantenendo

sotto controllo il pH dello stomaco dovrebbe essere

possibile prolungare l'integrita del sistema BIB™.

| materiali usati per la produzione del dispositivo sono

stati sottoposti ai test previsti dalla normativa ISO

10993, lo standard internazionale per la valutazione

biologica dei dispositivi medicali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il rischio di sgonfiamento del palloncino e di ostruzione
intestinale (con conseguente rischio di decesso)
aumenta in modo significativo quando il palloncino
viene lasciato in sito per un periodo superiore ai 6 mesi
o quando viene gonfiato a volumi superiori a quelli
consigliati (oltre 700 cc).

Una volta sgonfio, il dispositivo deve essere rimosso
tempestivamente.

Nel caso in cui un palloncino sgonfio sia passato
nell'intestino, il paziente deve essere tenuto sotto
stretto controllo per un periodo di tempo appropriato,
allo scopo di assicurarsi che il dispositivo passi
attraverso l'intestino senza conseguenze.

Si sono verificati casi in cui il passaggio del palloncino
sgonfio attraverso l'intestino ha causato ostruzione
intestinale, con conseguente necessita di rimozione
chirurgica. Alcuni dati mostrano una correlazione tra
ostruzione intestinale e diabete o precedenti interventi
di chirurgia addominale, fattori che devono quindi
essere tenuti in considerazione durante la valutazione
dei rischi della procedura. Le ostruzioni intestinali
possono comportare interventi chirurgici o essere
causa di morte.

Il rischio di ostruzione intestinale pud essere maggiore
nei pazienti sottoposti in precedenza a interventi
chirurgici addominali o ginecologici e nei pazienti
affetti da dismotilita o diabete.

Il dispositivo non pud essere usato in gravidanza

e allattamento. Nel caso in cui la gravidanza
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sopravvenga successivamente all'inizio del
trattamento, il dispositivo dovra essere rimosso.

Alle pazienti va suggerito di evitare gravidanze
prima del posizionamento e per tutta la durata del
trattamento, e devono essere istruite ad avvisare il
medico quanto prima se si verifica una gravidanza
durante il trattamento, in modo da organizzare la
rimozione del dispositivo.

Per consentire un gonfiaggio corretto, & necessario
posizionare correttamente all'interno dello stomaco il
gruppo catetere di posizionamento e il sistema BIB™.
Il posizionamento del palloncino nel canale esofageo
durante la fase di gonfiaggio puo causare lesioni e/o
la rottura del dispositivo.

La risposta fisiologica del paziente alla presenza del
palloncino del sistema BIB™ puo variare a seconda
delle condizioni generali del paziente oltre che del
tipo e dell'intensita delle attivita svolte. Altri fattori che
possono influenzare la risposta del paziente sono

i tipi di farmaci utilizzati e la relativa frequenza di
somministrazione, I'uso di integratori dietetici e il
regime alimentare nel suo complesso.

| pazienti devono essere accuratamente monitorati
durante l'intero periodo di trattamento, in modo da
individuare tempestivamente l'insorgere di possibili
complicazioni. Ciascun paziente va istruito sui
sintomi di sgonfiaggio, ostruzione gastrointestinale,
pancreatite acuta, gonfiaggio spontaneo, ulcerazione,
perforazione gastrica ed esofagea, e altre
complicazioni che potrebbero intervenire e gli deve
essere suggerito di contattare il proprio medico
immediatamente alla comparsa di tali sintomi.

Fattori quali scomparsa del senso di sazieta, aumento
dell'appetito e/o aumento di peso possono indicare

lo sgonfiamento del palloncino e rendono quindi
necessario un esame endoscopico.

| pazienti con palloncino intragastrico che si
presentano con dolori addominali severi con
endoscopia e raggi x negativi potrebbero anche
necessitare una scansione TC in modo da escludere
un’eventuale perforazione.

Quando occorre sostituire un palloncino che si &
sgonfiato spontaneamente, il volume iniziale del
palloncino sostitutivo dovrebbe essere uguale al
volume iniziale del palloncino originale o al volume
piu recente del palloncino rimosso. L'uso di un
volume di riempimento iniziale maggiore per il
palloncino sostitutivo pud causare nausea intensa,
vomito o ulcerazioni.

In preparazione per la rimozione, alcuni pazienti
potrebbero aver conservato del contenuto

all'interno dello stomaco. Alcuni pazienti potrebbero
sperimentare un ritardo clinico significativo nello
svuotamento gastrico e intolleranza refrattaria al
palloncino, con necessita di una rimozione anticipata,
che potrebbe portare ad altri eventi avversi. Questi
pazienti potrebbero essere a rischio elevato di
aspirazione alla rimozione e/o somministrazione di
anestetico. Il team di anestesisti deve essere avvisato
del rischio di aspirazione in questi pazienti.

Il palloncino del sistema BIB™ ¢ realizzato in
elastomero di silicone morbido e pud quindi facilmente
essere danneggiato da oggetti e strumenti appuntiti.

Il palloncino deve essere toccato solo dopo aver
indossato i guanti e utilizzando gli strumenti indicati in
questo documento.

RISCHIO ASSOCIATO AL RIUTILIZZO

Il palloncino del Sistema BIB™ & esclusivamente
monouso. Per poter rimuovere il palloncino occorre
forarlo in situ per sgonfiarlo, e qualsiasi uso successivo



risulterebbe nello sgonfiamento del palloncino nello
stomaco. Lo sgonfiamento potrebbe determinare

la possibile ostruzione dell'intestino e richiedere un
intervento chirurgico per la sua rimozione. Anche

nel caso in cui fosse rimosso prima dellimpianto, il
palloncino non potrebbe essere riutilizzato in quanto
qualsiasi tentativo di decontaminare questo dispositivo
potrebbe causare danni che risulterebbero, ancora una
volta, nello sgonfiamento dopo I'impianto.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema BIB™ & controindicato nei casi in
cui la perdita di peso € desiderata per sole ragioni
estetiche.

L'uso del sistema BIB™ & controindicato per la perdita
di peso nei pazienti con IMC inferiore a 30, a meno
che non sia accompagnato da comorbidita associate
all'obesita che si ritiene potrebbero trarre beneficio
dalla perdita di peso.

Il sistema BIB™ & controindicato nei pazienti che
hanno subito interventi gastrointestinali.

Tra le controindicazioni all'uso del sistema BIB™

Vi sono:

« Tutte le patologie di tipo inflammatorio a carico
del tratto gastrointestinale, tra cui esofagiti,
ulcere gastriche e duodenali, neoplasie o flogosi
specifiche, quali il morbo di Crohn.

« Potenziali emorragie del tratto gastrointestinale
superiore, ad esempio varici gastriche o
esofagee, telangectasie intestinali congenite o
acquisite o altre anomalie congenite del tratto
gastrointestinale, quali atresie o stenosi.

+  Ernia iatale voluminosa.

«  Alterazioni strutturali dell’'esofago o della faringe,
quali stenosi o diverticoli.

* Qualsiasi altra condizione clinica che potrebbe
non permettere endoscopie elettive.

« Importanti patologie psicologiche in atto o pregresse.

« Interventi chirurgici gastrici o intestinali pregressi.

«  Alcolismo o tossicodipendenza.

« Rifiuto del paziente di partecipare a un programma
di modifica del regime alimentare e del
comportamento, sotto controllo medico di routine.

« Pazienti in terapia con aspirina, agenti
antinfiammatori, anticoagulanti o gastrolesivi
senza supervisione medica.

+ Gravidanza e allattamento.

«  Ernia voluminosa (> 5 cm).

COMPLICANZE

Tra le possibili complicanze derivanti dall’'uso del

sistema BIB™ vi sono:

«  Ostruzione intestinale causata dal palloncino. Un
palloncino gonfiato in modo insufficiente o il cui
volume si e ridotto a causa di perdite pud passare
dallo stomaco all'intestino tenue, proseguire fino
al colon ed essere espulso con le feci. Tuttavia,
eventuali restringimenti intestinali, dovuti ad
esempio a interventi intestinali pregressi o alla
formazione di aderenze, potrebbero ostacolare il
passaggio del palloncino e causare un’ostruzione
intestinale. In questo caso potrebbe essere
necessaria la rimozione tramite intervento
chirurgico, endoscopico o drenaggio percutaneo.

+ E possibile il decesso a causa di complicazioni
conseguenti a ostruzione intestinale, perforazione
gastrica o esofagea.

«  Ostruzione esofagea. Dopo essere stato gonfiato
allinterno dello stomaco, il palloncino potrebbe
retrocedere nell'esofago. In questo caso potrebbe
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essere necessaria la rimozione tramite intervento
chirurgico o endoscopico.

* Lesioni al tratto digerente causate dal
posizionamento del palloncino in una sede
impropria, ad esempio nell'esofago o nel
duodeno. Questo potrebbe causare emorragia
o perforazione, con la conseguente necessita
di correzione chirurgica.

«  Calo ponderale nullo o insufficiente.

+ | dati mostrano che i trattamenti temporanei per
la perdita di peso hanno basse percentuali di
successo (mantenimento della perdita di peso) a
lungo termine nei pazienti affetti da obesita grave.

«  Effetti negativi sullo stato di salute conseguenti
al dimagrimento.

« Disturbi a livello gastrico, sensazione di nausea
e vomito successivamente al posizionamento del
palloncino, durante il periodo di adattamento del
sistema digerente alla presenza del dispositivo.

» Persistenza di nausea e vomito. | disturbi
potrebbero essere dovuti a un’irritazione diretta
della mucosa gastrica o in un blocco dello
svuotamento gastrico causato dal palloncino.

In teoria, € anche possibile che il palloncino
impedisca il vomito (non la nausea o i conati)
bloccando il transito dall'esofago allo stomaco.

« Senso di pesantezza addominale.

* Dolore addominale o mal di schiena, costante
o ciclico.

* Reflusso gastroesofageo.

« Influenza sulla digestione dei cibi.

« Blocco del transito degli alimenti nello stomaco.

* Riproduzione di batteri nel liquido di riempimento
del palloncino. Un rapido rilascio di questo liquido
nell'intestino pud causare infezioni, febbre, crampi
e diarrea.

* Lesioni alla mucosa del tratto digerente causate
dal contatto diretto con il palloncino o con le
pinze da presa o dall'aumento delle secrezioni
gastriche. Questo puo portare alla formazione
di ulcere, accompagnate da dolore, emorragia
e persino perforazione. In questo caso potrebbe
essere necessario un intervento chirurgico.

« Sgonfiamento del palloncino e conseguente
sostituzione.

« Sono stati segnalati casi di pancreatite acuta
secondaria a lesioni del pancreas causate dal
palloncino. | pazienti che mostrano sintomi
di pancreatite acuta dovranno contattare
immediatamente un medico. | sintomi possono
includere nausea, vomito, dolore addominale
o lombare continuo o intermittente. Il dolore
addominale continuo pud essere sintomo di
pancreatite.

« Gonfiaggio spontaneo di un palloncino a
permanenza accompagnato da sintomi quali forte
dolore addominale, addome gonfio (distensione
addominale) con o senza fastidio, difficolta
respiratoria e/o vomito. | pazienti che mostrano
uno o piu di questi sintomi dovranno contattare
immediatamente un medico.

« Tenere presente che nausea e vomito continui
possono essere provocati dall'irritazione diretta
della mucosa gastrica, dall’'ostruzione dell'uscita
dello stomaco da parte del palloncino o dal
gonfiaggio spontaneo del palloncino.

Tra le complicazioni degli esami endoscopici di routine
Vi sono:

* Reazioni avverse a sedativi o anestetici locali.



*  Crampi addominali e disturbi causati dall'aria
usata per la distensione gastrica.

« Dolore o irritazione a livello della gola in seguito
alla procedura.

« Aspirazione del contenuto dello stomaco nei
polmoni.

« Arresto cardiaco o respiratorio (eventi
estremamente rari e in genere correlati a gravi
patologie concomitanti).

« Lesioni o perforazioni del tratto digerente.

CONFEZIONE

Ogni sistema BIB™ include un palloncino inserito

in un gruppo catetere di posizionamento. Tutti i
dispositivi sono forniti in confezioni NON STERILI e
sono MONOUSO. Tutti i componenti devono essere
maneggiati con attenzione.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Se il prodotto & contaminato prima dell’'uso non deve
essere usato ma restituito al fabbricante.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE IL PRODOTTO
IN SOLUZIONI DISINFETTANTI. L’elastomero di
silicone potrebbe assorbire parte della soluzione
che potrebbe quindi percolare, causando reazioni
non desiderate a livello dei tessuti.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Il palloncino & fornito posizionato all’interno del gruppo
catetere di posizionamento, Verificare I'integrita

del gruppo catetere di posizionamento. In caso di
danneggiamento, il dispositivo non deve essere usato.
Durante il posizionamento deve essere disponibile un
sistema BIB™ di riserva.

NON RIMUOVERE IL PALLONCINO DAL GRUPPO
CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Per facilitare I'apertura del palloncino & fornito un
sistema di riempimento.

Nota: se il palloncino viene estratto dalla guaina
prima del posizionamento, non deve essere usato.
Non cercare di reinserire il palloncino nella guaina.

POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO
DEL PALLONCINO

Preparare il paziente per 'esame endoscopico.
Esaminare per via endoscopica I'esofago e lo
stomaco, quindi rimuovere I'endoscopio. Se non

vi sono controindicazioni, inserire delicatamente il
gruppo catetere di posizionamento contenente

il palloncino nell’esofago e quindi nello stomaco.

Le dimensioni ridotte del gruppo catetere di
posizionamento fanno si che resti lo spazio
necessario per inserire nuovamente I'endoscopio per
osservare le fasi di iempimento del palloncino.

Dopo aver verificato che il palloncino abbia
oltrepassato lo sfintere esofageo inferiore e sia ben
inserito nella cavita gastrica, riempire il palloncino

con soluzione fisiologica sterile. Inserire il puntale

del sistema di riempimento nel flacone di soluzione
fisiologica sterile o nel tubo di riempimento della
sacca di soluzione fisiologica sterile. Collegare

una siringa alla valvola del sistema di riempimento

e caricare il sistema di riempimento. Collegare il
connettore Luer Lock del tubo di riempimento alla
valvola del sistema di riempimento. Procedere al
rilascio del palloncino controllando tramite endoscopio
che si trovi all'interno dello stomaco (vedere pit avanti
i consigli per il iempimento).

Nota: durante il processo di riempimento il tubo non
deve essere teso. Se il sistema di riempimento & in
tensione durante il processo di intubazione, il tubo
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potrebbe fuoriuscire dal palloncino, rendendone
impossibile I'ulteriore espansione.

AVVERTENZA: un riempimento rapido genera
una pressione elevata che puo danneggiare la
valvola del sistema BIB™ o provocare il distacco
prematuro del palloncino.

Per evitare di danneggiare la valvola o di provocare

un distacco prematuro del palloncino, si consiglia di

seguire le seguenti indicazioni per il riempimento:

«  Usare sempre il kit di riempimento fornito con il
sistema BIB™.

+  Usare sempre una siringa da 50 cc o 60 cc. L'uso
di siringhe di dimensioni inferiori pud generare
pressioni elevate (30, 40 o anche 50 psi), che
possono danneggiare la valvola.

+ Con una siringa da 50 cc o 60 cc, il caricatore
deve essere spinto in modo lento (10 secondi
minimo) e uniforme. Un riempimento lento ed
uniforme evita la generazione di pressioni elevate
allinterno della valvola.

+ |l iempimento deve sempre essere eseguito in
condizioni di visualizzazione diretta (gastroscopia).
Lintegrita della valvola deve essere verificata
osservando il lume della valvola quando si
rimuove il tubo di riempimento del palloncino.

* Se la valvola presenta perdite, il palloncino deve
essere rimosso immediatamente. Un palloncino
sgonfio pud causare ostruzione intestinale, che
comporta il rischio di decesso per il paziente.

Si sono verificati casi di ostruzioni intestinali
conseguenti al mancato riconoscimento o
trattamento dello sgonfiamento del palloncino.

Nota: i palloncini che presentano perdite devono
essere restituiti ad Apollo Endosurgery con indicazioni
esaurienti che spieghino il problema riscontrato. Il
vostro aiuto € necessario per continuare a migliorare
la qualita dei prodotti Apollo Endosurgery.

Un volume di riempimento minimo di 400 ml &
necessario per distendere completamente il palloncino
dal gruppo di posizionamento. Dopo il riempimento
del palloncino, rimuovere il kit di riempimento dal
tubo. Collegare una siringa direttamente al connettore
Luer Lock del tubo di riempimento e produrre una
lieve aspirazione sul catetere di posizionamento
ritraendo il caricatore della siringa. Il vuoto cosi creato
provochera la chiusura della valvola, impedendo
I'aspirazione del liquido.

ATTENZIONE: se é possibile estrarre piu di 5 ml
di liquido, sostituire il palloncino. Il liquido non
puo essere estratto dal palloncino con il tubo

di riempimento perché I’estremita del tubo non
raggiunge la fine della valvola.

Una volta riempito, il palloncino viene rilasciato
tirando delicatamente il tubo di riempimento mentre il
palloncino si trova contro 'estremita dell’endoscopio
o dello sfintere esofageo inferiore. Continuare a tirare
il tubo di riempimento fino ad estrarlo dalla valvola
autosigillante. Dopo il rilascio, controllare visivamente
il palloncino.

POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO
DEL SISTEMA BIB™ (PROCEDURA
DETTAGLIATA)

1.

Preparare il paziente come previsto dal protocollo
ospedaliero relativo alla gastroscopia.

2. Eseguire l'ispezione gastroscopica di esofago
e stomaco.

3. Rimuovere il gastroscopio.
4. Se non vi sono controindicazioni:



a. Lubrificare la guaina di posizionamento del
sistema BIB™ con gel lubrificante chirurgico.

b. Inserire lentamente il sistema BIB™ attraverso
I'esofago, fino a raggiungere lo stomaco.

5. Inserire nuovamente I'endoscopio con il palloncino
in sito per osservare le fasi di riempimento. Il
palloncino deve trovarsi sotto lo sfintere esofageo
inferiore, ben inserito nella cavita dello stomaco.

6. Collegare il rubinetto a 3 vie e la siringa da 50 cc
al connettore Luer Lock. Inserire la punta del kit di
riempimento nel tubo di riempimento della sacca
di soluzione fisiologica.

7. Riempire il palloncino con soluzione fisiologica
sterile (50 cc per volta), aprire il rubinetto verso
la sacca della soluzione fisiologica, riempire la
siringa fino a 50 cc, chiudere il rubinetto verso la
sacca e aprirlo verso il catetere di riempimento
del sistema BIB™.

8. Riempire lentamente il palloncino, 50 cc per
volta, fino a raggiungere i 700 cc (14 operazioni). Il
volume finale consigliato & di un massimo di 700 cc.
Il volume di riempimento minimo & pari a 400 cc.

9. Dopo l'ultimo svuotamento della siringa, ritirare
il caricatore per creare il vuoto nella valvola, in
modo da assicurarne la chiusura.

10. Estrarre delicatamente il tubo e controllare che
la valvola non presenti perdite.

RIMOZIONE DEL PALLONCINO

(PROCEDURA DETTAGLIATA)

1. Anestetizzare il paziente secondo le indicazioni
dell'ospedale e del chirurgo per le procedure
gastroscopiche.

2. Inserire il gastroscopio nello stomaco del paziente.

3. Ottenere una visuale chiara del palloncino
riempito attraverso il gastroscopio.

4. Inserire lo strumento ad ago* lungo il canale
operativo del gastroscopio.

5. Usare lo strumento ad ago per forare il palloncino.

6. Spingere I'estremita distale del tubo fino a
penetrare nell'involucro del palloncino.

7. Rimuovere I'ago dal tubo.

8. Aspirare con il tubo fino ad estrarre
completamente il liquido dal palloncino.

9. Rimuovere il tubo dal palloncino ed estrarlo dal
canale operativo del gastroscopio.

10. Inserire un filo metallico prensile a 2 denti**

attraverso il canale operativo del gastroscopio.

. Afferrare il palloncino con la pinza da presa a uncino

(se possibile, allestremita opposta della valvola).

12. Somministrare 5 mg di Buscopan per rilassare
i muscoli esofagei in modo da consentire il
passaggio del palloncino dalla regione del collo
per I'estrazione.

13. Afferrare saldamente il palloncino ed estrarlo
lentamente attraverso I'esofago.

14. Quando il palloncino raggiunge la gola,
iperestendere la testa del paziente per rendere
piu graduale la curva e facilitare I'estrazione.

-
e

di 2,5 mm o altro strumento appropriato.

*

¥

15. Rimuovere il palloncino dalla bocca.
SOSTITUZIONE DEL PALLONCINO

Se il palloncino deve essere sostituito, seguire

le istruzioni per la rimozione, il posizionamento

e il gonfiaggio del sistema BIB™. Se il palloncino
non ha perso volume al momento della rimozione,

il palloncino sostitutivo deve avere lo stesso volume
di quello rimosso. Se invece il palloncino originale

si & sgonfiato prima della rimozione, per il palloncino
sostitutivo si consiglia di utilizzare un volume

di riempimento pari al volume misurato del
palloncino rimosso.

ATTENZIONE: I'uso di un volume di riempimento
iniziale maggiore nel palloncino sostitutivo puo
causare nausea intensa, vomito o ulcerazione.

ESCLUSIONE DI GARANZIE E
LIMITAZIONE DEI RIMEDI

L’azienda non fornisce alcuna garanzia esplicita

né implicita, incluse, senza limitazioni, eventuali
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita ad
uno scopo particolare relativamente al prodotto o

ai prodotti Apollo Endosurgery, Inc. descritti nella
presente pubblicazione. Nei limiti previsti dalle leggi
vigenti, Apollo Endosurgery, Inc. declina qualsiasi
responsabilita nei confronti di danni indiretti, speciali,
incidentali o conseguenti, sia tale responsabilita
basata su contratto, illecito civile, negligenza,
responsabilita assoluta, responsabilita di prodotto

o altro. La sola e massima responsabilita di Apollo
Endosurgery, Inc., per qualsiasi motivo, e il solo ed
esclusivo rimedio per I'acquirente, per qualsiasi causa,
saranno limitati al prezzo pagato dall’acquirente

per gli specifici articoli acquistati. Nessun individuo
ha l'autorita di vincolare Apollo Endosurgery, Inc. a
qualsiasi dichiarazione o garanzia diversa da quanto
specificamente indicato in questa sede. Le descrizioni
e le specifiche fornite nella documentazione stampata
di Apollo Endosurgery, Inc., inclusa la presente
pubblicazione, sono volte unicamente a descrivere

in modo generale il prodotto al momento della
fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia
esplicita o raccomandazione per 'uso del prodotto

in circostanze specifiche. Apollo Endosurgery, Inc.
declina espressamente qualsiasi responsabilita,
incluse tutte le responsabilita nei confronti di danni
diretti, indiretti, speciali, incidentali o conseguenti
derivanti dal riutilizzo del prodotto.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sistema BIB™, num. di catalogo. 40800 (palloncino
inserito in un gruppo catetere di posizionamento)
Nota: i prodotti sono forniti puliti, non sterili e
confezionati pronti per l'uso.

Questo prodotto & destinato esclusivamente
all’esportazione.

Il sistema BIB™ non contiene lattice né gomma
naturale.

Strumento ad ago Wahlen, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: ago con manicotto in teflon del diametro

Filo metallico prensile Wahlen, pinza per “corpo estraneo” (Olympus o altro) o altro strumento appropriato.



1. attéls. BIB™ sistéma piepildita lidz 400 cm® un
700 cm?® ar nepiepilditu sistému priekSplana

IEVADS

BIB™ sistéma (kat. Nr. B-40800)

BIB™ sistéma ir paredzéta svara zuduma
veicinasanai, dalgji piepildot kungi un radot sata
sajutu. BIB™ sistemas balonu ievieto kungr un
piepilda ar fiziologisko $kidumu, lai tas izplestos
sfériska forma (2. att.). Piepilditajam balonam
paredzéts darboties ka maksligam bezoaram un brivi
parvietoties kungt. IzpleS§amas konstrukcijas d&| BIB™
sistémas balona piepildijuma tilpumu ievietoSanas
laika var pielagot no 400 cm?® Itdz 700 cm?. Ar
pasnoslédzoso varstu iesp&jama atvieno$ana no
aréjiem katetriem.

BIB™ sistéma, BIB™ sistémas balons atrodas
ievietoSanas katetra. levieto$anas katetru (3. attéls)
veido poliuretana katetrs, kura aréjais diametrs ir

6,5 mm un viens gals ir savienots ar apvalku, kura ir
saklautais balons. Pretéjais gals ir savienots ar Luera
skravéjamu savienotaju, ar ko to piestiprina pildiSanas
sistémai. Uz pildiSanas caurules atsaucei ir garuma
atzimes.

Pildisanas sistéma, ko veido i. v. adata, pildisanas
caurule un pildisanas varsts, paredzéta, lai atvieglotu
balona izpleSanu.

levéribail Arstiem jabat vispargjo endoskopijas
iemanu lietpratéjiem. Ar jasu BIB parstavja
starpniecibu pieejama BIB ierices ievieto$anas un
iznem$anas apmaciba, ko veic Apollo Endosurgery
apmacibas specialisti vai eksperti uz vietas. Ludzu,
sazinieties ar savu vietéjo BIB parstavi, lai sanemtu
plasaku informaciju.

2. attéls. Piepildits balons kungi
INDIKACIJAS LIETOSANAI

BIB™ sistéma ir paredzéta pagaidu lietoSanai svara
samazinasanas terapija pacientiem ar aptaukosanos,
kuriem ir nozimigs veselibas apdraudéjums

saistiba ar aptaukosanos un kuri nav sp&jusi

panakt un saglabat svara zudumu ar uzraudzitas
svara kontroles programmas palidzibu (konkrétas
indikacijas skatit talak).

BIB™ sistéma nedrikst bat ievietota ilgak par

6 ménesiem, ta jaiznem péc $T laika vai agrak.

UZMANIBU! Balona iztuk§o$anas un zarnu
nosprostojuma (tapéc art zarnu nosprostojuma
izraisitas iespéjamas naves) risks ir nozimigi
augstaks, ja balonus neiznem ilgak par

6 ménesiem. Tas jau ir pieredzéts.

Katram arstam un pacientam pirms BIB™
sistémas izmantoSanas jaizverté riski, kas saistiti
ar endoskopiju un kunga baloniem (komplikacijas
skatit talak), ka arT iesp&jamie ieguvumi péc svara
samazinasanas Tslaicigas arstésanas.

BIB™ sistema ir paredzéta talak aprakstitajiem
gadijumiem.

« Pagaidu lieto$anai svara samazinasanai pirms
kirurgiskam procedtram pacientiem ar smagu
aptaukosanos (KMl 40 un vairak vai KMI 35 ar
blakusslimibam) — pirms aptauko$anas kirurgiskas

3. attéls. levietoSanas katetrs



arstésanas vai cita veida kirurgiskas procedtras,
lai mazinatu kirurgisko risku.

* Pagaidu lieto$anai svara samazinasanai
pacientiem ar aptauko$anos (KMI 30-39), kuriem
ir nozimigs veselibas apdraudéjums saistiba
ar aptauko$anos un kuri nav spéjusi panakt un
saglabat svara zudumu ar uzraudzitas svara
kontroles programmas palidzibu. BIB™ sistema
jalieto kopa ar ilgstosu uzraudzitu diétas un
uzvedibas mainas programmu, kas paredzéta, lai
palielinatu iespéju ilgstosi saglabat svara zudumu.

+ Pagaidu lietoSanai svara samazinasanai
pacientiem ar smagu aptauko$anos (KMl 40 vai
KMI 35 ar blakusslimibam), kuriem nav piemérota
aptaukosanas kirurgiska arstésana, kopa ar
ilgstoSu uzraudzitu diétas un uzvedibas mainas
programmu, kas paredzéta, lai palielinatu iesp&ju
ilgstosi saglabat svara zudumu.

UZMANIBU! Pieradits, ka svara samazinaanas
Islaicigas arstéSanas metodém ir slikti ilgstos$a
veiksmiga iznakuma raditaji pacientiem ar
aptauko$anos un smagu aptauko$anos.

Pacienti janoverté un ierice jaiznem vai janomaina
ik péc 180 dienam. Paslaik nav klinisku datu, kas
atbalstitu atseviska BIB™ sistémas balona lietoSanu
ilgak par 180 dienam.

Arsti ir informéjusi par tadu medikamentu vienlaicigu
lietoSanu, kas mazina skabes veidoSanos vai
skabumu. Skabe noarda silikona elastoméru. Kungr
samazinot pH, BIB™ sistéma ilgak saglabasies vesela.

Sis ierices izgatavo$ana izmantotie materiali ir
parbauditi saskana ar ISO 10993, starptautisko
standartu medicinas iericu biologiskai novértésanai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI

Balona iztukSo$anas un zarnu nosprostojuma (tapéc
art zarnu nosprostojuma izraisitas iespéjamas naves)
risks ir nozimigi augstaks, ja balonus neiznem ilgak
par 6 mgneéiem vai tos lieto ar lielaku tilpumu (virs
700 cm®)

IztukSojusas ierices nekavéjoties jaiznem.

Ja iztukSojies balons iek|uvis zarnas, nepiecieSamo
laika posmu pacients rapigi jauzrauga, lai parliecinatos
par balona netraucétu izieSanu caur zarnam.

Ir zinots par zarnu nosprosto$anos, tukSiem baloniem
nok|dstot zarnas, tie bija jaiznem kirurgiski. Dazos
gadijumos par nosprosto$anos zinots pacientiem, kam
ir diabéts vai kam agrak veiktas kirurgiskas operacijas
védera dobuma, tapéc tas janem véra procedlras
riska izvértéSana. Zarnu nosprostojumi var izraisit
kirurgiskas arsté$anas nepiecie$amibu vai navi.

Zarnu nosprostojuma risks var bt augstaks
pacientiem, kam agrak veikta kirurgiska operacija
védera dobuma vai ginekologiska kirurgiska operacija.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks
pacientiem, kam ir traucéta zarnu trakta peristaltika
vai diabéts.

Sis ierices lieto$ana ir kontrindicéta gratniecibas vai
baro$anas ar krati laika. Ja jebkura bridr arstésanas
gaita tiek konstatéta gratnieciba, ieteicams ierici
nekavéjoties iznemt.

Paciente ir jainformé par nepiecie$amo piesardzibas
pasakumu veik$anu, lai novérstu gratniecibu
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pirms ierices ievieto$anas un arstésanas laika, un
jainformé par nepiecieSamibu pazinot jums cik atri
vien iesp&jams, ja arstéSanas laika ir apstiprinata
gratnieciba, lai varétu vienoties par ierices iznemsanu.

levietoSanas katetrs un BIB™ sistémas balons
kungr jaievieto pareizi, lai butu iesp&jama pareiza
piepildiSana. Balona atrasanas baribas vada atveré
piepildisanas laika var izraistt ievainojumu un/vai
ierices plisumu.

Pacienta fiziologiska atbildes reakcija uz BIB™
sistémas balona klatbatni var atSkirties — ta ir
atkariga no pacienta vispariga stavokla un aktivitasu
pakapes un veida. Atbildes reakciju var ietekmét art
lietojamo za|u veids un lietoSanas biezums vai uztura
bagatinataji, ka ari pacienta vispariga édienkarte.
Katrs pacients visu arstéSanas laiku rdpigi jauzrauga,
lai konstatétu iespéjamu komplikaciju attistibu.

Katrs pacients jainformé par balona iztukSo$anas,
nosprostojuma kunga-zarnu trakta, akdta pankreatita,
patvaligas piepildisanas, ¢alo$anas, kunga un baribas
vada perforacijas un citu iesp&jamo komplikaciju
simptomiem, ka arT jaieteic nekavéjoties sazinaties ar
gimenes arstu, lidzko $adi simptomi paradas.

Pacienti, kas informé par sata sajdtas zudumu,
pastiprinatu izsalkumu un/vai svara pieaugumu,
jaizmeklé endoskopiski, jo Sie simptomi liecina par
balona iztukSo$anos.

Pacientiem ar kunga balonu, kas vérsas pie

arsta ar stipram sapém védera, kuriem ir negativi
endoskopijas un rentgenoskopijas rezultatiti, var bat
nepiecieSama datortomografijas skenésana, lai galigi
izslégtu perforaciju.

Ja nepiecieS§ams mainit balonu, kas ir patvaligi
iztuk$Sojies, jauna balona ieteicamais sakuma
piepildTjuma tilpums ir tads pats ka pirmajam
balonam vai ar vienads ar iznemta balona pédéjo
tilpumu. Lielaks sakuma piepildijuma tilpums jaunaja
balona var izraisit izteikti sliktu dGsu, vemsanu vai
cGlas veidoSanos.

Sagatavojoties iznem$anai, daZiem pacientiem var
bat saglabajies kunga saturs. DaZiem pacientiem var
bat klTniski nozimiga kunga iztuk§o$anas aizkave

un grati arstéjama balona nepanesiba, kas izraisa
agrinas iznemsanas nepieciesamibu, un iesp&jamu
citu nevélamu blakusparadibu izraisiS8anu. Siem
pacientiem var bat augstaks aspiracijas risks balona
iznem$anas un/vai anestézijas Iidzek|a ievadi$anas
laika. Anesteziologi jabridina par aspiracijas risku Siem
pacientiem.

BIB™ sistémas balons sastav no miksta silikona
elastoméra, un to viegli var sabojat ar instrumentiem
vai asiem priek§metiem. Ar balonu drikst rikoties
tikai ar cimdiem rokas un tikai ar $aja dokumenta
ieteiktajiem instrumentiem.

AR ATKARTOTU LIETOSANU SAISTITAIS
RISKS

BIB™ sistemas balons lietojams tikai vienreiz. Lai
iznemtu balonu, tas atrasanas vieta jacaurdur,
tadéjadi to iztukSojot; ja to péc tam lietotu vélreiz,
balons iztuk$otos kungi. Tas varétu izraisit zarnu
nosprostojumu, un tapéc balons, iesp&jams,

batu jaiznem kirurgiski. Ja balonu iznem pirms
implantéSanas, to nedrikst izmantot atkartoti, jo
jebkurs méginajums attirit $o ierici var radit bojajumu,
kas var izraisit iztuk§oS$anos péc implantésanas.



KONTRINDIKACIJAS

BIB™ sistémas izmanto$ana ir kontrindicéta svara
samazinasanai tikai kosmétiskos nolikos.

BIB™ sistémas izmanto$ana ir kontrindicéta svara
samazinasanai pacientiem ar KMI mazaku par 30, ja
vien nav blakusslimibu, kas saistitas ar aptauko$anos
un kas mazinatos lidz ar svara samazinasanos.

BIB™ sistémas izmanto$ana ir kontrindicéta
pacientiem, kam agrak veikta kirurgiska operacija
kunga-zarnu trakta.

BIB™ sistémas lietosanai ir talak nosauktas
kontrindikacijas.

»  Kunga-zarnu trakta jebkada iekaisiga
slimiba, tostarp ezofagits, kunga ctlosana,
divpadsmitpirkstu zarnas ¢alo$ana, vézis vai
specifisks iekaisums, pieméram, Krona slimiba.

* lesp&jama asinosana kunga-zarnu trakta
augsdala, pieméram, baribas vada vai kunga
varikozas vénas, iedzimta vai iegita zarnu
teleangiektazija, vai citas iedzimtas anomalijas
kunga-zarnu trakta, pieméram, atrézijas
vai stenozes.

« Liela baribas vada atveres triice.

« Baribas vada vai rikles strukturalas patologijas,
pieméram, sa$aurinajums vai divertikuls.

«  Jebkurs cits medicinisks stavoklis, kad nav
pielaujama planota endoskopija.

*  Agrak bijusi vai pasreiz esosi nozimigi
psihologiski traucgjumi.

« Agrak veikta kirurgiska operacija kungt vai zarnas.

«  Alkoholisms un narkomanija.

« Pacienti, kas nevélas piedalities noteikta
medicTniski uzraudzita diétas un uzvedibas mainas
programma ar regularu medicinisku novéro$anu.

« Pacienti, kas bez mediciniskas uzraudzibas lieto
aspirinu, pretiekaisuma lidzeklus, antikoagulantus
vai citas kungi kairino$as vielas.

« Pacientes, kas ir gratnieces vai kas baro bérnu
ar krati.

+ Liela trace (> 5 cm).

KOMPLIKACIJAS

BIB™ sistémas lietoSanai iesp&jamas talak nosauktas
komplikacijas.

« Balona radits zarnu nosprostojums. Nepietiekami
piepildits balons vai balons ar stci, kura tilpums
vairs nav pietiekams, var iek|at no kunga tievaja
zarna. Tas var aizvirzities uz resno zarnu un
tikt izvadits ar izkarntjumiem. Tomér, ja zarnas
ir saSaurinajums, kas var izveidoties péc agrak
veiktas kirurgiskas zarnu operacijas vai saauguma
veido$anas, balons var neizvirzities caur to
un nosprostot zarnas. Tada gadijuma var bat
nepiecieSama zemadas drenaza, kirurgiska
operacija vai endoskopiska iznemsana.

«  Zarnu nosprostojuma, kunga vai baribas vada
perforacijas izraisTtu komplikaciju dé| iesp&jams
letals iznakums.

« Baribas vada nosprostojums. Kad balons kungt
ir piepildits, tas var tikt atgrasts atpaka| baribas
vada. Tada gadijuma var bat nepiecieSama
kirurgiska operacija vai endoskopiska iznemsana.
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+ Gremosanas trakta ievainojums, balonu ievietojot
nepareiza vieta, pieméram, baribas vada vai
divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraisit asino$anu
vai pat perforaciju, un tad kontrolei var bat
nepiecieSama kirurgiska korekcija.

* Nepietiekams vai nekads svara zudums.

« Pieradits, ka svara samazina$anas Tslaicigas
arstéSanas metodém ir slikti ilgsto$a veiksmiga
iznakuma raditaji (svara zuduma saglabasanas)
pacientiem ar smagu aptauko$anos.

* Svara zuduma izraisitas veselibai
nelabvéligas sekas.

»  Nepatikama sajta kungi, slikta disa un vemsana
péc balona ievieto$anas, gremosanas sistémai
pielagojoties balona klatbatnei.

* Nepartraukti slikta disa un vemsana. To var
izraisTt kunga glotadas tiess kairinajums vai tas,
ka balons nosprosto kunga izejas atveri. Teorétiski
pat ir iespéjams, ka balons novérs vemsanu (ne
sliktu ddsu vai risti$anos), nosprostojot kunga
ieejas atveri no baribas vada.

« Smaguma sajuta védera dobuma.

* Sapes védera vai mugura, kas var bat
nepartrauktas vai cikliskas.

*  Gastroezofagealais reflukss.
* letekme uz partikas sagremosanu.
« Partikas iekluves kungr blokésana.

«  Baktériju vairoSanos skidruma, kas piepilda
balonu. ST 8kidruma atra iepla$ana zarnas var
izraistt infekciju, drudzi, krampjus un caureju.

* Gremosanas trakta glotadas ievainojums, ko rada
tieSa saskare ar balonu vai kirurgiskajam knaiblém
vai pastiprinata skabes veido$anas kungt. Tas var
izraisTt sapigas, asinojosas vai pat perforéjosas
Culas veidosanos. Lai korigétu So stavokli, var bat
nepiecieSama kirurgiska operacija.

« Balona iztuk§o$anas un sekojo$a maina. Zinots,
ka balona radita aizkunga dziedzera trauma
izraisijusi akatu pankreatitu. Pacientiem, kam
rodas jebkadi akita pankreatita simptomi,
janorada nekavéjoties vérsties péc mediciniskas
palidzibas. Simptomi var bat $adi: slikta dasa,
vems$ana, sapes védera vai mugura, kuras var
bat nepartrauktas vai cikliskas. Ja sapes védera ir
nepartrauktas, iesp&jams, ir attistijies pankreatits.

« levietota balona patvaliga piepildisanas, ka
simptomi ir, pieméram, stipras sapes védera,
tilpumprocess védera (védera uzpusanas) kopa
ar nepatikamu sajatu, apgratinatu elpo$anu un/
vai vem$anu vai bez tam. Pacientiem, kam
rodas jebkur$ no Siem simptomiem, janorada
nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas.

« Nemiet véra, ka nepartrauktas sliktas dasas un
vemsanas célonis var bat kunga glotadas tiess
kairinajums, tas, ka balons nosprosto kunga izejas
atveri, vai balona patvaliga piepildiSanas.

Rutinas endoskopija ietver talak nosauktas
komplikacijas.

* Negativa reakcija uz sedativajiem Iidzekliem vai
vietéjas anestézijas ltdzekliem.

«  Krampji védera un nepatikama sajata, ko rada
kunga izplesanai izmantotais gaiss.

« Sapes vai iekaisums kakla péc procedaras.



» Kunga satura aspiracija plausas.

« Sirdsdarbibas vai elpoSanas apstasanas ([oti
reti un parasti saistita ar smagam mediciniskam
pamatproblémam).

« Gremosanas trakta ievainojums vai perforacija.

PIEGADES VEIDS

Katra BIB™ sistéma ir balons, kas atrodas
ievietoSanas katetra. Viss tiek piegadats NESTERILS
un TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Ar visiem
komponentiem jaapejas rapigi.

NORADIJUMI TIRISANAI

Ja izstradajums pirms lieto$anas tiek piesarnots, to
nedrikst izmantot, un tas janosita atpakal razotajam.

UZMANIBU! NEIEMERCIET IZSTRADAJUMU
DEZINFEKCIJAS LIDZEKLI, jo silikona elastomérs
var absorbét kadu no Skidrumiem, kas var
ekstrahéties un izraisit audu reakciju.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Balons tiek piegadats izvietots ievietoSanas katetra.
Parbaudiet, vai ievietoSanas katetrs nav bojats.

To nedrikst lietot, ja pamanits kads bojajums.
levieto$anas laika jabat pieejamai rezerves

BIB™ sistemai.

NEIZNEMIET BALONU NO IEVIETOSANAS
KATETRA.

Nodro$inata pildisanas sistéma atvieglo
balona izplesanu.

levérot! Ja pirms ievietoSanas balons atdalas no
apvalka, neméginiet izmantot balonu vai to atkartoti
ievietot apvalka.

BALONA IEVIETOSANA UN PIEPILDISANA

Sagatavojiet pacientu endoskopijai. Endoskopiski
apskatiet baribas vadu un kungi un tad iznemiet
endoskopu. Ja kontrindikaciju nav, ievietoSanas
katetru, kura ir balons, uzmanigi ievadiet pa
baribas vadu kung. levietosanas katetra maza
izméra dé| ir pietiekami daudz vietas endoskopa
atkartotai ievadiSanai, lai varétu novérot balona
piepildisanas gaitu.

Kad ir apstiprinats, ka balons atrodas zem baribas
vada apak$éja sfinktera un dzili kunga dobuma,
piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko $kidumu.
Pildisanas sistemas adatu ievietojiet sterila
fiziologiska skiduma pudeles vai maisina pildisanas
caurulé. Piestipriniet $lirci pildiSanas sistémas
varstam un piepildiet pildisanas sistému. Pildisanas
caurules Luera skriivéjamo savienotaju pievienojiet
pildisanas sistémas varstam. Izpletiet balonu, ar
endoskopu parbaudot, vai balons ir kungr (ieteikumus
piepildisanai skatit talak).

levérot! PildiSanas gaita pildiSanas caurulei jabat
valigai. Ja intubacijas laika pildisanas caurule ir
nospriegota, ta var atvienoties no balona, partraucot
talaku ta izpleSanu.

BRIDINAJUMS. Atra piepildi$ana radis augstu

spiedienu, kas var bojat BIB™ sistemas varstu vai

izraisit paragru atvieno$anos.

Talak sniegti ieteikumi piepildi$anai, lai novérstu

netiSu varsta sabojasanu vai paragru atvieno$anos.

«  Vienmér izmantojiet piegadato BIB™ sistémas
piepildisanas komplektu.

64

*  Vienmér lietojiet 50 cm?® vai 60 cm? §lirci. Mazakas
Slirces lietoSana var izraistt |oti augstu spiedienu:
30, 40 un pat 50 psi, kas var bojat varstu.

« Ar50 cm3 vai 60 cm® Slirci katrs iepildisanas
gajiens jaizdara leni (vismaz 10 sekundes) un
vienmérigi. Léna, vienmériga iepildisana novérsis
augsta spiediena rasanos varsta.

« lepildi$ana noteikti javeic tieSas vizualizacijas
(gastroskopijas) kontrolé. Varsta veselums
jaapstiprina, novérojot varsta limenu, kad balona
pildis8anas cauruli nonem no varsta.

« Balons ar varsta sici janonem nekaveéjoties.
IztukSojies balons var izraisit zarnu
nosprostojumu, un ta iznakums var bt letals.
Zarnu nosprostojums ir radies nepamanitas vai
nenovérstas balona iztuk§o$anas rezultata.

levérot! Baloni ar sici janosita atpaka| Apollo
Endosurgery ar pilnigu zinojumu par atdodama
izstradajuma defektu. Més augstu vértéjam jasu
lidzdaltbu pastaviga masu produkcijas kvalitates
uzlabosana.

NepiecieSamais minimalais piepildijuma tilpums ir
400 ml, lai balonu pilniba izvaditu no ievietoSanas
katetra. P&c balona piepildisanas nonemiet
piepildisanas komplektu no pildisanas caurules.
Pievienojiet 8lirci tiesi pie pildiSanas caurules Luera
savienotaja un viegli siknéjiet no ievietoSanas katetra,
izvelkot §firces virzuli. Skidrums neizvilksies, jo varstu
ciesi noslégs raditais vakuums.

UZMANIBU! Ja no balona var izvilkt vairak neka
5 ml $kidruma, nomainiet balonu. Skidrumu no
balona nevar izvilkt ar pildisanas cauruli, jo tas
gals nesniedzas Iidz varsta galam.

Piepilditu balonu atvieno, viegli pavelkot pildi$anas
cauruli, Iidz balons atduras pret endoskopa galu

vai baribas vada apak$gjo sfinkteru. Turpiniet vilkt
pildisanas cauruli, I1dz ta iznak no pasnoslédzosa
varsta. Péc atvieno$anas balons vizuali japarbauda.

BIB™ SISTEMAS IEVIETOSANA UN
PIEPILDISANA (SECIGI)

1. Atbilstigi slimnicas protokolam sagatavojiet
pacientu gastroskopijai.

2. Gastroskopiski izskatiet baribas vadu un kungi.
Iznemiet gastroskopu.

4. Ja nav kontrindikaciju, rikojieties, ka
aprakstits talak.
a) leziediet BIB™ sistémas ievietotajapvalku ar
kirurgisko ziezvielu-gelu.
b) Uzmanigi virziet BIB™ sistému pa baribas
vadu kungr.

5. Velreiz ievietojiet endoskopu, kamér balons
nav izkustinats, lai novérotu piepildisanas gaitu.
Balonam jaatrodas zem baribas vada apak3$éja
sfinktera un dzili kunga dobuma.

6. Luera savienotajam pievienojiet 3 virzienu kranu
un 50 cm? §irci. Piepildisanas komplekta adatu
ievietojiet fiziologiska Skiduma maisina pildisanas
caurulé.

7. lepildiet balona sterilu fiziologisko $kidumu pa
50 cm?® viena reizg, atveriet kranu uz fiziologiska
Skiduma maisinu, iepildiet Slircé 50 cm®, aizveriet
kranu uz maisinu, to atverot uz BIB™ sistémas
pildisanas katetru.

8. Leni piepildiet balonu pa 50 cm?® viena reize,



atkartojot, I1dz sasniegti 700 cm?® (14 gajieni).
leteicamais pilnais tilpums ir ne vairak par

700 cm?®. Minimalais piepildijuma tilpums 400 cm?.

9. Péc pédéja gajiena atvelciet atpakal virzuli, lai
varsta raditu vakuumu, to noslédzot.

10. Uzmangi izvelciet cauruli un parbaudiet, vai
varstam nav suces.
BALONA IZNEMSANA (SECIGI)

1. Anestezéjiet gastroskopijas procediram atbilstigi
slimnicas un arsta ieteikumiem.

2. levadiet gastroskopu pacienta kungr.

Skaidri saskatiet piepildito balonu caur gastroskopu.

4. levadiet adatas instrumentu* pa gastroskopa
darba kanalu.

Ar adatas instrumentu saduriet balonu.

6. levadiet caurules distalo galu caur balona
apvalku.

Iznemiet adatu no caurules uzmavas.

8. Caur cauruli stiknéjiet, I1dz viss $kidrums no
balona ir izvadits.

9. lIzpemiet cauruli no balona un gastroskopa darba
kanala.

10. levadiet 2 Zuburu stigas satvér&ju** caur
gastroskopa darba kanalu.

-
=y

. Satveriet balonu ar aka satvérgju (ja iesp&jams,
tad vislabak varstam pretgja gala).

12. levadiet 5 mg Buscopan, lai atbrivotu baribas
vada muskulus balona vieglakai iznem$anai caur
kakla apvidu.

13. Ciesi satverot balonu, Iéni velciet to augSup pa
baribas vadu.

14. Kad balons sasniedzis rikli, péc iespé&jas vairak
atlieciet galvu, lai izlidzinatu izliekumu un
atvieglotu izvilk$anu.

15. Iznemiet balonu no mutes.

BALONA MAINA

Ja balons jamaina, jarikojas saskana ar noradijumiem
BIB™ sistémas iznem$anai un BIB™ sistémas
ievietoSanai un piepildiSanai. Ja iznem$anas laika
balons nav zaudégjis tilpumu, jauna balona tilpums

*

2,5 mm diametru vai cits piemérots instruments.

var bt tads pats, ka iznemamajam balonam. Tomér,
ja iepriek$éja balona tilpums pirms iznpemsanas

ir samazinajies, ieteicamais piepildijuma tilpums
jaunajam balonam ir iznemta balona izméritais tilpums.

UZMANIBU! Lielaks sakuma piepildijuma tilpums
jaunaja balona var izraisit izteikti sliktu dasu,
vemsanu vai ¢ilas veido$anos.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA
UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS
IEROBEZOJUMS

Apollo Endosurgery, Inc. izstradajumiem, kas
aprakstiti $aja publikacija, nav tieSas vai netieSas
garantijas, nedz arf neierobezota apméra nekadas
netie$as garantijas par piemérotibu pardosanai vai
atbilstibu noteiktam mérkim. Pilntba, ciktal to atlauj
piemérojamie tiesibu akti, Apollo Endosurgery,

Inc. atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadiem
netieSiem, Tpasiem, nejausiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem neatkarigi no ta, vai $ada atbildiba

ir pamatota ar llguma nosacijumiem, tiestbu
parkapumu, nolaidibu, atbildibu neatkarigi no

vainas, produktatbildibu vai citadi. Vienigo un pilno
maksimalo Apollo Endosurgery, Inc. atbildibu jebkada
iemesla dé| un pircéja vienigo un ekskluzivo tiesisko
aizsardzibu jebkada iemesla dé| ierobezo klienta
samaksata summa par attiecigajam iegadatajam
precém. Neviena persona nav pilnvarota uznémumam
Apollo Endosurgery, Inc. piedévét jebkadu parstavibu
vai garantiju, iznemot Saja dokumenta Tpasi
noraditajos gadijumos. Apraksti vai specifikacijas
Apollo Endosurgery, Inc. iespieddarbos, tostarp $aja
publikacija, paredzéti vienigi visparigam izstradajuma
aprakstam izgatavo$anas bridr, un tajos nav nekadu
tieSu garantiju vai ieteikumu izstradajuma lietosanai
noteiktos apstak|os. Apollo Endosurgery, Inc. skaidri
atsakas no jebkada veida atbildibas, tostarp jebkada
veida atbildibas par jebkadiem tieSiem, netieSiem,
Tpasiem, nejausiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, kas
radusies izstradajuma atkartotas lietoSanas gadijuma.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

BIB™ sistema, kataloga Nr. 40800 (balons atrodas
ievietoSanas katetra)

levérot! Izstradajumi tiek piegadati tiri, nesterili un
iesainoti lietosanai.

BIB™ sistéma nesatur lateksu vai dabigas gumijas
materialu.

Wahlen adatas instruments, Pauldrach Medical aptauko$anas komplekts: adata teflona caurules apvalka ar

** Wahlen stigas satvéréjs, “sveskermena” satvéréjs (Olympus vai cits) vai cits piemérots instruments.



1 pav. BIB™ sistema pripildoma iki 400-700 kub. cm,
priekiniame plane parodyta nepripildyta sistema

IVADAS
BIB™ sistema (katalogo nr. B-40800)

BIB™ sistema skirta padéti mazinti svorj, ji i$

dalies uzpildo skrandj ir sukelia sotumo jausmg.

BIB™ sistemos balionas patalpinamas skrandyje,
pripildomas fiziologinio tirpalo, nuo kurio jgyja rutuliskg
pavidalg (2 pav.). Pripildytas balionas pritaikytas veikti
kaip dirbtinis svetimkdnis, jis laisvai juda skrandyje.
ISpleciama BIB™ sistemos baliono konstrukcija leidzia
talpinama baliong pripildyti nuo 400 iki 700 kub. cm.
Savaime uZzsisandarinantis voztuvas leidZia atsijungti
nuo iSoriniy kateteriy.

BIB™ sistemoje BIB™ sistemos balionas iSdéstomas
Talpinimo kateterio jtaise. Talpinimo kateterio jtaisg

(3 pav.) sudaro 6,5 mm iSorinio skersmens poliuretano
kateteris, vienu galu prijungtas prie apvalkalo,
kuriame yra nepripildytas balionas. PrieSingas galas
yra prijungtas prie Luerio jungties, skirtos pildymo
sistemai pritaisyti. Ant pildymo vamzdelio informavimo
tikslu yra ilgio Zymos.

Pildymo sistema sudaro IV smaigalys, pildymo
vamzdelis ir pildymo voZtuvas, skirti pripildyti baliong.

Pastaba. Gydytojai turéty turéti bendryjy
endoskopijos jgidziy. ,Apollo Endosurgery“ mokymo /
srities specialisty apmokymas, kaip jstatyti ir pasalinti
BIB jtaisg galimas per jusy BIB atstovg. Norédami
gauti papildomos informacijos, susisiekite su savo
BIB atstovu.

2 pav. Pripildytas balionas skrandyje

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

BIB™ sistema skirta laikinai naudoti gydant nuo

nutukimo pacientus, kuriems dél antsvorio gresia
pavojus sveikatai ir kuriems nepavyko atsikratyti

svorio taikantstebimg svorio kontrolés programag

(zr. toliau pateiktas specialias indikacijas).

ligiausia BIB™ sistemos laikymo trukmé yra
6 ménesiai, praéjus Siam laikotarpiui arba
anksciau sistema turi bati pasalinta.

ISPEJIMAS. Baliono i$leidimo ir zarnyno uzkimsimo
pavojus (zarnyno uzkimsimas gali bati mirties
priezastis) Zzymiai didesnis, kai balionai laikomi
ilgiau kaip 6 ménesius. Taijau yra iSbandyta.

Kiekvienas gydytojas ir pacientas turéty jvertinti pavojus,
susijusius su endoskopija ir skrandZio vidaus balionais
(zr. toliau nurodytas komplikacijas), ir galimg naudg
pritaikiuslaiking nutukimo gydyma prie$ naudojant
BIB™ sistema.

BIB™ sistema skirta:

«  Pries chirurginiam laikinam naudojimui stipriai
nutukusiy pacienty svoriui mazinti (KMI 40 ir
didesnis arba KMI 35 ir patologinés baklés) pries

3 pav. Talpinimo kateterio jtaisas



skrandzio apéjimo arba kitokig operacija, kad baty
sumazintas chirurginio jsikisimo pavojus.

« Laikinai naudoti nutukusiems pacientams
(KMI 30-39) gydyti nuo antsvorio, kuriy sveikatai
gresia dideli su nutukimu susijg pavojai ir kuriems
nepavyko netekti svorio taikant stebimg svorio
kontrolés programa. BIB™ sistema naudojama
kartu su ilgalaike stebima dieta ir elgsenos keitimo
programomis, skirtomis sustiprinti ilgalaikio svorio
mazinimo priezidrg.

« Laikinai naudoti smarkiai nutukusiy pacienty
(KMI 40 arba KMI 35 ir patologinés baklés)
svoriui mazinti, kurie yra kandidatai j skrandzio
apeéjimo operacija, kartu su ilgalaike stebima dieta
ir elgsenos keitimo programa, skirta sustiprinti
ilgalaikio svorio mazinimo priezidra.

ISPEJIMAS. Laikinas nutukusiy ir smarkiai

nutukusiy pacienty gydymas nuo nutukimo

neduoda ilgalaikés naudos.

Pacientai turi bati jvertinami ir prietaisas iSimamas
arba pakeitiamas kas 180 dieny. Siuo metu néra
klinikiniy duomeny, kuriais baty galima pagrjsti atskiro
BIB™ sistemos baliono naudojimg ilgiau

kaip 180 dieny.

Gydytojai prane$é apie ragsties susidaryma arba
ragstinguma mazinandiy vaisty naudojima tuo paciu
metu. Ragstis ardo silikono elastomera. Skrandyje
esant vidutiniam pH, BIB™ sistemos vientisumas
baty iSsaugotas ilgiau.

Siam prietaisui gaminti naudotos medziagos buvo
iSbandytos pagal ISO 10993, Tarptautinj medicinos
prietaisy biologinio jvertinimo standartg.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Baliono isleidimo ir Zarnyno uzkim$imo pavojus
(zarnyno uzkim$imas gali bati mirties prieZastis)

yra zymiai didesnis, kai balionai laikomai ilgiau

kaip 6 ménesius arba jy taris didesnis (daugiau

kaip 700 kub. cm).

Sublitske prietaisai turéty bati tinkamai iSimti.
Pacientas, kurio subliGSkes balionas pateko j Zarnyna,

turi bati atidZiai stebimas tam tikrg laikotarpj, kol bus
isitikinta, kad jis sklandziai nuslinko Zarnynu.

Yra gauta pranesimy apie Zarnyno uzkim§ima,
sukeltg j Zarnyng patekusiy sublit$Skusiy baliony,
kuriuos teko pasalinti chirurginiu badu. Kai kurie
uzsikim$imai siejami su diabetu serganciais
pacientais arba pacientais, kuriems anksciau yra
taikyta pilvo chirurgija; j tai turéty bati atsizvelgiama
vertinant procedaros pavojy. Zarmyno uzkimsimas gali
bati chirurginio gydymo ar mirties priezastis.

Zarnyno uzkim&imo pavojus labiau gresia pacientams,
kuriems anksciau yra atliktos pilvo arba ginekologinés
chirurginés operacijos.

Zarnyno uzkim&imo pavojus labiau gresia pacientams,
kuriems nustatyti motorikos sutrikimai arba diabetas.
Sio prietaiso negalima taikyti nésgiosioms arba kratimi
maitinan¢ioms moterims. Jeigu pastojama bet kada
gydymo metu, prietaisg rekomenduojama pasalinti.
Pacientas turéty bati informuotas apie reikiamas
atsargumo priemones néstumui iSvengti pries
istatyma ir viso gydymo metu bei turéty bati
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nurodyta nedelsiant jus informuoti, jei gydymo metu
patvirtinamas néstumas, kad baty galima atlikti jtaiso
pasalinima.

Kad baty galima tinkamai pripildyti, Talpinimo kateterio
jtaisas ir BIB™ sistemos balionas skrandyje turi bati
tinkamai iSdéstyti. Jei pildomas balionas patenka

i stemplés anga, gali suzaloti ir (arba) prietaisas gali
sulazti.

Paciento fiziologiné reakcija j BIB™ sistemos baliono
buvima gali jvairuoti, tai priklauso nuo bendros
paciento baklés ir aktyvumo lygio bei tipo. Reakcijai
itakg gali daryti ir vartojami vaistai bei jy vartojimo
daznumas, maisto papildai ir bendroji dieta.

Kiekvienas pacientas visg gydymo laikotarpj turi
bati atidziai stebimas, kad baty nustatytos galimos
komplikacijos. Kiekvienas pacientas turéty bati
supazindintas su subliagkimo, vir§kinimo trakto
uzsikim$imo, Gmaus pankreatito, spontanisko
i§siplétimo, opy, skrandzio ir stemplés pradadrimo ir
kity galimy komplikacijy simptomais, taip pat turéty
nedelsdamas kreiptis | savo gydytoja, kai pastebi
tokius simptomus.

Pacientai, kurie praranda sotumo jausma, jaucia
padidéjusj alkj ir (arba) priauga svorio, turéty

bati patikrinti endoskopu, nes tai gali bati baliono
subliGSkimo pozymis.

Pacientams su skrandzio vidaus balionu, kuriems
pasireiSkia stiprus skrandzio skausmas, kuriy
endoskopijos ir rentgeno rezultatai yra neigiami,
gali papildomai reikéti kompiuterinés tomografijos
praddrimui visiSkai atmesti.

Jeigu bitina pakeisti savaime subliGskusj baliong,
rekomenduojamas pradinis naujojo baliono pripildymo
taris yra toks pat, kaip pirmojo baliono arba paskutiniu
metu naudotas iSimtojo baliono tdris. Jei naujasis
balionas i$ pradziy bus pripildytas daugiau, galimas
stiprus pykinimas, vémimas arba opy susidarymas.

Ruosiantis pasalinti, kai kuriy pacienty skrandyje

gali bati likusio turinio. Kai kuriems pacientams gali
pasireiksti kliniskai reikSmingas skrandzio iStustinimo
uzdelsimas ir refraktorinis balionélio netoleravimas,
dél ko batina anksti pasalinti balionélj ir dél ko gali
kilti kity nepageidaujamy reiskiniy. Siems pacientams
gali kilti didesné aspiracijos rizika atliekant $alinima ir
(arba) skiriant anestetika. Anestezijos komanda turéty
bati jspéta apie tokiy pacienty aspiracijos rizikg.

BIB™ sistemos balionas yra sudarytas i§ mink$to
silikono elastomero ir jj galima nesunkiai pazeisti
instrumentais arba astriais daiktais. Balionas turi
bati imamas tik uzsimovus pirstines arba su Siame
dokumente rekomenduojamais prietaisais.

SU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU
SUSIJUSI RIZIKA

BIB™ sistemos balionas yra vienkartinis. Norint
pasalinti, baliong reikia pradurti in situ, kad
sublitksty. Jei véliau baty naudojamas pakartotinai,
balionas sublitiksty skrandyje. Tai gali sukelti Zarny
uzsikim8ima ir gali prireikti operacijos balionui
pasalinti. Jeigu prie$ implantacijg baliong reikia iSimti,
jo vis tiek negalima naudoti pakartotinai, nes bet koks
méginimas dekontaminuoti gali pazeisti baliong ir vél
sukelti subliiskima po implantacijos.



KONTRAINDIKACIJOS

BIB™ sistema nenaudotina svoriui mazinti vien tik dél
kosmetiniy priezasciy.

BIB™ sistema nenaudotina svoriui mazinti pacientams,
kuriy KMI mazesnis kaip 30, nebent yra su nutikimu
susijusiy patologijy, kurios sumazéty netekus svorio.

BIB™ sistema nenaudotina pacientams, kuriems buvo
atlikta virSkinimo trakto operacija.

BIB™ sistemos naudojimo kontraindikacijos:

UZdegiminés skrandZio ir Zarnyno ligos, jskaitant
ezofagita, skrandzio opa, dvylikapirstés Zarnos
opa, vézj arba specifines uzdegimines ligas, pvz.,
Krono liga.

Galimas kraujavimas i$ virSutinés vir§kinimo
trakto dalies (pvz., kai yra varikoziniy stemplés
arba skrandzio veny, jgimta ar jgyta zarny
telangiektazija arba kity jgimty virskinimo trakto
anomaliju, pvz., atrezija arba stenozé).

Didelé Ziotiné iSvarza.
Struktdrinés stemplés arba ryklés anomalijos,
pvz., susiauréjimas arba divertikulas.

Bet kokia kita medicininé buklé, neleidZianti atlikti
pasirinktinés endoskopijos.

Svarbus ankstesnis ar esamas psichologinis
sutrikimas.

Ankstesné skrandzio arba Zarnyno chirurgija.
Priklausomybé nuo alkoholio arba vaisty.

Pacientas nenori dalyvauti nustatytoje gydytojy
priziarimoje dietos ir elgsenos keitimo programoje,
taikant jprastinj medicininj stebéjima.

Pacientas be gydytojo priezidros vartoja aspiring,
priemones nuo uzdegimo, antikoaguliantus arba
kitas skrandj dirginancias medziagas.

Zinoma, kad pacienté néséia arba maitina kratimi.

Didelé isvarza (> 5 cm).

KOMPLIKACIJOS

Galimos BIB™ sistemos naudojimo komplikacijos:

Baliono sukeliamas Zarnyno uzkims$imas.
Nepakankamai pripildytas arba nesandarus,
pakankamai tdrio netekes balionas gali i$
skrandzio patekti j plongjg zarng. Jis gali nuslinkti
iki pat gaubtinés Zarnos ir pasisalinti su iSmatomis.
Taciau, jei Zarnyne yra susiauréjimy, kurie galimi
dél ankstesnés Zarnyno chirurgijos arba sgauguy,
balionas gali nepraeiti ir uzkimsti Zarnyna. Tokiu
atveju reikalingas poodinis drenavimas, chirurginis
arba endoskopinis pasalinimas.

Zarnyno uzsikim&imo bei skrandZio ar stemplés
pradirimo sukeltos komplikacijos gali bati mirties
priezastis.

Stemplés uzkimsimas. Kai balionas skrandyje
pripildomas, jis gali pasistumti atgal j stemple.
Tokiu atveju reikalingas chirurginis arba
endoskopinis pasalinimas.

Virgkinimo trakto suzalojimas talpinant baliong
netinkamoje vietoje, pvz., stempléje arba
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dvylikapirstéje Zarnoje. Tai gali sukelti kraujavimag
arba net praddrima, kuriam pas$alinti gali reikéti
chirurginés korekcijos.

Nepakankamas svorio sumazéjimas arba
nesumazéjimas.

Laikinas gydymas nuo nutukimo neduoda
ilgalaikés naudos (svorio mazinimo priezidra)
smarkiai nutukusiems pacientams.

Neigiamos pasekmés sveikatai dél svorio
sumazéjimo.

Nepatogumas skrandyje, pykinimo jausmas ir
vémimas po baliono jdéjimo, kadangi virskinimo
sistema turi prisitaikyti prie baliono.

Nenutrikstamas pykinimas ir vémimas. Tai gali
sukelti tiesioginis skrandzio sienelés dirginimas
arba atvejai, kai balionas uztveria skrandzio
iSéjima. TeoriSkai jmanoma, kad balionas galéty
sustabdyti vémima (ne pykinimg ar Ziaukéiojima)
uzblokuodamas stemplés peréjima j skrandj.

Sunkumo jausmas pilve.

Nuolatinis arba pasikartojantis pilvo arba nugaros
skausmas.

Gastroezofaginis refliuksas.
Jtaka maisto virSkinimui.
Kliudymas patekti maistui j skrandj.

Bakterijy augimas baliong uzpildZiusiame skystyje.
Staigiai j zarnyng iSsiliejes Sis skystis gali sukelt
infekcija, kars¢iavima, méslungj ir viduriavima.

Virskinimo trakto sieneliy pazeidimas, kurj sukelia
tiesioginis salytis su balionu, Znyplémis arba
padidéjes rugsties susidarymas skrandyije.

Dél to gali susidaryti opa, atsirasti skausmas,
kraujavimas arba sienelés netgi gali bati
pradurtos. Siai situacijai pataisyti gali reikéti
chirurginio jsikisimo.

Baliono subliGskimas ir vélesnis pakeitimas.

Buvo pranesta apie Gmaus pankreatito atvejj dél
kasos suzalojimo balionéliu. Pacientams, kuriems
pasireiSkia Gmaus pankreatito simptomai, turéty
bati patarta skubiai kreiptis pagalbos. Galimi
simptomai: pykinimas, vémimas, nuolatinis ar
ciklinis pilvo ar nugaros skausmas. Jeigu pilvo
skausmas yra nuolatinis, gali bati, kad iSsivysté
pankreatitas.

Spontaniskas kine esancio balionélio iSsiplétimas
su intensyvaus pilvo skausmo, pilvo patinimo
(pilvo patimo) su nepatogumo jausmu arba be

jo, pasunkeéjusio kvépavimo ir (arba) vémimo
simptomais. Pacientams, kuriems pasireiskia

Sie simptomai, turéty bati patarta skubiai kreiptis
pagalbos.

Atkreipkite démesj, kad pykinimas ir vémimas
gali bati tiesioginio skrandzio gleivinés dirginimo,
balionélio skrandzio angos blokavimo ar
spontanigko balionélio isiplétimo pasekme.

prastos endoskopijos komplikacijos:

Neigiama reakcija j raminamuosius arba vietinio
veikimo anestetikus.



*  Pilvo spazmai ir nepatogumo jausmas, kuriuos
sukelia skrandziui iSpasti naudojamas oras.

*  Po procediros skaudama arba sudirginta ryklé.
«  Skrandzio turinio jtraukimas j plaucius.

+  Sirdies ritmo arba kvépavimo sutrikimai
(Sie atvejai labai reti, paprastai yra susije
su rimtomis medicininémis problemomis).

«  Virgkinimo trakto suzalojimas arba parddrimas.

PRIETAISO PATEIKIMAS

Kiekvienoje BIB™ sistemoje yra balionas, jtaisytas
Talpinimo kateterio jtaise. Visi tiekiami reikmenys
yra NESTERILUS ir SKIRTI TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. Su visais komponentais turéty bati
elgiamasi atsargiai.

VALYMO INSTRUKCIJOS

Jei gaminys uzterSiamas prie$ naudojima, jis neturéty
bati naudojamas, bet grazinamas gamintojui.

|SPEJIMAS. NEMERKITE GAMINIO

| DEZINFEKCIJOS MEDZIAGAS, nes silikono
elastomeras gali sugerti Siek tiek tirpalo, kuris
véliau bus pasalintas ir sukels audiniy reakcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Balionas tiekiamas jtaisytas Talpinimo kateterio jtaise.
Patikrinkite, ar Talpinimo kateterio jtaisas nepazeistas.
Jisneturéty bati naudojamas, jei pastebimas koks
nors sugadinimas. Talpinimo metu turi bati pasiekiama
parengta BIB™ sistema.

NEMEGINKITE ISIMTI BALIONO 15 TALPINIMO
KATETERIO |TAISO.

Pateikiama pildymo sistema, kurios paskirtis padéti
pripildyti baliong.

Pastaba. Jei prie$ talpinimg balionas atsiskiria nuo
apvalkalo, neméginkite baliono naudoti arba grazinti
atgal | apvalkalg.

BALIONO PATALPINIMAS IR
PRIPILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai. ApZitrékite stemple
ir skrandj endoskopu ir iStraukite endoskopa. Jeigu
néra kontraindikaciju, atsargiai jstumkite Talpinimo
kateterio jtaisg su balionu per stemple j skrandj.
Mazas Talpinimo kateterio jtaiso dydis palieka daug
vietos endoskopui, kurisreikalingas stebéti baliono
pildymo veiksmus.

Kai sitikinama, kad balionas yra Zemiau apatinio
stemplés sutraukiamojo raumens, t. y. skrandzio
ertméje, pripildykite baliong fiziologinio tirpalo. |kiSkite
pildymo sistemos smaigalj j sterilaus fiziologinio tirpalo
buteliukg arba maiselio pildymo vamzdelj. Pritaisykite
Svirksta prie pildymo sistemos voztuvo ir pripildykite
pildymo sistemg. Pildymo vamzdelio Luerio jungtj
prijunkite prie pildymo sistemos voZtuvo. Pildykite
baliong endoskopu patikrindami, ar balionas yra
skrandyje (zr. toliau pateiktas pildymo rekomendacijas).

Pastaba. Pildymo metu pildymo vamzdelis turi islikti
nejtemptas. Jeigu intubuojant pildymo vamzdelis
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yra jtemptas, jis gali atsiskirti nuo baliono, ir baliono
pildymas nutraks.

ISPEJIMAS. Greitai pildant gali susidaryti aukstas
slégis, galintis pazeisti BIB™ sistemos voztuva
arba sukelti pirmalaikj atsiskyrima.

Pateikiamos pildymo rekomendacijos, kurios padés
iSvengti netycinio voztuvo sugadinimo arba pirmalaikio
atsiskyrimo:

« Visada naudokite pateiktg BIB™ sistemos pildymo
rinkinj.

« Visada naudokite 50 arba 60 kub. cm $virkstg.
Naudojant mazesnius SvirkStus, gali susidaryti
labai aukstas 30, 40 ir netgi 50 psi slégis, galintis
sugadinti voZtuva.

«  Naudojant 50 arba 60 kub. cm $virksta, kiekvienas
Svirksto stamoklio stimis turi bati atliekamas létai
(maziausiai 10 sekundziy) ir tolygiai. Létai, tolygiai
pildant bus iSvengta auksto slégio susidarymo
voztuve.

« Pildymas visada turi bati baigiamas tiesiogiai
stebint (gastroskopija). VoZtuvo vientisumas turéty
bati patikrintas stebint voZtuvo ertme, kai baliono
pildymo vamzdelis pasalinamas i$ voztuvo.

» Balionas su nesandariu voztuvu turi bati
nedelsiant pasalintas. IStustintas balionas gali
uzkiméti Zarnyng, o tai gali netgi tapti mirties
prieZastimi. Zarnyno uzkimsimai jvyksta dél
nepastebéto baliono subliGSkimo arba jei
subliasSkus balionui netaikomos jokios priemonés.

Pastaba. Visi nesandaris balionai turéty bati grazinti
i »Apollo Endosurgery” kartu su i§samiu jvykio aprasu.
Vertiname Jasy pagalbg, padedanc¢ia mums nuolat
gerinti kokybe.

Kad balionas bty iki galo pripildytas talpinimo jtaise,
reikalingas bent 400 ml pildymo tdris. Pripilde baliona,
i$ pildymo vamzdelio paSalinkite pildymo rinkinj.
Prijunkite Svirkstg tiesiai prie pildymo vamzdelio
Luerio jungties ir atsargiai siurbkite talpinimo kateteriu,
traukdami virkSto stimoklj. Skyscio neistrauksite,
kadangi voztuvas uzsisandarins ir susidarys vakuumas.

ISPEJIMAS. Jeigu i$ baliono galima pasalinti
daugiau kaip 5 ml skyscio, baliong pakeiskite.
Skyscio i$ baliono negalima pasalinti pildymo
vamzdeliu, kadangi pildymo vamzdelio galiukas
nesiekia voztuvo galo.

PripildZius, balionas atlaisvinamas atsargiai traukiant
pildymo vamzdelj, balionui esant prie endoskopo
galiuko arba apatinio stemplés sutraukiamojo
raumens. Traukite pildymo vamzdelj tol, kol iStrauksite
i$ savaime uZsisandarinancio voztuvo. Atlaisvinus,
balionas turéty bati apziarétas.

BIB™ SISTEMOS TALPINIMAS IR
PILDYMAS (ISSAMUS APRASAS)

1. Paruoskite pacientg pagal ligoninés
gastroskopijos protokolg.

2. Atlikite gastroskoping stemplés ir skrandzio apzitra.

IStraukite gastroskopa.



4. Kai néra kontraindikacijy:
a. Sutepkite BIB™ sistemos talpinimo apvalkalg
chirurginiu geliu.
b. Stumkite BIB™ sistemg Svelniai Zemyn
stemple j skrandj.

5. Kai balionas yra savo vietoje, jkiSkite endoskopa,
kad galétuméte stebéti pildymo veiksmus.
Balionas turi bati Zemiau apatinio stemplés
sutraukiamojo raumens ir skrandzio ertméje.

6. Prie Luerio jungties prijunkite triSakj ¢iaupg ir 50
kub. cm $virksta. Pildymo rinkinio smaigalj jkiskite
i fiziologinio tirpalo maiselio pildymo vamzdel;.

7. Pripildykite baliong sterilaus fiziologinio tirpalo,
vienu kartu — 50 kub. cm, atsukite prie fiziologinio
tirpalo maiselio prijungtg Ciaupo atSaka, pritraukite
i Svirkstg 50 kub. cm, uzsukite su maiseliu
sujungtg Ciaupo atSaka, atsukite su BIB™
sistemos pildymo kateteriu sujungtg ciaupo atSaka.

8. Létai pildykite baliong po 50 kub. cm, kartokite, kol
bus pasiekta 700 kub. cm (14 stdmoklio stdmiy).
Rekomenduojamas pripildymo tdris — iki 700 kub.
cm. Maziausias pripildymo taris — 400 kub. cm.

9. Po paskutinio stamio iStraukite stamoklj, kad
voztuve susidaryty vakuumas ir baty uztikrintas
uzdarymas.

10. Atsargiai istraukite vamzdelj ir patikrinkite,
ar voZtuvas sandarus.

BALIONO ISEMIMAS (ISSAMUS APRASAS)

1. Nuskausminkite laikydamiesi gastroskopijos
procediroms taikomy ligoninés ir chirurgo
rekomendacijy.

2. |stumkite gastroskopg j paciento skrandj.

Naudodamiesi gastroskopu, gaukite aiSky
pripildyto baliono vaizda.

4. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiskite adatos
prietaisg*.
Adatos prietaisu pradurkite baliong.

6. Prastumkite distalinj vamzdelio galg per baliono
apvalkala.
|Straukite adatg i§ vamzdelio movos.

8. Siurbkite vamzdeliu tol, kol i$ baliono bus
iStrauktas visas skystis.

9. IStraukite vamzdelj i$ baliono ir i§ gastroskopo
kanalo.

10. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiSkite dvisakj
vielinj Ciuptukg**.

11. Ciuptuku suimkite baliong (geriausiakitamegale
nei yra voztuvas, jei jmanoma).

12. Suleiskite 5 mg buskopano, kad atsipalaiduoty
stemplés raumenys, kai balionas bus traukiamas
kaklo srityje.

13. Tvirtai suéme baliong, létai traukite jj stemple
aukstyn.

14. Kai balionas pasieks gerkle, kiek jmanoma
istieskite kakla, kad kreivé baty tolygesné ir
baty lengviau istraukti.

15. IStraukite baliong i$ burnos.

BALIONO PAKEITIMAS

Jeigu baliong reikia pakeisti, laikykités BIB™ sistemos
iSémimo ir BIB™ sistemos talpinimo bei pildymo
instrukcijy. Jeigu iSimamas balionas néra iki galo
iStustintas, naujasis balionas turi bati tokio paties tdrio,
kaip iSimtasis balionas. Taciau, jei ankstesnis balionas
prie iSimant buvo iStustintas, rekomenduojamas
naujojo baliono pripildymo tiris yra toks, koks buvo
iSimtojo baliono tiris.

ISPEJIMAS. Jei naujasis balionas i$ pradziy bus
pripildytas daugiau, galimas stiprus pykinimas,
vémimas arba opy susidarymas.

GARANTIJY NESUTEIKIMAS IR ZALOS
ATLYGINIMO PRIEMONIY RIBOJIMAS

Siame leidinyje apraytam ,Apollo Endosurgery, Inc.”
gaminiui (-iams) nesuteikiama jokiy aiskiai iSreiksty

ar numanomy garantijy, be apribojimy jskaitant bet
kokias numanomas prekés kokybés ar tinkamumo tam
tikrai paskirciai garantijas. Tiek, kiek tai nepriestarauja
taikomiems jstatymams, ,Apollo Endosurgery,

Inc.” neprisiima jokios atsakomybés uz jokius
netiesioginius, specialiuosius, papildomus ar
pasekminius nuostolius, nepriklausomai nuo to, ar
reikalavimai keliami sutarties, delikto, aplaidumo,
grieztos atsakomybés, atsakomybés uz gaminius

ar kitokiu pagrindu. Vienintelé, visa ir didZiausia
LApollo Endosurgery, Inc.” atsakomybé dél bet kokios
prieZasties ir pirkéjui numatyta vienintelé i$skirtiné
priemoné dél pretenzijy bet kokiu pagrindu apribojama
pirkéjo sumokétos sumos uz tam tikras jsigytas
prekes atlyginimu. Jokiam asmeniui néra suteikta
teisés susaistyti ,Apollo Endosurgery, Inc.” jokiais
atstovavimo ar garantijy jpareigojimais, iSskyrus Siame
dokumente iSdéstytas salygas. ,Apollo Endosurgery,
Inc.“ spaudiniuose, tarp jy ir Siame leidinyje,
pateikiami apra§ymai ar techniniai duomenys yra

skirti tik bendrai apibudinti gaminj pagaminimo metu

ir nesuteikia jokiy iSreikSty garantijy ar gaminio
naudojimo tam tikromis aplinkybémis rekomendacijy.
LApollo Endosurgery, Inc.” aiskiai atsisako bet kokios
ir visos atsakomybés, jskaitant visg atsakomybe uz
bet kokius tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
papildomus ar pasekminius nuostolius, kylancius dél
kartotinio gaminio naudojimo.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

BIB™ sistema, katalogo nr. 40800

(balionas jtaisytas talpinimo jtaise)

Pastaba. Gaminiai naudojimui pristatomi §var(s,
nesterills ir supakuoti.

BIB™ sistemoje néra nei latekso, nei natdraliojo
kauciuko.

* Wahlen adatos prietaisas, ,Pauldrach Medical* nutukimo gydymo rinkinys: adata 2,5 mm skersmens vamzdinéje

teflono jmovoje arba kitas atitinkamas instrumentas.

*

*

Wahlen vielinis ¢iuptukas, svetimkanio ciuptukas (Olympus ar kito gamintojo) arba kitas atitinkamas instrumentas.



Figur 1. BIB™-system fylt il 400 cc og 700 cc med ikke
fylt system foran.

INNLEDNING

BIB™-system (kat.nr. B-40800)

BIB™-systemet er utformet for & bidra til vekttap
ved a fylle magesekken delvis og fremkalle
metthetsfglelse. Ballongen i BIB™-systemet blir
plassert i magen og fylt med saltlgsning som far
den til & utvide seg til kuleform (figur 2). Den fylte
ballongen er utformet slik at den skal virke som en
kunstig besoar og bevege seg fritt i magesekken.
Utformingen av ballongen i BIB™-systemet med
mulighet for utvidelse gjer det mulig & justere
fyllingsvolumet ved innsettingen fra 400 cc til 700 cc.
En selvlukkende ventil muliggjer separasjon fra
eksterne kateter.

| BIB™-systemet plasseres BIB™-systemets

ballong inni plasseringskateterenheten.
Plasseringskateterenheten (fig. 3) bestar av et
polyuretankateter med en ytre diameter pa 6,5 mm,
hvorav én ende er festet til en hylse som den temte
ballongen ligger i. Den motsatte enden er festet til en
luerlaskobling for tilkobling til et fyllesystem. Det finnes
lengdemarkerer som referanse pa fyllingsslangen.

Et fyllingssystem som bestar av en 1V-spiss,
fyllingsslange og fyllingsventil, er til hjelp ved
plasseringen av ballongen.

Merk: Leger/kirurger skal ha gode generelle
endoskopiske ferdigheter. Opplaering av Apollo
Endosurgerys oppleerings-/felteksperter i plassering
og fierning av BIB-anordningen er tilgjengelig via BIB-
representanten din. Kontakt din BIB-representant for &
fa mer informasjon.

Figur 2. Oppblast ballong i magesekken.

INDIKASJONER FOR BRUK

BIB™-systemet er indisert for temporeer bruk i
vektreduksjonsterapi for overvektige pasienter som har
betydelige helserisikoer i forbindelse med sin overvekt,
og som ikke har lyktes med & oppna og opprettholde
vekitap med et veiledet vektkontrollprogram (se
spesifikke indikasjoner nedenfor).

Den maksimale plasseringsperioden for
BIB™-systemet er 6 maneder, og det ma fiernes
etter denne tiden eller for.

FORSIKTIG! Risik for ing av ballongen
og tarmobstruksjon (og derfor mulig dedsfall
knyttet til tarmobstruksjon) er betydelig hayere
hvis ballonger far vaere pa plass lenger enn 6
maneder. Dette har allerede forekommet.

Hver enkelt lege og pasient ma vurdere risikoene
forbundet med endoskopi og intragastriske ballonger
(se komplikasjoner nedenfor) og de mulige fordelene
ved en temporeer behandling for vekitap for man
bruker BIB™-systemet.

BIB™-systemet er indisert for:

«  prekirurgisk temporaer bruk for vekttap hos svaert
overvektige pasienter (BMI 40 og mer eller en BMI
pa 35 med komorbiditeter) fer overvektskirurgi eller
andre inngrep for & redusere risiko ved inngrepet.

Figur 3. Innsettingskatetermontasje.



» temporeer bruk for vektreduksjon hos overvektige
pasienter (BMI 30-39) som har betydelige
helserisikoer i forbindelse med sin overvekt, og
som ikke har lyktes med a oppna og opprettholde
vekttap med et veiledet vektkontrollprogram.
BIB™-systemet skal brukes sammen med en
lagsiktig diett med veiledning og et program
for atferdsendring som er utformet for & gke
muligheten for & opprettholde langsiktig vekttap.

*  temporeer bruk for vekttap hos sveert overvektige
pasienter (BMI 40 eller BMI 35 med komorbiditeter)
som ikke er kandidater for overvektskirurgi, sammen
med en langsiktig diett med veiledning og program
for atferdsendring utformet for & gke muligheten for
& opprettholde langsiktig vekttap.

FORSIKTIG! Temporar behandling av vekttap har
vist seg a ha darlige langsiktige suksessrater for
overvektige og svaert overvektige pasienter.

Pasienter ma evalueres, og enheten ma fiernes eller
erstattes etter 180 dager. Det finnes for tiden ingen
kliniske data som statte bruk av en enkeltstaende
BIB™-systemballong utover 180 dager.

Leger har rapportert samtidig bruk av medisiner

som reduserer syredannelse eller reduserer surhet.
Silikonelastomer blir brutt ned av syre. Endring av pH
i magesekken bgr forlenge integriteten for
BIB™-systemet.

Materialene som er brukt til & produsere denne
enheten, er blitt testet i samsvar med ISO 10993, den
internasjonale standarden for biologisk evaluering av
medisinsk utstyr.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Risikoen for tamming av ballongen og
tarmobstruksjon (og derfor mulig dedsfall knyttet til
tarmobstruksjon) er betydelig heyere hvis ballonger
far vaere pa plass lenger enn 6 maneder eller blir
brukt med sterre volumer (sterre enn 700 cc).

Temte enheter skal fiernes straks.

En pasient hvis temte ballong har beveget seg inn

i tarmene, ma overvakes ngye en passende periode
sa man far bekreftet at den har passert tarmene uten
problemer.

Tarmobstruksjon pa grunn av temte ballonger som
passerer til tarmene, er blitt rapportert, og dette har
krevd fierning ved inngrep. Det er rapportert noen
obstruksjoner som er assosiert med pasienter som har
diabetes, eller som har hatt tidligere abdominal kirurgi,
sa dette ber tas i betraktning nar man vurderer risikoen
for prosedyren. Tarmblokkeringer kan resultere i kirurgisk
behandling eller ded.

Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hoyere for
pasienter som har hatt tidligere abdominal eller
gynekologisk kirurgi.

Risikoen for tarmobstruksjon kan vaere hgyere for
pasienter som har en dysmotilitetssykdom eller diabetes.

Graviditet eller amming er kontraindikasjoner for denne
enheten. Hvis graviditet blir fastslatt pa noe tidspunkt
under behandlingen, anbefales det at enheten fiernes.

Pasienten skal rades til 4 ta de nedvendige
forholdsreglene for a forhindre graviditet far plassering
og gjennom hele behandlingsperioden, og fa

beskjed om & informere deg sa snart som mulig hvis
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graviditet pavises under behandling, slik at fierning av
anordningen kan avtales.

Riktig posisjonering av innsettingskatetermontasjen
og BIB™-systemet i magesekken er ngdvendig for a
oppna riktig oppblasing. Hvis ballongen befinner seg
i den gsofageale apningen under oppblasing, kan det
fare til skade og/eller ruptur av enheten.

Pasientens fysiologiske respons pa tilstedeveerelsen
av BIB™-systemballongen kan variere avhengig av
pasientens generelle tilstand og graden og typen

av aktivitet. Typer og administrasjonsfrekvens for
legemidler eller kosttilskudd og pasientens generelle
kosthold kan ogsa pavirke responsen.

Hver pasient ma folges opp neye i hele
behandlingsperioden s& man kan oppdage utviklingen
av mulige komplikasjoner. Hver enkelt pasient skal ha
informasjon om symptomer pa temming, gastrointestinal
obstruksjon, akutt pankreatitt, spontan fylling,

ulcerasjon, gastrisk og @sofageal perforasjon, og andre
komplikasjoner som kan forekomme, og skal rades til &
ta kontakt med sin lege straks slike symptomer inntreffer.

Pasienter som rapporterer tap av metthetsfglelse,
okt sult og/eller vektekning, ber undersgkes med
endoskop, siden dette er indikasjoner pa temt ballong.

Pasienter med en intragastrisk ballong som far
alvorlige abdominalsmerter som far et negativt
endoskopi- og rentgenresultat, kan ogsa kreve en
CT-skanning for definitivt & utelukke perforasjon.

Hvis det er ngdvendig & erstatte en ballong som er
temt spontant, er det anbefalte initiale fyllingsvolumet
for erstatningsballongen det samme som for den
forste ballongen eller det nyeste volumet for den
fiernede ballongen. Et sterre initialt fyllingsvolum

i erstatningsballongen kan fore till sterk kvalme,
oppkast eller dannelse av ulcus.

Enkelte pasienter kan ha mageinnhold ved klargjering
for fierning. Noen pasienter kan fa klinisk signifikant
forsinkelse i gastrisk temming og refraktaer intoleranse
overfor ballongen, som krever tidlig fierning, og

som muligens kan fere til andre bivirkninger. Disse
pasientene kan ha en hgyere risiko for aspirasjon ved
fierning og/eller ved administrasjon av anestesimidler.
Anestesiteamet skal varsles om risikoen for aspirasjon
i disse pasientene.

BIB™-systemballongen bestar av myk
silikonelastomer og blir lett skadet av instrumenter
eller skarpe gjenstander. Ballongen skal handteres
bare med behanskede hender og med instrumenter
som er anbefalt i dette dokumentet.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK

BIB™-systemets ballong er kun til engangsbruk.
Fjerning av ballongen krever at den punkteres pa
stedet for & temmes, og all gjenbruk deretter vil fore
til at ballongen temmes i magen. Dette kan fare til
mulig tarmobstruksjon og kan kreve inngrep for &
fiernes. Dersom ballongen fiernes fgr implantering,
skal den ikke brukes pa nytt fordi ethvert forsgk pa a
dekontaminere denne enheten kan fore til skader som
igjen farer til temming etter implantering.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av BIB™-systemet er kontraindisert for vekttap
bare av kosmetiske grunner.



Bruk av BIB™-systemet er kontraindisert for vekttap
hos pasienter med en BMI mindre enn 30, med
mindre det er ledsaget av komorbiditeter som er
assosiert med overvekt, og som det forventes vil bli
forbedret ved vekttap.

Bruk av BIB™-systemet er kontraindisert hos pasienter
som har hatt tidligere gastrointestinale inngrep.

Kontraindikasjoner for bruk av BIB™-systemet
omfatter:

Enhver inflammatorisk sykdom i mage-
tarmkanalen inkludert alvorlig gsofagitt, gastrisk
eller duodenal ulcerasjon, cancer eller spesifikk
inflammasjon som Crohns sykdom.

Mulige gvre gastrointestinale bladningstilstander
som gsofageale eller gastriske varices eller
medfadt eller ervervet intestinal telangiektasi eller
andre medfedte anomalier i mage-tarmkanalen
som atresier og stenoser.

Stort hiatushernia. «  En strukturell abnormalitet
i @sofagus eller farynks som striktur eller
divertikulum.

Enhver annen medisinsk tilstand som ikke tillater
elektiv endoskopi.

Vesentlig tidligere eller naveerende psykologisk
sykdom.

Tidligere gastrisk eller intestinal kirurgi.
Alkoholisme eller avhengighet av narkotika.

Pasienter som ikke er villige til & folge en etablert
diett under medisinsk veiledning og program

for atferdsendring med rutinemessig medisinsk
oppfelging.

Pasienter som far aspirin, antiinflammatoriske
midler, antikoagulanter eller andre gastrisk
irriterende stoffer, ikke under medisinsk oppsyn.

Pasienter man vet er gravide eller som ammer.
Stort hernia (>5 cm).

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved bruk av BIB™-systemet
omfatter:

Tarmobstruksjon av ballongen. En utilstrekkelig
oppblast ballong eller en ballong som lekker

og har mistet tilstrekkelig volum, kan passer fra
magesekken til tynntarmen. Den kan passere hele
veien inn i colon og komme ut med avfaringen.
Hvis det imidlertid er et trangt omrade i tarmen,
noe som kan forekomme etter tidligere inngrep
pa tarm eller adhesjonsdannelse, kan det hende
ballongen ikke passerer og kan forarsake en
tarmobstruksjon. Hvis dette skjer, kan det vaere
ngdvendig med perkutan drenering, inngrep eller
endoskopisk fierning.

Dadsfall som skyldes komplikasjoner knyttet
til tarmobstruksjon, gastrisk perforasjon eller
osofageal perforasjon er mulig.

Dsofageal obstruksjon. Nar ballongen er blast
opp i magesekken, kan ballongen bli presset
tilbake i @sofagus. Hvis dette skjer, kan det vaere
ngdvendig med inngrep eller endoskopisk fierning.

Skade pa mage-tarmkanalen under innsetting
av ballongen pa galt sted, som gsofagus eller
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duodenum. Dette kan fere til bledning eller til og
med perforering, noe som kan kreve kirurgisk
korreksjon for kontroll.

Utilstrekkelig eller ikke noe vekttap.

Temporeer behandling av vekttap har vist seg a
ha darlige langsiktige suksessrater (vedlikehold
av vekttap) for overvektige og sveert overvektige
pasienter.

Negative helsekonsekvenser som fglge av vekttap.

Gastrisk ubehag, kvalmefglelse og oppkast etter
innsetting av ballong mens fordgyelsessystemet
tilpasser seg naerveeret av ballongen.

Fortsatt kvalme og oppkast. Dette kan komme av
direkte irritasjon av hinnene i magesekken eller at
ballongen blokkerer utgangen fra magesekken.

Det er ogsa teoretisk mulig at ballongen kan
blokkere oppkast (ikke kvalme eller brekninger) ved
a blokkere inngangen til magesekken fra gsofagus.

En tung folelse i abdomen.

Abdominal smerte eller ryggsmerte, enten stabil
eller syklisk.

Gastrogsofageal refluks.
Pavirkning pa fordgyelsen av mat.
Blokkering av at mat kommer inn i magesekken.

Bakteriell vekst i vaesken som fyller ballongen.
Hurtig frigjering av denne veesken til innvollene
kan forarsake infeksjon, feber, kramper og diaré.

Skade pa hinnene i mage-tarmkanalen som
falge av direkte kontakt med ballongen eller en
pinsett eller som resultat av gkt syreproduksjon

i magesekken. Dette kan fore til ulcusdannelse
med smerte, bladninger eller til og med
perforering. Det vil vaere ngdvendig med inngrep
for & korrigere denne tilstanden.

Temming av ballong og pafglgende erstatning.

Akutt pankreatitt har veert rapportert som et
resultat av at ballongen har pafert skade pa
bukspyttkjertelen. Pasienter som opplever

noen symptomer pa akutt pankreatitt, skal fa rad
om a oppseke gyeblikkelig tilsyn. Symptomer
kan inkludere kvalme, oppkast, mage- eller
ryggsmerte, enten vedvarende eller syklisk. Hvis
magesmerte er vedvarende, kan det ha utviklet
seg pankreatitt.

Spontan betennelse grunnet en inneliggende
ballong, med symptomer som inkluderer intens
magesmerte, hevelse i buken (abdominal
distensjon) med eller uten ubehag, pustevansker
og/eller oppkast. Pasienter som opplever noen
av disse symptomene, skal fa rad om & oppseke
oyeblikkelig tilsyn.

Merk at vedvarende kvalme og oppkast kan vaere
et resultat av direkte irritasjon i mageslimhinnen,
at ballongen blokkerer utgangen fra magesekken
eller spontan betennelse grunnet ballongen.

Komplikasjoner ved rutinemessig endoskopi omfatter:

Negativ reaksjon pa beroligende middel eller
lokalanestesimiddel.

Abdominale kramper og ubehag pa grunn av
luften som brukes til & utvide magesekken.



*  Sar og irritert strupe etter inngrepet.
*  Aspirasjon av mageinnhold inn i lungene.

« Hijertestans eller respiratorisk stans (dette er
sveert sjeldent og er vanligvis knyttet til alvorlige
underliggende medisinske problemer).

« Skade pa mage-tarmkanalen eller perforering.

LEVERINGSFORM

Hvert BIB™-system inneholder en ballong som er
plassert i en innsettingskatetermontasje. Alt leveres
IKKE-STERILT og FOR ENGANGSBRUK. Alle
komponenter skal behandles forsiktig.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER

Hvis produktet blir kontaminert fgr bruk, skal det ikke
brukes, men skal returneres til produsenten.

FORSIKTIG! IKKE DYPP PRODUKTET |
DESINFISERINGSMIDDEL fordi silikonelastomeren
kan absorbere noe av lgsningen som senere kan
lekke ut og forarsake vevsreaksjoner.

BRUKSANVISNING

Ballongen leveres plassert inne i
innsettingskatetermontasjen. Kontroller
innsettingskatetermontasjen for skade. Den skal ikke
brukes hvis det merkes noen skade. Derfor skal et
reserve-BIB™-system veere tilgjengelig ved innsettingen.

BALLONGEN MA IKKE FJERNES FRA
INNSETTINGSKATETERMONTASJEN.

Det folger med et fyllingssystem til hjelp ved
plasseringen av ballongen.

Obs! Hvis ballongen blir separert fra skjeden for
plassering, skal man ikke forsgke & bruke ballongen
eller sette ballongen tilbake i skjeden.

INNSETTING OG OPPBLASING AV
BALLONGEN

Gjer pasienten klar for endoskopi. Inspiser gsofagus
og magesekken endoskopisk, og fiern deretter
endoskopet. Hvis det ikke er kontraindikasjoner, sett
innsettingskatetermontasjen som inneholder ballongen
forsiktig ned i gsofagus og inn i magesekken. De sma
malene pa innsettingskatetermontasjen muliggjer
tilstrekkelig rom til at endoskopet kan settes inn igjen
for observasjon av fyllingstrinnene for ballongen.

Nar det er bekreftet at ballongen er under det
nedre gsofageale sfinkteret og godt inni bukhulen,
skal ballongen fylles med sterilt saltvann. Plasser
fyllesystemspiken inn i flasken med sterilt saltvann
eller posefyllingsslangen. Fest en sproyte pa
fyllesystemets ventil og fyll fyllesystemet. Koble
luerlaskoblingen pa fylleslangen til fyllesystemets
ventil. Frigjer deretter ballongen og bekreft med
endoskopet at ballongen er inni magen (se
fylleanbefalingene nedenfor).

Obs! Under fyllingsprosessen ma fyllingsslangen
vaere slakk. Hvis fyllingsslangen er strukket under
intuberingsprosessen, kan fyllingsslangen lgsne fra
ballongen, noe som vil hindre videre plassering av
ballongen.
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ADVARSEL! Hoaye fyllingsrater vil generere haye
trykk som kan skade BIB™-systemventilen eller
forarsake for tidlig atskillelse.

Folgende fyllingsanbefalinger gis for & unnga utilsiktet
skade pa ventilen eller for tidlig atskillelse:

«  Bruk alltid BIB™-systemfyllingssettet som
folger med.

«  Bruk alltid en spreyte pa 50 cc eller 60 cc. Bruk
av mindre sprayter kan fore til sveert hoye trykk
pa 30, 40 og til og med 50 psi, noe som kan
skade ventilen.

«  Utfer hver fyllingsbevegelse langsomt og jevnt
med en 50 cc eller 60 cc spreyte (minimum
10 sekunder). Med langsom, jevn fylling unngar
man a generere heyt trykk i ventilen.

«  Fylling skal alltid utferes under direkte
visualisering (gastroskopi). Integriteten til ventilen
skal bekreftet ved at man observerer ventillumen
nar ballongfyllingsslangen blir fiernet fra ventilen.

« En ballong med en ventil som lekker, ma fiernes
straks. En temt ballong kan fare til obstruksjon
av tarmen, noe som kan fore til dedsfall.
Tarmobstruksjoner har forekommet som resultat
av ikke registrert eller ikke behandlet tsmming
av ballong.

Obs! Alle ballonger med lekkasje ber returneres til
Apollo Endosurgery med et fullstendig feltnotat for
returnert produkt der hendelsen beskrives. Vi setter
pris pa at du hjelper oss med var kontinuerlige
kvalitetsforbedring.

Det trengs et fyllingsvolum pa minst 400 ml for at
ballongen skal frigjeres helt fra innsettingsmontasjen.
Etter fylling av ballongen fiernes fyllingssettet fra
fyllingsslangen. Sett en sproyte direkte pa luer-
locken pa fyllingsslangen, og etabler et forsiktig sug
pa innsettingskateteret ved a trekke ut stempelet i
sprayten. Du trekker ikke ut veeske, da ventilen vil
lukke med det vakuumet som er etablert.

FORSIKTIG! Hvis mer enn 5 ml vaeske kan
fiernes fra ballongen, skal ballongen erstattes.
Vaske kan ikke fjernes fra ballongen ved bruk av
fyllingsslangen, fordi enden av fyllingsslangen
ikke nar frem til enden av ventilen.

Nar den er fylt, blir ballongen frigjort ved at men
trekker forsiktig i fyllingsslangen mens ballongen ligger
mot tuppen av endoskopet eller nedre gsofageale
ringmuskel. Fortsett a trekke i fyllingsslangen til den er
uta av den selvlukkende ventilen. Etter frigjering skal
ballongen inspiseres visuelt.

INNSETTING OG OPPBLASING AV
BIB™-SYSTEMET (TRINN FOR TRINN)

1. Gjer pasienten klar for gastroskopi i samsvar med
sykehusets retningslinjer.

2. Utfar gastroskopisk inspeksjon av gsofagus
og magesekken.

3. Fjern gastroskopet.
4. Hvis det ikke er noen kontraindikasjoner:

a. Smgr innsettingsskjeden til BIB™-systemet
med kirurgisk smeringsgel.



b. Fer BIB™-systemet forsiktig ned i gsofagus
og inn i magesekken.

5. Sett inn igjen endoskopet mens ballongen er pa
plass, for & observere fyllingstrinnene. Ballongen
ma veere under nederste gsofageale ringmuskel
og godt inne i hulrommet i magesekken.

6. Fest treveis stengeventil og 50 cc sproyte til
luer-lock. Sett spissen til fyllingssettet inn i
fyllingsslangen til posen med saltlgsning.

7. Fyll ballongen med steril saltlgsning,

50 cc om gangen. Apne stengeventilen til
saltlzsningsposen, fyll sprayten til 50 cc,
lukk stengeventilen til posen og apne den til
fyllingskateteret i BIB™-systemet.

8. Fyll ballongen langsomt med 50 cc om gangen.
Gjenta til maksimalt 700 cc (14 stet). Anbefalt
fyllingsvolum er opptil 700 cc. Minimum
fyllingsvolum er 400 cc.

9. Etter siste stot trekkes stempelet bakover
i spreyten for @ danne vakuum i ventilen for a
sikre lukking.

10. Trekk slangen forsiktig ut, og kontroller ventilen
for lekkasje.

FJERNING AV BALLONG
(TRINN FOR TRINN)

1. Gi anestesi i samsvar med kirurgens
og sykehusets anbefalinger for
gastroskopiprosedyrer.

2. For gastroskopet inn i magen til pasienten.

3. Faetklart bilde av den fylte ballongen gjennom
gastroskopet.

4. For inn naleinstrumentet* langs arbeidskanalen i
gastroskopet.

Bruk naleinstrumentet til & punktere ballongen.

6. Skyv distal ende av slangen gjennom
ballongskallet.

7. Fjern nalen fra slangemansjetten.

8. Benytt sug pa slangen til all veeske er evakuert fra
ballongen.

9. Fjern slangen fra ballongen og ta den ut av
arbeidskanalen i gastroskopet.

10. Fer inn en et forgrenet tradgripeinstrument™*
gjennom arbeidskanalen i gastroskopet.

11. Grip ballongen med gripeinstrumentets tenner
(ideelt sett pa motsatt side av ventilen hvis mulig).

12. Administrer 5 mg Buscopan for & fa de
osofageale musklene til & slappe av nar ballongen
trekkes ut gjennom halsregionen.

13. Med et fast grep pa ballongen, trekk ballongen
langsomt opp @sofagus.

14. Nar ballongen kommer til strupen, hyperutvides
hodet for & muliggjere en mer gradvis kurve og
enklere uttrekking.

15. Fjern ballongen fra munnen.

ERSTATNING AV BALLONGEN

Hvis en ballong ma erstattes, felger man
instruksjonene for fierning og for innsetting og
oppblasing av BIB™-system. Hvis ballongen

ikke har mistet volum nar den fiernes, kan
erstatningsballongen ha samme volum som ballongen
som fjernes. Hvis den tidligere ballongen imidlertid

er tomt for fierning, er det anbefalte fyllingsvolumet
for erstatningsballongen det volumet som males for
ballongen som fjernes.

FORSIKTIG! Et storre initialt fyllingsvolum
i erstatningsballongen kan fore til sterk kvalme,
oppkast eller dannelse av ulcus.

GARANTIFRASKRIVELSE OG
ERSTATNINGSBEGRENSNING

Det er ingen uttrykt eller underforstatt garanti,
inkludert, uten begrensning, noen underforstatt garanti
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal,

for produktet/produktene fra Apollo Endosurgery,

Inc. som beskrives i denne publikasjonen. Apollo
Endosurgery, Inc. frasier seg sa langt det er tillatt

i relevant lovgivning alt ansvar for noen indirekte,
spesielle, tilfeldige eller falgemessige skader,

uansett om slikt ansvar er basert pa kontrakt, tort,
uaktsomhet, objektivt ansvar, produktansvar eller
annet. Det eneste og maksimale erstatningsansvaret
til Apollo Endosurgery, Inc., uansett arsak, og
kjoperens eneste og eksklusive avhjelping for enhver
arsak, skal begrenses til belopet kunden betalte for de
spesifikke artiklene som ble kjapt. Ingen person har
autoritet til & binde Apollo Endosurgery, Inc. til noen
representasjon eller garanti, unntatt som spesifikt
beskrevet heri. Beskrivelser eller spesifikasjoner i
trykt materiale fra Apollo Endosurgery, Inc., inkludert
denne publikasjonen, er kun ment som generell
beskrivelse av produktet pa produksjonstidspunktet,
og utgjer ingen uttrykte garantier eller anbefalinger for
bruk av produktet under spesifikke omstendigheter.
Apollo Endosurgery, Inc. frasier seg uttrykkelig alt og
ethvert ansvar, inkludert ansvar for eventuelle direkte,
indirekte, spesielle, tilfeldige eller falgemessige skader
som kommer av gjenbruk av produktet.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

BIB™-system, katalognr. 40800 (ballong plassert i
innsettingsmontasje)

Obs! Produktene leveres rene, ikke-sterile og pakket
for bruk.

BIB™-systemet inneholder ingen materialer av lateks
eller naturgummi.

* Wahlen Needle-instrument, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: Nal i teflonrermansjett, 2,5 mm diameter eller

annet passende instrument.

*

*

instrument.

Wahlen Wire Grasper, gripeinstrument for “fremmedlegemer” (Olympus eller annet) eller annet passende



llustr. 1. System BIB™ wypetniany do objetosci 400 i 700
cm?, dostarczany w stanie niewypetionym

WSTEP

System BIB™ (Nr kat. B-40800)

System BIB™ jest przeznaczony do wspomagania
utraty masy ciata poprzez indukcje sytosci wskutek
czesciowego wypetnienia zotadka. Balon systemu
BIB™ jest umieszczany w zotgdku i napetniany solg
fizjologiczna, ktéra powoduje rozdecie go w ksztait
kuli (llustr. 2). Napetniony balon ma dziata¢ jak
sztuczny bezoar i porusza¢ si¢ swobodnie w Zotgdku.
Rozszerzalna konstrukcja systemu balonu BIB™
pozwala na regulacje objetosci od 400 do 700 cm?
po zatozeniu. Balon mozna odtgczy¢ od cewnikéw
zewnetrznych, poniewaz jest on wyposazony

w zawor zwrotny.

W systemie BIB™ balon jest umieszczany
wewnatrz uktadu cewnika zaktadajgcego. Uktad
cewnika zaktadajgcego (llustr. 3) sklada sie z
cewnika poliuretanowego o $rednicy zewnetrznej
6,5 mm, ktérego jeden koniec taczy sie z koszulkg
i umieszczonym w niej balonem. Drugi koniec

jest wyposazony w ztgcze typu luer stuzace do
przytgczania systemu wypetniajgcego. Na drenie
wypetniajgcym znajduja sie znaczniki dtugosci jako
punkty odniesienia.

System wypetniajacy, na ktory sktadajg sig kolec
do workéw z kropldwkami, dren wypetniajacy oraz
zastawka wypetniajgca, umozliwia powigkszenie
rozmiaréw balonu.

Uwaga: Lekarze powinni mie¢ biegle opanowane
ogolne umiejetnosci endoskopowe. Szkolenie w
zakresie umieszczania i wyjmowania urzgdzenia
BIB, prowadzone przez ekspertéw edukacyjnych

i terenowych Apollo Endosurgery, jest dostepne u
przedstawicieli BIB. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem BIB.

llustr. 2. Napetniony balon w zotadku

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

System BIB™ jest przeznaczony do tymczasowe;j
terapii otyto$ci u pacjentéw z nadwaga, u ktérych

z powodu otytosci stwierdza sig powazne zagrozenie
zdrowia oraz ktdrzy nie osiggneli i nie zdotali utrzymac
utraty masy ciata w programie nadzorowanej kontroli
wagi (zobacz odpowiednie wskazania ponizej).

System BIB™ moze by¢ zatozony na okres
nieprzekraczajgcy 6 miesiecy i nalezy go usungé
przed uptywem tego terminu.

UWAGA: Jezeli balon jest zostawiony na okres
dluzszy niz 6 miesigcy, znaczaco wzrasta ryzyko
oproéznienia balonu i powstania niedroznosci jelit
(co moze prowadzi¢ do $mierci pacjenta wskutek
niedroznosci). Powyzsze skutki zaobserwowano
w praktyce.

Kazdy lekarz i pacjent powinni oceni¢ ryzyko
towarzyszace endoskopii i zaktadaniu balonéw
wewnatrzzotagdkowych (zobacz powiktania ponizej)
i mozliwe korzysci tymczasowego leczenia otytosci
przy uzyciu systemu BIB™.

System BIB™ jest przeznaczony do:

« Tymczasowego przedoperacyjnego leczenia
otylosci u pacjentéw z ciezkg nadwaga (BMI 40
i wigcej lub BMI 35 z chorobami towarzyszgcymi)
poprzedzajgcego chirurgiczne leczenie otytosci
lub inne zabiegi chirurgiczne w celu zmniejszenia
ryzyka operacyjnego.
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llustr. 3. Uktad cewnika zaktadajacego



* Tymczasowego leczenia nadwagi u pacjentéw
z otyloscig (BMI 30-39), u ktérych z powodu
otytosci stwierdza sie powazne zagrozenie zdrowia
oraz ktdrzy nie osiagneli i nie zdotali utrzymac
utraty masy ciata w programie nadzorowanej
kontroli wagi. System BIB™ jest stosowany
tacznie z diugoterminowg dietg nadzorowang
i programem zmian behawioralnych, ktérego celem
jest zwigkszenie mozliwosci dtugoterminowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

« Tymczasowego leczenia nadwagi u pacjentow
z cigzka otytoscig (BMI 40 lub BMI 35
z towarzyszacymi schorzeniami), niezakwa-
lifikowanych do chirurgicznego leczenia otytosci;
jest stosowany facznie z diugoterminowa dietg
nadzorowang i programem zmian behawioralnych,
ktérego celem jest zwigkszenie mozliwosci
dtugoterminowego utrzymania niskiej masy ciata.

UWAGA: Wykazano, ze tymczasowe leczenie
nadwagi u pacjentow z cigzka otyloscig ma niski
wspotczynnik diugoterminowej skutecznosci

u otylych i bardzo otylych pacjentow.

Co 180 dni nalezy poddawa¢ pacjentéw badaniu

i usuwac lub wymienia¢ przyrzad. Nie istniejg
obecnie dane kliniczne uzasadniajgce indywidualne
zastosowanie systemu balonu BIB™ powyzej 180 dni.

Istniejg doniesienia dotyczace jednoczesnego stoso-
wania lekdw zmniejszajgcych tworzenie kwasow lub
zmniejszajgcych kwasowos¢. Elastomer silikonowy
jest rozktadany przez kwas. tagodzenie pH zotadka
powinno wydtuzac¢ czas trwatosci systemu BIB™.

Materiaty uzyte do produkcji przyrzadu poddano
testom zgodnym z migdzynarodowymi standardami
dotyczacyml biologicznej oceny urzadzen medycznych
(1ISO 10993).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Jezeli balon jest zostawiony w zotgdku na okres
diuzszy niz 6 miesiecy lub stosuje sig objetosci
powyzej 700 cm3, wzrasta ryzyko opréznienia balonu
i niedroznosci jelit z zatkania (co moze prowadzi¢ do
$mierci pacjenta wskutek niedroznosci jelit).

Oprézniony balon nalezy niezwtocznie usungé.

Jezeli oprozniony balon przesunat sie do jelit, nalezy
uwaznie monitorowac wtasciwy czas niepowiktanego
przejécia przez jelita.

Obserwowano przypadki niedroznosci jelit
spowodowane przejsciem opréznionego balonu przez
jelita i koniecznoéci chirurgicznego usunigcia balonu.
Czes¢ opisanych przypadkéw niedroznosci kojarzono
z wspdtistniejgcg cukrzyca lub wezesniejszymi
zabiegami na jamie brzusznej. Nalezy zatem
uwzglednia¢ wymienione okolicznosci w ocenie ryzyka
operacyjnego. Niedrozno$¢ jelit moze prowadzi¢ do
koniecznosci leczenia chirurgicznego lub do $mierci.

Ryzyko niedroznosci jelit jest wyzsze u pacjentéw
z wczesniejszymi operacjami na jamie brzusznej lub
operacjami ginekologicznymi.

Ryzyko niedroznosci jelit jest prawdopodobnie wyzsze
u pacjentéw z zaburzeniami motoryki jelit i cukrzyca.

Stosowanie przyrzadu jest przeciwwskazane w cigzy
lub w okresie karmienia piersiag. Jezeli w trakcie
leczenia potwierdzono cigze, zaleca sie usunigcie
przyrzadu.

Pacjentce nalezy zaleci¢ podjecie konlecznych
$rodkéw ostroznosci w celu zapobiezenia cigzy przed
umieszczeniem urzgdzenia oraz podczas leczenia,

a takze udzieli¢ pouczenia, ze w razie potwierdzenia
cigzy podczas leczenia nalezy zgtosi¢ ten fakt
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jak najszybciej, tak aby mozna byto zaplanowaé
usunigcie urzadzenia.

Wiasciwe umieszczenie w obrebie zotgdka uktadu
cewnika zaktadajgcego oraz balonu systemu BIB™
jest niezbedne do prawidtowego wypetnienia.
Napetnienie balonu umieszczonego we wpuscie moze
spowodowac uraz i/lub rozerwanie instrumentu.

Fizjologiczna reakcja organizmu na obecnos$¢
systemu balonu BIB™ moze by¢ rézna w zaleznosci
od ogdlnego stanu pacjenta oraz rodzaju i poziomu
aktywnosci ruchowej. Na odpowiedz tg¢ moga rowniez
wptywac przyjmowanie lekéw lub suplementow diety
oraz ogodlna dieta pacjenta.

Nalezy uwaznie obserwowac¢ pacjenta podczas
leczenia w celu wykrycia ewentualnych powiktan.
Nalezy poinformowac kazdego pacjenta o objawach
towarzyszacych oproznieniu balonu, niedroznosci
zotgdkowo-jelitowej, ostremu zapaleniu trzustki,
samoistnemu wypetnieniu, owrzodzeniu, perforacji
zotadka i przetyku i innych mozliwych powiktaniach.
W przypadku pojawienia sig takich objawéw nalezy
zaleci¢ natychmiastowy kontakt z lekarzem.

Pacjentéw zgtaszajgcych utrate poczucia sytosci,
zwiekszony apetyt i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te sugerujg
opréznienie balonu.

U pacjentéw z balonem wewnatrzzotgdkowym,
odczuwajacych silne bdle brzucha, u ktérych
badania endoskopowe i rentgenowskie dajg ujemne
wyniki, moze by¢ dodatkowo konieczne wykonanie
skanowania TK w celu definitywnego wykluczenia
perforacji.

Jezeli istnieje koniecznos¢ usunigcia samoistnie
opréznionego balonu, zalecana objgto$¢ nowego
balonu jest taka sama jak pierwszego lub najbardziej
zblizona do objgtosci poprzedniego balonu. Jezeli
wstepna objetosé wypetniajgca balonu jest wieksza
niz poprzedzajgca, mogg wystgpi¢ cigzkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

Podczas przygotowan do usuniecia u niektérych
pacjentéw moze dochodzi¢ do zatrzymywania tresci
w zotadku. U niektérych pacjentéw moze wystepowaé
klinicznie znaczace opoznienie w opréznianiu
zotadka oraz utrzmecheJ sie nletoleranr:]l balonu,

co wymaga wczesniejszego usunigcia i moze
prowadzi¢ do innych zdarzen niepozadanych. Ci
pacjenci moga by¢ obcigzeni wigkszym ryzykiem
aspiracji podczas usuwania i/lub podczas podawania
$rodka znieczulajgcego. Zespot anestezjologiczny
powinien by¢ poinformowany o ryzyku aspiraciji u tych
pacjentow.

System balonu BIB™ sktada sig¢ z miekkiego
silikonowego elastomeru i tatwo go uszkodzi¢
narzgdziami lub innymi ostrymi przedmiotami. Balon
nalezy obstugiwa¢ jedynie w rekawiczkach i za
pomoca narzedzi zalecanych w niniejszej publikacji.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM
UZYCIEM

Balon systemu BIB™ jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Usunigcie balonu wigze
sie z koniecznoscig naktucia balonu in situ, aby
oprézni¢ go z powietrza i wszelkie pézniejsze
ponowne uzycie bedzie skutkowato opréznianiem
balonu z powietrza w Zzotgdku. To moze prowadzi¢

do potencjalnej niedroznosci jelit i moze byé
zwigzane z koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego w celu usunigcia balonu. W przypadku
gdy balon zostanie usunigty przed implantacjg, nadal
nie moze by¢ uzyty ponownie, poniewaz kazda préba
dekontaminacji tego urzadzenia mogtaby je uszkodzi¢,
co znéw skutkowatoby opréznieniem po implantacii.



PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu BIB™ jedynie w celu utraty
masy ciata ze wzglgedu na korzysci kosmetyczne jest
przeciwwskazane.

Przeciwwskazane jest stosowanie systemu BIB™
w celu utraty masy ciata u pacjentéw z BMI
ponizej 30, z wyjatkiem wspdtistniejgcych schorzen
zwigzanych z otytoscia, co do ktérych oczekuje

sie poprawy po obnizeniu masy ciata.

Stosowanie systemu BIB™ jest przeciwwskazane
u pacjentéw, u ktoérych wczesniej przeprowadzano
operacje zotagdkowo-jelitowe.

Do przeciwwskazan stosowania systemu BIB™ naleza:

Wszystkie procesy zapalne przewodu
pokarmowego, wiaczajac zapalenie przetyku,
owrzodzenie zotgdka, owrzodzenie dwunastnicy,
nowotwor lub zapalenie swoiste, np. choroba
Crohna;

Obecnos$¢ ognisk potencjalnego krwawienia

z przewodu pokarmowego, takich jak zylaki
przetyku lub Zzotadka, wrodzone lub nabyte
teleangiektazje lub inne wrodzone anomalie
przewodu pokarmowego, tj. atrezje lub stenozy;

duza przepuklina rozworu przetykowego;

anomalie strukturalne przetyku lub gardta, takie
jak zwezenie lub uchytek;

wszystkie inne stany, ktére sg przeciwwskazaniem
do endoskopii selektywnej;

powazne przebyte lub obecne zaburzenia
psychiczne;

wczeshiejsze operacje zotadka lub jelit;
alkoholizm lub uzaleznienie od lekéw;

nieche¢ pacjentéw do podjecia ustalonej
nadzorowanej medycznie diety i programu zmiany
behawioralnych oraz uczestnictwa w rutynowych
wizytach kontrolnych;

otrzymywanie przez pacjentdéw aspiryny, lekéw
przeciwzapalnych, lekéw przeciwkrzepliwych

lub innych $rodkéw wptywajacych draznigco na
$luzéwke zotgdka, bez nadzoru lekarza;
pacjentki w cigzy lub karmigce piersig;

duza przepuklina (> 5 cm).

POWIKLANIA

Powiktania mozliwe podczas terapii systemem BIB™:

Niedroznos¢ jelit spowodowana balonem.
Niewystarczajgco wypetniony balon lub balon
przeciekajacy, ktory zmniejszyt swojg objetosc,
moze przedostac sie z zotgdka do jelita cienkiego.
Balon moze przemiesci¢ sie az do jelita grubego

i zosta¢ wydalony ze stolcem. Jezeli jednak

w jelicie znajduje si¢ obszar zwezony wskutek
wczesniejszych operacji lub powstania zrostow,
balon moze sig zatrzymac¢ i doprowadzi¢ do
niedroznosci jelita. W takich wypadkach konieczny
jest drenaz wykonany przez skore, zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usunigcie balonu.

Smieré wskutek powiktan zwigzanych z
niedroznoscig jelit, perforacjg zotadka lub
perforacjg przetyku.

Niedrozno$¢ przetyku. Po wypetnieniu w zotgdku
balon moze zostac¢ wypchniety do przetyku.
W takich wypadkach konieczny jest zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usuniecie balonu.

78

Uraz przewodu pokarmowego wskutek
nieprawidtowej lokalizacji balonu, np. w przetyku
lub dwunastnicy. Moze to by¢ przyczyng
krwawienia, a nawet perforacji, ktére mogg
wymagac zaopatrzenia w trakcie naprawczego
zabiegu chirurgicznego.

Niewystarczajgca utrata masy ciata lub brak
jakiejkolwiek jej utraty.

Wykazano, ze tymczasowe leczenie nadwagi
u pacjentow z cigzkg otytoscig ma niski
wspotczynnik dtugoterminowej skutecznosci
(utrzymanie obnizonej masy ciata).

Niepozadane skutki zdrowotne wynikajgce
z utraty masy ciata.

Dyskomfort w nadbrzuszu, nudnos$ci, wymioty
po umieszczeniu balonu jako odpowiedz
przystosowawcza uktadu pokarmowego na
obecnosc¢ balonu.

Ciggte nudnosci i wymioty. Mogag wynika¢

z bezposredniego dziatania draznigcego na
$luzéwke zotgdka lub zablokowania odzwiernika.
Istnieje teoretycznie mozliwos¢, ze wymioty
moga nie wystgpi¢ mimo nudnosci i odruchéw
wymiotnych w przypadku zablokowania wpustu
przez balon.

Uczucie ciezkosci w jamie brzusznej.

B4l brzucha lub plecéw, staty lub cykliczny.
Refluks zotgdkowo-jelitowy.

Whplyw na trawienie pokarmow.

Uniemozliwienie przejscia pokarméw z przetyku
do zotgdka.

Wzrost liczby bakterii w ptynie wypetniajgcym balon.
Gwattowne uwolnienie ptynu do jelita moze stac sie
przyczyng infekcji, gorgczki, kurczéw i biegunki.

Uszkodzenie wysciotki przewodu pokarmowego
jako wynik bezposredniego kontaktu z balonem,
kleszczykami lub jako wynik zwigkszonej produkcji
kwasu przez zotgdek. Moze doprowadzi¢ do
powstania owrzodzenia z towarzyszgcym temu
bélem, krwawieniem lub perforacjg. W takim
przypadku moze by¢ konieczna operacja
chirurgiczna.

Oproéznienie balonu i nastgpowa wymiana.

Donoszono o przypadkach ostrego zapalenia
trzustki bedacego wynikiem uszkodzenia trzustki
przez balon. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w
przypadku wystapienia ktéregokolwiek z objawow
ostrego zapalenia trzustki natychmiast zgtosili sie
po pomoc medyczng. Do objawdéw moga nalezec:
nudnosci, wymioty, bél brzucha lub plecow (staty
lub cykliczny). Jesli bél brzucha jest staty, mogto
rozwing¢ sie zapalenie trzustki.

Samoistne wypetnienie zatozonego na state balonu,
ktéremu towarzyszy¢ beda takie objawy, jak silny
bdl brzucha, obrzek jamy brzusznej (wzdecie
brzucha) z uczuciem dyskomfortu lub bez takiego
uczucia, trudnosci w oddychaniu i/lub wymioty.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawéw
natychmiast zgtosili sie¢ po pomoc medyczng.

Nalezy zauwazy¢, ze utrzymujgce sie nudnosci

i wymioty mogg by¢ wynikiem bezposredniego
podraznienia $luzéwki zotgdka, zamknigcia
odzwiernika zotgdka przez balon lub samoistnego
wypetnienia balonu.



Do powiktan rutynowej endoskopii naleza:

* niepozadane dziatania sedacji i znieczulenia
miejscowego;

»  kurcze jelit i dyskomfort wynikajacy z rozdecia
zotgdka powietrzem;

*  bdl lub podraznienie gardta po zabiegu;
« aspiracja zawartosci zotagdka do ptuc;

«  zatrzymanie krazenia lub oddychania (niezwykle
rzadkie powiktania i zazwyczaj zwigzane
z chorobg podstawowa);

« uszkodzenie lub perforacja przewodu
pokarmowego.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kazdy zestaw systemu balonu BIB™ jest
wyposazony w balon umieszczony wewnatrz uktadu
cewnika zaktadajgcego. Wszystkie zestawy sg
NIEJALOWE i przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze wszystkimi
sktadnikami nalezy sig¢ obchodzi¢ ostroznie.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

W przypadku zanieczyszczenia produktu nalezy
zaniechac¢ uzycia i zwréci¢ produkt producentowi.

UWAGA: NIE NALEZY MOCZYC W PLYNIE
DEZYNFEKCYJNYM poniewaz elastomer
silikonowy moze pochtania¢ czes¢ roztworu,
ktora nastepnie mogtaby wyptynaé¢ i spowodowaé
reakcje tkankowa.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Balon jest dostarczany wewnatrz uktadu cewnika
zaktadajgcego. Sprawdzi¢ uktad cewnika
zaktadajgcego pod katem uszkodzen. W razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia nie uzywac.
W czasie zaktadania systemu powinien by¢ dostepny
zapasowy system BIB™.

NIE WYJMOWAC BALONU Z UKLADU CEWNIKA
ZAKLADAJACEGO

System wypetniajgcy stuzy do wypetniania balonu.

Uwaga: Jezeli dojdzie do oddzielenia balonu od
koszulki przed umieszczeniem, nie nalezy prébowac
uzywac¢ balonu lub ponownie wprowadza¢ do koszulki.

UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE BALONU

Przygotowac pacjenta do zabiegu endoskopowego.
Wykona¢ badanie endoskopowe przetyku i zotadka

i usung¢ endoskop. Jezeli brak przeciwwskazan,
nalezy wprowadzi¢ delikatnie uktad cewnika
wprowadzajgcego zawierajgcego balon przez
przetyk do zotgdka. Mate wymiary uktadu cewnika
wprowadzajgcego zapewniajg wystarczajgcag
przestrzen do ponownego wprowadzenia endoskopu
w celu obserwowania etapéw wypetniania balonu.

Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ balonu ponizej
dolnego zwieracza przetyku i gteboko wewnatrz
zotadka, wypetni¢ balon sterylnym roztworem soli.
Naktu¢ butelke sterylnego roztworu soli lub worek
drenu wypetniajgcego za pomocg kolca systemu
wypetniajgcego. Zamocowacé strzykawke w zaworze
systemu wypetniajgcego i usunga¢ powietrze z
systemu wypetniajgcego. Przytaczy¢ ztgcze typu

luer na drenie wypetniajagcym do zaworu systemu
wypetniajgcego. Rozpocza¢ wypetnianie balonu,

po uprzednim sprawdzeniu za pomocg endoskopu
obecnosci balonu w Zotadku (zob. ponizsze zalecenia
dotyczace wypetniania).
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Uwaga: Dren wypetniajgcy podczas procesu
wypetniania nie moze by¢ napiety. Jezeli dren
wypetniajgcy jest napigty podczas intubacji, moze
wysung¢ sie z balonu, uniemozliwiajgc dalsze
wypetnianie.

OSTRZEZENIE: Szybkie wypetnianie wytwarza

wysokie cisnienia, ktére moze doprowadzi¢

do uszkodzenia zaworu systemu BIB™ |ub

przed 1ego odig lia bal

W celu unikniecia nieodwracalnego uszkodzenia zaworu

lub przedwczesnego odtgczenia zaleca sie stosowanie

do ponizszych wskazéwek dotyczacych wypetniania:

« Zawsze korzystac¢ z dostarczonego zestawu
wypetniajgcego BIB™.

«  Zawsze uzywac strzykawek 50 lub 60 cmd.
Zastosowanie mniejszych strzykawek moze by¢
przyczyng wytworzenia wysokich cisnien (30, 40,
a nawet 50 psi), ktére mogg zniszczy¢ zawor.

«  Kazdy ruch oproézniajacy strzykawke 50 lub
60 cm? nalezy wykonywa¢ powoli (przez co_
najmniej 10 sekund) i w sposéb ciggty. Wolne,
ciggte wypetnianie zapobiega tworzeniu
wysokiego cisnienia na zaworze.

*  Wypetnianie nalezy wykonywa¢ pod bezposrednig
kontrolg wzroku (gastroskopia). Nalezy sprawdzi¢
integralno$¢ zaworu poprzez obserwacje $wiatta
zaworu po usunigciu drenu wypetniajgcego balon.

* Nalezy niezwtocznie usung¢ balon
z przeciekajgcym zaworem. Oprézniony balon
moze powodowaé niedroznosc jelit, co moze
doprowadzi¢ do $mierci. Niedroznos¢ jelit
stwierdzano w przypadkach nierozpoznanego lub
nieleczonego opréznienia balonu.

Uwaga: Wszelkie przeciekajgce balony nalezy
zwréci¢ do firmy Apollo Endosurgery z doktadnym
opisem wydarzenia w polu zwrotu produktu.
Dziekujemy za pomoc w dziataniach stuzgcych
poprawie jakosci produktu.

Najmniejsza dozwolona objeto$¢ wypetniajaca, ktéra
pozwala na wiasciwg lokalizacje po opuszczeniu
uktadu zaktadajgcego, wynosi 400 ml. Po wypetnieniu
balonu nalezy usung¢ zestaw wypetniajacy z drenu
wypetniajgcego. Podtgczy¢ strzykawke bezposrednio
do zitgcza typu luer na drenie wypetniajgcym

i delikatnie wytworzy¢ podcisnienie w cewniku
zaktadajgcym poprzez wycofanie ttoka strzykawki.
Nie nastgpi zassanie ptynu, poniewaz pod wptywem
podci$nienia zawdr sig uszczelnia.

UWAGA: Balon nalezy wymienié, jezeli istnieje
mozliwos$¢ usunigcia ponad 5 ml ptynu. Nie
wolno usuwac ptynu z balonu za pomoca

drenu wypetniajacego, poniewaz koniec drenu
wypetniajacego nie sigga do zakonczenia zaworu.

Po wypetnieniu, w momencie gdy balon znajduje
sie naprzeciw koncowki endoskopu lub dolnego
zwieracza przetyku, nalezy wyciggac¢ delikatnie dren
wypetniajgcy w celu uwolnienia balonu. Wyciagna¢
dren wypetniajgcy poza zawor zwrotny. Balon po
uwolnieniu powinien by¢ sprawdzony wzrokowo.

UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE SYSTEMU
BIB™ (KROK PO KROKU)

1. Przygotowa¢ pacjenta zgodnie z obowigzujgcym
w szpitalu protokotem gastroskopii.

2. Wykona¢ endoskopowe badanie przetyku i zotgdka.
Wyja¢ gastroskop.



4. Jezeli brak przeciwwskazan:

a. Nasmarowac koszulkg umieszczajgcg
systemu BIB™ Zelem chirurgicznym.

b. Wprowadzi¢ system BIB™ do przetyku
i zotgdka.

5. Po umieszczeniu balonu na miejscu ponownie
wiozy¢ endoskop w celu monitorowania etapow
wypetnienia. Balon musi znajdowac sig ponizej
dolnego zwieracza przetyku i by¢ umieszczony
w odpowiednim miejscu jamy Zotgdka.

6. Dotgczyc¢ trojnik ze strzykawka 50 cm?3 do
ztgcza typu luer. Wprowadzi¢ kolec zestawu
wypetniajgcego do worka drenu wypetniajgcego
zawierajgcego roztwor soli.

7. Wypetni¢ balon sterylnym roztworem soli w ilosci
50 cm?, otworzy¢ trojnikiem przeptyw do worka
z roztworem soli, napetni¢ strzykawke 50 cm?
roztworu, zamkng¢ tréjnikiem przeptyw do worka,
otwierajgc przeptyw do cewnika wypetniajgcego
systemu BIB™.

8. Powoli wypetni¢ balon 700 cm?® roztworu,
napetniajgc go objetoscig 50 cm? i powtarzajgc
te czynnos¢ 14 razy. Zalecana objgto$¢ roztworu
wypetniajgcego w balonie wynosi 700 cm?.
Minimalna objeto$¢ wypetniajgca to 400 cm3.

9. Po ostatnim opréznieniu strzykawki nalezy
pociggnac¢ za ttoczek, tak aby wytworzyé
podcisnienie, co zapewni szczelne zamknigcie
zaworu.

10. Ostroznie wyciggna¢ dren na zewnatrz
i sprawdzi¢, czy zawor zachowuje szczelno$é.

USUWANIE BALONU (KROK PO KROKU)

1. Podac¢ znieczulenie zgodnie z zaleceniami
szpitalnymi i chirurgicznymi dotyczgcymi
zabiegow gastroskopowych.

2. Wprowadzi¢ gastroskop do zotadka pacjenta.

Uzyska¢ prawidtowy obraz gastroskopowy
wypetnionego balonu.

4. Przeprowadzi¢ przyrzad igly* przez kanat roboczy
gastroskopu.

Naktu¢ balon za pomocg przyrzadu igty.

6. Przeprowadzi¢ dystalny koniec drenu przez
powtoke balonu.

Usuna¢ igte z rekawa drenu.

8. Podtgczy¢ ssanie do drenu i usungé caty ptyn
wypetniajgcy balon.

9. Wyciggna¢ dren z balonu i z kanatu roboczego
gastroskopu.

10. Wprowadzi¢ przez kanat roboczy gastroskopu
dwuczesciowe kleszczyki endoskopowe**.

11. Chwyci¢ balon wygietymi kleszczykami (najlepiej
po stronie przeciwnej do zaworu, o ile jest to
mozliwe).

12. Poda¢ 5 mg Buscopanu w celu rozluznienia
odcinka szyjnego migsni przetyku na czas
wyciggania balonu.

13. Po pewnym chwyceniu balonu przecigga¢ go
powoli w gére przetyku.

*

stosowny przyrzad.

14. Po osiggnieciu gardta nalezy wyprostowaé
gtowice kleszczykoéw tak, aby dopasowac je do
krzywizny tego odcinka i utatwi¢ wyprowadzenie
balonu.

15. Wyprowadzi¢ balon poprzez usta.

WYMIANA BALONU

Jezeli zachodzi potrzeba wymiany balonu, nalezy
postepowac wedtug instrukcji dotyczacych
usuwania balonu systemu BIB™ oraz umieszczania
i wypetniania balonu systemu BIB™. Jezeli nie
stwierdzono zmniejszenia objetosci usunigtego
balonu, mozna zastgpi¢ go balonem o tej samej
objetosci. Jednakze, jezeli doszto do oproznienia
poprzedniego balonu przed jego usunigciem, zaleca
sie wypetnienie balonu zastgpczego takg samg
objetoscig, jakg byt wypetniony poprzedni balon.

UWAGA: Jezeli wstepna objetos¢ wypetniajaca
balonu zastepczego jest wigksza niz balonu
poprzedniego, moga wystapi¢ ciezkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE
ZADOSCUCZYNIENIA

Nie ma zadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczen zadnej
dorozumianej gwarancji wartosci handlowej ani
przydatnosci do okreslonego celu, w przypadku
produktéw Apollo Endosurgery, Inc. opisanych

w niniejszej publikacji. W jak najszerszym zakresie
dopuszczalnym obowigzujgcym prawem, firma
Apollo Endosurgery, Inc. zrzeka sig¢ wszelkiej
odpowiedzialnosci za wszelkie szkody posrednie,
szczegolne, uboczne lub wynikowe, bez wzglgedu
na to, czy taka odpowiedzialno$¢ miataby wynika¢
z umowy, deliktu, zaniedbania, odpowiedzialno$ci
obiektywnej, odpowiedzialnosci cywilnej czy

z innego powodu. Jedyna i catkowita maksymalna
odpowiedzialno$¢ firmy Apollo Endosurgery, Inc.,

z jakiejkolwiek przyczyny, oraz jedyne i wytgczne
zado$cuczynienie nabywcy ogranicza sig¢ do

kwoty zaptaconej przez klienta za poszczegdlne
nabyte produkty. Nikt nie ma prawa zobowigzywac
firmy Apollo Endosurgery, Inc. do jakiejkolwiek
deklaracji czy gwarancji z wyjgtkiem wyraznie tu
sformutowanej. Opisy lub dane techniczne zawarte
w publikacjach firmy Apollo Endosurgery, Inc., w tym
réwniez w niniejszej publikacji, majg na celu jedynie
ogolny opis produktu w chwili wyprodukowania i nie
stanowig zadnych wyrazonych gwarancji ani zalecen
dotyczacych stosowania produktu w okreslonych
okolicznosciach. Apollo Endosurgery, Inc. wyraznie
zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, w tym
wszelkiej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
bezposrednie, posrednie, szczegdlne, uboczne lub
wynikowe powstate wskutek ponownego uzycia
produktu.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

System BIB™, Nr kat. 40800 (balon umieszczony
wewnatrz uktadu cewnika zaktadajacego)

Uwaga: Dostarczane produkty sg czyste, niejatowe
i gotowe do uzycia po wyjeciu z opakowania.

System BIB™ nie zawiera lateksu ani elementéw
wykonanych z naturalnego kauczuku.

Przyrzad igty Wahlena z zestawu Adipositas firmy Pauldrach Medical: igta w teflonowej koszulce o $rednicy 2,5 mm lub inny

** Kleszczyki endoskopowe Wahlena, chwytak ciat obcych (firmy Olympus lub innej) albo inny odpowiedni przyrzad.IntroduGao



Figura 1. O Sistema BIB™ até 400 e 700 cm? com
sistema nao insuflavel em primeiro plano

Sistema BIB™ (N.° de Cat. B-40800)

O Sistema BIB™ foi concebido para auxiliar a perda
de peso, preenchendo parcialmente a cavidade do
estdbmago e dando uma sensacao de saciedade.

O baldo do Sistema BIB™ é colocado no estdmago e
enchido com solugéo salina, de forma a que o mesmo
expanda e adopte uma forma esférica (Fig. 2).

O baldo enchido foi concebido para agir como uma
congregacao artificial e mover-se liviemente dentro
do estomago. O design expansivel do baldo do
sistema BIB™ permite um ajustamento do volume

de enchimento, na altura da colocagéo, de 400 cm3

a 700 cm?. Uma valvula auto-vedante permite a
separagao entre os cateteres externos.

No Sistema BIB™, o baldo do Sistema BIB™ ¢é
posicionado no interior do Aparelho de Insergéo

do Cateter. O Aparelho de Insergéo do Cateter

(Fig. 3) consiste num cateter de poliuretano, com
um diametro externo de 6,5 mm, do qual uma das
extremidades esta ligada a um invélucro que contem
o baléo vazio. A extremidade oposta estéa ligada a
um conector Luer lock para fixagdo num sistema de
enchimento. As medidas sdo apresentadas no tubo
de enchimento para referéncia.

E fornecido um sistema de enchimento constituido
por uma agulha intravenosa, tubo e valvula de
enchimento para auxiliar na colocagéo do baldo.

Nota: Os executantes devem ser proficientes

em habilidades endoscopicas gerais. Formagao

por especialistas em educagdo/campo da Apollo
Endosurgery na colocagéo e remogao do dispositivo
BIB esta disponivel através do seu representante
BIB. Para receber informagdes adicionais, entre em
contacto com o seu representante BIB local.

Figura 2. Baldo enchido no estomago

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema BIB™ ¢ indicado para utilizagdo temporaria
na terapia de perda de peso em pacientes obesos,
que apresentem riscos de saude significativos
relacionados com a obesidade e que nao tenham
conseguido alcangar e manter a perda de peso
através de um um programa de controlo de peso
devidamente acompanhado (consulte as indicagdes
especificas abaixo).

O periodo maximo de permanéncia do sistema BIB™
€ de 6 meses e 0 mesmo tem que ser retirado até ao
final deste periodo.

ATENCAO: O risco de esvaziamento do baldo

e obstrugao intestinal (e por conseguinte,
eventual morte devido a obstrugao intestinal) é
significativamente mais elevado em situagées de
permanéncia do baldo no interior do estomago
durante um periodo superior a 6 meses. Trata-se
de um facto comprovado.

Todos os médicos e pacientes devem avaliar os
riscos associados a endoscopia e a utilizagdo
de bales intragastricos (consulte a sec¢do de
complicagdes abaixo) e os possiveis beneficios
de um tratamento temporario de perda de peso
efectuado antes da aplicagéo do Sistema BIB™.

O Sistema BIB™ ¢ indicado para:

« Utilizagéo pré-cirtrgica temporaria para perda
de peso em pacientes gravemente obesos (IMC

Figura 3. Aparelho de Insergao do Cateter
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- indice de Massa Corporal - de 40 e superior
ou IMC de 35 com comorbilidades), anterior a
cirurgia de obesidade ou de outro tipo, de forma
a reduzir o risco cirurgico.

« Utilizagéo temporaria para perda de peso em
pacientes obesos (IMC 30-39) que apresentem
riscos de saude significativos relacionados com a
obesidade e que ndo tenham conseguido alcangar
e manter a perda de peso através de um programa
de controlo de peso devidamente acompanhado.
O sistema BIB™ deve ser utilizado conjuntamente
com uma dieta a longo prazo supervisionada e
um programa de modificagdo de comportamento
concebido para aumentar a possibilidade de
manutengao continua da perda de peso.

« Utilizagdo temporaria para perda de peso em
pacientes gravemente obesos (IMC 40 ou 35
com comorbilidades) que ndo necessitem de uma
cirurgia de obesidade, conjuntamente com
uma dieta a longo prazo supervisionada e um
programa de modificagdo de comportamento
concebido para aumentar a possibilidade de
manutengao continua da perda de peso.

ATENGAO: Os tratamentos temporarios de perda
de peso tém demonstrado taxas de sucesso a
longo prazo bastante reduzidas em pacientes
obesos e gravemente obesos.

Os pacientes tém que ser avaliados e o dispositivo
deve ser removido ou substituido apés um periodo

de 180 dias. Nao existem actualmente dados médicos
que corroborem a utilizagdo de um baldo individual
de Sistema BIB™ para além de 180 dias.

Os médicos comunicaram a utilizagdo simultéanea de
medicagdes que reduzam a formagao de acidos ou
a acidez. O elastomero de silicone é danificado

pelo acido. A regulagéo do pH no estbmago devera
prolongar a integridade do Sistema BIB™.

Os materiais utilizados no fabrico deste dispositivo
foram testados de acordo com a ISO 10993, a Norma
Internacional de avaliagdo biolégica de dispositivos
meédicos.

AVISOS E PRECAUGCOES

O risco de esvaziamento do baléo e obstrugéo

intestinal (e por conseguinte, eventual morte devido a
obstrugdo intestinal) é significativamente mais elevado
em situagdes de permanéncia do baldo no interior do
estdbmago durante um periodo superior a 6 meses ou de
utilizagdo com volumes superiores (mais de 700 cm3).

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente.

Um paciente no qual o baléo esvaziado se tenha
movido para os intestinos, deve ser monitorizado
rigorosamente, durante um periodo de tempo
adequado, de forma a confirmar que o baldo nao
segue a via intestinal.

A ocorréncia de obstrugdes intestinais acontece
devido a baldes esvaidos que transitam para os
intestinos e requerem remogao cirlrgica. Algumas
obstrugdes tém sido alegadamente associadas

a pacientes com diabetes ou que tenham sido
anteriormente submetidos a cirurgias abdominais,
por isso, este facto deve ser tido em consideragéo
durante a avaliagdo do risco do procedimento.
Obstrucdes intestinais podem resultar em tratamento
cirdrgico ou morte.

O risco de obstrugéo intestinal pode ser mais elevado
em pacientes que tenham sido anteriormente
submetidos a cirurgias abdominais ou ginecolégicas.

O risco de obstrucéo intestinal pode ser mais
elevado em pacientes que tenham uma disfungéo da
motricidade digestiva ou diabetes.
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E contra-indicada a utilizag&o deste dispositivo
durante a gravidez ou no periodo de amamentagao.
Se for detectada a gravidez em qualquer altura do
tratamento, recomenda-se a remogao do dispositivo.

O doente deve ser aconselhado a tomar as
precaugdes necessarias para prevenir a gravidez
antes da colocagéo e durante a duragdo do
tratamento e ser instruidos a informar o mais
rapidamente possivel se a gravidez for confirmada
durante o tratamento, para que a remogao do
dispositivo possa ser organizada.

E necessario um posicionamento adequado do
Aparelho de Insergdo do Cateter e do baldo

do Sistema BIB™ no interior do estdémago de forma

a permitir um enchimento apropriado. O alojamento
do baldo na abertura esofagica durante o enchimento
podera causar ferimentos e/ou ruptura do dispositivo.

A reacgéo fisiolégica do paciente a presenca do
baldo do Sistema BIB™ pode variar dependendo

da condigdo geral do paciente e do nivel e tipo de
actividade. Os tipos e frequéncia de administragdo
de medicamentos ou suplementos de dieta e da dieta
geral do paciente podem também afectar a reacgéo.

Todos os pacientes devem ser rigorosamente
monitorizados durante todo o periodo do tratamento,
de forma a detectar o desenvolvimento de possiveis
complicagdes. Cada doente deve ser orientado
quanto aos sintomas de deflagéo, obstrugédo
gastrointestinal, pancreatite aguda, insuflagéo
espontanea, ulceragéo, perfuragéo gastrica e
esofagica e outras complicagdes que possam ocorrer,
e deve ser aconselhado a contactar o seu médico
imediatamente apds o inicio desses sintomas.

Os pacientes que comuniquem perda de saciedade,
aumento da fome e/ou aumento de peso devem ser
examinados endoscopicamente, uma vez que se tratam
de sintomas indicativos de esvaziamento do baldo.

Doentes com bal&o intragastrico que apresentam
dor abdominal intensa, com endoscopia negativa
e radiografia, podem necessitar adicionalmente de
uma tomografia computadorizada para descartar
definitivamente uma perfuragéo.

Se for necessario substituir um baldo que se

tenha esvaido espontaneamente, o volume inicial
recomendado de enchimento do baldo de substituigao
devera ser igual ao do primeiro baldo ou ao volume
mais recente do baldo removido. Um volume inicial
de enchimento mais elevado no baldo de substituicdo
podera provocar nauseas, vomitos ou formacgéo

de ulceras.

Na preparagdo para a remogao, alguns doentes
podem ter contetdo retido no estémago. Alguns
doentes podem apresentar atraso clinicamente
significativo no esvaziamento gastrico e intolerancia
refrataria ao baldo, necessitando de remogéo precoce
e possivelmente levando a outros acontecimentos
adversos. Estes doentes podem estar em maior risco
de aspiragao apds a remogao e/ou na administragdo
de anestesia. A equipa de anestesia deve ser alertada
sobre o risco de aspiragéo nestes doentes.

O baléo do Sistema BIB™ & composto por um
elastémero de silicone macio e é faciimente
danificado por instrumentos ou objectos afiados.

O baléo s6 deve ser manuseado usando luvas e com
os instrumentos recomendados neste documento.

RISCO ASSOCIADO A REUTILIZAGAO

O baldo do Sistema BIB™ destina-se a uma Unica
utilizagéo. A remogao do baldo requer que seja
perfurado no local para que desinfle, e eventuais
reutilizagdes subsequentes resultariam no esvaimento
do baldo dentro do estdmago. Isso poderia levar a uma
possivel obstrugéo intestinal e a sua remogéo pode



exigir uma cirurgia. Caso o baldo seja removido antes
da implantagéo, ainda assim ndo podera ser reutilizado,
pois qualquer tentativa de descontaminacao deste
dispositivo pode causar danos, mais uma vez resultando
no esvaziamento apos o procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao do Sistema BIB™ ¢é contra-indicada para
perda de peso apenas por motivos cosméticos.

A utilizagao do Sistema BIB™ ¢é contra-indicada para
perda de peso em pacientes com um IMC inferior

a 30, excepto se apresentarem comorbilidades
associadas a obesidade, passiveis de melhoramento
através da perda de peso.

A utilizagéo do Sistema BIB™ ¢é contra-indicada em
pacientes que tenham sido anteriormente submetidos
a cirurgias gastrointestinais.

As contra-indicagoes para utilizagdo do Sistema BIB™
incluem:

*  Quaisquer doencas inflamatérias do tracto
gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceragéo
gastrica, ulceragdo duodenal, cancro ou
inflamagdes especificas como a doenga de Crohn.

+ Condigbes de hemorragia potencial na parte
superior tracto gastrointestinal, tais como varizes
esofagicas ou gastricas, telangiectasia intestinal
hereditaria ou adquirida, ou outras anomalias
hereditarias do tracto gastrointestinal, tais como
atresias ou estenoses.

* Uma hérnia do hiato de grandes proporgoes.

+ Uma anormalidade de estrutura no es6fago ou na
faringe, por exemplo, uma estritura ou diverticulo.

*  Qualquer outra condig&o clinica que n&o permita
a utilizagao de endoscopia electiva.

« Perturbagdes psicolégicas anteriores ou actuais.
«  Cirurgia gastrica ou intestinal anterior.
«  Alcoolismo ou toxicodependéncia.

« Pacientes relutantes em fazer uma dieta definida
supervisionada por um médico ou em participar
num programa de modificagdo de comportamento,
com acompanhamento clinico de rotina.

« Pacientes que tomem aspirinas, agentes anti-
inflamatdrios, anticoagulantes ou outras substancias
gastricas irritantes, ndo sujeitos a supervisao clinica.

« Pacientes que se saiba estarem gravidas
ou em periodo de amamentagao.

* Hérnia de grandes dimensdes (>5cm).

COMPLICAGOES

As complicagdes possiveis da utilizagdo do Sistema
BIB™ sdo:

+  Obstrugdo intestinal provocada pelo baldo. Um
baldo com contetido exiguo ou com uma fuga, que
tenha perdido volume suficiente podera transitar do
estdbmago para o intestino delgado. Podera passar
pelo célon e ser expelido através das fezes. No
entanto, se existir uma area estreita no intestino, o
que pode acontecer apés uma cirurgia ao intestino
ou formagéo de aderéncia, o balao podera ndo
transitar e provocar uma obstrugéo do intestino.
Se ocorrer uma situagéo desta natureza, podera
ser necessario recorrer a drenagem percutanea,
cirurgia ou remogao endoscopica.

*  Morte devido a complicagdes relacionadas com
obstrugéo intestinal, perfuragdo gastrica ou
perfuragéo esofégica é possivel.
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Obstrugdo esofagica. Quando o balo for enchido e
colocado no estdmago, podera ser empurrado, por
pressao, de volta para o esé6fago. Se ocorrer uma
situacdo desta natureza, podera ser necessario
recorrer a cirurgia ou remog&o endoscopica.

Lesdes no tracto digestivo durante a colocacdo

do baldo num local inadequado como o eséfago

ou o duodeno. Estas lesdes poderao provocar
hemorragia ou até mesmo perfuracéo, o que podera
requerer uma correcgdo cirdrgica de controlo.

Perda de peso nula ou insuficiente.

Os tratamentos temporarios de perda de peso
tém demonstrado taxas de sucesso a longo prazo
bastante reduzidas (manutencéo de perda de
peso) em pacientes gravemente obesos.

Consequéncias de saude prejudiciais resultantes
da perda de peso.

Desconforto gastrico, nauseas e vomitos a seguir
a colocagao do baldo, derivados da adaptagédo do
sistema digestivo a presenga do baldo.

Nauseas e vomitos compulsivos. Estes podem
resultar da irritagdo directa da parede do
estdmago ou da obstrugédo da saida do estomago
pelo baldo. E até teoricamente possivel que o
baldo possa impedir a manifestacéo de vémitos
(nao de nauseas ou regurgitagdo) bloqueando a
entrada do estdbmago a partir do eséfago.

Uma sensagao de peso no abdémen.

Dor abdominal ou dorsal, constante ou ciclica.
Refluxo gastro-esofagico.

Alteragdes na digestao alimentar.

Obstrugéo da entrada dos alimentos no
estdmago.

Crescimento bacteriano no liquido contido no
bal&o. A rapida libertagao deste liquido no intestino
pode causar infecgdes, febre, céibras e diarreia.

Lesdes na parede do tracto digestivo como
resultado do contacto directo com o baléo,

pingas de colocagéo ou devido a uma produgdo
aumentada de acido pelo estdmago. Estas lesdes
podem provocar a formagéo de Ulceras dolorosas,
hemorragias ou até mesmo perfuragdo. Podera
ser necessario recorrer a uma intervengao
cirargica para corrigir esta condigéo.

Esvaziamento do baldo e consequente substituigdo.

Foi reportada pancreatite aguda resultante

de lesé@o no pancreas provocada pelo baldo.

Os doentes que apresentem quaisquer sintomas
de pancreatite aguda sdo aconselhados a
consultar imediatamente um médico. Os
sintomas podem incluir nduseas, vomitos,

dores abdominais ou dorsalgias, persistentes

ou ciclicas. Se a dor abdominal for persistente,
podera indiciar pancreatite.

O enchimento espontaneo de um baldo
implantado com sintomas, incluindo dor
abdominal intensa, tumefagéo do abdémen
(distensdo abdominal) com ou sem sinais de
desconforto, dificuldade respiratéria e/ou vomitos.
Os doentes que registem qualquer um dos
sintomas referidos so aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

Importante notar que a ocorréncia de nauseas
e vomitos persistentes pode resultar da irritagdo
direta da mucosa do estdmago, da obstru¢do
da saida do estémago pelo baldo ou ainda do
enchimento espontaneo do préprio baldo.



As complicagdes da endoscopia de rotina séo as
seguintes:

* Reacgao adversa a sedativos ou anestesia local.

+ Caibras abdominais e desconforto devido ao ar
utilizado para dilatar o estomago.

* Garganta inflamada ou irritada a seguir ao
procedimento.

« Aspiragédo de comida ou liquidos do estémago
para os pulmdes.

« Paragens cardiacas ou respiratérias (s&o
extremamente raras e estdo geralmente associadas
a graves problemas médicos adjacentes).

* Lesdes ou perfuragdo no tracto digestivo.

APRESENTAGAO

O Sistema BIB™ contém um baldo colocado

num Aparelho de Inserg¢do do Catéter. Todos os
componentes séo fornecidos NAO ESTERILIZADOS
e estdo destinados a UMA UNICA UTILIZACAO.
Todos os componentes devem ser manuseados com
muito cuidado.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

No caso do produto ser contaminado antes da
respectiva utilizagdo, devera ser devolvido ao
fabricante e nao ser utilizado.

ATENGAO: NAO MOLHAR O PRODUTO COM
DESINFECTANTE porque o elastomero de
silicone pode absorver parte da solugido

e consequentemente dissolver-se provocando
uma reacg¢ao nos tecidos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O baldo é fornecido colocado no Aparelho de
Insergao do Cateter. Verifique se o Aparelho de
Insercdo do Cateter esta danificado. Nao devera ser
utilizado se apresentar danos de qualquer espécie.
Deve estar disponivel um sistema BIB™ de reserva
na altura da colocagéo.

NAO REMOVA O BALAO DO APARELHO DE
INSERCAO DO CATETER.

E fornecido um sistema de enchimento para auxiliar
na colocagao do baldo.

Nota: Se o baldo se separar do invélucro antes da
colocagao, néo tente utiliza-lo ou inseri-lo novamente
no involucro.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BALAO

Prepare o paciente para a endoscopia. Inspeccione
o esofago e o estbmago endoscopicamente e, em
seguida, remova o endoscopio. Se ndo existirem
contra-indicagdes, insira o Aparelho de Insergéo do
Cateter que comporta o baldo cuidadosamente pelo
esofago até ao estdbmago. O tamanho reduzido do
Aparelho de Insercédo do Cateter permite um espaco
amplo para a reinsergdo do endoscépio no sentido
de observar as fases de enchimento do bal&o.

Quando tiver sido confirmado que o baldo se
encontra abaixo do esfincter esofagico inferior e
adequadamente colocado no interior da cavidade
gastrica, encha o baldo com soro fisiolégico
esterilizado. Coloque a agulha do sistema de
enchimento no tubo do saco ou recipiente com soro
fisiologico esterilizado. Coloque a seringa na valvula
do sistema de enchimento e purgue o sistema de
enchimento. Ligue o conector Luer lock do tubo de
enchimento a valvula do sistema de enchimento.
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Continue com a colocagéo do baléo, verificando

com o endoscopio que o baldo se encontra no
interior do estdmago (consulte as recomendagdes de
enchimento abaixo).

Nota: Durante o processo de enchimento, o tubo
devera permanecer flexivel. Se o tubo de enchimento
estiver sob tensé@o durante o processo de intubacéo,
o0 mesmo podera separar-se do baldo, impedindo a
utilizagdo do mesmo.

AVISO: Um ritmo de enchimento rapido ira gerar
presséo alta que pode danificar a valvula do Sistema
BIB™ ou provocar uma separagao prematura.

As seguintes recomendagdes de enchimento sdo
fornecidas para evitar danos ou uma separagao
prematura:

«  Utilize sempre o kit de enchimento fornecido com
o Sistema BIB™.

«  Utilize sempre uma seringa de 50 ou 60 cm?.
A utilizagéo de seringas de tamanho inferior pode
resultar em pressdes bastantes elevadas de
30, 40 e até mesmo 50 psi, o que pode danificar
a valvula.

« Com uma seringa de 50 ou 60 cm?, cada vez que
empurra o émbolo da seringa, devera fazé-lo de
forma lenta (minimo de 10 segundos) e firme.
Um enchimento lento e firme ira evitar a geragao
de presséo alta na valvula.

« O enchimento deve ser sempre realizado sob
visualizagdo directa (gastroscopia). A integridade
da valvula deve ser confirmada observando o
lumen da valvula enquanto o tubo de enchimento
do baldo é removido da mesma.

* Um baldo com uma valvula ndo estanque
deve ser removido imediatamente. Um baldo
esvaido pode resultar numa obstrugao intestinal
e provocar a morte. As obstrugdes intestinais
ocorreram como resultado de um esvaziamento
do baldo nao identificado ou n&o tratado.

Nota: Quaisquer baldes com fugas devem ser
devolvidos a Apollo Endosurgery uma nota completa
de devolugédo do produto a descrever o evento.
Agradecemos o seu auxilio aos nossos esforgos
continuos de melhoramento da qualidade.

E necessario um volume minimo de enchimento

de 400 ml para que o baldao seja completamente
colocado a partir do aparelho de insercéo. Depois de
encher o baldo, remova o kit de enchimento do tubo.
Coloque uma seringa directamente no Luer lock do
tubo de enchimento e aplique uma sucgéo ligeira no
cateter de insergcdo puxando o émbolo da seringa.
Nao retirara liquido, uma vez que valvula ira ficar
vedada com o vacuo criado.

ATENGAO: Se conseguir retirar mais de 5 ml

de liquido do baldo, substitua-o. O liquido nao
pode ser removido do baldo através do tubo de
enchimento, porque a ponta do tubo ndo expande
até a extremidade da valvula.

Uma vez enchido, o baléo ¢ libertado puxando o
tubo de enchimento cuidadosamente, enquanto o
baldo se encontra junto a ponta do endoscépio ou

ao esfincter esofagico inferior. Continue a puxar o
tubo de enchimento até que o mesmo se separe da
vélvula auto-vedante. Apos a libertag@o, o baldo deve
ser inspeccionado visualmente.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO
SISTEMA BIB™ (PASSO A PASSO)

1. Prepare o paciente de acordo com o protocolo
hospitalar para gastroscopia.



2. Efectue uma inspecgéo gastroscopica do eséfago
e do estdbmago.

3. Remova o gastroscépio.
4. Se ndo existirem contra-indicagdes:

a. Lubrifique o invélucro de colocagéo do
Sistema BIB™ com gel lubrificante para fins
cirurgicos.

b. Mova o Sistema BIB™ cuidadosamente pelo
esofago até ao estdomago.

5. Reinsira o endoscopio enquanto o baléo estiver
na posigao original de forma a efectuar as fases
de enchimento. O bal&o deve estar abaixo do
esfincter esofagico inferior e adequadamente
colocado no interior da cavidade abdominal.

6. Instale a valvula de 3 vias e a seringa de 50 cm? no
Luer lock. Insira a agulha do kit de enchimento no
tubo de enchimento do saco com solugéo salina.

7. Encha o baldo com salina esterilizada, 50 cm?
de cada vez, abra a valvula do saco com salina,
encha a seringa até 50 cm3, feche a torneira de
paragem do saco abrindo-a para o cateter de
enchimento do Sistema BIB™.

8. Encha lentamente o baldo com 50 cm? de cada vez,
repita até perfazer 700 cm? (14 vezes). O volume de
enchimento recomendado é de 700 cm?. O volume
de enchimento minimo é de 400 cm3.

9. Apéds o ultimo empurrdo do émbolo da seringa,
puxe o mesmo de forma a criar um vacuo na
valvula para garantir a ocluséo.

10. Puxe cuidadosamente o tubo para fora e verifique
se a valvula tem fugas.

REMO(;AO DO BALAO (PASSO A PASSO)
Aplique a anestesia de acordo com as
recomendagdes do hospital e dos cirurgides para
procedimentos gastroscopios.

2. Insira o gastroscopio no estomago do paciente.

3. Visualize nitidamente o baldo enchido através
do gastroscopio.

4. |Insira o aparelho de inserg¢do da agulha* no canal
do gastroscépio.

5. Utilize o aparelho de inser¢do da agulha para
perfurar o baldo.

6. Empurre a extremidade distal do tubo através
da estrutura do balao.

7. Remova a agulha do manga do tubo.

8. Aplique sucgao ao tubo até que todo o liquido
seja evacuado do baldo.

9. Remova o tubo do baldo para fora do canal do

gastroscopio.

. Insira a pinga metdlica de 2 ganchos** no canal
do gastroscépio.

. Capture o baldo com o fixador de gancho (de
preferéncia na extremidade oposta da valvula,
se possivel).

12. Aplique 5 mg de Buscopan para relaxar os
musculos esofagicos de forma a facilitar a
extracgéo do baldo na zona do pescogo.

13. Extraia lentamente o baldo pelo eséfago,
segurando-o firmemente.

-
o

-
e

14. Quando o baldo chegar a garganta, movimente
a cabecga de forma a permitir uma curva mais
progressiva e uma extracgao mais facil.

15. Remova o baléo através da boca.

SUBSTITUIGAO DO BALAO

Se um baldo necessitar de ser substituido, deveréo
ser seguidas as instrugées de Remogé&o do Sistema
BIB™ e de Colocagdo e Enchimento do Sistema BIB™.
Se 0 baldo nao tiver perdido volume na altura da
remocao, o baldo de substituigdo podera ter o mesmo
volume do baldo removido. No entanto, se o baldo
anterior se tiver esvaido antes da remogao, o volume
recomendado para o baldo de substituicdo devera ser
equivalente ao volume do baldo removido.

ATENGAO: Um volume inicial de enchimento mais
elevado no baldo de substituicdo podera provocar
nauseas, vomitos ou formacao de ulceras.

EXONERA(}AO DE GARANTIAS E
LIMITAGAO DE RECURSO

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia implicita
de comercializagado ou adequagéo para um fim em
particular, relativamente ao(s) produto(s) Apollo
Endosurgery, Inc. descrito(s) neste documento. Na
medida do que é permitido pela legislagéo aplicavel,
a Apollo Endosurgery, Inc. renuncia qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos,
especiais, acidentais ou consequentes, quer tal
responsabilidade seja contratual, extracontratual, por
negligéncia, responsabilidade estrita, responsabilidade
decorrente dos produtos ou outra. A Unica e completa
responsabilidade maxima da Apollo Endosurgery, Inc.,
por qualquer motivo, e a Unica e exclusiva resolugao
por qualquer causa, limita-se ao montante pago

pelo cliente pelos artigos adquiridos em particular.
Nenhum individuo tem autoridade para obrigar a
Apollo Endosurgery, Inc. a qualquer representagdo ou
garantia, excepto conforme especificamente previsto
neste documento. As descriges ou especificages
na documentacao impressa da Apollo Endosurgery,
Inc., incluindo o presente documento, destinam-se
exclusivamente a descrever genericamente o produto
no momento do fabrico e ndo constituem quaisquer
garantias expressas ou recomendagdes para
utilizagdo do produto em circunstancias especificas.
A Apollo Endosurgery, Inc. renuncia expressamente
toda e qualquer responsabilidade, incluindo toda

a responsabilidade por quaisquer danos directos,
indirectos, especiais, acidentais ou consequentes,
resultantes da reutilizagdo do produto.

ESPECIFICA(;CES DO PRODUTO
Sistema BIB™, N.° de Catalogo 40800 (Baldo
colocado no aparelho de insergéo)

Nota: Os produtos sdo fornecidos limpos, ndo
esterilizados e embalados para utilizagao.

O Sistema BIB™ nZo contém materiais em latex ou
borracha natural.

* Seringa Wahlen, “Pauldrach Medical” Conjunto Adipositas: Seringa em tubo de Teflon manga com 2,5 mm de

diametro ou outro instrumento apropriado.

** Pinga Metalica Wahlen, pinga para remogéao de “corpos estranhos” (Olympus ou outra) ou outro instrumento

apropriado.



Figura 1. Sistemul BIB™ umplut cu 400 cc si 700 cc cu
sistemul neumflat in prim plan

INTRODUCERE

Sistemul BIB™ (Nr. cat. B-40800)

Sistemul BIB™ este proiectat pentru a ajuta la
pierderea in greutate prin umplerea partiala a
stomacului, inducand astfel o senzatie de satietate.
Balonul sistemului BIB™ este agezat in stomac si
este umplut cu ser fiziologic, determinand astfel
dilatarea sub forma sferica (fig. 2). Balonul umplut
este proiectat pentru a actiona ca un bezoar artificial
si se deplaseaza liber in stomac. Designul expansibil
al balonului din sistemul BIB™ permite ajustarea
volumului de umplere in momentul aplicarii de la
400 cc la 700 cc. O valva cu auto-etansare permite
desprinderea cateterelor externe.

n sistemul BIB™, balonul sistemului BIB™ este
pozitionat in ansamblul cateterului de amplasare.
Ansamblul cateterului de amplasare (Fig. 3) consta
ntr-un cateter din poliuretan cu diametru exterior de
6,5 mm, cu un capat conectat la o teaca in care este
gazduit balonul degonflat. Capatul opus este conectat
la un racord Luer-lock pentru atasare la un sistem

de umplere. Reperele de lungime sunt furnizate ca si
referintad pe tubul de umplere.

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului este furnizat
un sistem de umplere alcatuit dintr-un ac IV, un tub
de umplere si o valva de umplere.

Nota: Practicienii trebuie sa aiba competente de
abilitati endoscopice generale. Instruirea in aplicarea
si indepartarea dispozitivului BIB de catre expertii in
domeniu si in educatie de la Apollo Endosurgery este
disponibila prin intermediul reprezentantului dvs. BIB.
Pentru a primi informatii suplimentare, va rugam sa
va contactati reprezentantul local BIB.

Figura 2. Balon umflat in stomac

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul BIB™ este indicat pentru a fi utilizat
temporar in terapia de scadere ponderala in cazul
pacientilor obezi, care prezinta risc semnificativ
asociat obezitatii si care nu au reusit sa scada in
greutate sau sa mentina pierderea ponderala in urma
unui program supravegheat de control al greutatji
(consultati indicatiile specifice de mai jos).

Perioada maxima de aplicare a sistemului BIB™
este de 6 luni; la sfarsitul acestei perioade sau mai
devreme sistemul trebuie indepartat.

ATENTIE: Riscul de dezumflare a balonului si de
obstructie intestinala (si, in consecinta, deces
asociat obstructiei intestinale) este semnificativ
mai mare atunci cand baloanele sunt lasate

mai mult de 6 luni. Acest lucru a fost deja
experimentat.

Tnainte de a utiliza sistemul BIB™, fiecare medic si
fiecare pacient trebuie sa evalueze riscurile asociate
endoscopiei si baloanelor intragastrice (consultati
complicatiile de mai jos) si posibilele beneficii ale unui
tratament temporar pentru scaderea in greutate.

Sistemul BIB™ este indicat pentru:

« Utilizarea temporara pre-chirurgicala, pentru
scaderea in greutate a pacientilor cu obezitate
severa (IMC 40 si mai mare sau IMC 35 cu
comorbiditati) inainte de chirurgia bariatrica sau

Figura 3. Ansamblul cateterului de aplicare



a altei interventii chirurgicale, in vederea scaderii
riscului chirurgical.

« Utilizarea temporara pentru scaderea in greutate
a pacientilor obezi (IMC 30-39) care prezinta risc
semnificativ asociat obezi si care nu au reusit
sa scada in greutate sau sa mentina pierderea
ponderala in urma unui program supravegheat
de control al greutatji. Sistemul BIB™ trebuie
utilizat in asociatie cu o dieta supravegheata pe
termen lung si un program de modificare a stilului
de viata realizat pentru a creste posibilitatea unei
mentineri a scaderii in greutate pe termen lung.

« Utilizarea temporara pentru scaderea in greutate
a pacientilor cu obezitate severa (IMC 40 sau
IMC 35 cu comorbiditati) care nu sunt candidati
pentru chirurgia bariatrica, in asociatie cu o dieta
supravegheata pe termen lung si un program
de modificare a stilului de viata realizat pentru a
creste posibilitatea unei mentineri a scaderii in
greutate pe termen lung.

ATENTIE: Tratamentele temporare de scadere in
greutate au demonstrat rate mici de succes pe
termen lung la pacientii obezi si cei cu obezitate
severa.

Pacientii trebuie evaluati, iar dispozitivul trebuie
indepartat sau inlocuit la fiecare 180 de zile. In
prezent, nu exista date clinice pentru a sustine
utilizarea unui balon individual din sistemul BIB™
mai mult de 180 de zile.

Medicii au publicat rapoarte privind utilizarea
simultana a medicatjei care reduce formarea acidului
sau reduce aciditatea. Elastomerul siliconului este
deteriorat de acid. Reducerea pH-ului din stomac ar
trebui sa prelungeasca integritatea sistemului BIB™.

Materialele utilizate pentru fabricarea acestui
dispozitiv au fost testate conform 1ISO 10993,
standardul international pentru evaluarea biologica
a dispozitivelor medicale.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Riscul de dezumflare a balonului si de obstructie
intestinala (si, in consecinta, deces asociat obstructiei
intestinale) este semnificativ mai mare atunci cand
baloanele sunt lasate mai mult de 6 luni sau sunt
utilizate volume crescute (mai mari de 700 cc).

Dispozitivele dezumflate trebuie indepartate imediat.

Un pacient al carui balon dezumflat a ajuns in intestin
trebuie monitorizat indeaproape pentru o perioada
adecvata de timp in vederea confirmarii pasajului fara
evenimente de-a lungul intestinului.

A fost raportata obstructia intestinala datorata
baloanelor dezumflate ce au trecut in intestin si au
necesitat indepartare chirurgicalda. Unele obstructii
au fost raportate ca fiind asociate pacientilor

cu diabet sau care au suferit anterior interventii
chirurgicale abdominale, astfel ca acestea trebuie
luate in considerare la evaluarea riscului procedurii.
Obstructiile intestinale pot duce la tratament
chirurgical sau deces.

Riscul de obstructie intestinala poate fi mai mare
la pacientii care au suferit anterior o interventie
chirurgicala abdominala sau ginecologica.

Riscul de obstructie intestinala poate fi mai mare la
pacientii cu tulburare de motilitate sau diabet.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata in
sarcina sau in timpul alaptarii. Daca in orice moment
pe perioada tratamentului este confirmata o sarcina,
este recomandata indepartarea dispozitivului.
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Pacientul trebuie sfatuit sa ia masurile de precautie
necesare pentru a preveni sarcina inainte de aplicare
si pe toata durata tratamentului, si sa fie instruit sa
va informeze cat mai curand posibil daca se confirma
sarcina in timpul tratamentului, astfel incat sa poata fi
organizata indepartarea dispozitivului.

Pentru a permite umflarea corecta, este necesara
pozitionarea adecvata in stomac a ansamblului
cateterului de aplicare si a balonului sistemului BIB™.
Trecerea balonului prin orificiul esofagian in timpul
umflarii poate cauza vatamare si/ sau deteriorarea
dispozitivului.

Raspunsul fiziologic al pacientului la prezenta
balonului sistemului BIB™ poate varia in functie
de starea generala a acestuia si de nivelul si

tipul activitatii. De asemenea, tipurile si frecventa
administrarii medicamentelor sau suplimentelor
dietetice si dieta generala a pacientului pot afecta
raspunsul.

Fiecare pacient trebuie monitorizat indeaproape pe
toata perioada tratamentului pentru a observa aparitia
posibilelor complicatii. Fiecare pacient trebuie instruit
cu privire la simptomele pentru dezumflare, obstructie
gastrointestinala, pancreatita acuta, umflare
spontana, ulceratie, perforatie gastrica si esofagiana
si alte complicatii care ar putea aparea, si ar trebui
sfatuit sa-si contacteze medicul imediat dupa aparitia
acestor simptome.

Pacientii care relateaza pierderea senzatiei de
satietate, cresterea apetitului si/sau cresterea in
greutate trebuie examinati endoscopic, acestea fiind
simptome ce indica dezumflarea balonului.

Pacientii cu un balon intragastric care prezinta
dureri abdominale severe si la care investigatiile
endoscopice si cu raze X sunt negative, pot necesita
n plus o scanare CT pentru a exclude definitiv o
perforatie.

Dacé este necesara inlocuirea balonului dezumflat
spontan, volumul de umplere initial recomandat
pentru balonul inlocuitor este acelasi cu volumul
primului balon sau cel mai recent volum al balonului
indepartat. Un volum de umplere initial mai mare al
balonului Tnlocuitor poate provoca greata, varsaturi
sau formarea ulcerului.

Ca pregatire pentru indepartarea balonului, unii
pacienti pot necesita indepartarea continutului gastric
prezent. Unii pacienti pot avea intarzieri semnificative
din punct de vedere clinic in golirea gastrica si
intoleranta refractaré la balon, necesitand indepartare
precoce si, eventual, conducand la alte evenimente
adverse. Acesti pacienti pot prezenta un risc mai
mare de aspirare la indepértarea balonului si/sau la
administrarea anesteziei. Echipa de anestezie trebuie
avertizata cu privire la riscul de aspirare la acesti
pacienti.

Balonul sistemului BIB™ este compus din
elastomer de silicon moale si este usor deteriorat

de instrumente sau obiecte ascutite. Balonul trebuie
manevrat numai cu mainile protejate cu manusi si cu
instrumentele recomandate in acest document.

RISCURI ASOCIATE CU REUTILIZAREA

Balonul sistemului BIB™ este exclusiv de unica
folosinta. Indepartarea balonului presupune
punctionarea acestuia in situ pentru dezumflare,
drept pentru care orice reutilizare ulterioara va avea
ca urmare dezumflarea balonului in stomac. Aceasta
poate provoca obstructie intestinala si eventual
interventie chirurgicala pentru indepartarea sa.

Daca balonul trebuie indepartat inainte de a finaliza



implantarea, tot nu poate fi reutilizat deoarece orice
tentativa de decontaminare a dispozitivului poate
provoca deteriorarea acestuia, fapt care va conduce
la dezumflarea sa dupa implantare.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului BIB™ este contraindicata pentru
scaderea ponderala numai din motive cosmetice.

Utilizarea sistemului BIB™ este contraindicata pentru
pierderea in greutate a pacientilor cu IMC mai mic
de 30, numai daca obezitatea nu este asociata

cu comorbiditati, considerate a se ameliora prin
pierderea in greutate.

Utilizarea sistemului BIB™ este contraindicata
la pacientii care au suferit anterior o interventie
chirurgicala gastrointestinala.

Contraindicatile utilizarii sistemului BIB™ includ:

»  Orice afectiune inflamatorie a tractului
gastrointestinal inclusiv esofagita, ulcerul gastric,
ulcerul duodenal, cancerul sau inflamatia
specifica precum boala Crohn.

« Patologie a tractului gastrointestinal superior cu
potential hemoragic, precum varicele esofagiene
sau gastrice, telangiectaziile intestinale
congenitale sau dobandite, alte anomalii
congenitale ale tractului gastrointestinal precum
atreziile sau stenozele.

* Hernia hiatala larga.

» O anomalie structurala a esofagului sau faringelui
precum strictura sau diverticul.

« Orice alta patologie medicala care nu permite
endoscopia electiva.

* Tulburare psihologica majora anterioara sau
prezenta.

« Interventie chirurgicala gastrica sau intestinala
anterioara.

*  Alcoolism sau dependenta de droguri.

« Pacienti care nu doresc sa participe la dieta
stabilita si supravegheata medical si la programul
de modificare a stilului de viata, cu urmarire
medicala de rutina.

« Pacienti care se afla in tratament cu aspirina,
agenti antiinflamatori, anticoagulante sau alti
iritanti gastrici, fara supraveghere medicala.

« Paciente cunoscute a fi insarcinate sau care
alapteaza.

* Hernie larga (>5cm).

COMPLICATI

Posibilele complicatji ale utilizarii sistemului BIB™
includ:

«  Obstructia intestinala datorata balonului. Un
balon umflat insuficient sau un balon neetans
care a pierdut suficient volum poate trece din
stomac in intestinul subtire. Poate trece prin
tot intestinul pana in colon si poate fi eliminat
prin scaun. Totusi, daca exista o zona ingusta
n intestin, cum poate aparea in urma unei
interventii chirurgicale anterioare pe intestin sau
datorita formarii aderentelor, balonul nu poate
trece si poate determina obstructia intestinala.
In acest caz, pot fi necesare drenajul percutanat
si scoaterea prin interventie chirurgicala sau
endoscopica.
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Decesul poate aparea datorita complicatiilor
asociate cu obstructia intestinala, perforatia
gastrica sau perforatia esofagiana.

Obstructia esofagiana. Dupa umflarea balonului
n stomac, balonul poate fi impins inapoi in
esofag. In acest caz, poate fi necesara scoaterea
prin interventie chirurgicala sau endoscopica.

Vatamarea tractului digestiv in cazul aplicarii
balonului intr-o locatie inadecvata, de exemplu
n esofag sau duoden. Aceasta poate produce
hemoragie si chiar perforatie, fiind necesara
corectarea chirurgicala pentru control.

Scadere ponderala insuficientad sau absenta.

Tratamente temporare de scadere ponderala care
au demonstrat rate scazute de succes pe termen
lung (mentinere a scaderii in greutate) la pacientii
cu obezitate severa.

Efecte adverse rezultate in urma scaderii in
greutate.

Disconfort gastric, senzatie de greata si varsaturi
dupa aplicarea balonului datorate adaptarii
sistemului digestiv la prezenta acestuia.

Greata si varsaturi persistente. Acestea pot fi
rezultatul iritatiei directe a mucoasei stomacului
sau a blocarii orificiului piloric de catre balon.
Teoretic, este posibil chiar ca balonul sa previna
varsaturile (nu greata sau eructatiile) prin
blocarea orificiului gastroesofagian.

Senzatie de greutate in abdomen.

Dureri abdominale sau dureri de spate, constante
sau periodice.

Reflux gastroesofagian.
Influentarea digerarii alimentelor.
Blocarea patrunderii alimentelor in stomac.

Crestere bacteriana in lichidul ce umple balonul.
Eliberarea rapida a acestui lichid in intestin poate
provoca infectie, febra, crampe si diaree.

Leziuni ale mucoasei tractului digestiv ca urmare
a contactului direct cu balonul, a penselor de
prehensiune sau datorita secretiei crescute

de acid in stomac. Aceasta poate duce la
formarea ulcerului cu dureri, hemoragie sau
chiar perforatie. Interventia chirurgicala poate fi
necesara pentru a corecta aceasta afectiune.

Dezumflarea balonului si inlocuirea ulterioara.

Au fost raportate cazuri de pancreatita acuta,

ca urmare a unei vatamari a pancreasului de
catre balon. Pacientii care prezinta simptome de
pancreatita acuta trebuie indrumati sa solicite
imediat ngrijire. Printre simptome se numara
greata, voma, dureri abdominale sau de spate, fie
constante, fie ciclice. Daca durerea abdominala
este constanta, este posibil sa fi facut pancreatita.

Umflarea spontana a unui balon introdus, cu
simptome precum durerile abdominale intense,
umflarea abdomenului (distensie abdominala)
cu sau fara disconfort, dificultati de respiratie si/
sau voma. Pacientii care prezinta vreunul dintre
aceste simptome trebuie indrumati sa solicite
imediat ingrijire medicala.

Retineti ca greata si voma continue pot fi

o urmare directa a iritarii mucoasei stomacale,
balonul blocand evacuarea stomacului, sau

a umflarii spontane a balonului.



Complicatiile endoscopiei de rutina includ:
* Reactii adverse la sedare sau anestezie locala.

*  Crampe abdominale si disconfort datorita aerului
utilizat pentru distensia stomacului.

« Gatinflamat sau iritat ca urmare a procedurii.
« Aspirarea in plamani a continutului gastric.

«  Stop cardiac sau respirator (acestea sunt extrem
de rare si de obicei asociate cu probleme
medicale subiacente severe).

« Vatamarea tractului digestiv sau perforatia.

MOD DE LIVRARE

Fiecare sistem BIB™ contine un balon asezat

n ansamblul cateterului de aplicare. Toate sunt
furnizate NESTERILE si sunt EXCLUSIV DE UNICA
FOLOSINTA. Toate componentele trebuie manipulate
cu atentie.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

n cazul contaminérii produsului inainte de a fi
utilizat, acesta nu trebuie utilizat, dar trebuie returnat
producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL iN
DEZINFECTANT deoarece elastomerul de silicon
poate absorbi o parte din solutie, care ulterior
poate fi eliminata, provocand reactie tisulara.

REGULAMENT DE UTILIZARE

La livrare, balonul este pozitionat in ansamblul
cateterului de aplicare. Verificati ansamblul cateterului
de aplicare pentru eventuale deteriorari. Nu

trebuie utilizat daca sunt observate deteriorari. Un
sistem BIB™ de rezerva trebuie sa fie disponibil in
momentul aplicarii.

NU SCOATETI BALONUL DIN ANSAMBLUL
CATETERULUI DE APLICARE.

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului este furnizat
un sistem de umplere.

Nota: Daca balonul este indepartat din invelitoare
fnainte de aplicare, nu incercati sa utilizati balonul
sau sa il reintroduceti in invelitoare.

APLICAREA $1 UMFLAREA BALONULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie. Examinati
esofagul si stomacul endoscopic si apoi indepartati
endoscopul. Daca nu exista contraindicatii, introduceti
usor ansamblul cateterului de aplicare ce contine
balonul prin esofag pana in stomac. Dimensiunile
mici ale ansamblului cateterului de aplicare permit un
spatiu amplu pentru reintroducerea endoscopului si
urmarirea pasilor de umplere a balonului.

La confirmarea pozitionarii balonului dedesubtul
sfincterului esofagian inferior si intrat in proportie
substantiala in cavitatea gastrica, umpleti balonul
cu solutie salina sterila. Plasati stiftul sistemului

de umplere in tubul de umplere al flaconului sau
pungii de solutie salina sterild. Atasati o seringa la
valva sistemului de umplere si amorsati sistemul de
umplere. Conectati racordul Luer-lock al tubului de
umplere la valva sistemului de umplere. Continuati
la desfasurarea balonului, verificand cu ajutorul
endoscopului ca balonul este pozitionat in stomac (a
se vedea recomandarile de umplere de mai jos).

Nota: In timpul procesului de umplere, tubul trebuie
sa ramana destins. Daca tubul de umplere este sub
tensiune in timpul procedeului de intubare, acesta se
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poate deconecta de la balon, impiedicand desfacerea
ulterioara a acestuia.

AVERTISMENT: Viteza crescuta de umplere va
genera o presiune crescuta ce poate deteriora
valva sistemului BIB™ sau poate provoca
desprinderea prematura.

Pentru a evita deteriorarea accidentala a valvei sau
desprinderea prematura sunt furnizate urmatoarele
recomandari de umplere:

«  Utilizati intotdeauna kitul de umplere a sistemului
BIB™ furnizat.

«  Utilizati intotdeauna o seringa de 50 cc sau
60 cc. Utilizarea unei seringi mai mici poate
determina presiuni foarte mari de 30, 40 si chiar
50 psi, ce pot deteriora valva.

+ Cu o seringa de 50 cc sau 60 cc, fiecare
miscare de umplere trebuie facuta incet
(minim 10 secunde) si constant. Umplerea lenta
si constanta va evita crearea unei presiuni mari
n valva.

«+ Intotdeauna umplerea trebuie finalizata sub
vizualizare directa (gastroscopie). Integritatea
valvei trebuie confirmata prin examinarea
lumenului acesteia in timp ce tubul de umplere
este indepartat de valva.

« Un balon cu valva neetansa trebuie scos imediat.
Un balon dezumflat poate provoca obstructia
intestinald, putand cauza decesul. Obstructia
intestinala a aparut dupa neidentificarea si
nerezolvarea dezumflarii unui balon.

Nota: Orice balon neetans trebuie returnat la Apollo
Endosurgery cu o nota completa a produsului returnat
explicand evenimentul. Sprijinul dvs. pentru efortul
nostru continuu de imbunatatire a calitatii este apreciat.

Un volum de umplere minim de 400 ml este necesar
pentru ca balonul sa se desfaca complet din
ansamblul de aplicare. Dupa umplerea balonului,
indepartati kitul de la tubul de umplere. Conectati

o seringa direct la tubul de umplere Luer lock si
realizati o ugoara aspirare pe cateterul de aplicare prin
retragerea pistonului seringii. Nu veti retrage lichid
deoarece valva se va etansa prin vacuumul creat.

ATENTIE: Daca din balon se pot retrage mai
mult de 5 ml de lichid, inlocuiti balonul. Lichidul
nu poate fi retras din balon utilizand tubul de
umplere deoarece varful tubului de umplere nu
ajunge pana la capatul valvei.

Atunci cand este umplut, balonul este eliberat
tragand usor tubul in timp ce balonul este blocat

de varful endoscopului sau de sfincterul esofagian
inferior. Continuati sa trageti de tub pana cand se
detaseaza de valva cu auto-etansare. Dupa eliberare,
balonul trebuie examinat vizual.

POZITIONAREA $I UMFLAREA
SISTEMULUI BIB™ (PAS-CU-PAS)

1. Pregatiti pacientul conform protocolului spitalului
pentru gastroscopie.

2. Realizati examinarea gastroscopica a esofagului
si stomacului.

Scoateti gastroscopul.
4. Atunci cand nu exista contraindicatii:

a. Lubrifiati invelitoarea de aplicare a sistemului
BIB™ cu gel lubrifiant chirurgical.

b. Introduceti sistemul BIB™ usor prin esofag
pana in stomac.



5. Reintroduceti endoscopul in timp ce balonul
este in situ pentru a examina pasii de umplere.
Balonul trebuie sa fie sub sfincterul esofagian
inferior si intrat suficient in cavitatea gastrica.

6. Atasati ventilul de inchidere cu 3 iesiri si
o seringa de 50 cc la Luer lock. Introduceti acul
kitului de umplere in tubul pungii cu ser fiziologic.

7. Umpleti balonul cu ser fiziologic steril, cu cate
50 cc, deschideti ventilul de la punga cu ser
fiziologic, umpleti seringa cu 50 cc, inchideti
ventilul de la punga si deschideti-l pe cel de la
cateterul de umplere al sistemului BIB™.

8. Umpleti incet balonul cu cate 50 cc, repetati
pana la maxim 700 cc (14 miscari). Volumul de
umplere recomandat este de maxim 700 cc.
Volumul de umplere minim este de 400 cc.

9. Dupa ultima miscare, trageti pistonul pentru a
crea vacuum in valva asigurand inchiderea.

10. Trageti usor tubulatura afara si verificati valva
pentru eventuale scurgeri.

iINDEPARTAREA BALONULUI
(PAS-CU-PAS)

1. Realizati anestezia conform recomandarilor
spitalului si chirurgului pentru procedurile de
gastroscopie.

2. Introduceti gastroscopul in stomacul pacientului.

Obtineti o imagine clara a balonului umplut prin
gastroscop.

4. Introduceti instrumentul cu ac* in canalul de lucru
al gastroscopului.

5. Utilizati un instrument cu ac pentru a punctiona
balonul.

6. Impingeti capétul distal al tubulaturii prin carcasa
balonului.

Detasati acul de la mangonul tubulaturii.

8. Aspirati prin tub pana cand tot lichidul este
evacuat din balon.

9. indepartati tubulatura de balon si scoateti-o prin
canalul de lucru al gastroscopului.

10. Introduceti dispozitivul de prindere cu 2 dinti**
canalul de lucru al gastroscopului.

-
e

. Prindeti balonul cu dispozitivul de prindere cu
carlig (ideal la capatul opus valvei, daca este
posibil).

12. Atunci cand balonul este extras prin regiunea
gatului, administrati 5 mg de Buscopan pentru
relaxarea musculaturii esofagiene.

13. Prinzand ferm balonul, extrageti-l usor prin
esofag.

14. Cand balonul ajunge in faringe, realizati o
hiperextensie a capului pentru a permite o curba
progresiva si o extragere mai usoara.

15. Scoateti balonul de cavitatea bucala.

INLOCUIREA BALONULUI

Daca un balon trebuie nlocuit, trebuie respectate
|nstruc§|un|le pentru |ndepartarea sistemului BIB™
si pentru pozitionarea si umflarea sistemului BIB™.
Daca balonul nu a pierdut volum pana in momentul
indepartarii, balonul inlocuitor poate sa fie umplut cu
acelasi volum ca al celui care este inlocuit. Totusi,
daca balonul anterior s-a dezumflat inainte de a fi
indepartat, volumul de umplere recomandat pentru
balonul inlocuitor este volumul masurat al balonului
Tnlocuit.

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare in
balonul inlocuitor poate provoca greturi severe,
varsaturi sau formarea ulcerului.

DECLARATIE DE NEASUMARE
A GARANTIEI $I LIMITARI ALE
DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita,
inclusiv, fara limitare, nicio garantie implicita de
comercializare sau de aplicabilitate pentru un anumit
scop, pemru produsul(ele) Apollo Endosurgery, Inc.
descrls(e) in aceasta publlcagle in masura maxima
permisa de legislatia in vigoare, Apollo Endosurgery,
Inc. Tsi declina responsabilitatea pentru orice daune
indirecte, incidentale, speciale sau pe cale de
consecinta, indiferent dacaé o asemenea pretentie
este ridicatd pe baza unui contract, prejudiciu,
neglijenta, responsabilitate stricta, responsabilitate
legata de produs sau altfel. Unica si intreaga
responsabilitate maxima a Apollo Endosurgery, Inc.,
pentru orice motiv, precum $i compensatia unica si
exclusiva primitd de cumparator, indiferent de cauza,
va fi limitata la suma platita de client pentru bunurile
cumparate. Nicio persoana nu este autorizata sa
angajeze responsabilitatea Apollo Endosurgery, Inc.
fata de orice reprezentare sau garantie cu exceptia
celor precizate aici. Descrierile sau specificatiile

din materialele tiparite ale Apollo Endosurgery, Inc.,
inclusiv publicatia de fata, sunt destinate numai
pentru descrierea generala a produsului in momentul
fabricatiei si nu reprezinta vreo garantie expresa ori
recomandari de utilizare a produsului n circumstante
specifice. Apollo Endosurgery, Inc. isi declina in

mod explicit orice responsabilitate, inclusive orice
responsabilitate pentru orice daune directe, indirecte,
speciale, incidentale sau pe cale de consecinta, care
rezulta din reutilizarea produsului.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem BIB™, Nr. de catalog 40800 (Balon asezat in
ansamblul de aplicare)

Nota: Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru utilizare.

Sistemul BIB™ nu contine latex sau componente din
cauciuc natural.

* Instrument cu ac Wahlen, ,Pauldrach Medical” Adipositas Set: Ac in mansonul pentru tubulatura din teflon cu

diametru de 2,5 mm sau alt instrument adecvat.

*

*

Dispozitiv de prindere Wahlen, dispozitiv de prindere ,corp strain” (Olympus sau altul) sau alt instrument adecvat.



Cuctema BIB™

PucyHok 1. Cuctema BIB™, 3anonHeHHast 06eMom
*uakocTtn go 400 u 700 cm®. Ha nepegHem nnaxe
CBepHYTbIV 6annoH.

BBEOEHUE

Cucrtema BIB™ (Ne no katanory B-40800)

Cuctema BIB™ npegHasHayeHa Ansi noMoLLu

B CHWXEHUM Macchl Tena nyTeMm 3anofiHeHus

YacTu obbema xenyaka, Bbi3biBas Takum obpasom
BbICTPOE YYBCTBO HacblleHNs. banmnoH cuctemsl
BIB™ nomeLuaeTcs B enyaok U HanosHAeTcs
h13MONOrNYecK M pacTBOPOM, B pesyrikTaTe Yero

OH pasayBaeTcsi U NpUHUMaeT hopmy wapa (puc. 2).
HanonHeHHbIi GannoH AomkeH AeiicTBoBaTb Kak
NCKYCCTBEHHbIN 6e30ap 1 cBo60AHO NepemeLLaTbes
BHYTpW xenyaka. PasgyBaemas KoHCTpykumsi 6annoHa
cuctembl BIB™ nossonsiet perynuposate 06bem
HaI'IOJ'IHSIIOLI.leﬁ XUAKOCTN B MOMEHT YCTaHOBKW Gannoxa
oT 400 go 700 cm?®. Camo3akpbIBatoLMnCs knanaH
obecn T oTCcoe[| ot X KaTeTepos.

BannoH cuctembl BIB™ pacnonaraetcsi BRYTpU
YCTaHOBOYHOrO kateTepa B cbope. YCTaHOBOYHbIN
KkaTeTep B c6ope (puc. 3) COCTOMT M3 NONMYPETAHOBOTO
KareTepa ¢ BHELUHUM AuameTpom 6,5 MM, oauH

KOHeL| KOTOPOro NOACOeANHEH K 0BOMOoYKe, B KOTOPOW
HaxoAMUTCsi CBEPHYTbIN GannoH. MpoTUBONONOXHbIA
KOHeL| MOACOeANHEH K HaKoHeuHWKy JTioapa Ans
NoACoeAMHEHs! K cUcTeMe 3anonHeHus. [ns
onpeaeneHu1si YpoBHs 3aMofHEHNSs XUAKOCTbIO Ha
3aMOMNHsIoLLEN TPYGKE UMEIOTCSH OTMETKM.

Cuctema 3anonHeHus, cocTosLas u3
BHYTPWXENy404YHOro HaKOHeYHKUKa, 3anosnHatoLLei
TPYGKVI W HanoNMHUTENbHOIO KnanaHa, npegHasHavyeHa
Ana pasayesaHus Gannoxa.

Mpumeyanue: Bpaun AOMmKHbI BNaaeTb OCHOBHLIMU
HaBbIKaM1 NPOBEAEHUS 3HAOCKOMNYECKNX
BmeLlaTenscTs. OBbyyeHne yCTaHOBKe U U3BMEYEHNI0
yctpoincTea BIB cunamu npenopaeatenen/npaktnieckux
cneuvanucToB komnanum Apollo Endosurgery MoxHo
opraHu3oBaTb C MOMOLLbIO BaLLero npeactasutens BIB.
3a fononHuTenbHo nHgopmauweit obpalaintecs k
BallemMy MecTHoMy npeacTasutento BIB

PucyHok 2. Pa3ayTbiv 6annoH B xenyake

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema BIB™ nokasaHa Ansi BPEMEHHOMO NpUMEHeHNst
[Nsi CHUKEHWS! BEca MpU JTeYeHUN NaumueHToB,
CTpafaloLLMX OXMPEHNEM, UMEIOLLUX 3HaUNTENbHbIE
PUCKM ANst 300POBbS, CBA3aHHbIE C OXUPEHUEM,
KOTOPBIM He YAanock CHU3UTb BEC U MOAAEPKUBATL
CHVXEHWe Beca Mo Mporpamme KOHTPOrst Beca nof
HabniogeHem Bpaya

(cM. ocobble nokasaHus HUxe).

MakcumanbHbIi Nepuog HaxoxaeHus cuctemsl BIB™
BHYTPW OpraHM3mMa COCTaBNIsieT 6 MecsiLieB, U OHa
[I0IKHa ObITh yjaneHa He nosHee 3TOro Cpoka.

BHUMAHMUE! Puck caysanua 6annoHa

M HeNpPOXoAUMOCTU KULLEeYHUKa (VI, KakK cneacrteue,
BO3MOXHOW cMmepTH, BbI3BaHHOMN HenpoxoanMocCTbHO
Kllllue"IHMKa) 3HauYuTeNbHO NOBbLIWAaeTCA, ecnu
6annoH octaetca B yAke A 6
Takue cnyyau yxe UMenu mecrto.

Mepen vcnonb3oBaHnem cuctembl BIB™ kaxablii
Bpay 1 NaumeHT JOMKHbI OLLEHUTb PUCKK, CBA3AHHbIE
C 3HAOCKOMUEN N NMPUMEHEHNEM BHYTPWKENYAOUHBIX
6annoHoB (cM. pasgen «OCNoXHEeHUsI» HUXeE),

1 BEPOSATHYIO MOfb3y OT BPEMEHHOro NeYeHNs rno
CHVKEHWMIO Macchl Tena.

Cuctema BIB™ nokasaHa:

+  [Ins BpeMeHHOro NpUMEHEHNs! B A0ONEPaLMOHHbI
nepvoz ANs CHIDKeHUs Beca y NauyeHToB
C TSDKEMNbIM OXUPEHUeM (C MHOEKCOM Macchl
Tena 40 v BbiLLE NN C MHAEKCOM Macchl Tena
35 ¢ conyTcTByIOLMMI NATONOTUSIMU) Nepeq,
ornepauven no NeYEHNI0 OKUPEHNUS N ApYroi

PucyHok 3. YcTaHOBOUYHbII kaTeTep B cGope



onepawmeil C LeNbio CHKEHUS XPYPIUYECKIX
pyCKoB.

»  Kak BpemeHHOe CpefCTBO Afs CHINKEHNs Beca
y NaLMEHTOB, CTPaAaloLLMX OKUPEHNEM (C MHOEKCOM
macchl Tena 30-39), UMEIOLLMX CEPbE3HBIE PUCKN,
CBS3aHHbIE C OKVPEHUEM, KOTOPbIE HE CMOITN
CHU3WTb BEC U NOAAEPXKMBATL CHIDKEHVE BECa Mo
nporpaMme KOHTPOrs Beca nof, HabnogeHnem
Bpaya. Cuctemy BIB™ Heobxoaumo vcnonb3osaTb
COBMECTHO C [/TNTENbHO AVETON Mof, KOHTpONeM
Bpaya 1 NporpaMMOoit UMEHEeHUs! MOBEEHUSI,
TPV3BaHHO MOBLICUTH BO3MOXHOCTb NOAAEPXKaHNS
[NTENBHOTO CHIDKEHWS! Macchl Terna.

. Kak BpeMeHHOe CpeacTBO AN CHWKEeHUSA Beca
Y NauneHTOoB C TSHXKENbIM OXXUPEHUeM (C WHOEKCOM
macchl Tena 40 unu nHaekcom maccebl Tena 35
C conyTcTByrOLLNMN I'IaTOJ'IOI'I/IRMVI), KOTOpbIM He
MOKa3aHO XMpypru4eckoe feveHne OXMpeHus,
COBMECTHO C ANUTENbBHOM ANETON Nof KOHTpoOrem
Bpaya 1 NporpamMmMoit U3MeHeHUs! NoBeAeHus,
HpMSBaHHOVI MOBbICUTb BO3MOXHOCTb NOAAEPXaHUS
ANUTENbHOro CHXXEHUS Maccbl Tena.

BHUMAHME! BpemeHHas Tepanusi N0 CHWKEHUIO
Beca 1a NPOLEHT y bIX NONbLITOK

B [IONITOCPOYHOIA NepcrneKkTMBe y NaLuueHToB

C OXMPEHUEM Y TSKEINbIM OXKMPEHNEM.

HeoGxoavmMo npoBoauUTL OLEHKY MaLMEHTOB W yaansiT
UMK 3aMEHSITb YCTPONCTBO Kadkable

180 AHeit. B HacTOALLMIA MOMEHT He cyLecTByeT
KIMHUYECKMX JaHHbBIX B NOAAEPXKKY MCNOMb30BaHNs
nHauBuayanbHoro 6anmnoHa cuctemsl BIB™ cBbilwe
180 aHen.

Bpauu coobLualoT 0 conyTCTBYIOLLEM WCMOMNb30BaHUM
nekapCTBEHHBIX NMPenapaTtos, CHKaloLWMX obpasoBaHne
KUCMOTbI MNN KUCTIOTHOCTb. CUIMKOHOBBI anacTomep
paspyLuaeTcs KUCNOTON. YMeHblueHue pH B xenyake
[OIMKHO NMPOANWTL LIeNOCTHOCTb cucTeMbl BIB™.

Martepnarbl, ucronb3yembie B MPOVU3BOACTBE JAHHOMO
yCTpOI?ICTBa, npoLwsnn NpoBepKy B COOTBETCTBUM

¢ ISO 10993, MexayHapoaHbIM CTaHAapTOM Ans
61ONOrNYECcKo OLEHKN MEANLIMHCKUX YCTPOWCTB.

NPEAYNPEXOEHUA N MEPbI
NPEOOCTOPOXXHOCTH

Puick cayBaHus 6anmnoHa U HeNMPoOXoAMMOCTU KULLEYHKa
(1, kak CrieACTBIE, BO3MOXHOW CMEpPTH, BbI3BaHHOM
HEMPOXOAVMOCTbIO KULLIEYHMKA) 3HAUNTENBHO
NoBbILLIAETCS, ecrv GannoH ocTaeTcs B XKenyake
[onblue 6 MecsiLieB UM UCToMb3yeTesl ¢ GonbLunmM
obbemoMm xuakocTu (6onee 700 cm?).

CayTble YCTpOCTBa HEOBXOANMO HEMEANEHHO yAansiTh.

MaumneHT, y KoToporo cayThli 6anmoH NPoABMHYNCS

B KULUEYHWK, AOIDKEH HAXOAUTLCS MO, BHAMATENbHbLIM
HabniogeHeM B Te4eHUe COOTBETCTBYIOLLIErO
repvofa BpeMeHu, HTobbl y6eanTbCs B HOPMarbHOM
NPOXOXAEHNN BansoHa Yepes KMLLIEYHMK.

B pesynkrate npoaswkeHns cayTbix 6annoHos

B KULWEYHUK OTMeYanacb HenpoxoanMOCTb KULWEeYHWKa,
npu KoTopol TpeboBanock Xvpypruyeckoe yaanexue
6annoHoB. OTMeYanocb HeCKOMbKO cnyyaes
HenpoxoaAnMOCTU KALWWEYHUKa Yy nauneHToB, CTpajaroLwmnx
[nnabeToM, NN KoTopble paHee NepeHecnn onepauuio
Ha GpPIOLLIHON NOMOCTW, YTO CreayeT yunTbiBaTb Npu
OLieHKe pVCKOB onepauun. HenpoxoanMoCTb KULLEYHUKA
MOXET MPUBECTU K XUPYPruieckoMy BMELLATENbCTBY NN
CMepTeribHOMY 1UcxXoay.

Puck kuwweyHom HEenpoxoanmMoCTN MOXeT ObITb BbllLE
Y NauMeHToB, paHee nepeHecLUUX rMHeKonorn4eckyto
onepauuio nnu onepauuio Ha 6p}0LLIHOl71 nonocTu.

PUCK KMLLEYHOI HEMPOXOAMMOCTN MOXET BbiTh BbilLie
y NaLUMeHTOB, UMEIOLLMX HapyLLEHNe MOTOPUKW UM
anaber.

Vcnonb3oBaHue faHHOMO YCTPOICTBa NPOTUBOMNOKa3aHo
npy GepeMeHHOCTY UNK rPYAHOM BekapmvBaHui. Ecnn
B KaKoW-inGo MOMEHT B TeueHue Kypca neyeHus Gynet
noaTBepxaeHa 6epeMeHHOCTb, pekoMeHAYeTCs yaanuTb
YCTPOWCTBO.
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MaumneHTy cnepyer ykasaTb Ha HeOBXOAMMOCTb
NPUHSATUS BCEX HEOOXOAUMBIX Mep NpefoxpaHeHus
oT GepeMeHHOCTM neper, YCTaHOBKOM U Ha BCEM
NPOTSHKEHUM NEYeHUst, a Takke Ha HeoGXoANMOCTb
HEMeANeHHO COOBLLMTL BpaYy O MOATBEPXAEHHON B
xofe neyeHnst 6epeMeHHOCTH, H4TOObI MOXHO BbINo
Ha3HauMTb yaaneHue ycTponcTBa.

YTo6bl 06ecneunTb Haanexallee HalyBaHue

6annoHa, HeobxoavMMo Haanexalmm obpasom
PacrnonoXxuTb YCTaHOBOYHbIN kaTeTep B c6ope 1 GanmoH
cuctembl BIB™ B xenyake. 3actpeBaHue 6annoHa

B NULLEBOHOM OTBEPCTUM AvachparMbl BO BpeMsi
Ha/lyBaHUsi MOXET MPUBECTY K TpaBMe U (Unn) paspbiBy
ycTpoKncTBa.

®duamonoruyeckasn peakuma naumeHTa Ha npucyTcTene
6annoHa cuctemsl BIB™ mMoxeT BapbupoBaThCst

B 3aBMCUMOCTHU OT OﬁLLLeI'O COCTOAHUA NauueHTa

W YPOBHS U BUAA aKTUBHOCTU. Ha peakuuto TaKkke MoryT
BMUSTb CMOCcobbI 1 YacToTa npuema nekapcrts unu
nuwesbix o6aBok 1 obLuas AveTa naumeHTa.

Bce nauneHTbl A0MKHbI HaX0AUTLCSA NOA BHUMAaTENbHbIM
Ha6J'IK)/J,eHI/IeM B TeYeHne BCero Kypca neveHus,

4YTO MO3BONUT OBHAPYXXUTb Pa3BUTUE BO3MOXKHbIX
OCINOXHEHU. Kaxabli nauneHT JomkKeH bbiTb
MPOUHCTPYKTUPOBAH OTHOCUTENBHO CUMMTOMOB
cAyBaHusi 6annoHa, XernynoYHO-KULLIEYHOM
HEMPOXOAMMOCTH, OCTPOrO NaHKpeaTuTa, CrioHTaHHOTo
pa3sfyBaHusi, 06pa3oBaHms s13Bbl, NPOGOAEHMS XKenyaka
W NULLEeBOAa U APYrnx BOSMOXHbIX OCIIOXHEHUI, 1 O
HeoBXoAUMOCTI HEMEAIeHHO 0GpaTUTLCS K Bpady B
cryyae MosiBNeHUst Takux CUMMTOMOB.

MauneHTbl, y KOTOPbIX OTMEHAETCS NOTEPS HACHILLEHNS,
ycuneHve YyBcTea ronoga v (nu) Habop Beca, AOMKHbI
HEMEZNEHHO MPOMTU SHAOCKOMMYECKUI OCMOTP, TaK Kak
3TO NpU3Hak1 cayBaHus Ganmnoxa.

MauveHTam ¢ BHYTPVXeNyao4HLIM 6annoHoMm,
MoCTYNMBLUMM C OCTPOIA Bonbto B GpioLuHoi obnactu
1 OTpULaTeNbHBIMI PesyrsTatamn 3HAO0CKOMN

1 PEHTTeHOCKOMUM, MOXET noTpebosaTbes
pononHuTensHoe KT-ckaHupoBaHue, 4To6b!
onpeaeneHHo UCKITIoYNTL npoboaenue.

Ecnu Heobxoammo 3ameHuTb 6anmoH, KoTopbin
CamonpoOK3BOMNLHO yTpaTUN 06beM, peKOMeHAyeTcs,
4TO6bI NEepBOHaYarnbHbIi 06bEeM cMeHHoro 6annoHa
6bIn TakUM e, Kak y nepeoro 6annoHa unu kak
nocneaHuin obbem yaaneHHoro 6annoxa. bonbuii
nepBoHaYarnbHbI 06bLEM 3anoNHEHNs CMEHHOTO
6annoHa MOXeT Bbl3BaTb CUIbHYIO TOLLHOTY, PBOTY
1 06pasoBaHue S3Bbl.

anI noAroToBKE K U3BMNEYeHU0 Y HEeKOTOPbIX NauneHToB
MOXET 0CTaBaTbCsl COAEPKIMOE XKeryaKa. Y HEKOTOPbIX
NaLMEHTOB MOXET HabMItoAaTbCs KIMHUYECKU 3HaYMMas
3a/iepXkka OMoPOXKHEHMS! XKenyaka 1 pedpakTopHas
HenepeHoCMMOCTb 6asnoHa, YTo TpebyeT paHHero
M3BrIEYEHWs! YCTPOICTBA U, BO3MOXHO, MPUBEAET K
[IPYrvM HexXenaTerbHbIM SBMeHUSM. OTU NauueHTb!
MOTYT UCTbITBIBATL MOBbILIEHHbIA PUCK acr1paLm
MoCne U3BMEYEHUs YCTPONCTBA W (MnK) NOCIie BBEAEHUS
aHecTeTuka. Bpurafly aHecTeanonoros HeobxoAnMo
NPEenynpeamnTb O PUCKe acrmpaLym y aTUX NaLmueHToB.

BannoH cuctemsl BIB™ coctouT 13 markoro
CUIKOHOBOTO 311aCTOMepa U MOXET GbiTh Nerko
NOBPEXAEH VHCTPYMEHTaMI UM OCTPbIMM
npeameTamu. Mpu obpalleHnn ¢ GannoHom
HeOﬁXOIJVIMO MCnonb3oBaThb Nep4aTkn N UHCTPYMEHTbI,
pekoMeHayemMble B JaHHOM JOKYMEHTe.

PUCK MOBTOPHOI'O UCMOJIb3OBAHUA

BannoH cuctembl BIB™ npegHasHaveH Tonbko Anst
0O[IHOPa30BOro NpUMeHeHus. [ina nssneyeHns 6annoHa
€ro c1yBaloT nyTem npokona in situ, noaTomy B crydyae
NOBTOPHOTO NPUMEHEHNS 6anmoH 6yneT caysarbcs

B Xenyake. OTO MOXKET MPUBECTM K KULLIEYHO
HENpoXoAMMOCTY 1 NoTpe6oBaTh NPOBEAEHMS
xupyprudeckon onepauuun. Ecnn 6annow 6bin ynanex
[0 YCTaHOBKM B KeNyAKe, OH Takke He MoAnexuT
NOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO, NMOCKOMbKY Ae3MHMEKLUS
MOXET NMPUBECTY K ero MOBPEXAEHMIO U nocneaytoLemy
CAYBaHUIO Ha MeCTe YCTaHOBKW.



MPOTUBOIMNOKA3AHUA

Wcnonb3oeaHue cuctemsl BIB™ npoTtusonokasaHo ans
CHVKEHWS BeCa TOMbKO B KOCMETUYECKMX LieMsiX.

Wcnonb3oBanue cuctembl BIB™ npoTuBonokasaHo
[ANsi CHUKEHWS! Beca y MaLMEeHTOB C UHAEKCOM Macchl
Tena meHee 30 kpoMe CryyaeB, Kora UMeITCs
COMyTCTBYIOLLME NATOMNOTUM, CBSA3aHHbIE C OXKUPEHUEM,
B OTHOLLIEHUM KOTOPBIX MOXET OXWAATBCS YrydlueHne
npu CHWXeHUu Beca.

WcnonbaoBanue cuctembl BIB™ npoTuBonokasaHo
naumeHTam, KoTopble paHee NepeHecnn onepauuio Ha
KEIyAO0YHO-KMLIEYHOM TpakKTe.

K NPOTUBOMOKa3aHUAM A5s UCNONb30BaHUA CUCTEMbI
BIB™ oTHoCATCS:

*  BocnanutenbHble 3abonesaHns Xenyno4Ho-
KWLLEYHOTO TPaKTa, B TOM YMCIe HEeYCTPaHUMbIiA
930charuT, si3Ba xenyaka unu aseHaauatMnepcTHon
KULLIKK, NGO cneupndmryeckne BocnaneHusl, Takve kak
6onesHb KpoHa.

+  COCTOSIHMSI, MOTEHLMANbHO CNOCOGHbIE NMPUBECTU
K KPOBOTEYEHUIO B BEPXHEN YaCT XKery[ouHO-
KULLIEYHOrO TpaKTa, HanpuMep BapuKo3HO
pactumpeHHble Cocyabl MULEBOAA UM Xenyaka
nnGBo BpOXAEHHas UK NpuoBpeTeHHas
TeneaHrnakTasus KULLEYHWKa U Apyrie
BPOXAEHHbIE aHOMaINMN XKENyA0HHO-KULLIEYHOTO
TpaKTa, Takue Kak aTpesusi U CTEHO3.

. Bonblas rpbbka nuLLEeBOAHOro OTBEPCTUSA.

. CprKTypHaﬂ aHomarnvs B nuLiesode Unu rroTke,
HanpumMmep CTeHO3 Unu UBEePTUKyn.

+  Jlioboe Apyroe MeANLIMHCKOE COCTOSIHUE, He
[fonyckatoLee NpoBEAEHNE PEKOMEHAYEMON
3HAOCKOMN.

. CepbeSHoe ncuxonorn4yeckoe HapylweHue,
uMmeBLlee MecTo paHee unn B LlaHHblla MOMEHT.

+  [lepeHeceHHas onepauus Ha Xenyake unu
KULLEYHWKE.

. Ankoronusm unu HapKoMaHus.

+  lauveHTbl, OTKa3blBaOLWMECH cCOBNOAATL ANETY
noA MeAULMHCKUM KOHTPOMEM W y4acTBOBaTb
B NporpaMme N3MeHeHWs! NoBEeAEHUs! C OBbIYHbIM
nocneayoWwmm BpaYebHbIM KOHTpONEM.

+  TauveHTbl, NPUHUMAIOLLME aCTINPVIH,
NpoTUBOBOCNANUTENbHbIE CPEACTBA,
aHTUKOArynsiHTbl UNK Apyrvie BellecTsa,
paszapaxaloLme xenyaok, He noa KoHTponem
Bpava.

+  [MauneHTkun, KoTopble GepeMeHHbI NN KOPMST
rpyadbto.
«  bonblas rpsixa (>5 cm).

OCNOXHEHUA

K BO3MOXHBIM OCTIOXHEHUSIM NP CMOMb30BaHNN
cuctembl BIB™ otHocaTes:

»  KuweuHasi HenpoxoaMMocTb 13-3a GanmnoHa.
HepocTaTtouHo HagyThiii 6annoH unu npotekatoLwmin
6arnmnoH, KOTopbIi YTPaTUN 3HAUUTENBHYIO YacTb
obbema X1AKOCTU, MOXET NPOABUHYTLCS U3
Xeryaka B TOHKYI0 KuLLKy. OH MOXeT NpoiiTy no
BCEMY KWLLEYHMKY B TOHKYIO KULLKY U BbIATU CO
cTynom. OfHako B criyyae o6pa3oBaHusi y3Koro
y4yacTka B KULLIEYHUKE (4TO MOXET CIy4nThCs nocrne
NiepeHeceHHON onepaLyn Ha KULLIEYHNKE Uin
B pesynbTaTe 06pa3oBaHuns criaek) NpoXoxaeHue
6arnnoHa MoXeT BbiTb 3aTPYAHEHO, 1 3TO MOXET
CTaTb NPUYMHON HEMPOXOANMOCTM KMLLIEYHUKA.

B atom cnyyae MoxeT noTpeboBaThCsi YPECKOXKHbIN
[ipeHaX, onepawys Uy SHAOCKOMMYeckoe
yaanenue.

. BosmoxeH CMepTe]'IbeII;I ucxopn ecneacresve
OCJ'IO)KHeHVIVI, CBSI3aHHbIX C KULLEYHOI
HEenpOXOAMMOCTbI0, NPoBoAeHNeM xenyaka unm
npo6oaeHnemM nuULLEBOAA.

*  HenpoxogumocTb nuwesoaa. Mocne HagyBaHus
BannoHa B xenyake 6anfioH MOXeT 6bITh
BbITONKHYTb Ha3af B nuLieBos. B atom
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crny4ae Moxet ﬂOTpeGOBaTbCH onepaunsa mnui
BHOocKonun4eckoe yaaneHue.

Tpasma xefy[o4HO-KULLIEYHOrO TpaKTa npu
pasmelLeHnn banoHa B HeHaanexallem MecTe ,
Hanpumep B NULLEBOAE WM ABEHAALATANEPCTHON
KULLKE. DTO MOXKET MPUBECTU K KPOBOTEHEHMIO
UK faxe NpoGOAEHNI0, YTO MOXeT noTpebosars
XMPYPrYECKON KOPPEKLIMN.

HepocTaTouHoe CHWxeHWe Beca unu oTCcyTCTBUE
CHWKeHUs Beca.

BpemeHHaﬂ Tepanua No CHWKEeHUo Beca
rokasana Hu3Kkuit MPOUEHT YCNeLUHbIX NOMbITOK
B ,CLOI'II'OCpD‘-IHOﬁ nepcrnektuse (nouuep)KaHme
CHWXeHus Beca) Y NauneHToB C OXXUpeHuem

W TAXENbIM OXUpPEeHUeM.

HeraTtusHble nocneacTeua Ans 3aoposbs
B pesynbrate CHUXKeHUs Beca.

[nckomMchopT B xenyake, ollyLeHNe TOWHOTbI

“ pBOTa Nocne yctaHOBKN GaJ'IJ'IOHa, NOCKONbKY
nuLeBapuTenbHas cuctema npucrnocabnmeaercs
K npucyTcTBMio 6annoHa.

Henpekpalyatowasica TowHota u psota. MNpuyunHoii
MOXET ObITb NPSIMOE pasfpaxeHne CTEHOK Xenyaka
unu 3abueaHne GannoHoM BbIxofa U3 Kenyaka.
Teopemqecxm BO3MOXHO Aaxe, 4To 6annoH MoxeT
NpeaoTBPaTUTL PBOTY (HE TOLLHOTY WM MO3bIBbl

K pBOTE), 3abMOKMPOBAB BXOA B KEMYAOK 13
nuiesoga.

YyBCTBO TSXKECTW B GPIOLLHON MOMOCTH.

Borb B MBOTE U CNUHE, NOCTOAHHASA UK
uuknuyeckas.

[acTpoasodhareanbHbilii pedniokc.
BrusiHue Ha nepeBapuBaHue MuLL.
BrokvpoBaHie NPOXOXAEHNS! MULLW B XKeNyaokK.

PocT GakTepuii B XUAKOCTM, HaMOMHsoLEN GannoH.
Pesknit BLIOPOC 3TOW XMAKOCTU B KULLEYHNK MOXET
BbI3BaTb MHCHEKLMIO, BLICOKYIO TEMMepaTypy,
crasmbl U anapeto.

TpaBmupoBaHe 060M0UKY Xenyao4HO-KNLLIEYHOTO
TpakTa B pesynsrate NPsIMOro KOHTaKTa

C 6annoHoM, 3aX1MOM UK B pesyrsTate
NOBBILLEHHOW BbIPABOTKN KUCTOThI B JKENYAKE.

370 MOXET NPUBECTH K 06Pa30BaHuI0 s13Bbl

c Bonbto, KPOBOTEUEHVEM WK Aaxe NpoBoaeHneM.
[ins KOpPeKLnn AaHHOTO COCTOSIHWSI MOXET
noTpeboBaTbCA XMpypriyeckas onepaums.

CpyBsanue v nocnegytolas 3ameHa b6annoxa.

CoobLanocb 0 BO3HMKHOBEHUM OCTPOrO
naHkpeaTuTa B pesynsrate noBpexaeHuns
MoAKenyA04HOM xeneabl 6annoHom. MauneHTsl, y
KOTOPbIX BO3HUKN CUMNTOMbI OCTPOrO NaHkpeartuTa,
[IOMXKHb! BbITb MPOKOHCYNETUPOBaHbI Afs NOyYeHNst
HEOTNOXHOW MeauLIMHCKo nomoLuu. MoryT
HabnogaTbCs TakMe CUMNTOMbI, Kak TOLIHOTA,
pBoTa, Gorb B KMBOTE UMW CMMHE (MOCTOsIHHAS

unu nepuoanyeckas). Ecnv Gonb B uBOTE HOCUT
NOCTOSIHHbI XapakTep, BO3MOXHO PasBuUIICst
naHKpeaTuT.

CrioHTaHHOE pasyBaHue UMMIaHTUPOBaHHOMO
6annoHa ¢ CUMMTOMamu, BKIOYast NHTEHCUBHYIO
6onb B xuBOTE, HabyxaHue xwuBoTa (B3gyTUe
XMBOTA) C HANMMYMEM HEMPUSTHBIX OLLYLLEHUIA U
6e3 HKX, 3aTpyAHEeHHOe AblxaHue 1 (unu) peoTa.
MauueHTbl, Y KOTOPbIX BO3HWKIN MioGbIe U3 3TUX
CYMMTOMOB, [IOMKHbI GbITh MPOKOHCYNETUPOBAHbI
A5 NOMNYYEHUS HEOTNOXHON MEANLIMHCKOM
MOMOLLA.

Y4TnTE, YTO NOCTOSIHHBIE TOLIHOTA U PBOTA
MOryT BbiTb 06YCNIOBNEHbLI HEMOCPEACTBEHHBIM
pasgpaxkeHueM BbICTUIMKK Xxenyaka, 6rnokaaon
6annoHoM BbIxoga U3 XenyaKka Unu CNoHTaHHbLIM
paspyBaHuem GannoHa.

OcnoxHeHUsi 06bIYHON 3HAOCKOMUM BKIHOYAIOT:

MoBoYHYI0 peakLmio Ha ceaaTuBHble CpeacTea Unu
aHEeCTeTUKN.

Cna3smbl 1 AUCKOMAOPT B XUBOTE U3-3a
pacTArMBaHus XXNBOTa BO3XOM.



. Bonb unn pasgpaxeHue B roprie nocne onepauun.
. npOHVIKHOBeHME COAEepPXNMOro Xenyaka B ferkme.

+  OcraHOBKy cepaua uUnu AbixaHus (Takue cnyyvan
KpaiiHe peaku U 0BbIYHO CBSI3aHbI C CEPbe3HbIMM
OCHOBHbIMU 3aboneBaHusAMM).

+  TpaBMy 1nu npobofEHIe Kenya0uHO-KULLIEYHOrO
TpakTa.

®OPMA MNOCTABKU

Kaxgas cuctema BIB™ copepxut 6anmnoH,

KOTOPbIV pacronaraeTcst BHyTpY YCTAHOBOYHOTO
KaTeTepa B c6ope. Bce KOMMOHEHTBI MocTaBnsioTes

B HECTEPWUITbHOM BWIE v npeaHa3HayeHb!
TONMbKO AJ1A OOHOKPATHOIO VCMONb30BAHNA.
Heobxoanmo ocTopoxHo obpallaTtbes co Bcemm
KOMMOHEHTaMu.

MHCTPYKUWUN NO YUCTKE

B cnydae 3arpsisHeHuUst 3aenus o ero UCronb3oBaHus
€ro He creayeT UCMonb30BaTh, a CreayeT BEpHYTb
npou3BoauTento.

BHUMAHUE! HE 3AMAYVBAWTE U3OENVE

B AE3UHOULMPYIOLLEM CPEOCTBE,
NOCKONbKY CUNUKOHOBbLIN anacTtomMmep Moxet
NOrnoTUTb HEKOTOPYHO YacTb pacTBopa, KOTOpI:Iﬁ
BnocneacTBMU MOXeET NOCTeNneHHO BbiMbIBaTbCA
U BbI3blBaTb peakuuto TKaHeWn.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BannoH noctaensaeTcs BHYTPM YCTaHOBOYHOTO KaTeTepa
B cbope. OcMOTpUTE YCTAHOBOYHBIN KaTeTep Ha
Hanuuve nospexaeHwin. MNpu oGHapyxeHUn Kaknx-nméo
NOBPEXEHNI €r0 UCMONb30BaHNE He [oNyCcKaeTes.

Bo Bpemsi ycTaHoBKe CCTEMbI HEOBXOAUMO UMETH
3anacHyto cuctemy BIB™

HE VISBJ'IEKAI/ITE BANNIOH 3 YCTAHOBOYHOIO
KATETEPA

[nsa pasgysaHust 6annoHa npegycMoTpeHa cuctema
3anonHeHuns.

Mpumeyanme. Ecnu 6annoH 6bin otaeneH ot 06onoyku
00 yCTaHOBKU, He nbiTaNTeCh MCMOMbL30BaTh BannoH unu
NOBTOPHO BCTABISATL €r0 B 06OMOUKY.

3AMEHA U HAIYBAHUE BANIIOHA

MoproToBbTe NaumeHTa k aHgockonuu. OcmoTpute
NULLEBOA, 1 XXeMnyaoK C NOMOLLbIO SHAOCKONa 1 nocre
aToro yaanuTe aHgockon. Ecnu otcyTcTsytoT
NPOTMBOMNOKa3aHWsi, OCTOPOXHO BCTABLTE YCTAHOBOUHbIN
KateTep, cogepxaluuii 6annoH, B NuLLEBoA,

1 NpOTOfIKHWTE B Xenyaok. briarogaps ManeHbkomy
pa3mepy yCTaHOBOYHOIO KaTeTepa B cGope, ocTaeTcs
[10CTaTO4HO MecTa [ns 3HAO0CKOMNa, KOTOPbIN JOMKEH
ObITb BCTaBMEH A71st HabMioAeHs 38 XOA0M 3arofiHeHUst
6annoHa.

YA0CTOBEPUBLUNCD, YTO GasfIOH OMyCTUNCS HIXKE
HIWKHETO MULLIEBOAHOTO CUHKTEPA U HaXOAWTCS B
NONOCTY XenypKa, 3anofiHuTe GanoH CTepPUNbHBIM
13NONOrNHECKMM PacTBOPOM. [OMECTUTE HaKOHEUHUK
3aMONHSIOLLEN CUCTEMbI B ByTbINKY C (hU3MONOrnyecknum
pacTBOPOM UK B HanorHsitoLLyo Tpyoky. MNMoacoeanHnte
wnpuy K cucteme 3anosfiHeHnsa n 3anpasbre ee.
nO[ZLCOe[ZlVIHI/ITe HaKOHEYHUK J'Iiospa Ha Hal'lOﬂHSIIOLLLeVI
prGKe K KnanaHy CUCTeMbI 3anofiHeHUs. Haynute
3anonHATb GaJ'IJ'IOH, npoBepsAs 3HAOCKOMOM, YTO
6annoH HaxoauTcs B xenyake (CM. pekoMeHaauum no
3aMONHEHNIO HUXE).

Mpumeyanue. Bo Bpemsi npoLiecca 3anonHeHus
HanonHawwasn pr6Ka AOMKHA OCTaBaTbCA

B cBO6GOAHOM nonoxeHun. Ecnu 3anontsiowas Tpy6ka
HaTAHyTa BO BpeMs npouecca BBeAeHUs, OHa MOXeT
COCKOUUTL C BanmnoHa v NpensiTcTBoBaThb AarbHenLemy
Ha/lyBaHU1io GansnoHa.

OCTOPOXHO! Bbicokasi CKOPOCTb 3anonHeHus
co3/aeT BbICOKOE [jaBrieHne, KOTOpoe MoXeT
nospeauTb KnanaH cuctembl BIB™ unu npusectn
K np oMy OT 0.

Bo u3bexaHue Cry4ainHoro noBpexaeH!st Unn
NPEXAeBPEMEHHONO OTCOEANHEHUS! KranaHa
cobriofaniTe crieaytoLme pekoMeHaaLmMm no
3anorHeHuto:

«  Bcerga ncnonbayite npeaocTaBneHHbIn KOMNNeKT
NS 3anonHeHus cuctemsl BIB™

«  Bcerga ucnonbayiTe wnpuy obemom 50 nnn
60 cm. Micrnonb3oBaHve LINPULEB MEHbLUIEro
obbema MOXET NPNBECTU K 06pa3oBaHmio o4eHb
Bbicokoro Aasnenus (30, 40 u aaxe 50 cyHTOB Ha
KB. [l0VIM), KOTOPOE MOXET Pa3pyLUNTh KrianaH.

*  [pw ncrnonb3oBaHuu Wnpuua o6bemom 50 unm
60 cm® kaxaoe BnMBaHWe [OIMKHO OCYLLECTBNATLCS
MeaneHHo (MUHMMYM B Tedenve 10 cekyHa)
1 HenpepbiBHO. MeaneHHoe, HenpepbiBHOE
3anorHeHne NoMoxeT u3bexarb 06pasoBaHNs
BbICOKOro AaBneHus B KnanaHe.

. 3anosnHexue BCerga OOMKHO 3aBepluatbCs nog
NpAMbIM BU3yarbHbIM KOHTPONEM (racTpockonuen).
LlenocTtHocTb knanaHa HeobxoaMMO NPoBEPUTH,
OCMOTPEB MPOCBET Kranaxa rnocre u3enedeHns
3anonHstoLLer Tpybku GannoHa us knanaHa.

+ BannoH c npotekatoLyM KnanaHom Heobxoanmo
HemeaneHHo yaanuTb. CayTeii 6annoH MoxeT
CTaTb NPUYNHON HEMPOXOAMMOCTM KULLEYHMKA,
KOTOpasi MOXET NPUBECTN K CMepTU. M3BeCTHbI
crnyyaum HeMpoOXoAMMOCTM KULIEYHUKA B pesynbTaTte
TOro, YTO CAYTLIA 6anmnoH He Gbin cBOEBPEMEHHO
obHapyeH 1 yaaneH.

Mpumeyanme. Bce npotekaloLve GannoHb! cneayet
BepHyTb B komnaHuio Apollo Endosurgery Bmecte

C nofpoGHoii 3anuckoit 0 Bo3BpaTe MpofykTa,
onuckIBaloLLEel HUMAEHT. Mbl LieHUM Ballly NOMOLLb
B Halleil paboTe Mo HenpepbIBHOMY MOBbILLEHNIO
Ka4yecTBa.

MuHUManbHbI Tpebyemblii 06beM 3anonHeHns
6annoHa Ans ero NOMHOTO pasAyBaHUsa B KOMMNMEKTe
ycTaHoBku coctasnsietT 400 cm®. MNocne 3anonHeHus
GannoHa n3BneknTe KOMMMEKT AJIs 3anONHEeHUs

13 HanonHsioLwen Tpy6ku. MoacoeauHuTe Wwnpuw
HEMoCPEeCTBEHHO K HaKoHeuHWKy Jlioapa Ha
3anonHsioLLen Tpybke 1 nponsseauTe nerkoe
oTcackiBaHKe C MOMOLLIO YCTAHOBOYHOTO KaTeTepa,
NOTSIHYB 3a NryHxXep Wnpuua. Mpy 3ToM XMAKOCTb He
BbINbETCS, NOCKOMbLKY KnanaH 3akpoeTcsi B pesynbsrare
co3aBaeMoro Bakyyma.

BHUMAHME! Ecnu u3 6annoHa MoxeT 6bITb
yAaneHo 6onee 5 cM?® XXUAKOCTH, 3aMeHUTe
6annoH. XXuakocTb Henb3s yaanutb U3 6annoHa
npu NoMoLUM 3anonHsoLen Tpy6KU, MOCKONbKY
HaKOHEYHMK 3anonHstoLei TPY6KN He AocTaeT A0
KOHLA KnanaHa.

Mocne 3anonHeHuna 6annoH Heo6xoaMmo ocBoboaUTb,
OCTOPOXHO MOTSIHYB HaMOMHsOLLYIO TPYBKY, Npu aToM
6annoH AoMKeH HaxoAUTbCS HANPOTUB HaKOHEYHMKa
9HOCKOMa WUIN HIMKHETO MULLIEBOHOTO COUHKTEpa.
MpopomxaiiTe TAHYTL HaMOMHSIOLYO TPYOKY, Noka oHa
He BbIMET U3 camo3akpbiBatoLerocs knanata. Mocne
TOro kak 6annoH 6bin ocBo6oXAeH, ero Heo6XxoaAMMo
OCMOTPETb.

YCTAHOBKA U HAOYBAHUE CUCTEMBbI

BIBT"I (MOLUAIOBAA MHCTPYKLUA)
MoaroToBLTe NauMeHTa B COOTBETCTBUM
¢ 6OMbHUYHBLIM NPOTOKOMOM Afsi FaCTPOCKOMMM.

2. [lpoBeauTe racTPOCKOMUYECKUIn OCMOTP NULLEBOAA
1 xenyaka.

3. Ypmanute ractpockon.

4. Tpu OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3AHWIA:

a. Cwmaxere obonouky cuctembl BIB™
XUPYPrAYECKMM CMa304HbIM rernem.

b. OctopoxHo BBeauTe cuctemy BIB™ B nuwiesos
1 NPOTOSKHUTE B Xenyaok.

5. Koraa 6annoH BCTaHET Ha MECTO, CHOBa BCTaBbTE
BHAOCKON Ans HabNAEeHUS 32 XOA0M 3arnoNHEHUs.
BannoH AOMKEeH HaxoAUTbLCH HMXKEe HUMXKHero
NULLEBOAHOTO CPUHKTEPA, HEMOCPEACTBEHHO
B NONOCTW Xenyaka.




6. [oacoeanHWTe TPEXMO3NLIMOHHBINA KnanaH
AN perynupoBaHns pacxoaa XuakocTu
1 WnpuL, obbemom 50 cm® K HaKOHEYHMKY
Tioapa. BeTaBbTe HaKOHEYHUK 3anonHAoLLENR
CUCTEeMbI B HAMOMHAIOLLYI0 TPYBKY eMKOCTU
C (hM3MONOrNYECKUM PacTBOPOM.

7. 3anonHute 6annoH cTepunbHbIM M3MOMNOrNYeckuM
pactBopom, no 50 cm® 3a oaHO BNMBaHue,
OTKpOWTE KranaH Ans perynnpoBaHus pacxoaa
XWAKOCTU B @MKOCTb C (hU3MONOTUYECKUM
pacTBopom, HabepuTe B wnpuy 50 cm?, 3akpoinTte
KnanaH B €MKOCTb C pacTBOPOM U OTKPONTE ero
B HanomnHsOLWUIA kaTeTep cuctemsl BIB™.

8. MepaneHHo 3anonHuTe 6anmnoH, no 50 cv? 3a
ofHo BrnuBaHue, aoseaute o6bem ao 700 cv?®
(14 BnnBaHwit). Pekomerayemblii 0bbem
3anonHeHust — Ao 700 cm®. MuHuManbsHbIn 06bem
3anonHeHnst — 400 cm.

9. Tocne nocneaHero BAVBAHWS NOTSHWUTE NyHXep
Hasaj , 4Tobbl cO3AaTL BaKyyM NS 3aKpbITUS
KnanaHa.

10. OcCTOpOXHO BbITaLWMTE TPYOKY ¥ NpoBepsTE
LIeNoCTHOCTb KranaHa.

YOANEHUE BANNOHA (MOLUAIOBASA

WHCTPYKUUA)

1. TposeauTte o6e36onmBaHe B COOTBETCTBUM
C BONbHUYHBIMY 1 Xupypru4yeckumun
pekomeHgaunamm no racTtpockonn4ecknm
npoueaypam.

2. BcrtaBbTe ractpockon B Xenyaok naumeHTa.

3. [obGeiiteck xopollero ob3opa Ans ocMoTpa
3anorHeHHoro GanmnoHa npu NOMOLLM racTpocKora.

4. BcTaBbTe UHCTPYMEHT C UrMon* B pabouwnii kaHan
racTpockona.

5. TpokonuTe GansoH C MOMOLLbIO UHCTPYMEHTa
C UIMOWA.

6. [poTonkHUTe AncTanbHbINA KOHeL Tpyoku vyepes
o6onoyky GannoHa.

7. Wsenekute urny u3 Tpyoku.

8. T[pownsBeauTe oTcackbiBaHue Yepe3 TpyGKy, noka BCs
XMAKOCTb He ByaeT BbikayaHa u3 GanmnoHa.

9. MWasnekute TpybKy 13 GannoHa u 3 paboyero
KaHana ractpockona.

10. BcTaBbTe ABYy3y64aThie NPOBOMOYHBIE LWMMLBI™
Yepes pabouni kaHan racTpockona.

11. BaxsatuTe GanmoH N3orHYTLIMU LUMNLaMu
()KenaTeano 3a NPOTUBOMNOSNOXHbIU KOHEeL
Knanawa).

12. BeeawnTe 5 mr ByckonaHa, 4Tobbl paccnabutb
MbIlWLbI NUWEBOAA BO BPEMSA NPOXOXAEHUA
BHannoHa Yepes obnacTb Len.

13. Kpenko 3axsatvis 6annoH, MeAneHHo BbITSHUTE ero
BBEPX MO NuLLEeBoay.

14. Korga 6annoH AOCTUrHET ropna, 3anpokuHsTe
ronoBy nauueHTa Ans nonyveHus Gonee nnasHom
KpVBOW 1 Bonee Nerkoro U3BrneveHus!.

15. Yganute 6annoH Yepes por.

3AMEHA BANJIOHA

Ecnu Tpebyetcsi 3ameHa 6annoHa, Heobxoanmo
crnefosaTtb UHCTPYKLUMAM NO U3BMEYEHUH0, YyCTaHOBKe

1 HaflyBaHuto cuctembl BIB™. Ecnn 6annoH He notepsin

0GbEM KMAKOCTU B MOMEHT W3BMEYEHUS!, HOBbIN
GanmnoH AOMKEH UMETb TOT ke 06beM KUAKOCTH, YTO
1 yaaneHHblin. OfHako, eciv npeabiayLwmi 6annoH
CHU3UN 06beM A0 yAaneHusi, pekoMeHayeMblit 06bem
XXUAKOCTU HOBOTO HanfioHa AosmKeH BbiTb paBeH
13MepeHHOMY 06beMy yaarneHHoro 6annoHa.

BHUMAHME! BonbLuii HavyanbHbI 06bem
3arnoriHeHUsi CMEeHHOro GansnoHa MOXeT BbI3BaTb
CUIBHYIO TOLIHOTY, PBOTY U 06pa3oBaHue A3BbI.

OTKA3 OT FTAPAHTUU U OFPAHUYEHUE
YCTPAHEHUA HEUCNPABHOCTEN

Ha uspenwue Apollo Endosurgery, Inc., onucaHHoe

B HaCTOsILLIEM JOKYMEHTe, He pacnpocTpaHseTcs
Kakas-nubo npsiMas Unu noapasymesaemas

rapaHTus, BKtoYas 630 BCAKUX OrpaHuyeHuii niobyio
nogpasymeBaemyto rapaHTVio KOMMEPHECKOTO Ka4ecTBa
VN1 NpUrofiHOCTY ANt Kakoi-nnbo onpeneneHHomn

uenu. Komnanusa Apollo Endosurgery, Inc. oTknoHsiet
BCSKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a KaKOW-NMBO KOCBEHHBIN,
0COBbIiA, CryYaiiHbIi UK NoGoYHBIN YLLep6, He3aBUCUMO
OT TOro, OCHOBaHa /i Takasi OTBETCTBEHHOCTb Ha
KOHTpaKTe, IeNKTe, XanaTtHocTu, 6esycrnoBHoi
OTBETCTBEHHOCTU, OTBETCTBEHHOCTY 3@ Ka4eCTBO M3aenis
VI Ha VHbIX OCHOBAHMSX, BO BCEX NPEAYCMOTPEHHbIX
3aKOHOM Criyyasx. EAMHCTBEHHOI 1 ncyepnbiBatoLLen
MaKCUMarbHOW OTBETCTBEHHOCTBIO komnaHum Apollo
Endosurgery, Inc. npu ntobbix 06cTosTENLCTBaX

W eAVUHCTBEHHbLIM N UCKITIYUTENbHBIM crnocobom
KoMneHcaumm I'Ipl/lOﬁpeTaTeJ'lﬂ npun ToBbIX npeTeH3nax
SBNAETCA CyMMa, ynnadeHHas npuobperatenem npu
MOKyrKe COOTBETCTBYIOLLMX M3aenuit. HUKTo He umeet
HVKakoro npasa Hanaratb Ha Apollo Endosurgery,

Inc. oBsizaTensCcTBa No Kakom-nNMbo TPaKToBKe Unn
rapaHTun, 3a UCKNYeHnemM HenocpencTBeHHO
WN3NOXEHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE. Onucaxus unu
TeXHUYecKNe XapakTepUCTVKK, NPUBELEHHbIE B NevaTHbIX
marepuanax komnaHum Apollo Endosurgery, Inc., cnyxar
VCKIIOUMTENBHO B Ka4ecTBe OBLLEro onncaHns naaenus
Ha MOMEHT €ro N3roTOBNEHNS 1 HE COCTaBISIOT KaKMX-
160 BbIpaXEHHbIX rapaHTUiA UN pekoMeHaaLMii No
NPYMEHEHWIO U3AENMs B KOHKPETHbIX 0BCTOATENLCTBAX.
Komnanus Apollo Endosurgery, Inc. kateropuyeckut
OTKIOHSIET BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, BKITO4as
OTBETCTBEHHOCTb 3@ KaKoi-nnbo npsiMoi, KOCBEHHbIN,
0COBbIiA, CryYaiiHbIi UK MOBGOYHBIN YLLEep6, BOHUKLLMIA
BCIE/ICTBE MOBTOPHOTO NPYMEHEHNS U3aenus.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Cucrema BIB™, Ne no katanory 40800 (6annoH
pacronoxeH B yCTaHOBOYHOM KOMMEKTe)
Mpumeyanme. MpoayKLMs NOCTaBMSETCS B YUCTOM,
HECTEPUIBLHOM BUAE 1 B YMaKoBKe 7151 NCMONb30BaHNS.
Cuctema BIB™ He coneput nartekca unv npupoaHoro
Kayuyka.

Xupyprudeckuin MHCTpyMeHT ¢ urnoit Wahlen, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: Mrna B TednoHoBoit Tpybke
[VamMeTpoM 2,5 MM WUNK Apyroi COOTBETCTBYIOLMIA UHCTPYMEHT.

** TMpoonoyHble wunupsl Wahlen, wunuel 4ns nssneveHuns nHopogHoro tena (Olympus unu apyrve) unu apyroi

COOTBETCTBYHOLNA UHCTPYMEHT.



Obrazok 1: Systém BIB™ plneny na 400 ml a 700 ml
s nenaftiknutym systémom v popredi.

UvoD
Systém BIB™ (kat. &. B-40800)

Systém BIB™ je urCeny na pomoc pri redukcii
hmotnosti tym, Ze Ciastocne napliia Zaludok

a vyvolava pocit sytosti. Balonik systému BIB™ sa
vklada do Zaludka naplneny fyziologickym roztokom,
ktory sposobuje jeho roztiahnutie do tvaru gule

(obr. 2). Naplneny balénik sltzi ako umely bezoar a
volne sa v Zaludku pohybuje. Roztiahnutelny dizajn
balénika systému BIB™ umozriuje nastavit jeho
objem pri vkladani od 400 ml do 700 ml. Samotesniaci
ventil umozZnuje odpojenie vonkajsich katétrov.

Balénik systému BIB™ je umiestneny v zostave
zavadzacieho katétra. Zostava zavadzacieho
katétra (obr. 3) sa sklada z polyuretanového katétra
s vonkaj$im priemerom 6,5 mm, ktory je jednym
koncom pripojeny k puzdru, v ktorom je umiestneny
nenaplneny balénik. Druhy koniec je pripojeny

ku konektoru Luer lock uréenému na pripevnenie

k plniacemu systému. Na piniacej trubicke sa
nachadzaju oznacenia dizky.

Plniaci systém sa sklada z hrotu 1V, plniacej trubicky
a plniaceho ventilu. Sluzi ako pomoc pri umiestneni
balénika.

Poznamka: Lekari maju mat velmi dobré zru€nosti
vo véeobecnej endoskopii. Skolenie odbornikmi na
vzdelavanie/odbor spolo¢nosti Apollo Endosurgery na
umiestriovanie a vyberanie zariadenia BIB je mozné
prostrednictvom vasho zastupcu spolo¢nosti BIB. Ak
chcete ziskat' dalSie informacie, prosim, kontaktujte
vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti BIB.

Obrazok 2: Naftiknuty balénik v zaltdku.

NAVOD NA POUZITIE

Systém BIB™ je uréeny na do¢asné pouzitie pri
odtuciiovacej terapii pre obéznych pacientov,

u ktorych je obezita spojena so zavaznymi
zdravotnymi rizikami a ktorym sa nepodarilo schudnut’
v rdmci programu na kontrolu hmotnosti (pozrite si
Specifické indikacie uvedené nizsie).

Maximalna doba umiestnenia systému BIB™ je

6 mesiacov. Po uplynuti tohto ¢asu alebo skoér sa
musi systém vybrat.

UPOZORNENIE: Riziko splasnutia balonika

a zapchy (a nasledkom zapchy riziko umrtia) je
vyrazne vyssie, ak je balonik ponechany v zaludku
dlhsie ako 6 mesiacov.Takéto pripady sa uz
vyskytli.

Kazdy lekar a pacient by mal zvazit rizika spojené

s endoskopiou a intragastrickymi balénikmi (pozrite
si komplikacie uvedené nizsie) a tiez mozné vyhody
docasnej liecby obezity systémom BIB™.

Systém BIB™ je uréeny na:

* predoperacné docasné pouzitie pri redukcii
hmotnosti u velmi obéznych pacientov (hodnota
BMI 40 a viac alebo hodnota BMI 35 spojena
s pridruzenymi chorobami) pred obezitou alebo
dal$ou operaciou na zniZenie operac¢ného rizika,

Obrazok 3: Umiestnenie zavadzacieho katétra.



* doc¢asné pouzitie pri redukcii hmotnosti
u obéznych pacientov (hodnota BMI 30 — 39),
u ktorych je obezita spojena so zavaznymi
zdravotnymi rizikami a ktorym sa nepodarilo
schudnut’ v ramci programu na kontrolu
hmotnosti. Systém BIB™ sa ma vyuzivat
s dlhodobym programom kontrolovane;j diéty
a Upravou Zivotospravy, uréenym na zvysenie
moznosti dlhodobého udrzania hmotnosti.

« docasné pouzitie pri redukcii hmotnosti u velmi
obéznych pacientov (hodnota BMI 40 alebo 35
spojena s pridruzenymi chorobami), ktori nie
s vhodnymi kandidatmi na chirurgicky
zakrok. Systém sa vyuziva spolu s dlhodobym
programom kontrolovanej diéty a Gpravou
Zivotospravy uréenym na zvySenie moznosti
dlhodobého udrzania hmotnosti.

UPOZORNENIE: Docasna liecba obezity
preukazala slabé dlhodobé tcinky u obéznych
a velmi obéznych pacientov.

Stav pacientov je potrebné vyhodnocovat a zariadenie
je potrebné vybrat alebo vymenit kazdych 180 dni.

V sticasnosti neexistuju klinické Gdaje podporujice
pouzivanie individualneho balénika systému BIB™
viac ako 180 dni.

Lekari informovali o sibeznom davkovani liekov na
znizovanie tvorby kyseliny alebo zniZzovanie obsahu
kyseliny. Kyselina degeneruje silikénovy elastomer.
Uprava pH v Zaludku by mala predIZit neporusenost
systému BIB™.

Materialy pouzité na vyrobu zariadenia boli testované
podla medzinarodného Standardu ISO 10993 pre
biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE
OPATRENIA

Riziko spfasnutia balénika a zapchy (a nasledkom
zapchy riziko umrtia) je vyrazne vyssie, ak je balénik
ponechany v Zaludku dihSie ako 6 mesiacov alebo
pouzivany s vac¢simi objemami (viac ako 700 ml).

Vypustené zariadenia by sa mali okamzite vybrat.

Pacient, ktorému sa vypusteny baldnik premiestnil do
Greva, musi byt starostlivo monitorovany v priebehu
nalezitého ¢asového obdobia, aby sa potvrdil prechod
¢revom bez komplikacii.

Zaznamenané boli upchatia riev spésobené
prechodom vypusteného baldnika do ¢reva a vyzadovali
si chirurgicky zasah. Niektoré pripady upchatia criev
boli zaznamenané u pacientov s cukrovkou alebo

u pacientov, ktori predtym podsttpili operaciu brucha.
Vsetko toto treba vziat' do Uvahy pri zvaZovani rizika
procedury. Upchatie ¢reva moze viest' k operacnej
liecbe alebo smrti.

Riziko zapchy méze byt vyssie u pacientov,
ktori predtym podstupili operaciu brucha alebo
gynekologicku operaciu.

Riziko zapchy méze byt vyssie u pacientov, ktori maju
poruchu pohyblivosti alebo cukrovku.

Pouzitie zariadenia kontraindikuje tehotenstvo alebo
dojcenie. Ak sa kedykolvek pocas liecby potvrdi
tehotenstvo, odportca sa zariadenie vybrat.

Pacientky maju byt poucené o nevyhnutnych
preventivnych opatreniach, aby sa pred umiestnenim
alebo pocas trvania liecby vyhli otehotneniu, a tiez

maju byt poucené, aby vam ¢o najskor oznamili,
ak sa potvrdi tehotenstvo pocas liecby, tak aby sa
zariadilo vybratie zariadenia.

Spravne umiestnenie zavadzacieho katétra

a balonika systému BIB™ do Zaludka je nevyhnutné
na zabezpecenie spravneho naplnenia. Uviaznutie
balonika v otvore pazeraka pocas plnenia méze
sposobit’ zranenie alebo pretrhnutie zariadenia.

Fyziologicka reakcia pacienta na pritomnost balénika
systému BIB™ méze byt rozdielna v zavislosti od
celkového zdravotného stavu pacienta a urovne

a typu aktivity. Reakciu pacienta tiez moze ovplyvnit
typ a davkovanie liekov alebo doplnkov diéty

a celkova diéta.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany

v priebehu celej liecby, aby sa odhalili pripadné
komplikacie. Kazdy pacient ma byt pouceny o
suvisiacich priznakoch deflacie, gastrointestialnej
obstrukcie, akutnej pankreatitidy, spontannej inflacie,
vredov, perforacie zalidka a pazeraka a inych
komplikaciach, ktoré sa mozu vyskytnut, a ma

byt pouceny, aby okamzite po prejaveni sa tychto
priznakov kontaktoval svojho lekara.

Ak pacient hlasi stratu pocitu sytosti, zvySeny pocit
hladu alebo pribudnutie hmotnosti, mal by byt
endoskopicky vySetreny, pretoze to indikuje splasnutie
balénika.

Pacienti s intragastrickym balénikom, u ktorych sa
vyskytne zavazna abdominalna bolest a u ktorych
endoskopia a rontgen su negativne, mézu dodatocne
vyzadovat CT vySetrenie, aby sa definitivne vylucila
perforéacia.

Ak je nevyhnutné splasnuty balonik vymenit,
odporucany pociatoény objem nového balénika je
rovnaky ako pri prvom baléniku alebo sa odporuca
posledny pouzity objem vybratého balénika. Vacsi
pociatony objem nového balénika méze sposobit’
tazkl zaludo¢nu nevolnost, zvracanie alebo tvorenie
vredov.

Pri priprave na vybratie mézu mat niektori pacienti
zadrzany obsah v zaludku. Niektori pacienti mézu
mat’ klinicky oneskorené vyprazdiovanie Zaludka
a refraktornu intoleranciu na balénik, ¢o vyzaduje
predéasné vybratie, pripadne to vedie k dal§im
neziaducim udalostiam. Tito pacienti m6zu mat
vysoke riziko aspiracie po vybrati alebo po podani
anestézie. Anesteziologicky tim ma byt u tychto
pacientov upozorneny na riziko aspiracie.

Balénik systému BIB™ je vyrobeny z makkého
silikénového elastoméra a nastroje alebo ostré
predmety ho mézu lahko poskodit. S balénikom
mozno manipulovat iba v gumenych rukaviciach
a s nastrojmi odpora¢anymi v tomto navode.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM
POUZITIM

Balonik systému BIB™ je len na jedno pouZitie.
Vybratie balénika vyzaduje, aby bol prepichnuty in
situ tak, aby vyfukol a kazdé nasledné opakované
pouZzitie by spdsobilo vyfuknutie balénika v zaludku.
Toto by mohlo viest k potencialnej obstrukcii ¢reva

a pripadnému chirurgickému zakroku na odstranenie
obstrukcie. Ak by bol balénik odstraneny pred
implantaciou, aj tak sa nemoze pouzit opakovane,
lebo kazdy pokus o dekontaminaciu tejto pomécky by



mohol spdsobit’ poSkodenie, o by mohlo znamenat
vyfuknutie po implantacii.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému BIB™ je kontraindikované pri
redukcii hmotnosti iba z kozmetickych dévodov.

Pouzitie systému BIB™ je kontraindikované pri redukcii
hmotnosti u pacientov s hodnotou BMI mensou ako 30,
pokial nie je sprevadzana pridruzenymi ochoreniami
spojenymi s obezitou, pri ktorych sa da oCakavat
ZlepSenie, ked' pacient schudne.

Pouzitie systému BIB™ je kontraindikované u pacientov,
ktori predtym podstpili gastrointestinalnu operéaciu.

Medzi kontraindikacie pre systém BIB™ patria:

*  Akékolvek zapalové ochorenie
gastrointestinalneho traktu vratane zapalu
pazeréaka, zaludocnych vredov, vredov
dvanastnika, rakoviny alebo $pecifickych zapalov
ako Crohnova choroba.

« Potencialne horné gastrointestinalne krvacanie,
ako napriklad pazerakové alebo Zalidocné
kiové Zily, kongenitalna alebo ziskana crevna
teleangiektazia alebo dalSie kongenitalne anomalie
traviaceho traktu, ako napriklad atrézia alebo
stendza.

+  Siroka hiatova prietrz.
«  Strukturalna abnormalita v pazeraku alebo hltane,
ako napriklad zGzZenie alebo divertikul.

»  Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol
branit' selektivnej endoskopii.

«  Zavazna predchadzajuca alebo momentéina
dusevna porucha.

*  Predchadzajuca operéacia zaludka alebo Criev.
«  Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

« Pacienti neochotni spolupracovat' v programe
lekarsky kontrolovanej diéty a Upravy Zivotospravy
s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.

»  Pacienti uzivajuci aspirin, antiflogistika,
antikoagulanty alebo iné lieky drazdiace
Zaludok bez lekarskeho dohfadu.

« Tehotné alebo dojciace pacientky.
+  Siroka prietrz (>5 cm).

KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie pri pouziti systému BIB™

zahfiaju:

*  Upchatie ¢riev spdsobené balénikom.
Nedostatoéne naplneny balénik alebo
prepustajuci baldnik, ktory stratil objem, méze
prejst zo Zaltdka do tenkého ¢reva. MoéZe prejst’
az do hrubého ¢€reva a vyjst’ so stolicou. Ak je
vSak Erevo v niektorom mieste zizené, ¢o sa
moZze objavit po predo$lej operacii Criev alebo
tvoreni zrastov, baldnik neprejde a nasledne méze
sposobit upchatie Eriev. Ak nastane takyto pripad,
odporuca sa perkutanna drenaz, operacia alebo
endoskopické odstranenie zariadenia.

« Je mozné umrtie nasledkom komplikacii
spojenych s intestialnou obstrukciou, perforaciou
zaltdka alebo perforaciou pazeraka.

*  Upchatie pazeraka. Ked sa balonik v Zaludku
naplni, méze sa zatlacit' spat do pazeraka. Ak

nastane takyto pripad, odporic¢a sa operacia
alebo endoskopické odstranenie zariadenia.

« Poranenie traviaceho traktu po¢as vkladania
balénika na nespravne miesto, ako napriklad do
pazeraka alebo dvanastnika. M6zZe to spdsobit’
krvacanie alebo dokonca perforaciu, ktoré
vyzaduju chirurgicky zasah.

* Nedostato¢na alebo Ziadna redukcia hmotnosti.

* Docasna liecba obezity preukazala slabé
dlhodobé ucinky (udrzanie hmotnosti) u velmi
obéznych pacientov.

*  Nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajuce
z redukcie hmotnosti.

«  Prispdsobovanie traviaceho traktu umiestnenému
baléniku vyvolava zaludocné tazkosti, pocit
nevolnosti a zvracanie.

*  Pretrvavajuca zaludo¢na nevolnost a zvracanie.
M6Zu byt spbésobené priamym podrazdenim
vystelky Zaludka alebo tym, Ze balénik blokuje
vyvod Zaludka. Teoreticky je tiez mozné, ze
balénik méze zamedzit' zvracanie (nie zaludo¢nu
nevolnost ani dvihanie Zalidka) blokovanim
vstupu do Zaludka z pazeraka.

* Pocit tazkosti v bruchu.

« Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

«  Gastroezofagalny reflux.

*  Vplyv na zazivanie.

«  Blokovanie privodu jedla do Zaludka.

» Narast baktérii v tekutine, ktorou je balonik
naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do ¢riev méze
sposobit’ infekciu, hortcku, kice a hnacku.

* Poranenie vystelky traviaceho traktu spésobené
priamym kontaktom s balénikom, klieStami alebo
zvySenou produkciou Zalido¢nej kyseliny. Moze
to viest k bolestivému tvoreniu vredov, krvacaniu
alebo dokonca perforacii. Na napravu takéhoto
stavu je nevyhnutna operéacia.

*  Vypustenie balénika a nasledna vymena.

* Bol hlaseny vznik akutnej pankreatitidy v désledku
poranenia pankreasu balénikom. Pacienti, ktori
pocituju akékolvek priznaky akutnej pankreatitidy,
by mali vyhladat okamzitii lekarsku pomoc.
Priznaky mézu zahfiat' nevolnost, vracanie,
bolest brucha alebo chrbta, ktora je neustala,
alebo sa opakuje. Ak je bolest brucha neustala,
je mozné, Ze ide o pankreatitidu.

*  Spontanne naplnenie zavedeného baldnika s
priznakmi ako intenzivna bolest v oblasti brucha,
opuch brucha (brusna distenzia) sprevadzany
tazkostami, alebo bez tazkosti, tazkosti pri
dychani a/alebo vracanie. Pacienti, ktori pocituju
akékolvek z tychto priznakov, by mali vyhladat’
okamzitu lekarsku pomoc.

+ Uvedomte si, ze dlhotrvajlica nevolnost a vracanie
mozu byt aj désledkom podrazdenia vystelky
Zaludka, blokacie vyvodu Zaludka balénikom,
alebo spontanneho naplnenia balénika.

Komplikacie rutinnej endoskopie zahfriaju:

»  Nepriaznivl reakciu na sedativa alebo lokalnu
anestéziu.

+  Zaludo&né kice a tazkosti spdsobené vzduchom
pouzitym na roztiahnutie Zaltdka.



* Bolest alebo podrazdenie hrdla po zakroku.
« Vdychovanie obsahu Zalidka do pluc.

« Zastavu srdca alebo dychania (st velmi zriedkavé
a zvycajne su spojené s vaznymi neodhalenymi
zdravotnymi problémami).

«  Poranenie alebo perforaciu traviaceho traktu.

SPOSOB DODANIA

Kazdy systém BIB™ ma balénik umiestneny

v zavadzacom katétri. VSetky sa dodavaju
NESTERILNE a URCENE LEN NA JEDNO
POUZITIE. So v&etkymi komponentmi sa musi
manipulovat opatrne.

NAVOD NA CISTENIE

V pripade, Ze sa produkt pred pouzitim kontaminuje,
nesmie sa pouzit. Mal by sa vratit' vyrobcovi.
UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PRODUKT

DO DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU, pretoze
silikénovy elastomér by mohol ¢ast’ roztoku
absorbovat’, nasledne ho uvolnit a spésobit’
reakciu tkaniva.

NAVOD NA POUZITIE

Balénik sa dodava v zavadzacom katétri. Skontrolujte,
Ci zavadzaci katéter nie je poSkodeny. Ak si vSimnete
akékolvek poskodenie, katéter nepouzivajte. Pocas
vkladania zariadenia by mal byt k dispozicii zalozny
systém BIB™.

NEODSTRANUJTE BALONIK ZO ZAVADZACIEHO
KATETRA.

Plniaci systém sluzi ako pomoc pri umiestneni
balénika.

Poznamka: Ak sa baldnik oddeli od puzdra pred
umiestnenim, nesnazte sa balénik pouzit alebo ho
znova vlozit do puzdra.

UMIESTNENIE BALONIKA A NAFUKNUTIE

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky
vySetrite pazerak a zaludok, potom vyberte endoskop.
Ak sa nevyskytli Ziadne kontraindikacie, zavedte
zavadzaci katéter s balénikom dole paZerakom

a do Zaludka. Malé rozmery zavadzacieho katétra
poskytuju dostatocny priestor na opatovné vlozenie
endoskopu, ktory slizi na pozorovanie jednotlivych
krokov plnenia balénika.

Po potvrdeni, Ze sa balénik nachadza pod dolnym
zvieratom pazerdka a je riadne umiestneny v brusnej
dutine, naplrite baldnik sterilnym fyziologickym
roztokom. Hrot plniaceho systému umiestnite do
sterilnej flase s fyziologickym roztokom alebo plniacej
trubicky vrectska. Pripevnite injekénu striekacku k
ventilu plniaceho systému a napliite plniaci systém.
Pripojte konektor Luer lock na plniacej trubicke

k ventilu plniaceho systému. Rozvirite balénik a
endoskopom overte, Ze je balénik v Zaludku (pozrite si
odporuc¢ania na plnenie uvedené nizsie).

Poznamka: Pocas plnenia musi plniaca trubicka
zostat volna. Ak je plniaca trubicka pocas intubacie
napnuta, méze sa uvolnit z balénika a zabranit jeho
dalsiemu nafukovaniu.

VAROVANIE: Prudké plnenie sposobi vysoky tlak,

ktory moze poskodit’ ventil systému BIB™ alebo
sposobit’ predéasné oddelenie.
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Nasledujuce odporuc¢ania pri plneni s uréené na
predchadzanie neziaduicim poskodeniam ventilu
alebo predéasnému oddeleniu:

« Vzdy pouzivajte dodanu plniacu supravu
systému BIB™.

+  Vzdy pouzivajte 50 ml alebo 60 ml injekénu
striekacku. Pouzitie mens$ich striekaciek moze
sposobit’ velmi vysoky tlak, 30, 40 alebo
dokonca 50 psi, ktory méze poskodit' ventil.

« Kazdé posunutie piesta 50 ml alebo 60 ml
striekacky pri plneni by malo byt pomalé (minimalne
10 sekundové) a plynulé. Pomalé, plynulé plnenie
zamedzi vzniku vysokého tlaku vo ventile.

*  Plnenie by vzdy malo byt ukonéené pod priamym
dohladom (gastroskopia). Neporusenost' ventilu
by sa mala potvrdit pozorovanim jeho svetlosti
po vybrati plniacej trubicky.

« Baldnik s prepustajucim ventilom sa musi
okamzite vybrat. Vyfuknuty balénik moze sposobit
upchatie €riev, o méze spodsobit smrt. Upchatie
Criev sa objavilo ako nasledok nerozpoznaného
alebo neoSetreného vypustenia balénika.

Poznamka: Vsetky prepustajice baloniky spolu

s kompletnym balenim sa musia vratit spolocnosti
Apollo Endosurgery s popisom udalosti. Uvitame
vasu pomoc pri neustalom zvySovani kvality nasich
produktov.

Odporti¢any minimalny objem pri plneni balénika je
400 ml. Po naplneni balénika odpojte plniacu supravu
z plniacej trubicky. Striekacku pripojte priamo ku
konektoru Luer lock plniacej trubicky a vytiahnutim
piesta striekacky vytvorte mierny podtlak na zavadzaci
katéter. Tekutinu nevysajete, pretoze ventil sa utesni
vzniknutym vakuom.

UPOZORNENIE: Ak je mozné z baldnika odsat’
viac ako 5 ml tekutiny, vymeiite balonik. Tekutinu
nie je mozné odsat’ z balonika prostrednictvom
plniacej trubicky, pretoze hrot plniacej trubicky
nedosahuje az na koniec ventilu.

Po naplneni sa balénik uvolni jemnym vytiahnutim
plniacej trubicky. Balénik sa nachadza oproti Spicke
endoskopu alebo dolnému zvieracu pazeraka.
Pokracujte vo vytahovani plniacej trubicky, az kym
nie je Uplne vysunuta zo samotesniaceho ventilu.

Po uvolneni by sa mal balonik vizualne skontrolovat.

UMIESTNENIE SYSTEMU BIB™
A NAPLNENIE (KROK ZA KROKOM)

1. Pripravte pacienta na gastroskopiu podia
nemocni¢ného protokolu.

2. Vykonaijte gastroskopické vySetrenie pazeraka
a zaludka.

Vytiahnite gastroskop.
4. Ak sa nevyskytli Ziadne kontraindikacie:

a) Namastite puzdro systému BIB™
chirurgickym gélom.

b) Jemne posuvajte systém BIB™ dole
pazerakom a do zaltdka.

5. Baldnik je na svojom mieste. Znova viozte
endoskop, aby ste pozorovali jednotlivé kroky
plnenia. Balénik sa musi nachadzat pod dolnym



zvieratom pazeraka a byt cely umiestneny
v brusnej dutine.

6. Pripevnite 3-smerny uzatvaraci kohut a 50 ml
striekacku na konektor Luer lock. Hrot
plniacej stpravy zasurite do hadicky vrecuska
s fyziologickym roztokom.

7. Napliite balénik sterilnym fyziologickym roztokom,
postupuijte po 50 ml, otvorte uzatvaraci kohut
veduci k vrecusku s fyziologickym roztokom,
naplite striekacku na 50 ml, zatvorte zatvaraci
kohut veduci k vrecus$ku, otvorte kohut veduci
k plniacemu katétru systému BIB™.

8. Pomaly naplrite balén davkou 50 ml, opakujte az
do 700 ml (14 naplneni striekacky). Odporucany
maximalny objem je do 700 ml. Minimalny objem
plnenia je 400 ml.

9. Po poslednom naplneni vytiahnite piest
striekacky, aby sa vytvorilo vakuum vo ventile na
zabezpecenie uzavretia zariadenia.

10. Jemne vytiahnite trubicku a skontrolujte, ¢i ventil
neprepusta.

VYBRATIE BALONIKA
(KROK ZA KROKOM)

1. Podajte narkézu podla nemocni¢nych
a chirurgickych odporucani pre gastroskopické
procedury.

2. Vlozte gastroskop do zaludka pacienta.
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Prostrednictvom gastroskopu si dobre prezrite
naplneny balonik.

Vlozte ihlu* kanalom gastroskopu.
Pouzite ihlu na prepichnutie balénika.
Prestrcte distalny koniec trubicky cez obal balonika.

Vytiahnite ihlu z puzdra trubicky.
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Odsavajte pomocou trubicky, kym nezostane
v baléniku Ziadna tekutina.

9. Vyberte trubicku z balénika a vytiahnite ju cez
kanal gastroskopu.

10. Vlozte 2-hrotovy zachytavac drotu** cez kanal
gastroskopu.

11. Uchopte balénik zahnutym zachytavacom
(ak je to mozné, idealne uchopenie je za opacny
koniec ventilu).

12. V pripade, Ze sa balénik vytahuje cez krk, podajte
5 mg Buscopanu na uvolnenie svalov pazeraka.

13. Pevnym uchopenim balénik pomaly vytahujte
hore pazerakom.

14. Ked sa baldnik dostane do krku, zaklorite hlavu
az do neprirodzenej polohy, aby vznikol plynulejsi
obluk a vytiahnutie balénika bolo jednoduchsie.

15. Vyberte balénik z st.

vyrobenom z teflénu alebo iny vhodny nastroj.

*
¥

VYMENA BALONIKA

Nasleduju instrukcie na vymenu systému BIB™

a umiestnenie systému BIB™ a naplnenie v pripade,
ak je potrebné balénik vymenit. Ak balénik pocas
vymeny nesplaskol, nahradny balénik méze mat’
rovnaky objem ako ten predosly. Ak v8ak predosly
baldnik splasol pred vymenou, odpori¢any objem
plnenia nahradného balénika je odmerany objem
predosiého baldnika.

UPOZORNENIE: Vacsi pociatocny objem

v nahradnom baléniku méze sposobit’ t'azka
zalidoénu nevolnost, zvracanie alebo tvorenie
vredov.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE
NAPRAVY

Neexistuje Ziadna vyslovna ani naznacena zaruka,
vratane, bez obmedzenia, akejkolvek naznacenej
zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel, na produkt (produkty) spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc., popisané v tejto publikacii.
Do pInej miery povolenej zakonom spolo¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. odmieta akukolvek zodpovednost
za vSetky nepriame, osobitné, nahodné alebo
nasledné skody, nezavisle na tom, ¢i sa tato
zodpovednost zaklada na zmluve, poruseni zakona,
zanedbani, objektivnej zodpovednosti, zodpovednosti
za produkt alebo inak. Jedina a celkova
zodpovednost spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.

z akéhokolvek dévodu a jedina a vyluéna naprava
nakupcu z akejkolvek pri¢iny bude obmedzena na
sumu zaplatent zékaznikom za konkrétnu zakupent
polozku. Ziadna osoba nemé pravo viazat spoloénost
Apollo Endosurgery, Inc. k akejkolvek zaruke ani
garancii okrem tych, ktoré st tu $pecificky stanovené.
Popisy alebo $pecifikacie v tlaGovinach spolocnosti
Apollo Endosurgery, Inc., vratane tejto publikacie, st
uréené vyluéne na vSeobecny popis produktu v ¢ase
vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky ani
odporucania na pouzitie produktu za Specifickych
okolnosti. Spoloénost Apollo Endosurgery, Inc.
vyslovne odmieta akukolvek zodpovednost),

vratane zodpovednosti za v8etky priame, nepriame,
osobitné, nahodné alebo nasledné skody, spdsobené
opakovanym pouzitim tohto produktu.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém systém BIB™, katalégové ¢islo 40800
(balénik umiestneny v zavadzacom katétri)

Poznamka: Produkty sa dodavaju Cisté, nesterilné
a zabalené na pouZzitie.

Systém BIB™ neobsahuje latex ani prirodné
gumové materialy.

lhla Wahlen, stprava Adipositas spolo¢nosti ,Pauldrach Medical“: ihla v puzdre trubicky s priemerom 2,5 mm

Zachytava¢ drétu Wahlen, zachytavac ,cudzieho telesa“ (znacky Olympus alebo iny) alebo iny vhodny nastroj.



1. slika. Sistem BIB™ s prostornino 400 cm? in 700 cm?
in nenapolnjen sistem v ospredju

uvoD

Sistem BIB™ (Kat. st. B-40800)

Sistem BIB™ je namenjen za pomo¢ pri znizevanju
telesne teZe tako, da delno napolni Zelodec in povzroci
obcutek sitosti. Balon sistema BIB™ namestite v Zelodec
in napolnite s fiziolodko raztopino, da se razsiri v kroglo
(2. slika). Napolnjen balon deluje kot umetni bezoar, ki
se lahko prosto premika po Zelodcu. Razsirljiva oblika
balona sistema BIB™ omogoca prilagajanje prostornine
napolnjenosti med names¢anjem od 400 cm? do 700 cm?.
Zaklopka s samodejnim zapiranjem pa omogoca,

da z balona odstranite zunanje katetre.

Balon sistema BIB™ je name$cen znotraj pribora s
katetrom za namestitev. Pribor s katetrom za namestitev
(3. slika) vsebuje poliuretanski kateter z zunanjim
premerom 6,5 mm, ki je na enem koncu pritrjen na
ovojnico, v kateri je nenapolnjen balon. Nasprotni konec
katetra je pritrien na konektor Luer Lock, ki je namenjen
prikljugitvi na sistem za polnjenje. Pri polnjenju so vam
lahko v pomo¢ dolZinske oznacbe na polnilni cevki.

Za namestitev balona je na voljo tudi sistem za
polnjenje, ki vsebuje iglo 1V, polnilno cevko in polnilno
zaklopko.

Opomba: Zdravniki morajo biti izurjeni v splosnih
endoskopskih ves¢inah. Urjenje, ki ga ponujajo
izobrazevalni/terenski strokovnjaki podjetja Apollo
Endosurgery za namestitev in odstranitev pripomocka
BIB, je na voljo prek predstavnika za BIB. Ce Zelite
prejeti dodatne informacije, se obrnite na lokalnega
predstavnika za pripomocke BIB.

2. slika. Napolnjen balon v Zelodcu
INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem BIB™ lahko uporabljate zacasno pri terapiji
za znizevanje telesne teZe bolnikov s prekomerno
telesno teZo, zaradi katere imajo tezave z zdravjem
in pri katerih nadzorovan program za uravnavanje
telesne teZe ni imel zadovoljivega ucinka (glejte
spodnje posebne indikacije).

Sistem BIB™ je lahko vstavljen najve¢ 6meseceyv,
odstranite pa ga lahko tudi Ze prej.

POZOR: Nevarnost izpraznitve balona in
povzrocitve ¢revesne zapore (ter zaradi tega

tudi morebitne smrti) je mnogo visja, ¢e uporaba
balona preseze obdobje Sestih mesecev. Dotega
je ze prislo.

Pred uporabo sistema BIB™ morata vsak zdravnik

in bolnik oceniti tveganja, povezana z endoskopijo

in uporabo intragastricnih balonov (glejte spodaj
navedene morebitne zaplete), ter morebitne prednosti
zacasnegazdravljenja z znizevanjem telesne teze.

Uporaba sistema BIB™ je indicirana v teh primerih:

« Zacasna uporaba pred operativnim posegom za
zniZzevanje telesne teZe bolnikov s prekomerno
telesno teZo (indeks telesne mase (ITM) 40 ali
visji oziroma ITM 35 s spremljajocimi boleznimi),
da bi se zmanj$ala nevarnost operativnih
zapletov.

3. slika. Pribor s katetrom za namestitev




* ZacCasna uporaba za zniZzevanje telesne teze
pri bolnikih s prekomerno telesno tezo (ITM
30-39), ki jim ta povzro¢a vecje zdravstvene
tezave in pri katerih je bil nadzorovan program
za uravnavanje telesne teze neuspesen. Sistem
BIB™ naj se uporablja v kombinaciji z dolgoroéno
nadzorovano dieto in programom za spreminjanje
nacina Zivljenja, da bi se tako povecala verjetnost
dolgoro¢nega ohranjanja niZje telesne teze.

* Zacasna uporaba za zniZzevanje telesne teze
pri bolnikih s prekomerno telesno tezo (ITM 40
ali ITM 35 s spremljajo¢imi boleznimi), ki niso
primerni za kirurSko zdravljenje prekomerne
teze, ob hkratni dolgoro¢ni nadzorovani dieti
in programom za spreminjanje nacina Zivljenja
z namenom povecanja verjetnosti dolgorocnega
ohranjanja nizke telesne teze.

POZOR: Zacasno zdravljenje z znizevanjem telesne
teze bolnikov, ki imajo prekomerno tezo in zelo
prekomerno tezo, ni bilo dolgoroéno uspesno.

Bolnike je treba oceniti in napravo vsakih 180 dni
odstraniti ali jo zamenjati. Trenutno ne obstajajo
klinicni podatki, ki bi podpirali uporabo posameznih
balonskih sistemov BIB™ dlje kot 180 dni.

Zdravniki priporo€ajo hkratno uporabo zdravil za
zmanj$evanije izlo¢anja Zelodéne kisline ali znizevanje
kislosti. Kislina razgrajuje silikonski elastomer.
Uravnavanije stopnje pH v Zelodcu podalj$a delovanje
sistema BIB™.

Materiali, ki se uporabljajo za izdelavo te naprave,
so testirani v skladu s standardom ISO 10993 —
mednarodnim standardom za biolo$ko ustreznost
medicinskih naprav.

UKREPI IN OPOZORILA

Nevarnost izpraznitve balona in povzrocitve ¢revesne
zapore (ter zaradi tega tudi morebitne smrti) je mnogo
vecja, ¢e uporaba balona preseze obdobje Sestih
mesecev ali ga napolnite na vecjo prostornino

(nad 700 cm3).

Izpraznjene naprave je treba nemudoma odstraniti.

Bolnika, pri katerem se je izpraznjeni balon pomaknil
v €revo, je treba ustrezno dolgo opazovati in se
prepricati o prehodu balona skozi ¢revo brez zapletov.

V nekaterih primerih, ko je zaradi praznih balonov
prislo do Erevesne zapore, je bila potrebna kirurska
odstranitev. V nekaterih primerij je zapora povezana

z bolniki z diabetesom ali s predhodnim kirurskim
posegom v trebuhu, zato je treba pri ocenjevanju
tveganja postopka upostevati tudi to. Crevesna zapora
lahko povzroci kirurSko zdravljenje ali smrt.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri bolnikih
s predhodnimi trebusnimi ali ginekoloskimi kirurSkimi
posegi.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vi§ja pri bolnikih
z motnjo gibljivosti crevesja ali diabetesom.

Uporaba te naprave je kontraindicirana v primeru
nosednosti ali dojenja. Ce se kadar koli med zdravl-
jenjem potrdi nose¢nost, je napravo priporocljivo
odstraniti.

Bolnikom je treba svetovati, da storijo potrebne
previdnostne ukrepe za preprec¢evanje nosecnosti
pred namestitvijo in ves Cas trajanja zdravljenja, ter
jim narociti, da vas takoj obvestijo o morebitni potrjeni

nosecnosti med zdravljenjem zaradi nacrtovanja
odstraniteve pripomocka.

Za pravilno napolnitev je potreben pravilen polozZaj
pribora s katetrom za namestitev in balona sistema
BIB™ v Zelodcu. Napolnitev balona, kadar je ta

v poziralniku, lahko povzroci poskodbo in/ali predrtje
naprave.

Fizioloski odziv bolnika na prisotnost balona sistema
BIB™ je odvisen od splo$nega stanja bolnika ter
intenzivnosti in vrste telesne dejavnosti. Na odziv
lahko vplivata tudi pogostnost jemanja zdravil ali
prehrambenih dodatkov in njihova vrsta ter bolnikova
splo$na prehrana.

Med zdravljenjem je treba vsakega bolnika skrbno
opazovati in pozorno paziti na pojav morebitnih
zapletov. Vsakega bolnika je treba seznaniti s
simptomi izpraznitve balona, gastrointestinalne zapore,
akutnega pankreatitisa, spontanega napihovanja
balona, razjede, gastri¢ne in ezofagealngastri¢ne in
ezofagealne perforacije in drugih morebitnih zapletov
ter mu svetovati takojSen obisk zdravnika, ¢e se taksni
simptomi pojavijo.

Bolnike, ki porocajo o izgubi obcutka sitosti, povecani
lakoti in/ali pridobivanju telesne teze, je treba
endoskopsko pregledati, saj to nakazuje izpraznitev
balona.

Pri bolnikih z intragastri¢nim balonom, ki pridejo

z resno bolecino v trebuhu in imajo negativno
endoskopijo ter rentgen, bo morda treba narediti Se
pregled s CT, da se dokon¢no izklju¢i perforacija.

Ce je treba balon, ki se je izpraznil, zamenjati, znasa
priporo€ena zacetna prostornina nadomestnega
balona toliko, kot je znasala v prvem balonu oziroma
kot je znasala zadnja prostornina odstranjenega
balona. Vecja zacetna prostornina nadomestnega
balona lahko povzro¢i hudo slabost, bruhanje in
nastanek razjede.

Med pripravo za odstranitev lahko imajo nekateri
bolniki v Zelodcu zadrzano vsebino. Nekateri

bolniki imajo lahko klinicno pomembno zakasnitev
izpraznjenja Zelodca in refraktorno intoleranco na
balon, zato je potrebna pred€asna odstranitev, ki lahko
vodi do drugih neZelenih ucinkov. Pri teh bolnikih je
lahko tveganje aspiracije pri odstranitvi in/ali ob dajanju
anestetika vecje. Skupino za anestezijo je treba
opozoriti na tveganje za aspiracijo pri teh bolnikih.

Balon sistema BIB™ je sestavljen iz mehkega
silikonskega elastomera, ki ga z instrumenti ali ostrimi
predmeti z lahkoto poSkodujete. Delo z balonom je
dovoljeno le z rokavicami in instrumenti, ki so navedeni
v tem dokumentu.

TVEGANJA, POVEZANA S PONOVNO
UPORABO

Balon sistema BIB™ je samo za enkratno uporabo.
Pri odstranjevanju balona se mora balon in situ
predreti in izprazniti; pri ponovni uporabi bi se balon
namrec¢ pricel prazniti v Zelodcu. To lahko privede
do Crevesne zapore in za odstranitev bi bila lahko
potrebna operacija. Tudi ¢e se balon odstrani pred
samo implantacijo, ga prav tako ni mogoc¢e ponovno
uporabiti, saj bi lahko vsak poskus dekontaminacije
napravo pri tem poskodoval, kar bi prav tako lahko
povzro€ilo izpraznitev po implantaciji.



KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sistema BIB™ je kontraindicirana za
zniZzevanije telesne teZe le iz estetskih razlogov.

Uporaba sistema BIB™ je kontraindicirana za
znizevanje telesne teze bolnikov z ITM pod 30,

razen v primeru spremljajocih bolezni, povezanih

s prekomerno telesno tezo, ki bi se z znizanjem telesne
teZe izboljSale.

Uporaba sistema BIB™ je kontraindicirana pri bolnikih,
ki so imeli predhoden gastrointestinalni poseg.

Kontraindikacije za uporabo sistema BIB™ so:

« vnetne bolezni gastrointestinalnega trakta,
vkljuéno z vnetjem poziralnika, Zelod¢no razjedo,
razjedo na dvanajstniku, rakastim obolenjem ali
posebnim vnetjem, npr. Crohnovo boleznijo;

« stanja z morebitno krvavitvijo iz zgornjih prebavil,
npr. varice poziralnika ali Zelodca, prirojene ali
pridobljene ¢revesne teleangiektazije ali druge
prirojene nepravilnosti gastrointestinalnega trakta,
npr. atrezije ali zozZitve;

+ vecja hiatusna kila;

* nepravilnost v zgradbi poziralnika ali Zrela, npr.
striktura ali divertikel;

«  kakrsno koli zdravstveno stanje, ki preprecuje
elektivno endoskopijo;

«  vecje psiholoSke tezave v preteklosti ali sedanjosti;
« predhoden kirurski poseg na Zelodcu ali ¢revesju;
« alkoholizem ali zasvojenost z drogami;

«  bolniki, ki niso pripravljeni sodelovati pri
nadzorovani dieti in programu za spreminjanje
nacina zivljenja z rednimi pregledi;

«  bolniki, ki jemljejo aspirin, protivnetna zdravila,
antikoagulante ali druga zdravila, ki drazijo
Zelodec, brez zdravniSkega recepta;

« nosece ali dojece bolnice;

« vecjakila (> 5 cm).

ZAPLETI
Morebitni zapleti uporabe sistema BIB™ so lahko:

«  Crevesna zapora z balonom. Premalo napolnjen
balon ali balon, ki pu$¢a in se je zmanjsal tako,
da lahko preide iz Zelodca v tanko ¢revo. Tak$en
balon lahko nemoteno prehaja skozi ¢revo in
se izlogi z blatom. Ce se &revo zozi, kar lahko
nastopi po operativnem posegu na ¢revesju ali pri
nastanku prirastlin, lahko balon povzroci ¢revesno
zaporo. V tem primeru je morda treba uporabiti
perkutano drenazo, kirurSki poseg ali odstranitev
z endoskopom.

«  Zapleti zaradi ¢revesne zapore, gastricne
perforacije ali ezofagealne perforacije lahko
povzrocijo smrt.

« Zapora poziralnika. Po napolnitvi balona
v Zelodcu lahko balon zleze nazaj v poziralnik.
V tem primeru bo morda potrebna operacijska
odstranitev ali odstranitev z endoskopom.

* Poskodba prebavnega trakta med namesc¢anjem
balona na nepravilno mesto, npr. v poziralnik ali
dvanajstnik. To lahko povzroci krvavitev ali celo

perforacijo, kar za zdravljenje zahteva kirurski
poseg.

Nezadostna izguba telesne teze.

Zacasno zdravljenje z znizevanjem telesne
teZe pri bolnikih s prekomerno telesno tezo
ni bilo dolgoro¢en uspesno (ohranjanje nizke
telesne teze).

Stranski ucinki, ki nastopijo zaradi izgube
telesne teze.

Neprijeten obcéutek v Zelodcu, slabost in bruhanje,
ki sledijo po namestitvi balona, dokler se prebavni
sistem ne prilagodi na njegovo prisotnost.

Slabost in bruhanje, ki trajata dlje ¢asa. To je
lahko posledica neposrednega drazenja Zelodca
ali zapore ustja ob nadaljevanju prebavne poti iz
Zelodca, ki jo povzro¢a balon. Obstaja moznost,
da balon preprecuje bruhanje (vendar ne slabosti
ali silienja na bruhanje) tako, da zapira ustje ob
prehodu poziralnika v Zelodec.

Obcutek teze v trebuhu.

Bolecine v trebuhu ali hrbtu, stalne ali nestalne.
Gastroezofagealni refluks.

Vpliv na prebavljanje hrane.

Preprecevanje vstopa hrane iz poziralnika
v Zelodec.

Rast bakterij v tekoc€ini, ki napolnjuje balon. Hitra
izpraznitev balona v ¢revesje lahko povzro¢i
okuzbo, vro¢ino, krée in diarejo.

Poskodba sluznice prebavnega trakta, ki nastopi
zaradi neposrednega stika z balonom, uporabe
kirurskih instrumentov ali povec¢anega izlo¢anja
kisline v zelodcu. To lahko vodi do nastanka
razjede z bolecino, krvavitvijo ali celo perforacijo.
Za zdravljenje tak$nega zapleta je morda nujen
kirurski poseg.

Izpraznitev balona in njegova premaknitev.

Porocali so o akutnem pankreatitisu, do katerega
je prislo zaradi poskodb trebusne slinavke

z balonom. Bolnikom, pri katerih se pojavijo
kakrsni koli simptomi akutnega pankreatitisa,

je treba svetovati, naj takoj poiS¢ejo zdravnisko
pomo¢€. Simptomi lahko vklju€ujejo slabost,
bruhanje, bolec¢ine v abdomnu ali hrbtu, ki so
stalne ali cikligne. Ce je bole¢ina v abdomnu
stalna, je morda prislo do pankreatitisa.

Spontano napihovanje trajnega balona s simptomi,
ki vkljucujejo intenzivno bolecino v abdomnu,
napihovanje abdomna (abdominalna distenzija)

z obcutkom nelagodja ali brez njega, oteZzeno
dihanje in/ali bruhanje. Bolnikom, pri katerih se
pojavijo kateri koli od teh simptomoyv, je treba
svetovati, naj takoj poiscejo zdravnisko pomo¢.

Upostevajte, da sta lahko neprestana slabost

in bruhanje posledica neposrednega drazenja
sluznice Zelodca, zamasitve izhoda Zelodca

z balonom ali spontanega napihovanja balona.

Zapleti rutinske endoskopije so lahko:

stranski ucinki zaradi uporabe pomirjeval ali
lokalnih anestetikov;



«  trebusni krci in ob&utek neprijetnosti zaradi
uporabe zraka za razsiritev Zelodca;

« vneto Zrelo po opravljenem postopku;
« aspiracija Zelod¢ne vsebine v pljuca;

» odpoved srca ali dihalnega sistema (takSen
zaplet nastopi zelo redko in je navadno posledica
resnej$ih zdravstvenih tezav),

+ poskodba prebavnega trakta ali perforacija.

STANJE OB DOSTAVI

Vsak sistem BIB™ vsebuje balon v priboru s katetrom
za namestitev. Vsi deli naprave so NESTERILNI in
namenjeni ZA ENKRATNO UPORABO. Z vsemi deli
ravnajte previdno.

NAVODILA ZA CISCENJE

V primeru kontaminacije izdelka pred njegovo
uporabo ga ne smete uporabiti, temve¢ ga morate
vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE CISTITE Z RAZKUZILI, ker
lahko silikonski elastomer raztopino absorbira,
ta pa se pozneje v telesu sprosti in povzroci
reakcijo tkiv.

NAVODILA ZA UPORABO

Balon je v priboru skupaj s katetrom za namestitev.
Preglejte, ali je pribor s katetrom za namestitev
poskodovan. Ce opazite poSkodbo, ga ne uporabite.
Med namescanjem imejte pripravljen $e rezerven
sistem BIB™.

BALONA NE ODSTRANJUJTE I1Z PRIBORA
S KATETROM ZA NAMESTITEV.

Za pomoc¢ pri namestitvi balona vam je na voljo sistem
za polnjenje.

Opomba: Ce se balon odstrani iz ovojnice pred
namestitvijo, ga ne uporabite in ga ne poskusajte
vstaviti nazaj v ovojnico.

NAMESTITEV IN NAPOLNITEV BALONA

Bolnika pripravite za endoskopijo. Endoskopsko
preglejte poziralnik in Zelodec ter nato odstranite
endoskop. Ce kontraindikacije niso prisotne, previdno
vstavite pribor s katetrom za namestitev, ki vsebuje
balon, skozi poziralnik v Zelodec. Majhna velikost
pribora s katetrom za namestitev vam omogoca, da
hkrati vstavite tudi endoskop in z njim preverite potek
polnjenja balona.

Ko ste prepri¢ani, da je balon pod spodnjim sfinktrom
poziralnika in v celoti v Zelodcu, ga napolnite

s sterilno fizioloSko raztopino. Iglo sistema za
polnjenje vstavite v steklenico ali polnilno cevko
vrecke s sterilno fiziolosko raztopino. Pritrdite
brizgo na zaklopko sistema za polnjenje in sistem
pripravite. Pritrdite konektor Luer-Lock polnilne
cevke na zaklopko sistema za polnjenje. Nadaljujte
z namesc¢anjem balona in se z endoskopom
prepricajte, ali je balon v Zelodcu (glejte spodnja
priporocila za polnjenje).

Opomba: Med postopkom polnjenja polnilna cevka ne
sme biti napeta. Ce je polnilna cevka med intubacijo
napeta, se lahko sname z balona, kar prepreci
njegovo nadaljnjo namestitev.

OPOZORILO: Pri hitrem polnjenju nastane visok
tlak, ki lahko poskoduje zaklopko sistema BIB™
ali povzroéi, da se balon prehitro sname.

Spodnja navodila za polnjenje vam pomagajo
prepreciti nenamerne poskodbe zaklopke ali
prezgodnjo odstranitev balona:

« vedno uporabljajte prilozeni komplet za polnjenje
sistema BIB™;

*  vedno uporabljajte brizge s prostornino 50 ali
60 cm?; uporaba brizg z manj$o prostornino lahko
povzro¢i nastanek visokega tlaka, ki lahko znasa
30, 40 ali celo 50 psi (23,5 bara) in poskoduje
zaklopko;

«  pri uporabi brizg s prostornino 50 ali 60 cm3
morate polniti po¢asi (vsaj 10 sekund) in
enakomerno; s po¢asnim in enakomernim
polnjenjem boste preprecili nastanek visokega
tlaka v zaklopki;

« polnjenje balona morate izvesti ob hkratnem
neposrednem opazovanju (z gastroskopom);
neoporecnost zaklopke ugotovite z opazovanjem
njenega lumna ob odstranitvi polnilne cevke;

«  balon z zaklopko, ki pus¢a, morate takoj
odstraniti; izpraznjen balon lahko povzro¢i
Crevesno zaporo, ki se lahko konéa s smrtjo;
Crevesna zapora je pri nekaterih bolnikih nastopila
kot posledica spregledane ali nezdravljene
izpraznitve balona.

Opomba: Vse balone, ki pus¢ajo, vrnite podjetju
Apollo Endosurgery skupaj z opombo vrnjenega
izdelka, ki opisuje dogodek. Hvalezni smo vam za
vaso pomoc pri izboljSevanju kakovosti nasih izdelkov.

Da boste balon lahko odstranili s pribora za
namestitev, ga napolnite z vsaj 400 ml raztopine.

Po kon&anem polnjenju odstranite komplet za
polnjenje iz polnilne cevke. Pritrdite brizgo na
konektor Luer Lock polnilne cevke in narahlo
povlecite bat brizge ter tako ustvarite podtlak

v katetru za namestitev. Tekocine ne boste povlekli,
saj se bo zaklopka zaradi vakuuma zaprla.

POZOR: Ce lahko iz balona odstranite veé kot 5 ml
tekocine, ga morate zamenjati. Teko€ine iz balona
ne morete odstraniti s polnilno cevko, ker njen
konec ne sega do konca zaklopke.

Ko je balon napolnjen, ga snamete tako, da narahlo
potegnete polnilno cevko, pri ¢emer se balon zaustavi
ob koncu endoskopa ali spodnjem sfinktru poziralnika.
Povlecite polnilno cevko, dokler je ne izvlecete iz
zaklopke s samodejnim zapiranjem. Ko se balon
sname, ga preglejte.

NAMESTITEV IN NAPOLNITEV
SISTEMA BIB™ (PO KORAKIH)

1. Pripravite bolnika v skladu z bolniSni¢nim
protokolom za gastroskopijo.

2. Z gastroskopijo preglejte poziralnik in Zelodec.
Odstranite gastroskop.
4. Ce poseg ni kontraindiciran, naredite to:

a. Namazite ovojnico sistema BIB™ s kirurSkim
gelom.

b. Narahlo potisnite sistem BIB™ po poziralniku
v Zelodec.



10.

Ponovno vstavite endoskop za opazovanje
postopka polnjenja balona. Balon mora biti
names$cen pod spodnjim sfinktrom poziralnika in
v zelod¢ni votlini.

Pritrdite trismerno zapiralo in brizgo s prostornino
50 cm? na konektor Luer Lock. Vstavite iglo
kompleta za polnjenje v polnilno cevko vrecke

s fiziolo$ko raztopino.

Napolnite balon s sterilno fizioloSko raztopino
v korakih po 50 cm?, odprite zapiralo vrecke

s fiziolo§ko raztopino, napolnite brizgo do
prostornine 50 cm3, zaprite zapiralo vrecke ter
ga odprite v polnilni kateter sistema BIB™.

Pocasi napolnite balon v korakih po 50 cm? do
prostornine 700 cm? (14 ponovitev). Priporo¢ena
najvecja prostornina je do 700 cm?. Najmanjs$a
prostornina polnjenja je 400 cm?.

Po zadnji ponovitvi polnjenja balona z brizgo
povlecite bat, da se zaklopka zapre.

Narahlo povlecite cevko in preverite, ali zaklopka
pusca.

ODSTRANJEVANJE BALONA
(PO KORAKIH)

1.

© ©® N o o

*

*

Pripravite bolnika anesteziolo$ko v skladu
z bolni$ni¢nimi in kirurskimi priporogili za
gastroskopijo.

Vstavite gastroskop v bolnikov Zelodec.

Z gastroskopom poiscite napolnjen balon.

Vstavite instrument z iglo* skozi delovni kanal
gastroskopa.

Z instrumentom z iglo predrite balon.

Distalni del cevke potisnite skozi lupino balona.
Odstranite iglo iz zascitne cevke.

Skozi cevko izsesajte vso tekogino iz balona.

Odstranite cevko iz balona ter iz delovnega
kanala gastroskopa.

. Vstavite zaprto dvozi¢no prijemalko** v delovni

kanal gastroskopa.

. Zgrabite balon s prijemalko s kavljem

(priporocljivo na nasprotni strani zaklopke).

. Aplicirajte 5 mg zdravila Buscopan za sprostitev

misic poziralnika ob odstranitvi balona skozi
vratno podrocje.

. Pocasi izvlecite balon skozi poziralnik in ga pri

tem trdno drzite.

. Ko balon doseze grlo, nagnite glavo bolnika
nazaj, s ¢imer boste zagotovili lazji prehod balona

skozi to podrocje.

. Odstranite balon iz bolnikovih ust.

ZAMENJAVA BALONA

Ce morate balon zamenjati, sledite spodnjim
navodilom za odstranitev sistema BIB™ ter njegovo
ponovno namestitev in polnjenje. Ce je bila prostornina
balona ob njegovi odstranitvi enaka, lahko znasa
prostornina novega balona enako kot prej$nja. Ce se
je prejsnji balon pred odstranitvijo izpraznil, naj znasa
priporo¢ena prostornina novega balona enako kot
izmerjena prostornina odstranjenega balona.

POZOR: Vecja zacetna prostornina nadomestnega
balona lahko povzroci hudo slabost, bruhanje in
nastanek razjede.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV
PRAVNIH SREDSTEV

Za izdelek (izdelke) podjetja Apollo Endosurgery,
Inc., opisan(-e) v tej publikaciji, ne velja niti izrecno
niti implicitno jamstvo, kar brez omejitev vkljucuje
kakrsnokoli implicitno jamstvo v zvezi s prodajljivostjo
ali skladnostjo primernostjo zas posebenim
namenom. V najve¢jem obsegu, ki ga dovoljuje
veljavna zakonodaja, podjetje Apollo Endosurgery,
Inc., zavraga vsako odgovornost za kakrsnokoli
posredno, posebno, naklju¢no ali posledi¢no skodo
ne glede na to, ali gre za pogodbeno odgovornost,
ods$kodninsko odgovornost, malomarnost, objektivno
odgovornost, odgovornost za izdelke ali kaj drugega.
Edina in maksimalna celotna odgovornost podjetja
Apollo Endosurgery, Inc., iz kakr$negakoli razloga
ter kup€evo edino in izkljuéno pravno varstvo zaradi
Cesarkoli sta omejena na znesek, ki ga stranka
pla¢a za kupljeno blago. Nihée ne more od podjetja
Apollo Endosurgery, Inc., zahtevati, da se obveze
dati kakrsnokoli zagotovilo ali jamstvo, razen

Ce je to tu natanéno doloc¢eno. Opisi ali tehni¢ni
podatki v tiskovinah podjetja Apollo Endosurgery,
Inc., vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni zgolj
sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in ne
pomenijo nobenih izrecnih jamstev ali priporocil za
uporabo izdelka v posebnih okoli§¢inah. Podjetje
Apollo Endosurgery, Inc., izrecno zavraca kakrsnokoli
in vsako odgovornost, vkljuéno z odgovornostjo

za kakrs$nokoli neposredno, posredno, posebno,
nakljuéno ali posledi¢no $kodo, ki izhaja iz ponovne
uporabe izdelka.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

Sistem BIB™, katalo$ka $tevilka 40800 (balon
names$cen v priboru za namestitev)

Opomba: Izdelki so na voljo Eisti, nesterilni in
v embalazi za uporabo.

Sistem BIB™ ne vsebuje lateksa ali snovi iz
naravne gume.

Instrument z iglo Wahlen, komplet »Pauldrach Medical« Adipositas: igla v teflonski za$¢itni cevki premera

2,5 mm ali drug ustrezen instrument.

Ziéna prijemalka Wahlen, prijemalka »tujkov« (Olympus ali druga) ali drug ustrezen instrument.



Figura 1. El sistema BIB™ lleno hasta 400 y 700 cc con
el sistema desinflado en primer plano

INTRODUCCION

Sistema BIB™ (num. cat. B-40800)

El sistema BIB™ se ha disefiado para favorecer la
pérdida de peso del paciente al ocupar parcialmente
el estdbmago y aumentar la sensacion de saciedad. El
balén del sistema BIB™ se coloca en el estémago y
se llena con solucién salina, lo que hace que adopte
una forma esférica (figura 2). El balén relleno se

ha disefiado para actuar como un “bezoar” artificial

y flotar libremente dentro del estémago. El disefio
expansible del balon del sistema BIB™ permite ajustar
el volumen de llenado de 400 a 700 cc en el momento
de la colocacion. Una vélvula de cierre automatico
permite la separacion de los catéteres externos.

En el sistema BIB™, el balén se coloca dentro del
conjunto de catéter de colocacion. Este conjunto
(figura 3) consta de un catéter de poliuretano con

un didmetro externo de 6,5 mm, uno de cuyos
extremos esta conectado a una funda en la que esta
el balén desinflado. El otro extremo esta acoplado a
un conector de bloqueo Luer para su conexion a un
sistema de llenado. El tubo de llenado dispone de
marcadores de longitud como referencia.

Se proporciona un sistema de llenado que consta
de un tubo y una valvula de llenado, y de un punzén
IV para contribuir al despliegue del balon.

Nota: Los médicos deben ser expertos en
conocimientos endoscopicos generales. Podra
obtener formacion sobre la colocacién y la extraccion
del dispositivo BIB por parte de los expertos en el
campo o en educacion de Apollo Endosurgery a
través de su representante de BIB. Para obtener
mas informacion, péngase en contacto con su
representante local de BIB.

Figura 2. Balén inflado dentro del estémago
INSTRUCCIONES DE USO

El sistema BIB™ esta indicado para uso temporal

en terapias de pérdida de peso para pacientes cuya
obesidad conlleva riesgos significativos para la salud
y que no han conseguido mantener una pérdida de
peso con un programa de control de peso supervisado
(consulte las indicaciones especificas mas abajo).

El periodo maximo de colocacion del sistema BIB™
es de 6 meses y debe retirarse una vez finalizado
ese plazo o antes.

PRECAUCION: El riesgo de que el balén se
desinfle y de que se produzca una obstruccion
intestinal y, por lo tanto, la posible muerte del
paciente por esta complicacién, es mucho mayor
cuando los balones se dejan colocados mas de 6
meses. Ya se ha dado el caso.

Antes de utilizar el sistema BIB™, el médico y el
paciente deben evaluar los riesgos asociados a la
endoscopia y a los balones intragastricos (véanse las
complicaciones més abajo), asi como las posibles
ventajas de un tratamiento temporal de pérdida de peso.

El sistema BIB™ esta indicado para:

« Uso temporal para pérdida de peso en pacientes
muy obesos (un IMC 40 y superior o un IMC
de 35 con condiciones comorbidas) antes de
someterlos a cirugia de obesidad o de otro tipo
y con el fin de reducir los riesgos quirdrgicos.

Figura 3. Conjunto de catéter de colocacion



*  Uso temporal para pérdida de peso en pacientes
obesos (IMC 30-39) cuya obesidad conlleva
riesgos significativos para la salud y que no han
conseguido perder peso con una dieta supervisada.
El sistema BIB™ debe emplearse junto con una
dieta supervisada y un programa de modificacion
de habitos a largo plazo disefiado para aumentar
las posibilidades del mantenimiento de la pérdida
de peso a largo plazo.

* Uso temporal para pérdida de peso en pacientes
muy obesos (IMC 40 o IMC 35 con condiciones
comérbidas) que no sean candidatos para cirugia
de obesidad, junto con una dieta supervisada y
un programa de modificacion de habitos a largo
plazo disefiado para aumentar las posibilidades del
mantenimiento de la pérdida de peso a largo plazo.

PRECAUCION: Se ha demostrado que los
tratamientos temporales de pérdida de peso
no ofrecen buenos resultados a largo plazo en
pacientes obesos y muy obesos.

Cada 180 dias se debe proceder a la evaluacion

de los pacientes y a la retirada o sustitucion del
dispositivo. No se dispone actualmente de datos
clinicos que respalden el uso de un balén de sistema
BIB™ individual durante mas de 180 dias.

Los médicos han informado sobre el uso simultaneo de
medicaciones que reducen la formacién de acidos o la
acidez. Los acidos degradan el elastémero de silicona.
Suavizar el pH del estémago deberia prolongar la
integridad del sistema BIB™.

Los materiales empleados para fabricar este
dispositivo se han sometido a prueba segun

1ISO 10993, la normativa internacional para la
evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El riesgo de que el balén se desinfle y de que se
produzca una obstruccion intestinal y, por lo tanto, la
posible muerte del paciente por esta complicacion, es
mucho mayor cuando los balones se dejan colocados
mas de 6 meses o cuando se llenan a volimenes
mayores (mas de 700 cc).

Los dispositivos desinflados deben retirarse
de inmediato.

En caso de que el baldn desinflado pase al intestino,
debera controlarse de cerca al paciente durante un
periodo de tiempo adecuado para confirmar su paso
sin incidentes por el intestino.

Se han producido obstrucciones intestinales debido
al paso del balén desinflado a los intestinos.

Esta situacion ha exigido la retirada quirargica del
dispositivo. Seguin se informa, algunas obstrucciones
se han dado en pacientes con diabetes o que habian
sido sometidos a cirugia abdominal previa, por lo
que deberian considerarse estos factores al evaluar
los riesgos del procedimiento. Las obstrucciones
intestinales pueden provocar una intervencion
quirdrgica o la muerte del paciente.

El riesgo de obstrucciones de este tipo puede ser
mas elevado en pacientes que se hayan sometido
previamente a cirugia abdominal o ginecoldgica.

El riesgo también puede ser mas alto en pacientes
diabéticos o con dismotilidad.

El uso de este dispositivo esta contraindicado en
embarazadas y madres lactantes. Si se confirma el
embarazo de la paciente en cualquier momento durante
el tratamiento, se aconseja la extraccion del dispositivo.

Los pacientes deben recibir instrucciones para tomar
las precauciones necesarias con el objetivo de evitar el
embarazo antes de la colocacion del balén y durante
el tratamiento. Asimismo, se les debe indicar que, si se
confirma el embarazo, se lo deben comunicar lo antes
posible para poder extraer el dispositivo.

Es preciso que el conjunto de catéter de colocacion y el
balén del sistema BIB™ estén correctamente situados
dentro del estémago para que el balén se infle de forma
adecuada. El alojamiento del balén en la apertura
esofagica durante el proceso de inflado puede provocar
lesiones, la rotura del dispositivo o ambas cosas.

La respuesta fisiologica del paciente a la presencia
del balén del sistema BIB™ puede variar en funcion
de su estado general y del nivel y tipo de actividades
que realiza. Los tipos de farmacos o complementos
dietéticos y la frecuencia con que se administran, asi
como la dieta general del paciente, también pueden
influir en la respuesta.

Todos los pacientes deben ser cuidadosamente
controlados durante todo el tratamiento para detectar

el desarrollo de posibles complicaciones. Todos

los pacientes deben recibir instrucciones sobre los
sintomas de desinflamiento del balén, obstruccion
gastrointestinal, pancreatitis aguda, inflado espontaneo,
ulceracion, perforacion gastrica y esofagica y demas
complicaciones que podrian surgir, y se les debe indicar
que se pongan de inmediato en contacto con su médico
tras la aparicion de dichos sintomas.

Los pacientes que comuniquen pérdida de la sensacion
de saciedad y un aumento del apetito o del peso deben
ser examinados endoscopicamente ya que estos

sintomas son indicios de que el balén se ha desinflado.

Es posible que, en los pacientes con un balén
intragastrico que padezcan un dolor abdominal
intenso y que tengan unos resultados endoscoépicos y
radiolégicos negativos, sea necesario realizar una TC
para descartar definitivamente una perforacion.

Los balones que se desinflan de forma espontanea
deben sustituirse; la dosis de llenado inicial
recomendada para el balon de sustitucion es la misma
que para el primer balén o bien el volumen mas
reciente del balén retirado. Si el balén de sustitucion
tiene un volumen de llenado inicial mayor, puede
provocar nauseas, vomitos o formacion de Ulceras.

Al preparar la extraccion, es posible que algunos
pacientes tengan contenidos retenidos en el
estdmago. Puede que algunos pacientes tengan

un retraso clinicamente significativo en el vaciado
gastrico y una intolerancia refractoria al balén.

En dichos casos, es necesario extraer el balén
anticipadamente. De no hacerlo, es posible que se
den otros eventos adversos. Es posible que estos
pacientes corran un riesgo mas alto de aspiracion al
extraer el dispositivo o al administrar la anestesia.
Se debe comunicar el riesgo de aspiracion de estos
pacientes al equipo de anestesia.

El balén del sistema BIB™ esta fabricado en
elastémero de silicona suave y puede deteriorarse
facilmente con instrumentos u objetos afilados.

El balén sélo debe manipularse con guantes y con
los instrumentos recomendados en este documento.

RIESGOS ASOCIADOS CON LA
REUTILIZACION

El balén del sistema BIB™ es para un solo uso. La
retirada del balén exige que se pinche in situ para que
se desinfle y cualquier reutilizaciéon posterior daria
lugar a que el baldn se desinflara en el estémago.
Esto podria conducir a una posible obstruccion



intestinal que podria necesitar cirugia para extirparlo.
Si el balon se retirara antes de la implantacion, atin
asi no se podria reutilizar ya que cualquier intento de
descontaminar este dispositivo podria causar dafios
que provocaran de nuevo su desinflado después de
la implantacion.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema BIB™ esta contraindicado
en programas de pérdida de peso por motivos
puramente estéticos.

El uso del sistema BIB™ esta contraindicado para
pérdida de peso en pacientes con un IMC inferior a
30, a menos que esté acompafiado de condiciones
comorbidas asociadas con la obesidad que puedan
mejorar con la pérdida de peso.

La utilizacion del sistema BIB™ esta contraindicada en
pacientes con antecedentes de cirugia gastrointestinal.

Entre las contraindicaciones para el uso del sistema
BIB™ se incluyen:

«  Cualquier enfermedad inflamatoria del tracto
gastrointestinal incluida esofagitis, tlceras
gastricas y duodenales, cancer o inflamaciones
especificas como la enfermedad de Crohn.

« Posibles condiciones de hemorragia
gastrointestinal superior como varices gastricas
o esofdgicas, telangiectasis intestinal adquirida
o congénita, u otras alteraciones congénitas del
tracto gastrointestinal como atresias y estenosis.

* Hernia de hiato de gran tamafio.

* Anormalidad estructural del es6fago o la faringe
como una estrictura (estenosis) o diverticulo.

«  Cualquier otra situaciéon médica que no permita
la realizacion de una endoscopia electiva.

» Presencia o antecedentes de trastornos
psicolégicos importantes.

« Cirugia gastrica o intestinal previa.
«  Alcoholismo o drogadiccion.

« Pacientes que no estén dispuestos a participar en un
programa de modificacion de habitos y de dieta bajo
supervision médica, con un seguimiento periodico.

» Pacientes que tomen aspirina, antiinflamatorios,
anticoagulantes u otros irritantes gastricos, sin
control médico.

* Embarazadas o madres lactantes.
* Hernia de importancia (>5 cm).

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones asociadas al uso
del sistema BIB™ se incluyen:

«  Obstruccion intestinal provocada por el balén. Un
balén que no esté lo suficientemente inflado o que
tenga fugas y haya perdido el volumen suficiente
puede pasar del estémago al intestino delgado.
Puede llegar hasta el colon y ser eliminado con
las heces. No obstante, si hay una zona estrecha
en el intestino, como podria suceder tras una
cirugia previa en el intestino o por la formacion de
adherencias, es posible que el balén no pase y
provoque una obstruccion intestinal. En este caso,
podria ser preciso recurrir al drenaje percutaneo,
la extraccion endoscépica o la cirugia.

«  Se puede producir la muerte del paciente debido
a complicaciones relacionadas con la obstruccion

108

intestinal, la perforacion gastrica o la perforacion
esofagica.

Obstruccion esofagica. Una vez inflado en el
estdmago, el balén podria volver al eséfago.
En este caso, podria ser preciso recurrir a la
cirugia o a la extraccion endoscépica.

Lesiones en el tracto digestivo durante la
colocacion del balon en una ubicacién incorrecta
como el eséfago o el duodeno. Esto podria
provocar hemorragias o incluso perforacion,

que precisaria de cirugia para su control.

Pérdida de peso nula o insuficiente.

Se ha demostrado que los tratamientos
temporales de pérdida de peso no ofrecen
buenos resultados a largo plazo (mantenimiento
de la pérdida de peso) en pacientes muy obesos.

Consecuencias negativas para la salud derivadas
de la pérdida de peso.

Molestias gastricas, sensacion de nauseas y
vomitos tras la colocacion del balén mientras
el sistema digestivo se adapta a su presencia.

Nauseas y vomitos continuos. Esto podria ser el
resultado de la irritacion directa de las paredes
del estémago o del bloqueo de la salida del
estomago por parte del balén. Teéricamente,
incluso es posible que el balén pudiera impedir
los vémitos (no las nauseas ni las arcadas) al
obstruir la entrada al estomago desde el es6fago.

Sensacion de pesadez en el abdomen.

Dolor abdominal o de espalda, ya sea continuo
o ciclico.

Reflujo gastroesofagico.
Influencia en la digestién de los alimentos.
Bloqueo de la comida que entra en el estomago.

Crecimiento bacteriano en el liquido que llena
el baloén. El rapido escape de este liquido en
el intestino podria provocar infecciones, fiebre,
calambres y diarrea.

Lesiones en las paredes del tracto digestivo como
resultado del contacto directo con el balon, los
forceps, o como resultado de una mayor produccion
de &cidos en el estbmago. Esto podria provocar

la formacién de Ulceras con dolor, hemorragias

e incluso perforacion. Podria ser preciso recurrir

a la cirugia para solucionar el problema.

Desinflado del balén y posterior sustitucion.

Se ha notificado la aparicion de pancreatitis
aguda como resultado de lesiones en el
pancreas debidas al balén. A los pacientes que
experimenten algun sintoma de pancreatitis
aguda se les debe aconsejar que se pongan en
contacto con su médico inmediatamente. Los
sintomas pueden ser nauseas, vémitos y dolor
abdominal o de espalda, ya sea constante o
ciclico. Si el dolor abdominal es constante, puede
que se haya producido una pancreatitis.

Inflado espontaneo de un balén permanente
con sintomas entre los cuales cabe citar dolor
abdominal intenso, hinchazén del abdomen
(distension abdominal) con o sin molestias,
dificultad para respirar y/o vémitos. A los
pacientes que experimenten alguno de estos
sintomas se les debe aconsejar se pongan en
contacto con su médico inmediatamente.



« Tenga en cuenta que las nduseas y los vomitos
continuados podrian ser resultado de la irritacion
directa del recubrimiento del estémago, del
bloqueo de la salida del estémago por el balén o
del inflado espontaneo del baldn.

Entre las complicaciones de la endoscopia de rutina
se incluyen:

» Reaccion adversa a la sedacion o a la anestesia
local.

* Molestias y calambres abdominales provocados
por el aire utilizado para dilatar el estémago.

» Garganta dolorida o irritada tras el procedimiento.

«  Aspiracion del contenido del estomago en
los pulmones.

« Paro cardiaco o respiratorio (situaciones muy poco
frecuentes y que normalmente estan relacionadas
con problemas graves de fondo del paciente).

« Lesiones o perforacion del tracto digestivo.

PRESENTACION

Cada sistema BIB™ contiene un balén situado dentro
de un conjunto de catéter de colocacion. Todos los
componentes se proporcionan NO ESTERILES y son
PARA UN SOLO USO. Todos los componentes deben
manejarse con cuidado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso de que el producto se contamine antes de
utilizarlo, debera devolverse al fabricante.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO
EN UN DESINFECTANTE porque el elastomero
de silicona puede absorber parte de la solucién,
que podria filtrarse posteriormente y provocar
reaccion de los tejidos.

INSTRUCCIONES DE USO

El balén se suministra situado dentro del conjunto

de catéter de colocacién. Compruebe que el conjunto
de catéter de colocacion no presenta dafios. No debe
utilizarse si se observa cualquier tipo de desperfecto.
En el momento de la colocacion, debe disponerse

de un sistema BIB™ de reserva.

NO RETIRE EL BALON DEL CONJUNTO DE
CATETER DE COLOCACION

Se proporciona un sistema de llenado para ayudar
al despliegue del balon.

Nota: si el balén se separa de la funda antes de
colocarlo, no intente utilizar el balén ni reinsertarlo
en la funda.

COLOCACION E INFLADO DEL BALON

Prepare al paciente para la endoscopia. Examine

el esofago y el estbtmago endoscopicamente y,

a continuacion, retire el endoscopio. Si no hay
contraindicaciones, inserte el conjunto de catéter de
colocacion que contiene el balén suavemente por

el eséfago hasta llegar al estémago. El pequefio
tamaro del conjunto deja espacio mas que suficiente
para reinsertar el endoscopio y observar asi el
procedimiento de llenado del balén.

Una vez confirmada la posicion del balon por debajo
del esfinter esofagico inferior y dentro de la cavidad
estomacal, llene el balén con una solucion salina
estéril. Coloque el punzén perforador del sistema

de llenado en la botella de solucion salina estéril

o en el tubo de llenado de la bolsa. Acople una
jeringa a la valvula del sistema de llenado y cebe

el sistema. Acople el conector de bloqueo Luer del
tubo de llenado a la valvula del sistema de llenado.
Proceda a desplegar el balén comprobando con el
endoscopio que esta dentro del estbmago (consulte
las recomendaciones de llenado mas adelante).

Nota: el tubo de llenado debe permanecer distendido
durante el proceso de llenado. Si el tubo esta
sometido a tension durante el proceso de entubacion,
es posible que se salga del balén, lo que impediria el
despliegue posterior del balén.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de
llenado generaran una elevada presion que puede
danar la valvula del sistema BIB™ o provocar su
separacion antes de tiempo.

Estas recomendaciones de llenado se proporcionan
para evitar dafos fortuitos en la vélvula o una
separacion prematura:

«  Utilice siempre el kit de llenado del sistema BIB™
que se incluye.

«  Utilice siempre una jeringa de 50 o 60 cc. El
uso de jeringas mas pequefias puede dar como
resultado una presion muy alta de 30, 40 e incluso
50 psi que podria provocar dafios en la valvula.

« Con una jeringa de 50 o 60 cc, cada golpe de
llenado debe realizarse lentamente (minimo de
10 segundos) y a un ritmo constante. El llenado
lento y a un ritmo constante evitara la generacién
de una elevada presién en la valvula.

« Elllenado siempre deberia llevarse a cabo bajo
observacion directa (gastroscopia). La integridad
de la valvula debera confirmarse observando
su lumen (orificio) al retirar el tubo de llenado
de la valvula.

+  Sisu valvula presenta fugas, el balén debera
extraerse inmediatamente. Un balén desinflado
puede dar como resultado una obstruccion intestinal
que puede provocar la muerte del paciente. Se
han producido obstrucciones intestinales como
resultado de balones desinflados que han pasado
desapercibidos o que no se han retirado.

Nota: los balones que presenten fugas deben
devolverse a Apollo Endosurgery con una nota de
devolucion de producto en la que se describa el
caso. Agradecemos su colaboracién en nuestras
actividades de mejora continua de la calidad de
nuestros productos.

Se necesita un volumen de llenado minimo de 400 ml
para que el balén se despliegue totalmente a partir
del conjunto de colocacién. Una vez lleno el balon,
retire el kit de llenado del tubo de llenado. Conecte
una jeringa directamente al conector de bloqueo Luer
del tubo de llenado y aplique una suave succion en
el catéter de colocacién sacando el émbolo de la
jeringa. No hay riesgo de extraer liquido porque la
vélvula se sellara con el vacio creado.

PRECAUCION: Si se pueden extraer mas de 5 ml
de liquido del balén, sustitiyalo. No se puede sacar
liquido del balén con el tubo de llenado porque la
punta del tubo no llega al final de la valvula.

Cuando esta lleno, el balon se suelta tirando
suavemente del tubo de llenado mientras el balon
esta apoyado en la punta del endoscopio o en

el esfinter esofégico inferior. Siga tirando del

tubo de llenado hasta sacarlo de la valvula de
cierre automatico. Una vez suelto, el balén debe
inspeccionarse visualmente.



COLOCACION E INFLADO DEL SISTEMA 12. Administre 5 mg de Buscopan para relajar los
BIB™ (PASO A PASO) musculos del eséfago y facilitar asi la extraccion

del balén a través de la region del cuello.
1. Prepare al paciente para gastroscopia seguiin . . . .
el protocolo del hospital. 13. Agarre bien el balén y hagalo subir lentamente

por el eséfago.

2. Realice la inspeccion gastroscopica del esofago 14. Cuando el balén llegue a la garganta, extienda
y del estomago. al maximo la cabeza para permitir una curva

mas gradual y una extraccion mas sencilla.

15. Retire el balén de la boca.

SUSTITUCION DEL BALON

Si hay que sustituir el balén, se deben seguir las
instrucciones para la retirada, colocacion e inflado del
sistema BIB™. Si el balén no ha perdido volumen en el
momento de la extraccion, el balon de sustitucion puede
tener el mismo volumen que el retirado. No obstante,

si el primer balén se ha desinflado antes de sacarlo,

el volumen de llenado recomendado para el balén de
sustitucion sera el volumen medido del balén retirado.

PRECAUCION: Si el balén de sustitucion tiene un
volumen de llenado inicial mayor, puede provocar
nauseas, vomitos o formacion de ulceras.

Retire el gastroscopio.
4. Sino hay contraindicaciones:

a. Lubrique la funda de colocacion del sistema
BIB™ con gel lubricante quirargico.

b. Haga avanzar suavemente el sistema BIB™
por el eséfago hasta llegar al estdmago.

5. Vuelva a insertar el endoscopio con el balén en su
posicion para observar el proceso de llenado.
El balén debe estar debajo del esfinter esofagico
inferior y totalmente dentro de la cavidad estomacal.

6. Acople la llave de paso de 3 vias y la jeringa de
50 cc al conector de bloqueo Luer. Inserte el
punzén del kit de llenado en el tubo de llenado
de la bolsa de solucion salina.

7. Llene el balén con salino estéril, 50 cc a la vez,
abra la llave de paso a la bolsa de solucion
salina, llene la jeringa hasta 50 cc y cierre la
llave de paso a la bolsa, abriéndola al catéter de
llenado del sistema BIB™.

DESCARGO DE LA GARANTIAY
LIMITACION DE REMEDIO

No se otorga ninguna garantia, ni expresa ni implicita,
incluidas sin limitacion las garantias implicitas

de comerciabilidad o adecuacion a un propdsito
particular, en los productos de Apollo Endosurgery,
Inc., descritos en esta publicacién. En la medida en
que lo permita la ley, Apollo Endosurgery, Inc., rechaza
toda responsabilidad por dafios indirectos, especiales,
incidentales o resultantes, independientemente

de que dicha responsabilidad se base en motivos
contractuales o extracontractuales, negligencia,
responsabilidad estricta, responsabilidad relacionada
con productos o en otros motivos. La Unica y

maxima responsabilidad de Apollo Endosurgery,

Inc. por cualquier motivo, y el Unico y exclusivo
remedio del comprador por cualquier causa, se
limitara al importe pagado por el cliente por los
articulos concretos adquiridos. Ninguna persona

8. Llene lentamente el balén con 50 cc cada
vez; repita la operacion hasta los 700 cc
(14 movimientos de llenado). El volumen
completo recomendado es de 700 cc, y el
volumen minimo de 400 cc.

9. Después del ultimo movimiento de llenado, saque
el émbolo para crear en la valvula un vacio que
garantice el cierre.

10. Tire suavemente del tubo para sacarlo y
compruebe que la valvula no presenta fugas.

RETIRADA DEL BALON (PASO A PASO)

1. Anestesie al paciente segun las recomendaciones

del hospital y del cirujano para procedimientos
con gastroscopio.

2. Inserte el gastroscopio en el estémago del paciente.

Consiga una vista clara del balén lleno a través
del gastroscopio.

4. Inserte el instrumento de aguja* y desplacelo por

el canal de trabajo del gastroscopio.
Utilice este instrumento para perforar el balén.

6. Empuje el extremo distal del tubo a través de la
estructura del balon.
Retire la aguja de la funda del tubo.

8. Aplique succién al tubo hasta extraer todo el
liquido del balon.

9. Retire el tubo del balén y saquelo del canal de
trabajo del gastroscopio.

10. Inserte el dispositivo de agarre con 2 puntas**
a través del canal de trabajo del gastroscopio.

11. Sujete el balén con el dispositivo de agarre en
forma de gancho (a ser posible en el extremo
opuesto de la valvula).

tiene autoridad para vincular a Apollo Endosurgery,
Inc. a ninguna declaracién ni garantia, salvo segun
lo especificamente indicado en la presente. Las
descripciones o especificaciones en el material
impreso de Apollo Endosurgery, Inc., incluida esta
publicacién, tienen por objeto tan solo describir en
términos generales el producto en el momento de
la fabricacion y no constituyen ninguna garantia
expresa ni recomendaciones de uso del producto en
circunstancias especificas. Apollo Endosurgery, Inc.
rechaza expresamente cualquier responsabilidad,
incluida toda responsabilidad por dafos directos,
indirectos, especiales, incidentales o resultantes,
derivados de la reutilizaciéon del producto.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema BIB™, nimero de catalogo 40800 (balén
situado en el conjunto de colocacion).

Nota: los productos se proporcionan limpios,
no estériles y empaquetados para su uso.

El sistema BIB™ no contiene latex ni materiales
de caucho natural.

* Aguja Wahlen, juego de adipositas “Pauldrach Medical”: aguja en funda de tubo de Teflén de 2,5 mm de

diametro u otro instrumento adecuado.

*

*

adecuado.

Dispositivo de agarre Wahlen, dispositivo para “cuerpos extrafios” (Olympus u otra marca) u otro instrumento



Slika 1. BIB™ sistem napunjen sa 400 cm3 i 700 cm3
sa nenaduvanim sistemom u prvom planu

uvob
BIB™ sistem (ref. br. B-40800)

BIB™ sistem je konstruisan sa ciliem da olakSa
gubitak teZine tako $to ¢e delimiéno napuniti Zeludac
i izazvati osecaj sitosti. Balon BIB™ sistema postavlja
se u Zeludac i puni fiziolo$kim rastvorom, $to dovodi
do njegovog Sirenja u sferni oblik (sl. 2). Napunjeni
balon je konstruisan tako da deluje kao vestacki
bezoar i slobodno se kre¢e unutar Zeluca. Rastegljiva
konstrukcija balona BIB™ sistema omogucava
prilagodavanje volumena punjenja od 400 cm3 do
700 cm3 u trenutku postavljanja. Samozaptivni ventil
dozvoljava odvajanje od eksternih katetera.

U okviru BIB™ sistema, balon BIB™ sistema nalazi
se unutar kateterskog sklopa za postavljanje.
Kateterski sklop za postavljanje (sl. 3) sastoji se od
poliuretanskog katetera spoljasnjeg precnika 6,5 mm,
Ciji je jedan kraj priklju¢en na oblogu u kojoj se nalazi
skupljeni balon. Suprotni kraj je priklju¢en na luer
priklju¢ak radi povezivanja na sistem za punjenje.
Oznake duzine navedenu su, kao referenca, na
cevdici za punjenje.

Sistem za punjenje koji se sastoji od i.v. stuba,
cevcice za punjenje i ventila za punjenje dostavlja se
radi lak$e aktivacije balona.

Napomena: Lekari bi trebalo da budu vi¢ni u opstim
endoskopskim vestinama. Obuka od strane Apollo
Endosurgery stru¢njaka za edukaciju/terenskih
stru¢njaka u postavljanju i uklanjanju BIB medicinskog
sredstva je dostupna preko vaSeg BIB predstavnika.
Da biste dobili dodatne informacije, obratite se vasem
lokalnom BIB predstavniku.

Slika 2. Naduvani balon u Zelucu

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

BIB™ sistem je indikovan za privremenu primenu

u terapiji gubitka teZine kod gojaznih pacijenata

kod kojih postoje ozbiljni zdravstveni rizici usled
gojaznosti, a koji nisu uspeli da ostvare i odrzavaju
gubitak teZine tokom nadgledanog programa kontrole
tezine (vidi konkretne indikacije u nastavku).

Najduzi period postavljanja BIB™ sistema je 6
meseci, te se po isteku tog perioda, ili ranije, sistem
mora ukloniti.

OPREZ: Rizik od izduvavanja balona i intestinalne
opstrukcije (a time i moguéeg smrtnog ishoda
usled opstrukcije) znatno je veci kada se baloni
ne uklone nakon 6 meseci. Do toga je ve¢ doslo

u praksi.

Pre primene BIB™ sistema, svaki lekar i pacijent
moraju proceniti rizike povezane sa endoskopijom i
intragastrickim balonima (vidi komplikacije u daliem
tekstu), kao i moguce koristi privremene terapije za
gubitak tezZine.

BIB™ sistem je indikovan za:

«  preoperativnu privremenu primenu radi gubitka
teZine kod morbidno gojaznih pacijenata (ITM
40 i viSe ili ITM 35 sa prateéim oboljenjima) pre
barijatrijskog ili drugog hirurSkog zahvata, kako bi
se smanjio operativni rizik.

Slika 3. Kateterski sklop za postavljanje




«  privremenu primenu u terapiji gubitka tezine
kod gojaznih pacijenata (ITM 30-39) kod kojih
postoje ozbiljni zdravstveni rizici usled gojaznosti,
a koji nisu uspeli da ostvare i odrzavaju gubitak
teZine tokom nadgledanog programa kontrole
tezine. BIB™ sistem se moze koristiti zajedno
sa dugoroénim nadgledanim programom rezima
ishrane i promene ponasanja, koji je osmislien
tako da pove¢a moguénost dugoroénog
odrzavanja gubitka tezine.

« privremenu primenu radi gubitka teZine kod
morbidno gojaznih pacijenata (ITM 40 i vise ili ITM
35 sa pratecim oboljenjima) koji nisu kandidati za
barijatrijsku hirurgiju, u kombinaciji sa dugoro¢nim
nadgledanim programom rezima ishrane i
promene ponasanja, koji je osmisljen tako da
poveca moguénost dugoroénog odrzavanja
gubitka teZine.

OPREZ: Pokazano je da terapije za privremeni
gubitak tezine imaju loSu dugoroénu stopu uspeha
kod gojaznih i morbidno gojaznih pacijenata.

Na svakih 180 dana mora se obavljati evaluacija
pacijenata, a medicinsko sredstvo se mora uklanjati ili
zamenijivati. Trenutno nema klini¢kih podataka koji bi
potkrepili primenu pojedinacnog balona BIB™ sistema
duze od 180 dana.

Lekari su prijavili istovremenu primenu lekova koji
smanjuju nastajanje Zeludacne kiseline ili smanjuju
kiselost. Kiselina razgraduje silikonski elastomer.
UblaZavanje pH vrednosti u Zelucu u nacelu
produzava celovitost BIB™ sistema.

Materijali koji se koriste za izradu ovog medicinskog
sredstva ispitani su u skladu sa standardom ISO
10993, medunarodnim standardom za evaluaciju
medicinskih sredstava.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Rizik od izduvavanja balona i intestinalne opstrukcije
(a time i moguceg smrtnog ishoda usled opstrukcije)
znatno je veéi kada se baloni ne uklone nakon

6 meseci ili se koriste pri ve¢im volumenima

(ve¢im od 700 cm3).

Izduvana sredstva treba $to pre ukloniti.

Pacijent ciji se izduvani balon premestio u tanko

crevo mora se brizljivo pratiti tokom odgovarajuceg
vremenskog perioda kako bi se potvrdilo da je prolazak
balona kroz tanko crevo protekao bez osobenosti.

Prijavljivane su opstrukcije creva usled prolaska
izduvanih balona kroz tanko crevo, $to je iziskivalo
uklanjanje hirurskim putem. Neke su opstrukcije
navodno dovedene u vezu sa pacijentima koji imaju
dijabetes ili koji su ve¢ imali operaciju trbuha, te i

to valja uzeti u obzir prilikom procene rizika ovog
postupka. Opstrukcije creva mogu dovesti do
hirurSkog le¢enja ili do smrti.

Rizik od opstrukcije creva moze biti veci kod
pacijenata kod kojih je obavljen abdominalni ili
ginekolo$ki hirurski zahvat.

Rizik od opstrukcije creva moze biti veci kod
pacijenata koji pate od dismotiliteta ili dijabetesa.

Trudnoc¢a ili dojenje kontraindikovani su za primenu
ovog sredstva. Ukoliko bude potrebno potvrditi
trudnoc¢u u bilo kom trenutku tokom trajanja terapije,
preporucuje se uklanjanje sredstva.

Pacijente treba savetovati da preduzmu neophodne
mere predostroznosti kako bi sprecili trudnocu pre
postavljanja i za vreme trajanja le¢enja i da budu
upuceni da vas Sto pre obaveste ako trudnoca
bude potvrdena za vreme lecenja, kako bi se moglo
zakazati uklanjanje medicinskog sredstva.

Ispravno pozicioniranje kateterskog sklopa za
postavljanje i balona BIB™ sistema u Zeludac
neophodno je kako bi se moglo obaviti pravilno
naduvavanje. Spustanje balona u otvor jednjaka
tokom naduvavanja moze dovesti do povrede, odn.
pucanja medicinskog sredstva.

Fizioloski odgovor pacijenta na prisustvo balona BIB™
sistema moze se razlikovati u zavisnosti od opsteg
stanja pacijenta i nivoa i tipa aktivnosti. Na odgovor
mogu uticati i tipovi i u€estalost primene lekova ili
dodataka ishrani i opsti rezim ishrane pacijenta.

Svaki se pacijent mora briZljivo pratiti tokom &itavog
perioda terapije kako bi se uocio razvoj mogucih
komplikacija. Svakog pacijenta treba uputiti u vezi

sa simptomima izduvavanja, gastrointestinalne
opstrukcije, akutnog pankreatitisa, spontanog
naduvavanja, ulceracije, gastricne i ezofagealne
perforacije i drugih komplikacija koje se mogu javiti, te
mu treba naloZiti da se obrati lekaru ¢im se pomenuti
simptomi pojave.

Pacijente koji prijavljuju gubitak sitosti, pojacanu glad
i/ili povecanje tezZine treba pregledati endoskopski, jer
to ukazuje na izduvavanje balona.

Pacijentima sa intragastri¢nim balonom kod kojih

se javi ozbiljan abdominalni bol, a kod kojih su
endoskopija i radiografija negativne, moze biti
potrebno CT snimanje kako bi se definitivno iskljucila
perforacija.

Ako je neophodno zameniti balon koji se spontano
izduvao, preporuceni pocetni volumen punjenja
zamenskog balona jednak je volumenu prvog balona ili
poslednjem volumenu uklonjenog balona. Veéi pocetni
volumen punjenja u zamenskom balonu moze dovesti
do teske mucnine, povraéanja ili nastanka Gira.

Kod pripreme za uklanjanje, neki pacijenti mogu

imati zadrzavanje sadrzaja u Zelucu. Neki pacijenti
mogu imati klinicki zna¢ajno odlaganje u praznjenju

i refraktornu intoleranciju na balon, $to moze dovesti
do nuznog ranog uklanjanja i do drugih neZeljenih
dogadaja. Ovi pacijenti mogu biti u povec¢anom riziku
od aspiracije nakon uklanjanja i/ili nakon primene
anestetika. Tim anesteziologa treba da bude upozoren
na rizik od aspiracije kod ovih pacijenata.

Balon BIB™ sistema je sacinjen od mekog silikonskog
elastomera i moze se lako ostetiti instrumentima

ili o8trim predmetima. Balonom se mora rukovati
isklju¢ivo u rukavicama i sa instrumentima koji se
preporucuju u ovom dokumentu.

RIZIK POVEZAN SA PONOVNOM
UPOTREBOM

Balon BIB™ sistema namenijen je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Za uklanjanje balona
neophodno je da se on probusi in situ kako bi se
izduvao, a svaka naknadna ponovna upotreba dovela
bi do izduvavanja balona u Zelucu. To moze dovesti
do potencijalne opstrukcije creva, koja ¢e mozda
morati da se reSava hirurkim putem. Ukoliko se balon
ukloni pre ugradnje, i dalje se ne sme Koristiti ponovo
jer bi svaki poku$aj dekontaminacije sredstva mogao



izazvati oStecenje, $to bi opet dovelo do izduvavanja
nakon ugradnje.

KONTRAINDIKACIJE

Primena BIB™ sistema kontraindikovana je za gubitak
tezine iskljucivo iz kozmetickih razloga.

Primena BIB™ sistema kontraindikovana je za gubitak
tezine kod pacijenata ciji je ITM nizi od 30, osim

ako ovaj nije praéen komorbiditetima uzrokovanim
gojazno$cu Eije se poboljSanje ocekuje gubitkom tezine.

Primena BIB™ sistema kontraindikovana je kod
pacijenata kojima je obavljen gastrointestinalni
hirurski zahvat.

U kontraindikacije za primenu BIB™ sistema spadaju:

« sve upalne bolesti gastrointestinalnog trakta,
ukljuéujuci ezofagitis, ¢ir na Zelucu, ¢ir na
dvanaestopalaénom crevu, karcinom ili specificna
upalna oboljenja kao $to je Kronova bolest;

+ potencijalna stanja krvarenja iz gornjih partija
gastrointestinalnog trakta, kao $to su varikoziteti
jednjaka ili Zeluca, urodene ili steCene
telangiektazije creva, odn. druge urodene
anomalije gastrointestinalnog trakta kao $to su
atrezije ili stenoze;

« velika hijatalna kila;

« strukturna abnormalnost u jednjaku ili Zdrelu, kao
§to su striktura ili divertikulum;

« bilo koje drugo oboljenje koje ne dozvoljava
elektivnu endoskopiju;

« tezak raniji ili trenutni psiholoski poremecayj;
« prethodna hirurgija Zeluca ili creva;
« alkoholizam ili zavisnost od narkotika;

« pacijent nije spreman da ucestvuje u prihvacenom
programu rezima ishrane i promene ponasanja
pod medicinskim nadzorom i sa rutinskim
medicinskim prac¢enjem;

*  pacijenti uzimaju aspirin, antiinflamatorne agense,
antikoagulanse ili druge Zeludacne iritanse, bez
medicinskog nadzora.

« pacijentkinje za koje je potvrdeno da su trudne ili
da doje;

+ velika kila (> 5 cm).

KOMPLIKACIJE
U moguce komplikacije primene BIB™ sistema spadaju:

« opstrukcija tankog creva balonom; Nedovoljno
naduvani balon ili balon koji je curenjem izgubio
dovoljan volumen moze iz Zeluca dospeti u tanko
crevo. Moze proéi sve do samog debelog creva
i biti izbacen kroz stolicu. Medutim, ukoliko u
crevu postoji suzenje, Sto moze biti slu¢aj nakon
ranijeg hirur§kog zahvata na crevu ili obrazovanje
adhezije, moZe se desiti da balon ne prode i da
tada izazove opstrukciju creva. Ako se to dogodi,
moze biti potrebno obaviti perkutanu drenazu,
hirurski zahvat ili uklanjanje endoskopskim putem.

* moguca je smrt usled komplikacija povezanih sa
opstrukcijom creva, gastricnom perforacijom, ili
ezofagealnom perforacijom.
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opstrukcija jednjaka; Nakon $to se balon naduva
u Zelucu, moZe doci do vracanja balona u jednjak.
Ako se to dogodi, moze biti potrebno obaviti
hirurSki zahvat ili uklanjanje endoskopskim putem.

povreda digestivnog trakta tokom postavljanja
balona na neodgovarajucéu lokaciju, kao $to su
jednjak ili dvanaestopalaéno crevo; To moze
izazvati krvarenije ili ¢ak perforaciju, $to bi pak
iziskivalo hirur§ku korekciju radi kontrole.

nedovoljan gubitak tezZine ili izostanak gubitka
tezine;

pokazano je da terapije za privremeni gubitak
teZine imaju loSu dugoro¢no stopu uspeha
(odrzavanje gubitka tezine) kod morbidno
gojaznih pacijenata;

nepovoljne posledice po zdravlje usled gubitka
tezine;

Zeludacne tegobe, osecaj mucnine i povracanje
nakon postavljanja balona dok se sistem organa
za varenje prilagodava prisustvu balona;

uporna mucnina i povrac¢anje; Do toga moze
dodi usled direktne iritacije sluzokoZe Zeluca ili
zbog toga $to balon blokira izlaz iz Zeluca. Cak
je teoretski moguce da balon spreci povracanje
(ne i muéninu ili gadenje) tako $to blokira ulaz u
Zeludac iz jednjaka.

osecaj tezine u trbuhu;

bol u trbuhu ili ledima, stalan ili cikli¢an;
gastroezofagusni refluks;

uticaj na varenje hrane;

blokada ulaska hrane u Zeludac;

rast bakterija u te¢nosti koja ispunjava balon;
Naglo ispustanje ove te¢nosti u tanko crevo moze
izazvati infekciju, povisenu temperaturu, gréeve i
proliv.

povreda sluzokoze digestivnog trakta usled
direktnog kontakta sa balonom, forcepsom, odn.
usled povec¢anog lu¢enja kiseline u Zelucu. To
moze dovesti do nastanka ¢ira pracenog bolom,
krvarenjem ili ¢ak perforacijom. Ovo stanje mozda
¢e morati da se koriguje hirurSkim putem.

izduvavanje balona i naknadna zamena;

akutni pankreatitis usled povrede pankreasa
balonom; Pacijentima kod kojih se jave bilo

kakvi simptomi akutnog pankreatitisa mora se
nalozZiti da smesta zatraze medicinsku pomo¢. U
simptome mogu spadati muénina, povraéanje, bol
trbuhu ili ledima, stalan ili ciklican. Ako je bol u
trbuhu stalan, moZe doéi do pojave pankreatitisa.

spontano prekomerno naduvavanje postavljenog
balona sa simptomima uklju€ujuci intenzivan bol
u trbuhu, oticanje trbuha (abdominalna distenzija)
sa tegobama ili bez njih, otezano disanje, odn.
povrac¢anje. Pacijentima kod kojih se jave bilo
koji od navedenih simptoma mora se naloziti da
smesta zatraze medicinsku pomoc¢.

Imaijte u vidu da uporna mucnina i povracanje
mogu nastati usled direktne iritacije sluzokoze
Zeluca ili zbog toga $to balon blokira izlaz iz
Zeluca, odn. prekomernog naduvavanja balona.



U komplikacije rutinske endoskopije spadaju:
* nezeljena reakcija na sedaciju ili lokalni anestetik;

« grcevi ili tegobe u trbuhu zbog vazduha koji se
koristi za distenziju Zeluca;

« upaljeno ili nadrazeno grlo nakon postupka;
« aspiracija zeluda¢nog sadrzaja u pluca;

« sréani ili respiratorni zastoj (ove pojave su
izuzetno retke i obi¢no su povezane sa teskim
osnovnim zdravstvenim problemima);

« povreda ili perforacija digestivnog trakta.

NACIN ISPORUKE

Svaki BIB™ sistem sadrzi balon koji se nalazi u
kateterskom sklopu za postavljanje. Svi delovi se
dostavljaju NESTERILNI i SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Sa svim komponentama mora se
pazljivo rukovati.

UPUTSTVO ZA CISCENJE

U slu¢aju da dode do kontaminacije proizvoda pre
upotrebe, on se ne sme koristiti, ve¢ se mora vratiti
proizvodacu.

OPREZ: PROIZVOD NEMOJTE POTAPATI U
DEZINFICIJENS jer silikonski elastomer moze upiti
nesto rastvora, koji pak moze procuriti i izazvati
reakciju tkiva.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Balon se isporucuje smesten unutar kateterskog
sklopa za postavljanje. Proverite da li na kateterskom
sklopu za postavljanje ima oste¢enja. Ukoliko primetite
ostecenja, nemojte ga koristiti. Tokom postupka bi
trebalo imati u pripravnosti rezervni BIB™ sistem.

NEMOJTE UKLANJATI BALON IZ KATETERSKOG
SKLOPA ZA POSTAVLJANJE.

Sistem za punjenje dostavlja se radi lakse aktivacije
balona.

Napomena: Ako se balon odvoji od obloge pre
postavljanja, nemojte pokusavati da balon koristite ili
da ga vratite u oblogu.

POSTAVLJANJE | NADUVAVANJE BALONA

Pripremite pacijenta za endoskopiju. Ispitajte jednjak
i Zeludac endoskopskim putem i zatim uklonite
endoskop. Ako nema kontraindikacija, kateterski
sklop za postavljanje u kojem se nalazi balon pazljivo
umetnite u jednjak, a zatim u Zeludac. Male dimenzije
kateterskog sklopa za postavljanje ostavljaju vise
nego dovoljno prostora za ponovno umetanje
endoskopa kako bi se pratili koraci punjenja balona.

Kada bude potvrdeno da se balon nalazi ispod donjeg
ezofagusnog sfinktera i duboko unutar trbusne duplje,
balon napunite sterilnim fiziologkim rastvorom. Siljak
sistema za punjenje postavite u bocicu sa sterilnim
fiziolo$kim rastvorom ili cevéicu za punjenje. Na
sistem za punjenje prikljucite Spric i isperite sistem

za punjenje. Povezite luer priklju¢ak na cevéicu za
punjenje ventila sistema za punjenje. Predite na
postavljanje balona, tako $to ¢ete endoskopskim
putem potvrditi da se balon nalazi u Zelucu (vidi
preporuke za punjenje u daliem tekstu).
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Napomena: Tokom procesa punjenja, cevcica za
punjenje mora ostati labava. Ako je cevéica za
punjenje zategnuta tokom procesa intubacije, moze
ispasti iz balona, $to spre¢ava dalje postavljanje
balona.

UPOZORENJE: Velika brzina punjenja proizvesce
visok pritisak koji moze ostetiti ventil BIB™
sistema ili dovesti do prevremenog odvajanja.

Primenjuju se sledece preporuke za punjenje kako bi
se izbeglo nehoti¢no ostecenje ventila ili prevremeno
odvajanje:

« obavezno koristite dostavljeni komplet za punjenje
BIB™ sistema;

« obavezno koristite Spric od 50 cm3 ili 60 cm3;
Upotreba manijih $priceva moze dovesti do pojave
visokih pritisaka od 30, 40, pa i 50 psi, $to moze
ostetiti ventil.

«  Ako se koristi Spric od 50 ili 60 cm3, svako se
ubrizgavanje mora obaviti polako (najmanje 10
sekundi) i ravhomerno. Sporim, ravnomernim
punjenjem izbeci ¢e se nastanak visokog pritiska
u ventilu.

*  Punjenje se mora obavljati pod direktnom
vizuelizacijom (gastroskopija). Celovitost ventila
mora se potvrditi posmatranjem lumena ventila dok
se cevcica za punjenje balona uklanja sa ventila.

«  Balon sa ventilom koji curi mora se smesta ukloniti.
Izduvani balon moZe dovesti do opstrukcije creva,
$to za posledicu moze imati smrt. Opstrukcije
creva javljale su se usled neuocenih ili netretiranih
sluéajeva izduvavanja balona.

Napomena: Svi baloni koji cure moraju se vratiti
kompaniji Apollo Endosurgery uz popunjen zapisnik
o vraéenom proizvodu koji opisuje dogadaj. Zahvalni
smo vam na pomoci u nasim stalnim naporima da
pobolj§amo kvalitet proizvoda.

Da bi se balon u potpunosti aktivirao iz sklopa

za postavljanje, potreban je volumen punjenja od
najmanje 400 ml. Nakon $to napunite balon, uklonite
komplet za punjenje sa cevcice za punjenje. Prikljucite
Spric direktno na luer prikljucak cevcice za punjenje

i obavite pazljivu sukciju na kateteru za postavljanje
tako $to ¢ete povuci klip Sprica. Necete uvuci te¢nost
jer ¢e se ventil zatvoriti i obrazovati vakuum.

OPREZ: Ukoliko se iz balona moze ukloniti viSe od
5 ml te€nosti, zamenite balon. Tecnost se ne moze
ukloniti iz balona pomocu cevéice za punjenje jer
se njen vrh ne pruza do kraja ventila.

Kada je napunjen, balon se otpusta tako $to se
cevcica za punjenje lagano povuce dok se balon
nalazi prislonjen na vrh endoskopa ili donji ezofagusni
sfinkter. Nastavite da povlacite cevéicu za punjenje
dok se ne nade van samozapitvnog ventila. Nakon
otpustanja, balon treba vizuelno pregledati.

POSTAVLJANJE | NADUVAVANJE BIB™
SISTEMA (POSTUPNO UPUTSTVO)

1. Pacijenta pripremite za gastroskopiju u skladu sa
bolni¢kim protokolom.

2. Obavite gastroskopsku proveru jednjaka i Zeluca.

Uklonite gastroskop.



4. Kada nema kontraindikacija:

a. Obavite lubrikaciju obloge za postavljanje
BIB™ sistema hirur§kim gelom za
podmazivanje.

b. BIB™ sistem pazljivo spustite u jednjak, a
zatim u Zeludac.

5. Ponovo umetnite endoskop dok je balon ,in situ
da biste pratili korake punjenja. Balon mora da
se nalazi ispod donjeg ezofagusnog sfinktera i
duboko unutar trbusne duplje.

6. Prikljucite trokraki sigurnosni ventil i Spric od 50
cm3 na luer prikljuéak. Umetnite Siljak kompleta
za punjenje u cevcicu za punjenje kese sa
fizioloSkim rastvorom.

7. Napunite balon sterilnim fiziolo§kim rastvorom,
u intervalima od 50 cm3, otvorite sigurnosni
ventil na kesi sa fizioloSkim rastvorom, zatvorite
sigurnosni ventil ka kesi i otvorite ga ka kateteru
za punjenje BIB™ sistema.

8. Polako napunite balon u intervalima od 50 cm3,
te ponavljajte do 700 cm3 (14 ubrizgavanja).
Preporuceni volumen punjenja je do 700 cm3.
Minimalni volumen punjenja je 400 cm3.

9. Nakon poslednjeg ubrizgavanja, povucite klip
unazad kako biste napravili vakuum u ventilu i
time osigurali zatvaranje.

10. Pazljivo izvucite cevcice i proverite da ventil ne
curi.

UKLANJANJE BALONA (POSTUPNO
UPUTSTVO)

1. Primenite anesteziju u skladu sa bolni¢kim
postupcima za gastroskopiju i preporukama
hirurga.

Umetnite gastroskop u Zeludac pacijenta.
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Dobijte jasan prikaz napunjenog balona kroz
gastroskop.

Spustite iglu* kroz radni kanal gastroskopa.
Pomocu igle probusite balon.
Gurnite distalni kraj cevéice kroz omota¢ balona.

Uklonite iglu iz obloge cevéice.

© N o o s

Primenite sukcije kroz cev¢icu dok se sva te¢nost
ne ukloni iz balona.

9. Uklonite cevéicu iz balona i radnog kanala
gastroskopa.

10. Spustite dvozi¢nu hvataljku** kroz radni kanal
gastroskopa.

11. Uhvatite balon kukastom hvataljkom (po
mogucstvu na suprotnom kraju ventila).

12. Primenite 5 mg buskopana kako biste opustili
miSi¢e jednjaka za trenutak kada bude potrebno
izvuéi balon kroz regiju vrata.

13. Cvrsto uhvativsi balon, polako ga izvucite iz
jednjaka.

odgovarajuci instrument.

*

¥

14. Kada balon dode do grla, obavite hiperekstenziju
glave kako biste omogucili postupnije zakrivljenje i
lakSe vadenje.

15. Uklonite balon iz usta.

ZAMENA BALONA

Ako se balon mora zameniti, prati se uputstvo za
uklanjanje BIB™ sistema i postavljanje i naduvavanje
BIB™ sistema. Ako balon nije izgubio volumen u
trenutku uklanjanja, zamenski balon moze imati isti
volumen kao balon koji se uklanja. Medutim, ako se
prethodni balon izduvao pre uklanjanja, preporuceni
volumen punjenja za zamenski balon bi¢e izmereni
volumen uklonjenog balona.

OPREZ: Veci pocetni volumen punjenja u
zamenskom balonu moze dovesti do teske
mucénine, povracanja ili nastanka ¢ira.

ODRICANJE OD GARANTNE
ODGOVORNOSTI | OGRANICENOST
PRAVNOG LEKA

Ne postoji izrazena ili podrazumevana
podrazumevanu garanciju podesnosti za trgovinu ili
za odredenu svrhu, u odnosu na proizvode kompanije
Apollo Endosurgery, Inc. opisane u ovoj publikaciji. U
punoj meri u kojoj vazeci zakon to dozvoljava, Apollo
Endosurgery, Inc. se odri¢e svake odgovornosti za
indirektna, posebna, slucajna ili posledi¢na oste¢enja,
bez obzira da li je takva odgovornost zasnovana

na ugovoru, na odstetnom pravu, objektivnoj
odgovornosti, odgovornosti za kvalitet proizvoda ili
drugom. Jedina i potpuna maksimalna odgovornost
kompanije Apollo Endosurgery, Inc. iz bilo kog razloga,
i jedini i iskljucivi pravni lek za kupca iz bilo kog
razloga, ogranic¢eni su na iznos koji je kupac platio

pri kupovini odredenog predmeta. Nijedno lice nema
vlast da obaveze kompaniju Apollo Endosurgery, Inc.
na bilo kakvu deklaraciju ili garanciju, izuzev onih

koje su izri¢ito ovde navedene. Opisi ili specifikacije u
Stampanom materijalu kompanije Apollo Endosurgery,
Inc., ukljuCujudi i ovu publikaciju, namenjeni

su iskljucivo za opsti opis proizvoda u trenutku
proizvodnje i ne predstavljaju nikakve izricite garancije
ili preporuke za upotrebu proizvoda u specifiénim
okolnostima. Apollo Endosurgery, Inc. se izriito odrice
bilo kakve odgovornosti, uklju¢uju¢i svu odgovornost
za bilo kakva direktna, indirektna, posebna, slu¢ajna
ili posledi¢na ostecenja, koja nastaju zbog ponovne
upotrebe proizvoda.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

BIB™ sistem, referentni br. 40800 (balon smesten u
sklop za postavljanje)

Napomena: Proizvodi se isporucuju Eisti, nesterilni i
pripremljeni za upotrebu.

BIB™ sistem ne sadrzi materijale od lateksa ili
prirodne gume.

Wahlen igla, ,Pauldrach Medical”, komplet Adipositas: Igla u teflonskom omotacu pre¢nika 2,5 mm ili drugi

Wabhlen Zi¢ana hvataljka, hvataljka za ,strano telo” (Olympus ili drugo) ili drugi odgovarajuéi instrument.



Bild 1. BIB™-systemet fyllt till 400 ml och 700 ml med
ouppblast system i forgrunden

INLEDNING
BIB™-systemet (kat. nr B-40800)

BIB™.-systemet &r utformat for att bidra till viktminskning
genom att delvis fylla magsacken och framkalla
méttnadskansla. BIB™-systemets ballong placeras

i magsacken och fylls med koksaltisning, vilket gor

att den utvidgas till en sfarisk form (bild 2). Den fyllda
ballongen &r utformad sa att den fungerar som en
konstgjord besoar och rér sig fritt inuti magsacken.
BIB™.-systemets ballong ar utformad sa att den kan
utvidgas, vilket gor att fyllnadsvolymen kan justeras nar
den placeras fran 400 ml till 700 ml. En sjélvtatande
ventil gor att den kan lossas fran externa katetrar.

| BIB™-systemet placeras BIB™-systemets ballong inuti
placeringskateterenheten. Placeringskateterenheten
(Bild 3) bestar av en polyuretankateter med en utvandig
diameter pa 6,5 mm vars ena ande ar ansluten till en
hylsa i vilken den tomma ballongen ligger. Motsatt ande
ar ansluten till en luerlock-koppling for anslutning till ett
pafylinadssystem. Pafylinadsslangen &r forsedd med
langdmarkorer som referens.

Det finns ett pafyllnadssystem som bestar av en
IV-dubb, pafylinadsslang och pafylinadsventil som
hjalpmedel for utveckling av ballongen.

OBS! Lakare ska vara kunniga inom allman
endoskopi. Traning via Apollo Endosurgery for
utbildning/expertis pa plats och borttagning av BIB-
enheten ér tillgéngliga via din BIB-representant. For
att erhalla ytterligare information, vanligen kontakta
din lokala BIB-representant.

Bild 2. Upp

ballong i

BRUKSANVISNING

BIB™-systemet ar indicerat for tillfallig anvandning

vid viktminskningsbehandling av patienter med fetma
som har signifikanta halsorisker férknippade med sin
fetma och som misslyckats med att uppna och behalla
viktminskning med ett évervakat viktkontrollprogram
(se specifika indikationer nedan).

Den maximala placeringstiden for BIB™-systemet &r
6 manader och det maste avlagsnas efter denna tid
eller tidigare.

VARNING! Risken for ballongtomning och
intestinalobstruktion (och darmed méjligt

dodsfall i samband med intestinalobstruktion) ar
signifikant stérre om en ballong ldmnas kvar i mer
an 6 manader. Denna erfarenhet har redan gjorts.

Varje lakare och patient ska utvardera de risker som
ar forknippade med endoskopi och intragastriska
ballonger (se komplikationer nedan) och de

mojliga férdelarna med en tillfallig behandling for
viktminskning fére anvandning av BIB™-systemet.

BIB™-systemet &r indicerat for:

+  Tillfallig anvandning for viktminskning fore
operation hos patienter med svar fetma
(BMI 40 och hdogre eller ett BMI pa 35 med
komorbiditeter) fore fetmaoperation eller annan

Bild 3. Placeringskateterenhet



operation for att minska risken i samband med
operationen.

< Tillfallig anvandning for viktminskning hos
patienter med fetma som har signifikanta
halsorisker forknippade med sin fetma och
som misslyckats med att uppna och behalla
viktminskning med ett 6vervakat viktkontro-
liprogram. BIB™-systemet ska anvandas i
kombination med ett langsiktigt vervakat program
for kost- och beteendeandring som utformats for
att 6ka majligheterna till att viktminskningen kan
behallas pa lang sikt.

< Tillfallig anvandning for viktminskning hos
patienter med svar fetma (BMI 40 eller BMI 35
med komorbiditeter) som inte ar kandidater for
fetmaoperation i kombination med ett langsiktigt
overvakat program for kost- och beteendeéndring
som utformats for att 6ka mojligheten till att
viktminskningen kan behallas pa lang sikt.

VARNING! Tillfalliga viktminskningsbehandlingar
har visat sig ha dalig langsiktig framgangsfrekvens
hos patienter med fetma och svar fetma.

Patienten behdver utvarderas och enheten avlagsnas
eller bytas ut var 180:e dag. Det finns for narvarande
inga kliniska uppgifter som stéder anvandning av en
enskild BIB™-systemballong i mer &n 180 dagar.

Lékare har rapporterat samtidig anvandning av
lakemedel som minskar syrabildning eller minskar
surhet. Silikonelastomer bryts ned av syra. Dampning
av magens pH-varde bor férlanga BIB™-systemets
integritet.

De material som anvands for tillverkning av
denna enhet har testats enligt ISO 10993, den
internationella standarden for biologisk utvardering
av medicintekniska enheter.

VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

Risken for ballongtémning och intestinalobstruktion
(och darmed mdjligt dédsfall i samband med
intestinalobstruktion) ar signifikant stérre om en
ballong lamnas kvar i mer &n 6 manader eller
anvands med storre volymer (6ver 700 ml).

En témd enhet ska avlagsnas omedelbart.

En patient vars témda ballong forflyttat sig in i
tarmarna maste 6vervakas noga under lamplig tid sa
att det kan bekraftas att den passerar genom tarmarna
utan incidenter.

Tarmobstruktioner har rapporterats pa grund av att
tdmda ballonger passerat in i tarmarna och behdvt
avlagsnas pa kirurgisk vag. Vissa obstruktioner har
enligt rapporter forknippats med patienter som har
diabetes eller som genomgatt tidigare bukkirurgi, varfor
detta ska 6vervagas vid bedémning av risken med
proceduren. Tarmobstruktioner kan resultera i kirurgi
eller dédsfall.

Risken for intestinalobstruktion kan vara stérre hos
patienter som tidigare genomgatt bukoperation eller
gynekologisk operation.

Risken for intestinalobstruktion kan vara stérre hos
patienter som har dysmotilitetssjukdom eller diabetes.

Graviditet eller amning ar kontraindikationer for
anvandning av denna enhet. Om graviditet skulle
bekraftas vid nagon tidpunkt under behandlingen
rekommenderas att enheten avlagsnas.

Patienterna ska radas att vidta nédvandiga
forsiktighetsatgarder for att skydda sig fran graviditet
fore detta ingrepp och under behandlingstiden ska
instrueras att informera vardpersonalen om det ar
mojligt att graviditet foreligger sa att borttagning av
enheten kan ordnas med.

Det ar nodvandigt att placeringskateterenheten och
BIB™-systemets ballong placeras korrekt i magsacken
for korrekt uppblasning. Om ballongen befinner sig

i matstrupens 6ppning under uppblasning kan det
orsaka skada och/eller gora att enheten brister.

Patientens fysiologiska svar pa narvaron av BIB™-
systemets ballong kan variera beroende pa patientens
allménna tillstand samt nivan och typen av aktivitet.
Typerna av och frekvensen fér administration av
lakemedel eller kosttillskott och patientens totala kost
kan aven paverka svaret.

Varje patient maste 6vervakas noga under hela
behandlingstiden sa att utveckling av mojliga
komplikationer kan upptéckas. Alla patienter ska
instrueras vad det galler symptom pa deflation, gastro-
intestinal obstruktion, akut bukspottkortelinflammation,
spontan uppblasthet, sarbildning, gastrisk och
esofagial perforation och andra komplikationer som
kan forekomma och ska radas att ta kontakt med sin
lakare vid insattande av sadana symptom.

Patienter som rapporterar forlust av mattnadskéansla,
Okad hunger och/eller viktkning ska undersokas
endoskopiskt, eftersom detta tyder pa att ballongen
témts.

Patienter med intragastrisk ballong som har

svar buksmarta och negativ endoscopi och
rontgenundersokning, kan dessutom behdva
genomga DT-scanning for att de definitivt sakerstalla
att ingen perforation féreligger.

Om det ar nédvandigt att ersatta en ballong som har
témts spontant ar den rekommenderade inledande
pafylinadsvolymen for ersattningsballongen samma
som for den forsta ballongen eller den senaste
volymen pa den avlagsnade ballongen. En storre
inledande pafylinadsvolym i erséattningsballongen kan
leda till svart illamaende, krékning eller sarbildning.

Vid forberedelse for borttagning kan vissa patienter
ha retinerat maginnehall. Vissa patienter kan ha
kliniskt signifikant férsenad tarmtémning och refraktar
intolerans for ballongen, vilket gor det nédvandigt

att ta bort denna tidigt och detta kan méjligen leda

till andra biverkningar. Dessa patienter kan ha en
hégre risk for aspiration vid borttagning och/eller vid
administrering av anestetika. Anestesiologerna ska
vara uppmarksamma pa risken for aspiration hos
dessa patienter.

BIB™-systemets ballong bestar av mjuk
silikonelastomer och den skadas latt av instrument
eller vassa foremal. Ballongen far endast hanteras
med handskar pa handerna och med de instrument
som rekommenderas i detta dokument.

RISKER FQRKNIPPADE MED
ATERANVANDNING

BIB™-systemets ballong &r endast avsedd for
engangsbruk. Avlagsnande av ballongen kréaver

att den punkteras in situ sa att den téms och all
anvandning darefter skulle medféra att ballongen
toms i magséacken. Det kan leda till tarmobstruktion
och behov av att avldgsna ballongen kirurgiskt. Aven



om ballongen avlagsnas innan den har implanterats,
kan den anda inte ateranvandas eftersom forsok att
dekontaminera denna enhet kan leda till skador som
medfor att ballongen téms igen efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av BIB™-systemet ar kontraindicerad for
viktminskning endast av estetiska skal.

Anvéndning av BIB™-systemet ar kontradindicerad
for viktminskning hos patienter med ett BMI mindre &n
30, savida det inte finns atféljande komorbiditeter som
férknippas med fetma och som férvantas skulle bli
béttre genom viktminskning.

Anvandningen av BIB™-systemet ar kontraindikerad
hos patienter som tidigare genomgatt mag-/tarmkirurgi.

Kontraindikationer for anvandning av BIB™-
systemet ar:

* Inflammationssjukdom i mag-tarmkanalen, bland
annat esofagit, magsar, sar i tolvfingertarmen,
cancer eller specifik inflammation som till exempel
Crohns sjukdom.

+ Potentiella 6vre gastrointestinala blddningstillstand
som till exempel varicer i matstrupen eller
magséacken, medfédda eller férvarvade
intestinala telangiektasier eller andra medfédda
missbildningar av mag-tarmkanalen som till
exempel atresier eller stenoser.

«  Ett stort hiatushernia.

«  En strukturell abnormitet i matstrupen eller svalget
som till exempel en striktur eller divertikel.

* Andra medicinska tillstand som inte medger
elektiv endoskopi.

« Tidigare eller férevarande allvarlig psykisk stérning.
« Tidigare mag- eller tarmoperation.
«  Alkoholism eller drogmissbruk.

« Patienter som inte vill delta i etablerade,
medicinskt 6vervakade dieter och
beteendeférandringsprogram, med medicinsk
rutinuppfdljning.

« Patienter som tar acetylsalicylsyra, antiinfla-
mmatoriska eller antikoagulerande medel eller
andra medel som irriterar magslemhinnan utan
medicinsk évervakning.

* Patienter som ar gravida eller ammar.
«  Stort brack (>5 cm).

KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer vid anvandning av
BIB™-systemet ar:

+ Intestinalobstruktion av ballongen. En ofillréckligt
uppblast ballong eller en lackande ballong
som forlorat tillrécklig volym kan passera fran
magsacken in i tunntarmen. Den kan passera
hela vagen in i tiocktarmen och komma ut med
avforingen. Om det skulle finnas ett smalt omrade i
tarmen, vilket kan forekomma efter tidigare ingrepp
i tarmen eller adherensbildning, passerar ballongen
eventuellt inte och kan da orsaka tarmobstruktion.
Om detta intraffar kan perkutant dranage, kirurgi
eller endoskopiskt avldgsnande kravas.
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Dadsfall beroende pa komplikationer relaterade
till tarmobstruktion, gastrisk perforation eller
esofagial perforation ar fullt mgjligt.

Esofagealobstruktion Nar ballongen har blasts
upp i magsacken kan ballongen tryckas tillbaka
in i matstrupen. Om detta intraffar kan kirurgi eller
endoskopiskt avlagsnande kravas.

Skada pa matsmaltningskanalen under placering
av ballongen pa olampligt stélle som till exempel
i matstrupen eller tolvfingertarmen. Detta kan
orsaka blodning eller till och med perforation,
vilket kan krava kirurgisk korrektion for kontroll.

Otillracklig eller ingen viktminskning.

Tillfélliga viktminskningsbehandlingar har visat sig
ha dalig langsiktig framgangsfrekvens (bibehallen
viktminskning) hos patienter med fetma och svar

fetma.

Negativa foljder for halsan som ett resultat av
viktminskning.

Gastriskt obehag, kénsla av illamaende
och krakning efter ballongplacering nar
matsmaltningssystemet anpassar sig till
ballongens narvaro.

Fortsatt illamaende och krékning. Detta kan vara
ett resultat av direkt irritation av magsackens
invandiga bekladnad eller ett resultat av att
ballongen blockerar magséckens utgang. Det ar
aven teoretiskt majligt att ballongen kan férhindra
krékning (inte illamaende eller ulkning) genom att
blockera inloppet till magsécken fran matstrupen.

En kénsla av tyngd i buken.

Buk- eller ryggsmarta, antingen stabil eller cyklisk.
Gastroesofageal reflux.

Inverkan pa sméltningen av mat.

Blockering av mat som kommer in i magsacken.

Bakterietillvaxt i vatskan som fyller ballongen.
Snabb frisattning av denna vatska till tarmarna
kan orsaka infektion, feber, kramper och diarré.

Skada pa den invandiga belaggningen av
matsmaltningskanalen som ett resultat av
direktkontakt med ballongen, fattningstanger
eller som ett resultat att 6kad syraproduktion av
magsécken. Detta kan leda till sarbildning med
smarta, blodning eller till och med perforation.
Det kan bli nddvandigt med operation for att
korrigera detta tillstand.

Toémning av ballongen och efterfdljande ersattning.

Akut pankreatit har rapporterats som resultat

av skada pa pankreas orsakad av ballongen.
Patienter som far nagra som helst symtom pa akut
pankreatit ska uppmanas att omedelbart séka
lakarvard. Symtomen kan innefatta illamaende,
krakningar, smartor i buken eller ryggen som kan
vara ihallande eller intermittenta. Om buksmartan
ar ihallande kan pankreatit ha uppstatt.

Spontan uppblasning av en inneliggande ballong
i kombination med symtom innefattande intensiva
buksmaértor, svullen buk (uppblast buk) med eller
utan samtidiga obehag, andningssvarigheter och/
eller krékningar. Patienter som upplever nagra
som helst av dessa symtom ska uppmanas att
omedelbart séka lakarvard.



» Notera att stadigvarande illamaende och
krékningar kan vara ett resultat av direkt irritation
pa slemhinnan i magsacken, att ballongen
blockerar utflodet fran magsécken eller spontan
uppblasning av ballongen.

Komplikationer i samband med rutinméssig
endoskopi ar:

« Biverkan av sedering eller lokalbeddvning.

«  Bukkramper och obehag fran den luft som
anvands for att utvidga magsacken.

»  Sarig eller irriterad hals efter proceduren.
« Aspiration av maginnehall till lungorna.

* Hjart- eller andningsstopp (detta ar extremt
sallsynt och hanfor sig vanligtvis till allvarliga
underliggande medicinska problem).

+ Skada pa matsmaltningskanalen eller perforation.

LEVERANSFORM

Varje BIB™-system innehaller en ballong som &r
placerad i en placeringskateterenhet. Allt levereras
OSTERILT och ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Alla
delar ska hanteras forsiktigt.

RENGORINGSANVISNINGAR

Om produkten skulle kontamineras fére anvandning
ska den inte anvandas utan returneras till tillverkaren.

VARNING! PRODUKTEN FAR INTE BLOTLAGGAS
| DESINFEKTIONSMEDEL eftersom silikonelas-
tomeren kan absorbera lite av I16sningen som
sedan kan ldcka ut och orsaka vavnadsreaktion.

BRUKSANVISNING

Ballongen levereras pa plats inuti
placeringskateterenheten. Inspektera
placeringskateterenheten sa att den inte ar skadad.
Den far inte anvandas om nagon skada upptéacks.
Ett extra BIB™-system ska finnas tillgangligt som
reserv vid placeringen.

BALLONGEN FAR INTE AVLAGSNAS FRAN
PLACERINGSKATETERENHETEN.

Ett pafylinadssystem medféljer som hjélpmedel for
utveckling av ballongen.

Obs! Om ballongen separeras fran hylsan fore
placering far inte forsok goras att anvanda ballongen
eller att féra in ballongen igen i hylsan.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV
BALLONGEN

Forbered patienten for endoskopi. Inspektera
matstrupen och magséacken endoskopiskt och ta
sedan bort endoskopet. Om det inte finns nagra
kontraindikationer fors placeringskateterenheten
med ballongen forsiktigt ned i matstrupen och vidare
in i magsacken. Placeringskateterenhetens ringa
storlek ger gott om utrymme for att endoskopet ska
kunna aterinforas sa att stegen i ballongpafyliningen
kan iakttas.

Nar det bekréftats att ballongen befinner sig

under den nedre esofagussfinktern och helt inne i
magsécken, fyll ballongen med steril koksaltldsning.
Satt pafylinadssystemets spik i pafylinadsslangen till
flaskan eller pasen med steril koksaltlosning. Fast

en spruta till pafylinadssystemets ventil och prima
pafylinadssystemet. Anslut luerlock-kopplingen pa
pafylinadsslangen till pafylinadssystemets ventil.
Fortsatt att placera ut ballongen och kontrollera med
endoskopet att ballongen befinner sig inuti magsécken
(se pafyllnadsrekommendationer nedan).

Obs! Pafylinadsslangen maste vara slak under
pafylinadsprocessen. Om pafylinadsslangen &r strackt
under intuberingen kan pafylinadsslangen lossna fran
ballongen och hindra vidare utveckling av ballongen.

VARNING! Snabb pafylinadshastighet skapar hogt
tryck som kan skada BIB™-systemets ventil eller
gora att slangen lossnar i fortid.

Féljande pafylinadsrekommendationer ges for att
undvika oavsiktlig skada pa ventilen eller att slangen
lossnar for tidigt:

* Anvand alltid den pafylinadssats som medféljer
BIB™-systemet.

* Anvand alltid en spruta pa 50 ml eller 60 ml.
Anvandning av mindre sprutor kan resultera i
mycket hoga tryck pa 30, 40 och anda upp till
50 psi, vilket kan skada ventilen.

*  Med en 50 ml eller 60 ml spruta ska varje
pafyllnadsomgang goras langsamt (under
minst 10 sekunder) och jamnt. Langsam, jamn
pafylining undviker att hogt tryck skapas i ventilen.

«  Pafylinaden ska alltid slutforas under direkt
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
ska bekraftas genom att ventillumen iakttas nar
ballongens pafylinadsslang avlagsnas fran ventilen.

»  En ballong med en lackande ventil maste
avlagsnas omedelbart. En témd ballong kan
resultera i tarmobstruktion, vilket kan leda till doden.
Tarmobstruktioner har intraffat som ett resultat av
oupptackt eller obehandlad ballongtémning.

Obs! En lackande ballong ska returneras till Apollo
Endosurgery med en fullstandigt ifylld retursedel som
beskriver héandelsen. Vi &r tacksamma for din hjalp
med var standiga kvalitetsforbattring.

En minsta pafylinadsvolym pa 400 ml kravs for att
ballongen ska utvecklas helt fran placeringsenheten.
Nar ballongen ar fylld ska pafylinadssatsen avlagsnas
fran pafylinadsslangen. Anslut sprutan direkt till
pafylinadsslangens luer-lock och applicera latt
aspiration pa placeringskatetern genom att dra tillbaka
sprutans kolv. Vatska dras inte upp eftersom ventilen
tatar med det skapade vakuumet.

VARNING! Om mer &n 5 ml vatska kan avlagsnas
fran ballongen ska ballongen bytas ut. Vatska
kan inte avlagsnas fran ballongen med hjilp av
pafylinadsslangen eftersom pafylinadsslangens
spets inte nar ned till ventilens botten.

Nar ballongen ar fylld, frigérs den genom att man
forsiktigt drar i pafyllnadsslangen med ballongen mot
endoskopets spets eller nedre esofagussfinktern.
Fortsatt och dra i pafylinadsslangen tills den kommer
ut ur den sjalvtatande ventilen. Inspektera ballongen
visuellt efter att den frigjorts.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV

BIB™-SYSTEMET (STEG FOR STEG)

1. Forbered patienten enligt sjukhusets foreskrifter
for gastroskopi.



2. Utfor gastroskopisk inspektion av matstrupen
och magséacken.

Ta bort gastroskopet.
4. Om det inte finns nagra kontraindikationer:

a. Smorj BIB™-systemets placeringshylsa med
kirurgisk smorjgel.

b. For forsiktigt ned BIB™-systemet i matstrupen
och in i magséacken.

5. Forin endoskopet igen med ballongen in situ sa
att pafylinadsstegen kan iakttas. Ballongen méaste
befinna sig under den nedre esofagussfinktern
och gott och val inne i magsackens halighet.

6. Fast 3-vagskranen och 50 ml-sprutan i luer-lock-
fastet. Placera pafylinadssatsens dubb i slangen
till pasen med koksaltlésning.

7. Fyll ballongen med steril koksaltlésning,

50 ml &t gangen, 6ppna kranen till pasen med
koksaltiésning, fyll sprutan till 50 ml, stédng kranen
till pasen och 6ppna den till BIB™-systemets
pafylinadskateter.

8. Fyll ballongen langsamt med 50 ml at
gangen. Upprepa upp till 700 ml (14 ganger).
Rekommenderad fyllnadsvolym ar upp till 700 ml.
Minsta fylinadsvolym &r 400 ml.

9. Efter den sista omgangen dras kolven tillbaka sa
att ett vakuum skapas i ventilen och forslutning
sakerstalls.

10. Dra ut slangen forsiktigt och kontrollera att
ventilen inte lacker.

AVLAGS.NANDE AV BALLONGEN
(STEG FOR STEG)

1. Ge beddvning enligt sjukhusets och kirurgens
rekommendationer for gastroskopi.

2. Forin gastroskopet i patientens magsack.

Erhall en tydlig bild av den fyllda ballongen
genom gastroskopet.

4. For in nalinstrumentet* i gastroskopets
arbetskanal.

Anvand nalinstrumentet och punktera ballongen.

6. Tryck slangens distala &nde genom
ballongens skal.

Ta bort nalen fran slangmanschetten.

8. Applicera aspiration pa slangen tills all vatska
avlagsnats fran ballongen.

9. Ta bort slangen fran ballongen och ut ur
gastroskopets arbetskanal.

10. For in fattningstangen med 2 klor** i
gastroskopets arbetskanal.

11. Fatta tag i ballongen med fattningstangens krok
(helst i motsatt ande mot ventilen om majligt).

12. Administrera 5 mg Buscopan sa att matstrupens
muskler slappnar av nér ballongen dras ut genom
halsen.

13. Hall ballongen i ett fast grepp och dra ut den
langsamt genom matstrupen.

14. Nar ballongen nar svalget béjs huvudet kraftigt
bakat sa att det bildas en mer gradvis kurva och
det gar lattare att dra ut ballongen.

15. Ta bort ballongen fran munnen.

UTBYTE AV BALLONGEN

Om en ballong behdver bytas ut ska instruktionerna
for avlagsnande av BIB™-systemet samt

placering och uppblasning féljas. Om ballongen

inte har forlorat volym nar den ska avléagsnas kan
ersattningsballongen ha samma volym som den
ballong som avlagsnas. Om den tidigare ballongen
har témts innan den avlagsnas rekommenderas dock
en pafyllnadsvolym for ersattningsballongen som
motsvarar den uppmétta volymen for den avlagsnade
ballongen.

VARNING! En storre inledande pafylinadsvolym
i ersattningsballongen kan leda till svart
illamaende, krakning eller sarbildning.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR
OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSEN

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti,
inklusive, utan begrénsning, nagon underforstadd
garanti for séljbarhet eller lamplighet for ett

visst &ndamal, for de(n) produkt(er) fran Apollo
Endosurgery, Inc. som beskrivs i detta dokument. |
storsta majliga utstrackning som tillats av tillamplig
lag friskriver sig Apollo Endosurgery, Inc. fran allt
ansvar for indirekta, sarskilda, oférutsedda eller
sekundara skador, oavsett huruvida sadant ansvar
ar baserat pa avtal, skadestand, férsumlighet, strikt
ansvar, produktansvar eller annat. Det enda och
hela maximala ansvar som kan tillskrivas Apollo
Endosurgery, Inc., oavsett orsak, och koparens
enda och exklusiva gottgdrelse av nagon som
helst orsak begransas till det belopp som har
betalats av kunden for den kopta produkten i fraga.
Ingen person har befogenhet att binda Apollo
Endosurgery, Inc. vid nagon framstallning eller
garanti, utom enligt vad som uttryckligen anges
hari. Beskrivningar eller specifikationer i tryckt
material fran Apollo Endosurgery, Inc., inklusive detta
dokument, ar avsedda endast att allmant beskriva
produkten vid tillverkningstidpunkten och utgér
inga uttryckliga garantier eller rekommendationer
betréffande anvandning av produkten under
specifika omstandigheter. Apollo Endosurgery, Inc.
friskriver sig uttryckligen fran allt ansvar, inklusive
ansvar for direkta, indirekta, sarskilda, oférutsedda
eller sekundéara skador, som uppstar till foljd av
ateranvandning av produkten.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

BIB™-system, katalognr 40800 (ballong placerad i
placeringskateterenhet)

Obs! Produkterna levereras rena, osterila och
férpackade fér anvandning.

BIB™-systemet innehaller inte material av latex eller
naturgummi.

*  Wahlen-nalinstrument, "Pauldrach Medical” Adipositas-uppséttning: nal med slangmanschett i teflon, 2,5 mm

diameter, eller annat lampligt instrument.

*

¥

Wahlen-fattningstang, tang for frammande féremal (Olympus eller annan) eller annat Iampligt instrument.



Sekil 1. 400 cc ve 700 cc doldurulmug BIB™ Sistemi ile
sigiriimemis sistem (zemin lizerinde)

GIRiS
BIB™ Sistemi (Kat. No. B-40800)

BIB™ Sistemi mideyi kismen doldurup tokluk

hissi vererek kilo kaybina yardimci olmak lzere
tasarlanmistir. BIB™ Sistemi balonu mideye
yerlestirilir ve siserek kiire seklini almasi igin salinle
doldurulur (Sekil 2). Doldurulan balon yapay bir
bezoar gérevi yapacak ve mide icinde serbestce
hareket edecek sekilde tasarlanmistir. Genisletilebilir
tasarimh BIB™ Sistemi balonu, yerlestirme esnasinda
dolum hacminin 400 cc ila 700 cc arasinda bir degere
ayarlanmasini saglar. Sizdirmazlik saglayan valf ile
dis kateterlerden ayrilir.

BIB™ Sisteminde BIB™ Sistemi balonu, Yerlestirme
Kateteri Donaniminin iginde konumlandirilir.
Yerlestirme Kateteri Donanimi (Sekil 3), 6,5 mm dis
capli, poliliretan bir kateterden olusur. Kateterin bir
ucu, iginde inmis balonun yer aldidi bir kilifa baghdir.
Kars! ucu ise, bir doldurma sistemine baglant igin bir
Luer lock konektore baglidir. Dolum hortumu tzerinde
referans igin uzunluk isaretleri yer almaktadir.

Dolum sistemi, balonun yerlestirimesine yardimci
olmak igin IV serum giris bashgi, dolum hortumu ve
dolum valfinden olusur.

Not: Pratisyenler genel endoskopik becerilerde
yetkin olmalidir. BIB temsilciniz araciligiyla Apollo
Endosurgery egitimi/saha uzmanlari tarafindan BIB
cihazinin yerlestirimesi ve ¢ikarilmasi konusunda
egitim yapilabilir. Daha fazla bilgi almak igin Iitfen
yerel BIB temsilcinizle gérisin.

$Sekil 2. Mide iginde sigirilmis balon

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BIB™ Sistemi, obeziteleriyle ilgili Snemli saglik riskleri
olan ve kilo kontrol programi denetiminde kilo vermeyi
basaramamis ve tekrar kilo almis obez hastalarin

kilo verme tedavisinde gegici kullanim igin endikedir
(asagidaki spesifik endikasyonlara bakiniz).

BIB™ Sistemi’nin maksimum viicutta kalma suresi
6 aydir ve bu siire sonunda veya daha erken
cikariimalidir.

DIKKAT: Balonlar 6 aydan uzun bir siire viicutta
kaldiginda balonun sénmesi ve intestinal tikaniklik
riski (ve dolayisiyla intestinal tikanikliga bagh
oliim olasihgi) oldukga yiiksektir. Bu daha 6nce
denenmistir.

Biitlin doktorlar ve hastalar BIB™ Sistemi'ni
kullanmadan énce endoskopi ve intragastrik balonlara
iliskin riskleri (asagidaki komplikasyonlara bakiniz)

ve gegici tedavinin kilo vermedeki olasi faydalarini
degerlendirmelidir.

BIB™ Sistemi asagidaki durumlarda endikedir:

«  Cerrahi riski azaltmak igin obezite ameliyati veya
basb_(a bir ameliyattan 6nc_e asirl obez hastalarda
(VKI 40 ve Uzeri veya VKI 35 ve komorbiditeler)

Sekil 3. Yerlestirme Kateteri Donanimi



kilo kaybi igin cerrahi operasyon 6ncesi gegici
kullanim

«  Obeziteleriyle ilgili 6nemli saglik riskleri olan ve
kilo kontrol programi denetiminde kilo vermeyi
basaramamis ve tekrar kilo almig obez hastalarda
(VKI 30-39) kilo kaybi icin gegici kullanim.

BIB™ Sistemi uzun sreli kilo verme ve geri
almama olasihgini arttirmak igin tasarlanmis,
g6zetim altinda uzun streli diyet ve davranig
modifikasyonu programi ile birlikte kullanim igindir.

«  Obezite cerrahisi adayi olmayan asiri obez
hastalarda (VKI 40 veya VKI 35 ve komorbiditeler)
kilo kaybi igin uzun sureli kilo verme ve geri
almama olasihgini arttirmak (izere tasarlanmis,
g6zetim altinda uzun streli diyet ve davranig
modifikasyonu programi ile birlikte gegici kullanim.

DIKKAT: Obez ve asiri obez hastalarda gegici kilo
kaybi tedavilerinin uzun siireli basari oranlarinin
diisiik oldugu goriilmustir.

Her 180 glinde bir hastalar degerlendirilmeli ve cihaz
cikariimali veya degistirimelidir. Su an BIB™ Sistemi
balonunun 180 giinden fazla kullanimini destekleyen
klinik veri bulunmamaktadir.

Doktorlar asit formasyonunu veya asiditeyi azaltan
ilaglarin eszamanli olarak kullanildigini rapor
etmislerdir. Silikon elastomer asit ile ayrigtirilir.
Midenin pH dengesinin saglanmasi BIB™ Sistemi’nin
dayaniklilik siresini uzatmalidir.

Bu cihazi tretmek igin kullanilan malzemeler, medikal
cihazlarin biyolojik dederlendirmesi igin Uluslararasi
Standart olan ISO 10933 standardina gore test
edilmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Balonlar 6 aydan uzun bir stire viicutta kaldiginda
veya 700 cc’den buylk hacimlerde kullanildiginda
balonun sénmesi ve intestinal tikaniklik riski (ve
dolayisiyla intestinal tikanikliga bagh 6lim olasiligr)
oldukga ytiksektir.

Sénen cihazlar hemen degistirimelidir.

Hastanin midesindeki balon soner ve bagirsaklarina
inerse, balonun bagirsaklardan gegisinin sorunsuz
oldugunun dogrulanmasi igin uygun bir siire boyunca
hasta yakindan takip edilmelidir.

Soénmis balonlarin bagirsaklara inmesi nedeniyle
bagirsak tikanikliklari rapor edilmis ve cerrahi
operasyonla ¢ikariimasi gerekmistir. Bazi
tikanikliklarin diyabetli veya abdominal operasyon
gecirmis hastalarda meydana geldigi rapor edilmistir,
bu durum proseddir riskinin degerlendiriimesinde g6z
oniinde bulundurulmalhidir. Bagirsak tikanikliklart
cerrahi tedavi ya da 6liimle sonuglanabilir.
Abdominal veya jinekolojik operasyon gegirmis
hastalarda intestinal tikaniklik riski daha ylksek
olabilir.

Dismotilite bozuklugu olan veya diyabetli hastalarda
intestinal tikaniklik riski daha yiiksek olabilir.

Bu cihazin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi
kontrendikedir. Tedavi uygulamasinin herhangi

bir ddneminde gebelik tanisi konulursa cihazin
cikariimasi onerilir.

Hastaya yerlestirmeden 6nce ve tedavi siiresi
boyunca hamileligi 6nlemek igin gerekli 6nlemi almasi
ve tedavi sirasinda hamilelik onaylanirsa mimkin
olan en kisa surede bilgi vermesi talimati verilmelidir,
bdylece cihazin gikarilmasi diizenlenebilir.

Yerlestirme Kateteri Donanimi ve BIB™ Sistemi
balonunun mideye diizgiin bir sekilde yerlestirilmesi
icin dogru sisiriimesi gereklidir. Balon sisirilirken
ozofageal kanala takilip kalmasi yaralanmaya ve/veya
balonun yirtilmasina neden olabilir.

Hastanin BIB™ Sistemi balonuna fizyolojik tepkisi,
hastanin genel durumunun yani sira aktivite
seviyesine ve tirline gore de degisebilir. Hastanin
kullandigi ilag tipi ve sikhgi veya diyet tamamlayicilar
ya da yaptigi genel diyet de hastanin cihaza tepkisini
etkileyebilir.

OlasI komplikasyonlarin gelisimini tespit etmek igin
tedavi siiresi boyunca bitiin hastalar yakindan takip
edilmelidir. Her hastaya deflasyon semptomlari,
gastrointestinal tikanma, akut pankreatit, spontan
sisirme, Ulserasyon, mide ve 6zofagus perforasyonu
ve olusabilecek diger komplikasyonlar hakkinda
talimat verilmelidir ve bu semptomlarin baslamasindan
hemen sonra doktoruna bagvurmasi énerilmelidir.

Tokluk hissetmedigi, aclik derecesinin arttig ve/veya
kilo aldigi rapor edilen hastalar endoskopik olarak
incelenmelidir, balon sénmusse bu islemle gordlebilir.

Negatif endoskopisi ve réntgeni olan siddetli karin
agrisi ile bagvuran intragastrik balonu olan hastalar
ek olarak perforasyonu kesin olarak diglamak icin BT
taramasi gerektirebilir.

Kendiliginden sonmis bir balonun degistirilmesi
gerekirse, yedek balon igin 6nerilen ilk dolum hacmi
ilk balonunkiyle veya gikarilan balonun son hacmiyle
aynidir. Yedek balonun ilk dolum hacminin daha byiik
olmasi siddetli bulanti, kusma veya llser olusumuna
neden olabilir.

Cikarma hazirliginda, bazi hastalar midede tutulan
icerigi tutmus olabilir. Bazi hastalar erken ¢ikarilmasi
gereken ve muhtemelen baska advers olaylara

yol agabilecek mide bosalmasi ve balona kars!
refrakter toleranssizlikta klinik olarak dnemli bir
gecikmeye sahip olabilir. Bu hastalar, ¢ikarildiginda
velveya anestezi uygulamasinda yliksek aspirasyon
riski altinda olabilir. Anestezi ekibi bu hastalarda
aspirasyon riskine karsi uyarilmahdir.

BIB™ Sistemi balonu yumusak silikon elastomerden
olugsmaktadir ve aletle ya da keskin objelerle kolayca
zarar gorebilir. Balona sadece eldivenli ellerle ve bu
dokiimanda 6nerilen aletlerle miidahale edilmelidir.

YENIDEN KULLANIMIYLA ILGILi TEHLIKE

BIB™ Sistemi balonu yalnizca tek kullanimliktir.
Balonun gikartilmasi havasinin bosaltiimasi amaciyla
yerinde delinmesini gerektirir; bu nedenle yeniden
kullanimi balonun mide igerisinde sonmesiyle
sonuglanacaktir. Bu durum bagirsaklarin tikanmasina
yol agabilir ve ¢ikartiimasi igin cerrahi miidahale
gerekebilir. Balonun implantasyondan énce
cikartilmasi gerekse dahi yeniden kullanilamaz; ¢tinkl



temizlenmesine yonelik her tirll girisim cihaza zarar
verebilecek ve implantasyonun ardindan sonugta
balon yeniden soénebilecektir.

KONTRENDIKASYONLAR

BIB™ Sistemi’'nin sadece estetik amagli kilo kaybi igin
kullanimi kontrendikedir.

Beraberinde kilo kaybiyla dlzelecegi beklenen,
obeziteye iligkin bir komorbidite yoksa VKI degeri
30'dan distik olan hastalarda BIB™ Sistemi’nin kilo
kaybi igin kullanimi kontrendikedir.

Gastrointestinal operasyon gegirmis hastalarda BIB™
Sistemi’nin kullanimi kontrendikedir.

BIB™ Sistemi’nin kullanim kontrendikasyonlari
arasinda asagidakiler sayilabilir:

«  Ozofajit, gastrik Ulser, duodenal (lser, kanser
veya Crohn Hastaligi gibi spesifik inflamasyonu
da igeren gastrointestinal sistemde herhangi bir
inflamatuar hastalik.

+  Ozofageal veya gastrik varisler, konjenital ya da
sonradan edinilmis intestinal talenjiektazi gibi
olasi (st gastrointestinal kanama durumlari veya
gastrointestinal sistemde atrezi ya da stenoz gibi
diger konjenital anomaliler.

«  Blylk hiatus hernisi.

+  Ozofagus veya farinkste striktiir veya divertikil
gibi yapisal anormallik.

+ Istege bagli endoskopiye izin vermeyen diger bir
saglik sorunu.

+  Gecgmiste veya mevcut ddnemde dnemli psikolojik
bozukluk.

« Daha 6nce gastrik veya intestinal operasyon
gegirilmesi.

+  Alkol veya uyusturucu bagimlihgi

«  Tibbi gézetim altinda uygulanan diyet ve davranis
modifikasyonu programi ile rutin medikal takibe
katilmak istemeyen hastalar.

«  Aspirin, anti inflamatuar ajan, antikoagtilan veya
diger gastrik irritanlari kullanan, tibbi gézetim
altinda olmayan hastalar.

* Hamile oldugu bilinen veya emziren hastalar.

« Blylk herni (> 5 cm).

KOMPLIKASYONLAR

BIB™ Sistemi’'nin kullanimindan kaynaklanan olasi
komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:

« Balon araciligiyla intestinal tikaniklik. Yeterince
sisiriimemis veya sizinti nedeniyle yeterli hacmi
azalmis bir balon mideden ince bagirsaga
gecebilir. Kolon boyunca ilerleyerek digki
yoluyla atilabilir. Ancak, bagirsakta dar bir
alan varsa (daha 6nce gegirilmis bir bagirsak
operasyonundan veya adhezyon olusumundan
kaynaklanabilir) balon bagirsaktan gegemeyebilir
ve bagirsakta tikanikliga neden olabilir. Bu
durumda perkitan drenaj, ameliyat veya
endoskopik ¢ikarma islemi gerekebilir.

+ Intestinal tikanma, mide perforasyonu veya

ozofagus perforasyonu ile ilgili komplikasyonlar
nedeniyle 6lum mumkindr.

+  Ozofageal tikaniklik. Balon midede sisirildiginde
ozofagusa geri itilebilir. Bu durumda ameliyat veya
endoskopik gikarma islemi gerekebilir.

« Balonun 6zofagus veya duodenum gibi uygunsuz
bir yere yerlestirimesi sirasinda sindirim
sisteminin yaralanmasi. Bu durum kanama ve
hatta perforasyona neden olabilir, kontrol igin
cerrahi diizeltme gerekebilir.

*  Yetersiz kilo kaybi veya kilo kaybi olmamasi.

« Asin obez hastalarda gegcici kilo kaybi tedavilerinin
uzun sureli basari oranlarinin (kilo verme ve geri
almama) dusiik oldugu gorilmustir.

« Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik
sorunlar.

« Balonun yerlestiriimesinin ardindan sindirim
sisteminin balona alismasi slresince hissedilen
gastrik rahatsizlik, bulanti ve kusma.

* Devam eden bulanti ve kusma hali. Bu durum
mide duvarinda direkt irritasyondan veya balonun
mide ¢ikisini tikamasindan kaynaklanabilir. Teorik
olarak balonun 6zofagustan mide girisini tikayarak
kusmayi engellemesi (bulanti veya 6girme
olmamasi) de olasidir.

* Midede agirlik hissi.

«  Strekli veya periyodik batin ya da sirt agrisi.
»  Gastrodzofageal refli

«  Besin sindiriminin etkilenmesi.

« Mideye besin giriginin engellenmesi.

«  Balonu dolduran sivida bakteri geligimi. Bu sivinin
hizli bir sekilde intestine bosalmasi enfeksiyon,
ates, kramp ve diareye neden olabilir.

« Balonla veya tutucu pensle dogrudan temas ya da
mide asidinin artmasi nedeniyle sindirim sistemi
duvarinin zedelenmesi. Bu durum agrili tlser
olusumuna, kanamaya ve hatta perforasyona
neden olabilir. Bu komplikasyonlar diizeltmek igin
cerrahi operasyon gerekebilir.

* Balonun sénmesi ve replasman.

« Balon nedeniyle pankreasin zarar gérmesi
sonucunda akut pankreatit bildirilmistir. Herhangi
bir akut pankreatit belirtisi yasayan hastalarin
hemen bakim igin basvurmasi 6nerilmelidir.
Belirtiler arasinda surekli veya dongusel olarak
bulanti, kusma ve karin veya bel agrisi olabilir.
Karin agrisi surekliyse pankreatit gelismis olabilir.

«  Kalici bir balonun siddetli abdominal agri,
beraberinde rahatsizlik hissi ile veya olmadan
karin sisligi (abdominal distansiyon), nefes alma
zorlugu ve/veya kusma dahil belirtilerle birlikte
kendiliginden sismesi. Bu belirtilerden herhangi
birini yasayan hastalarin hemen bakim igin
basvurmasi 6nerilmelidir.

«  Sirekli bulanti ve kusmanin mide zarinin
dogrudan tahrisi, balonun mide gikisini tikamasi
veya balonun kendiliginden sismesinin bir sonucu
olabilecegine dikkat edin.

Rutin endoskopiden kaynaklanan komplikasyonlar
arasinda asagidakiler sayilabilir:

+ Sedasyona veya lokal anestetige karsi advers etki.



*  Mideyi sisirmek igin kullanilan hava nedeniyle
rahatsizlik hissi ve abdominal kramplar.

*  Prosediriin ardindan bogazda agr veya rahatsizlik.
« Mide igeriginin akcigerlere aspirasyonu.

« Kardiyak veya respiratuar arrest (bunlar oldukc¢a
nadirdir ve genellikle altta yatan siddetli saglk
sorunlarina baghdir).

«  Sindirim sisteminde yaralanma veya perforasyon.

URUNU ALDIGINIZDA

Biitlin BIB™ Sistemleri'nde Yerlestirme Kateteri
Donanimi'na takilmis bir balon bulunur.

Sistemler STERIL OLARAK VERILMEZ ve TEK
KULLANIMLIKTIR. Bitln bilesenlere dikkatle temas
edilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriintin kullanimdan énce kontamine olmasi halinde
Grdn kullaniimamali ve ureticiye iade edilmelidir.

DIKKAT: URUNU DEZENFEKTANA BATIRMAYIN
clinkii silikon elastomer soliisyonun bir kismini
emebilir, soliisyon daha sonra siiziilerek doku
reaksiyonuna neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Balon, Yerlestirme Kateteri Donanimi’'nin igine
yerlestiriimis olarak verilir. Yerlestirme Kateteri
Donanimr'nda hasar olup olmadigini kontrol

edin. Herhangi bir hasar varsa kullaniimamalidir.
Yerlestirme islemi sirasinda yedek bir BIB™ Sistemi
hazir bulundurulmahdir.

BALONU YERLESTIRME KATETERI
DONANIMI'NDAN CIKARMAYIN.

Balon yerlesimine yardimci olmasi igin riinle birlikte
bir dolum sistemi verilir.

Not: Balon yerlestiriimeden 6nce kiliftan ayrilirsa,
balonu kullanmaya veya tekrar kilifin igine sokmaya
calismayin.

BALONUN YERLESTIRILMESI VE
SiSIRILMESI

Hastay! endoskopiye hazirlayin. Ozofagus ve mideyi
endoskopik olarak inceleyin ve endoskopu ¢ikarin.
Eger herhangi bir kontrendikasyon yoksa, balonu
iceren Yerlestirme Kateteri Donanimini yavas bir
sekilde 6zofagustan asagiya dogru ve mideye
yerlestirin. Yerlestirme Kateteri Donanimi’nin kiigiik
boyutu, balonun dolum agsamalarini gézlemlemek icin
yeniden mideye sokulacak endoskopa yeterli alan
kalmasini saglar.

Balonun alt 6zofageal sfinkterin altinda ve mide
boslugunun tam iginde oldugu dogrulaninca balonu
steril salinle doldurun. Doldurma sisteminin sivri ucunu
steril salin sisesine veya torba doldurma tliptine
yerlestirin. Doldurma sistemi valfine bir siringa takin
ve doldurma sisteminden sivi gegirin. Doldurma tiipl
(izerindeki Luer-Lock konektér(, doldurma sistemi
valfine baglayin. Balonun mide iginde oldugunu
endoskop yardimiyla dogrulayarak, balonu yerine
yerlestirme islemiyle devam edin (asagida verilen
doldurma isglemiyle ilgili 6nerilere bakiniz).

Not: Dolum islemi stiresince dolum hortumu gevsek
olmalidir. Intibasyon islemi sirasinda dolum hortumu
gergin olursa, hortumun balona takili olan ucu yerinden
oynayarak balonun yerlestirimesine engel olabilir.

UYARI: Balon hizli doldurulursa yiiksek basing
olusur ve bu BIB™ Sistemi valfine zarar verebilir ya
da valfin vaktinden 6nce ayrilmasina neden olabilir.

Asagidaki dolum onerileri valfe yanlighkla zarar

gelmesini ve vaktinden 6nce ayrilmasini énlemek igin

verilmigtir:

+ Daima (riinle birlikte verilen BIB™ Sistemi dolum
kitini kullanin.

¢ Her zaman 50 cc veya 60 cc'lik siringa kullanin.
Daha kiglk siringa kullaniimasi 30, 40 ve hatta
50 psi degerinde gok yliksek basing olusumuna
neden olur ve bu durumda valf zarar gérebilir.

* 50 cc veya 60 cc siringa ile yapilan her
enjeksiyon islemi yavas (minimum 10 saniye) ve
sabit hizda olmalidir. Yavas ve sabit hizda dolum
valfte yliksek basing olusmasini énler.

*  Dolum iglemi daima dogrudan gériintiileme
(gastroskopi) ile yapilmalidir. Balon dolum hortumu
valften ¢ikarilirken valfi [imeni gézlemlenerek
valfin saglam oldugu dogrulanmalidir.

« Valfinde sizinti olan balon derhal ¢ikariimalidir.
Soénmis bir balon, élimle sonuglanabilecek
bagirsak tikanikligina neden olabilir. Bagirsak
tikanikliklari balonun séndiigiiniin teshis
edilmedigi veya balona mudahale edilmedigi
durumlarda meydana gelmistir.

Not: Sizinti yapan balonlar, iade nedenini agiklayan
bir notla birlikte Apollo Endosurgery’e iade edilmelidir.
Yardimlariniz devam etmekte olan kalite gelistirme
cabalarimiza katkida bulunacaktir.

Balonun yerlestirme donanimindan tamamen
ayrilmasi igin 400 ml'lik minimum dolum hacmi
gereklidir. Balonu doldurduktan sonra dolum kitini
dolum hortumundan ¢ikarin. Dogrudan dolum
hortumu Lier kilidine bir siringa takin ve siringa
pistonunu geri gekerek yerlestirme kateterine hafif bir
vakum uygulayin. Valf, olusan vakumla sizdirmazlik
saglayacag! icin siringaya sivi gekemezsiniz.
DIKKAT: Balondan 5 ml’den fazla sivi
cekilebiliyorsa balonu degistirin. Dolum
hortumunun ucu valfin ucundan disan gikmadig
icin dolum hortumu ile balondan sivi ¢ekilemez.

Doldugunda, balon endoskopun ucu veya alt
ozofageal sfinkter ile temas halindeyken dolum
hortumu yavasga gekilerek balon serbest birakilr.
Dolum hortumunu sizdirmazlik saglayan valften
cikana kadar gekmeye devam edin. Serbest kaldiktan
sonra, balon goériintilenerek kontrol edilmelidir.

BIB™ SISTEMI’NIN YERLESTIRILMESI
VE SiSIRILMESI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin gastroskopi proseduriine gore hastayi
hazirlayin.

2. Ozofagus ve mideyi gastroskopi ile inceleyin.
3. Gastroskopu gikarin.
4. Herhangi bir kontrendikasyon yoksa:



a. BIB™ Sistemi yerlestirme kilifini cerrahi jel
yag ile yaglayin.

b. BIB™ Sistemi'ni yavasca 6zofagustan
gegcirerek mideye indirin.

5. Dolum agamalarini gézlemlemek igin balon
yerindeyken endoskopu tekrar sokun. Balon alt
ozofageal sfinkterin altinda ve tamamen mide
boslugunun iginde olmalidir.

6. Luer kilide 3 yollu muslugu ve 50 cc'lik siringayi
takin. Dolum kitinin serum giris bashgini salin
torbasi dolum hortumuna takin.

7. Her defasinda 50 cc enjekte ederek balonu steril
salinle doldurun, salin torbasinin muslugunu
agin, siringaya 50 cc salin doldurun, torbanin
muslugunu kapatin, BIB™ Sistemi dolum
kateterine giden muslugu agin.

8. Her defasinda 50 cc enjekte ederek balonu
yavasca doldurun, 700 cc olana kadar bu iglemi
tekrarlayin (14 enjeksiyon). Onerilen dolum hacmi
maksimum 700 cc'dir. Minimum dolum hacmi
400 cc'dir.

9. Son enjeksiyondan sonra valfin kapanmasini
saglayacak vakum olusturmak igin pistonu geri
cekin.

10. Hortumu yavasca disari ¢ekin ve valfte sizinti
olup olmadigini kontrol edin.
BALONUN CIKARILMASI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin ve cerrahin gastroskopik prosediir
onerileri dogrultusunda anestezi uygulayin.

2. Gastroskopu hastanin midesine sokun.

Gastroskop araciligiyla dolu balonu net bir sekilde
goriuntileyin.

4. Igne aletini* gastroskopun calisma kanalindan
gegirip asagiya indirin.

5. igne aletini kullanarak balonu delin.

6. Hortumun distal ucunu balonun dis ¢eperinden
igeri itin.

7. igneyi hortum bileziginden gikarin.

8. Balondaki biitlin sivi tahliye edilene kadar
hortuma vakum uygulayin.

9. Hortumu balondan ve gastroskopun galisma
kanalindan ¢ikarin.

-
o

. Iki gatalli tel grasper** gastroskopun galisma
kanalindan gegirin.

-
e

. Kancali grasper ile balonu yakalayin (mimkiinse
valfin diger ucundan tutulmasi idealdir).

12. Balon boyun bdlgesinden ¢ikarildiginda 6zofagus
kaslarini gevsetmek icin 5 mg. Buscopan
uygulayin.

13. Balonu sikica tutarak yavasga 6zofagustan ¢ikarin.

14. Balon bogaza ulastiginda, daha genis bir egri
olusturmak ve kolayca gikarilmasini saglamak igin
hastanin kafasini olabildigince geriye egin.

15. Balonu agizdan ¢ikarin.

BALONUN DEGISTIRILMESI

Balon degistirilmesi gerekirse, BIB™ Sistemi'nin
Cikarilmasi ve BIB™ Sistemi'nin Yerlestirimesi ve
Sisirilmesini agiklayan talimatlar uygulanir. Balon
cikarildiginda hacmini korumussa, yedek balonun
hacmi ¢ikarilan balonunkiyle ayni olabilir. Ancak
onceki balon gikariimadan 6nce sénmisse, yedek
balon igin 6nerilen dolum hacmi ¢ikarilan balon igin
hesaplanan ile ayni olacaktir.

DIKKAT: Yedek balonun ilk dolum hacminin daha
biiyiik olmasi siddetli bulanti, kusma veya lilser
olugumuna neden olabilir.

GARANTI REDDI VE GOZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
Grlinli/Urinleri igin, herhangi bir satilabilirlik veya
belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi sinirlama
olmaksizin dahil olmak lizere herhangi bir agik

veya zimni garanti yoktur. iigili kanunun izin verdigi
olglide Apollo Endosurgery, Inc. bir yukimlilik ister
sozlesme, haksiz fiil, ihmal, kati yakimlalik, Grin
yukimllligu veya baska temelli olsun herhangi

bir dolayli, 6zel, arizi veya sonugsal hasar igin tim
yUkimllligu reddeder. Apollo Endosurgery, Inc.in
herhangi bir nedenle tek basina ve bitin maksimum
sorumlulugu ve satin alanin herhangi bir nedenle tek
ve minhasir ¢gdzimd, satin alinan belirli maddeler igin
musteri tarafindan 6denen miktarla sinirli olacaktir.
Kimsenin burada spesifik olarak belirtilenler disinda
Apollo Endosurgery, Inc.’i herhangi bir beyan veya
garantiye baglama yetkisi yoktur. Apollo Endosurgery,
Inc. tarafindan bu yayin dahil basili materyaldeki
tanimlar veya spesifikasyonlar sadece Uretim
zamaninda (riinl genel olarak tanimlama amaclidir
ve spesifik durumlarda drintin kullanimi igin herhangi
bir agik garanti veya 6neri anlamina gelmez. Apollo
Endosurgery, Inc. bu Grinun tekrar kullaniimasindan
sonuglanan herhangi bir dogrudan, dolayli, 6zel, arizi
veya sonugsal hasar dahil herhangi bir yikimlGliga
aclk olarak reddeder.

URUN OZELLIKLERI

BIB™ Sistemi, Katalog No. 40800 (Balon yerlestirme
donanimina yerlestiriimistir)

Not: Bu Uriinler temiz, sterilize edilmemis ve kullanim
icin paketlenmis olarak verilir.

BIB™ Sistemi lateks veya dogal kauguk malzeme
icermez.

* Wahlen igne aleti, “Pauldrach Medical’ Adipositas Set: 2,5 mm. ¢apinda Teflon hortum bilezigi iginde igne veya

diger bir uygun alet.

** Wahlen Tel Grasper, “yabanci madde” grasperi (Olympus veya diger) ya da diger bir uygun alet.



Cucrema BIB™

Puc. 1. Cuctema BIB™ 3anoBHeHa Ha 400 i 700 cm. Ky6.
3 He HaJyTOK CUCTEMOIO B NepeaHii YacTUHI

BCTYN

Cuctema BIB™ (Homep B kaTtanosi B-40800)

Cuctema BIB™ pospobneHa Ans cnpusiHHs
3MEHLUEHHIO Barun LWIAXoM YaCTKOBOro HarnoBHEHHs
LNYHKY | Hacu4eHHs. banoH cuctemn BIB™
BCTaHOBSIHETLCS B LUMYHKY i HANOBHIOETLCA
Di3ioNOriYHUM PO3HNHOM, CIPUHUHSAKOYN 0T
PO3TArHeHHs B chepuyHy hopmy (Puc. 2).
HanoBHeHWi 6anoH po3pobneHunii sik WTY4HUn
6e30ap, LU0 BiNbHO NepecyBacTLCS B LLUMYHKY.
Po3swwuptoBaHa KOHCTPYKList 6anoHy cuctemm BIB™
3abesnedye perynioBaHHs 06'eMy HanoBHEHHS!

B npoueci BctaHosneHHs Big 400 ao 700 cm.

Ky6. CamoyLLinbHIoBanbHWiA knanaH 3abesnedye
BIAAINEHHS Bif 30BHILLHIX KaTeTepis.

B cuctemi BIB™ 6anoH cuctemv BIB™ poamilyetbes
B KaTeTepi BCTaHOBMNEHHs. Katetep BCTaHOBNEHHS
(Pvic. 3) cknapaeTbes 3 noniypeTaHoBOro katetepa

3 6,5-MiniMeTpoBKM 30BHILLHIM AiaMeTPOM, OANH
KiHeLlb sIKoro 3'€AHYETLCS 3 0BOINOHKOI, Ha kil
3HaxXoAUTbCS CTUCHYTUI BGanoH. MpoTUNEXHWIA KiHeLb
noeaHyeTbes 3i 3'eAHyBavYeM HakoHe4Huka Jlioepa ans
NPUKPINNEHHS A0 CUCTEMW HANOBHEHHS. Mo3Haukn
[OBXWHU BKasaHi Ha TpyOLi 3anoBHEHHS.

CvicTeMa HamnoBHEHHS, Lo cknagaeTbest 3 ronku 1V,
TPYOKM 3anNOBHEHHS | KnanaHy 3anoBHEHHS,
npu3HaJeHa Ans po3ropTaHHs GanoHy.

Mpumitka: Jikapi noBUHHI Ao6pe BonodiTM
3aranbHUMU HaBUYKaMV NPOBEAEHHS eHAO0CKONi.
HapuaHHs, Lo NpoBoAsTLCSA (haxiBLUsSMU 3 HAaBYAHHS/Y
ccepi Apollo Endosurgery, CTOCOBHO pO3MiLLIEHHS

Ta BuaaneHHs npuctpoto BIB goctynHa yepes
npeacTasHuka komnaii BIB. Ana oTpumanHs
A0AaTKOBOI iHbopMaLlii 3BEPHITLCSA A0 MICLEBOrO
npeacTasHuka komnaHii BIB.

Puc. 2. HakayaHuit 6anoH B WyHKY

MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

Cucrema BIB™ npuaHadyeHa Ansi TMM4acoBoro
BUKOPUCTAHHSI SIK Tepariisi 3 METOI0 3MEHLLIEHHS Barut
Y XBOPUX Ha OXUPIHHS 3i 3HAYHUMU PU3MKaMW ATist
3/10pPOB’'A, AKi HE AOCAMN | HE BTPUMANM 3MEHLLEHHS
Baru 3a J0NoMOrolo nporpam KOHTPOIio Barv nig
KOMMETEHTHUM HarnsAoM (AUBITbCS 0COBNUBI
roKasaHHs! Hbkye).

MakcumanbHuid nepioa BCTaHOBMEHHst cuctemun BIB™
CTaHOBUTL 6 MicsuiB, i i HEOBXiAHO BUAANUTM He
ni3Hille LbOoro CTPOKY.

YBATA! Pusuk BUNycKaHHs PiAuHU 3 6anoHy

i HenpoxiAHOCTI KULWEeYHUKY (a BHacnigaok
HENpPOXiAHOCTI KULLEYHMKY | UMOBIpPHOI cMepTi) €
3HaYHO BULLMM, SIKILO GanoHu BCTAaHOBMIOKOTLCS
GinbLu, HiXk Ha 6 MicauiB. Taki BUNagku BXxe manu
Micue.

Jlikap i nauieHT mMatoTb OLiHUTU PU3NKK, MOB’A3aHi
3 NPOBEAEHHAM eHAoCKoNii | BCTAHOBMNEHHAM
BHYTPILLHBOLLMYHKOBKX BanoHiB (AvBiTbCA
YCKIaZHEHHS HUKYE), a TakoXK MOXIIUBI nepesarvt
TUMYaCOBOTO JiKyBaHHS A 3MEHLLEHHs! Baru 0
BVKOPUCTaHHSA cuctemm BIB™.

Cucrema BIB™ npuaHayeHa gns:
«  [loonepaLjiiHOro TMMYaCcoBOrO BUKOPUCTaHHSA ANs
3MEHLLEHHS Bary y XBOPUX Ha OXWPIHHS BUCOKOTO

cTyneHs (iHaekc macu Tina ctaHoBuTb 40 i BULLE
abo 35 3a HasiBHOCTI CynyTHiX 3aXBOPIOBaHb)

Puc. 3. KateTep BCTaHOBMEHHS
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[0 NPOBEAEHHS XipypridHVX onepawii 3 MeTo
3MEHLLEHHS onepaLinHoro pusuky.

+ TM4acoBOro BUKOPUCTAHHS [N 3MEHLLEHHS
Barv y XBopux Ha OXUPpiHHS (iHOeKc macu
Tina craHoBuTb 30-39) 3i 3HAYHUMM pU3UKaMU
ANA 300pOB’A, NOB'A3aHUMU 3 OXKUPIHHAM, SKi
He [0CSIMN | He BTPUMarny 3MeHLLEHHs Barn
3a [JOMOMOroi0 NPOrpamM KOHTPOo Baru nig
KOMMeTEHTHUM HarnsigoM. Cructema BIB™ mae
3aCTOCOBYBATWCS PA30OM i3 [JOBrOCTPOKOBOKO
AIETOI0 Nif, KOMMNETEHTHUM HarnAaoM i
NporpamMoto 3MiHu crnocoBy XUTTSI, PO3pobeHo
ANA NIABULLEHHS MOXIIMBOCTI YTPUMaHHS
[IOBIOCTPOKOBOTO 3MEHLLEHHS! Baru.

. TumyacoBoro BUKOPUCTaHHA AN 3MEHLUEeHHSA
Baru XBOpYX Ha OXVPIHHA BUCOKOrO CTyNeHst
(inpeke macy Tina craHosuTb 40 i BuLLe abo 35 3a
HasIBHOCTI CynyTHIX 3aXBOPIOBAHb), SIKUM HE MOXHa
NpoBOAUTY OnepaLito 3i BMEHLLEHHS Baru, pasom
i3 JOBrOCTPOKOBOIO AIETOLO Mifj KOMNETEHTHUM
HarmnsgoM i Nporpamoto 3MiHK CrocoBy XUTTS,
PO3pO6eHo Ars NIABULLEHHS MOXITMBOCTI
YTPUMaHHS AOBrOCTPOKOBOIO 3MEHLLEHHs Baru.

YBATA! TumyacoBe nikyBaHHSI 3 METOH 3HUXEHHSA
Barn AeMOHCTPYBarno He3Ha4yHi NO3UTUBHI
pe3ynbLTaTv y AOBroCTPOKOBIW NepcnekTuBi

Y XBOPMX Ha OXKUPIHHSA | OXUPIHHA BUCOKOro
CTyneHs.

Heo6xigHO NpoBOAUTY OrMsf, NaUieHTiB, a Takox
BuaaneHHs abo 3amiHy npunagy koxHi 180 aHis.
Hapasi He Mae KniHiYHKX AaHuX, WO NiaTBEPMKYOTLCS
MOXIMBICTb BUKOPUCTAHHSA OKpeMoro GanoHa
cuctemn BIB™ poslue, Hix npotsarom 180 AHis.

Jlikapi HagatoTb AaHi NPo CynyTHE 3aCTOCYBaHHS
NiKapcbKknX 3acoBiB, LLO 3HWKYHOTb YTBOPEHHS
KMCNoTU abo KUCMOTHICTb. KncnoTa noLkoaxye
CUNIKOHOBWIA enacTomep. 36anaHcyBaHHs BOAHEBOMO
nokasHuKa y LUMYHKY NPOLOBXKYE CTPOK 36epiraHHs
cvctemn BIB™ y winicHomy craHi.

Martepianu, BUKOPUCTaHI AN BUTOTOBMNEHHS LibOro
npunagy, nepesipeHi BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTY

ISO 10993 — MixHapogHoro ctaHgapTy GionoriyHoro
OLHIOBaHHSA MeaWNYHUX Npunagis.

MNONEPEOXEHHA | SACTEPEXHI 3AXOOU

Pu3uk BUNyckaHHs pigvHu 3 6anoHy i HempoxigHocTi
KWLLEYHUKY (a BHACMIAO0K HEMPOXIAHOCTI KULLEYHUKY
i IMOBIPHOT CMepTi) € 3HAaYHO BULLIMM, SKLLIO 6anoHn
BCTaHOBMIOOTLCS BinbLu, HiX Ha 6 MicauiB, abo
BVIKOPUCTOBYIOTBCS 3 BENUKUMU 06’emamu (GinbLue
700 cm. ky6.)

Y pasi BunyckaHHs pigvuHu 3 npunagy, npunag
HeobXigHO BiApa3y BUOanuTH.

MauieHTa, B sikoro 6anoH 3 BUNYLLEHOO PiAVHO
NepecyHyBCst 0 KULLIEYHWKY, HEOBXiAHO peTenbHO
HarnsgaTvi NpoTAroM A0CTaTHbOro nepioay, o6
nepekoHaTucs B 6e3ne4yHomy NpoxomKeHHi 6anoHy
Y KULLEYHWKY.

Bigomi BuNagkv HENPOXiAHOCTI KULLIEYHUKY Yeped
nepecyBaHHs! 6anoHy 3 BUNYLLEHOIO PiAVHOK

[0 KMLLEYHUKY, LLO BAMArasno onepaTuBHOMO
BTpyYaHHs. [lesiki BUNaakum HenpoxigHoCTi NoB's3aHi

i3 3axBOPIOBaHHAM MaLjieHTiB Ha Aiabet abo
nonepeaHiMu onepauisMy y YepeBHili MOPOXHWHI,

wo cnig 6patu fo yBaru, oLiHIOYM prU3nK onepadii.
O6TypauiiiHa KMLWIKOBa HENPOXIAHICTb MOXe NPU3BECTU
[0 Xipypri4Horo nikyBaHHs abo cmepTi.

Pu31K HeNpPOXiAHOCTI KULLEYHUKY € BULLMM

y nauieHTiB, ki paHille Manu onepawiio y YepeBHii
MOPOXHUHI ab0o riHeKonoriYHy onepaldito.

Pu31K HeNpPOXiAHOCTI KULLEYHUKY MOXe ByTV BULLIUM
y MauieHTiB, Lo CTpaXKaaloTb Ha MOPYLUEHHS
moTopuku abo aiabert.

BariTHicTb i nakTauis € npoTunokasaHHsMu
AN BUKOPUCTaHHA npunaay. SKLWo BariTHICTb

niATBEPAXYETLCA NPOTArOM Kypcy NiKyBaHHS,
PEKOMeH0BaHO BUAANUTU npunag.

MaujieHTui cnig nopekomMeHayBaTh BXUTW HEOBXIOHUX
3aCTEPEXHMX 3axoAiB Ans 3anobiraHHs BariTHOCTI 0
PO3MILLEHHSI NPUCTPOIO Ta NPOTArOM YCbOro nepiogy
nikyBaHHs, a TakoX HagaTv Bkasiskv nosigomuty Bac
SKOMOra LuBKUALLE Y pasi NiATBEPAXXEHHS BariTHOCTI
nig Yac nikyBaHHs, LWo6 MoxHa Byno opraHisyeaTtu
BUANEHHS NPUCTPOIO.

HanexHe po3TaluyBaHHs KaTeTepy BCTAHOBMEHHS!

i 6anoHy cuctemu BIB™ B LunyHKy € HEOOXiZHUMM
[ANsi HAaNeXHOro HakayvyBaHHs. Po3MilLleHHst 6anoHy

B CTPaBOXifHOMY OTBOpI Aiadparmu nig yac
HakayyBaHHs MOXe CMPUYMHUTY MOLLKOMKEHHS! i/abo
po3pvB npunagy.

dizionoriyHa peakuis naLieHTa Ha NpuUcyTHICTbL BanoHy
cuctemun BIB™ 3anexuThb Bif 3aranbHOro ctaHy
navjieHTa i piBHst @abo Tvny AisnbHoCTI. Tunu i yactota
NpY3HaYeHHs Nikapcbkux 3acobis abo iETUYHUX
no6aBok, a TakoX 3aranbHa AieTa nauieHTa, MoXyTb
TaKOX BMAVHYTU Ha peakLito.

KorHoro nauieHTa HeobXiaHO peTenbHO HarnsaaTu
NPOTSrOM MOBHOTMO CTPOKY NikyBaHHSI, W06 BU3HAYNTH
PO3BUHEHHS Byab-5ikNX yCkraaHeHb. KoxHomy
naujieHTy HeobXiHO po3kasaTu Npo CUMMTOMM
3AYyTTH, LWNYHKOBO-KWLLKOBOI HEMPOXIAHOCTI,

rOCTPOro MaHKpeaTnTy, CIOHTaHHOTO PO3ayBaHHS,
BMpasKyBaHHs, nepdopalii WnyHka Ta cTpaBoxogy

1 IHWKX yCKNaAHeHb, SKi MOXYTb BUHUKHYTW, Ta
nopagnT HeranHoO 3BEPHYTUCSA A0 CBOTO ikapsa nicns
MoSiBU TaKVUX CUMMTOMIB.

FAKLWO NauieHT NoBigoMSE NPo BiAYYTTA HACUYEHHS,
ronopay i/abo 36inbLlUeHHs Baru, HeobXiAHO NpoBecTn
eHockoniYHe 0BCTEXEHHS!, OCKINbKY Lii CUMNTOMM
BKa3yTb Ha BUNYCKaHHs PiavHU 3 GanoHy.

MaujieHT 3 BHYTPILLHLOLLNYHKOBUM GarnoHoM i
CUNbHUM BoneMm y XUBOTI, SKi MatoTb Bif'EMHi
pe3ynsTatit eHA0CKONIT Ta PEHTIEHONOrNYHOro
0BCTEXEHHS!, MOXYTb TakoX NoTpebysaTu
nposeaeHHs KT ans ocTaTouHOro BUKITHOYEHHA
nepdopauii.

AKLO HeobXigHO 3aMiHNTK BaroH, 3 sikoro

6yna BunyLleHa piguHa, Ans 3amiHHOro 6anoHy
PEKOMeH0BaHUM € 06’'€M HanNOBHEHHS NepLLOro
6anoHy abo ocTaHHii 06’eM BuAANEHOro HanoHy.
BinbLunii No4aTkoBMiA 06’€éM HaMOBHEHHS B 3aMiHHOMY
6arnoHi MoXe CNpUYMHUTY HyAOTY, GntoBaHHsA abo
YTBOPEHHS BUPa3KU.

Mpw nigroToBUi A0 BUAANEHHS NPUCTPOIO B AEAKNX
navujieHTiB Moxe 36epiraTvca BMICT LUMyHKa.

[eski nauieHTn MoXyTb MaTU KMiHIYHO 3HaYyLLy
3aTPUMKY CMOPOXHEHHS! LLUNYHKa Ta pedpakTepHy
HernepeHoCUMICTb BarnoHa, Lo BUMarae nepegyacHoro
YCYHEHHS Ta MOXe NPU3BECTU [0 iHLLINX HebBaxaHmnx
sBuULL. Lli nauieHT MoXyTb MaTv NigBULLIEHWIA PU3NK
acnipauii npu BUAanNeHHi npucTpoto Ta/abo npu
BBe[EeHHi aHecTeTuka. [pyny aHecTesionoris cnia
nonepeauT NPO PU3NK acnipauii B Takux nawjieHTiB.

BanoH cuctemn BIB™ cknapaetbes 3 M'AKOro
CUNIKOHOBOTO enacToMepy i Nerko NoLKOMKY€ETbCA
iHCTpymMeHTamm abo rocTpumu npegmetamu. banox
HeobXigHO TpUMaTK, NULLIE HaASTHYBLUN PYKaBUYKK,

i KOPUCTYBATUCA HUM NULLE 3a JONOMOroK
IHCTPYMEHTIB, L0 peKOMeHA0BaHi B LibOMY AOKYMEHTI.

PU3UKWK, NMOB’A3AHI 3 MOBTOPHUM
BUKOPUCTAHHAM

BanoH cuctemu BIB™ npusHadeHuin nuwe anst
0[IHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS. [Anst BUNyYeHHs 6anoH
HeobXiaHO NPOKONOTW Ha MicLi 1 BUNYCTUTK 3 HbOTO
noBiTps, BiATaK Oyab-sike NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS
npu3sBene A0 3AyBaHHsA 6anoHa B YepeBHil NOPOXHWHI.
Lle Moxe BMKIMKATW KULLIKOBY HEMPOXiAHICTb, L0
BMMaraTumMe onepaTUBHOTO BTPyYaHHs. FAKWo 6anoH
BUMyYaETLCA LU [0 iMnnaHTauii, oro Bce X He
MOXHa BYKOPUCTOBYBAaTW NMOBTOPHO, OCKiNbKu Byab-ski



cnpobu Ae3iHgiKyBaTV NPUCTPIi MOXYTb NPU3BECTU 1O .
0r0 NOLUKOKEHD | 3AyBaHHA NiCNs iMnnaHTauii.

NPOTUMNOKA3AHHA

BukopuctanHs cuctemn BIB™ npotunokasaHo ans
3MEHLLEHHS Bary NMLE B KOCMETUYHNX LiiNsiX. .

BukopuctanHs cuctemn BIB™ npotunokasaHo

AN 3MEHLLUEHHs Barv y nauieHTiB 3 iHAeKcoM macu .
Tina meHwe 30, KO BOHW HEe MatoTb CYNyTHIX

3aXBOpPIOBaHb, NMOB'A3aHUX 3 OXUPIHHAM, NiKyBaHHIO

SIKNX CMIPUSITUME 3MEHLLIEHHS! Baru.

BukopuctanHs cuctemu BIB™ npoTunokasaHo
nauieHTam, Lo paHille NepeHecnu LUMyHKOBO- .
KULLIKOBY OrnepaLiio.

MpoTunokasaHHs ANs BUKOPUCTaHHA cuctemu BIB™
BKIIO4AIOTb HACTYMH:

+  Byapb-sike 3anarnbHe 3aXBOPIOBaHHS! LLMYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTy, BKIKOYalouK e3odarit, BUpasky
LUMYHKY, BUPa3ky ABaHaALSATAMNANOl KULLKK, pak
abo iHwWi cneundiyHi 3ananeHHs, Hanpuknag,
xBopoby KpoHa.

¢ VIMOBIpHI LLNYHKOBO-KMULLKOBI KPOBOTEYI BHACMIAOK,
Takvx 3aXBOPIOBaHb, sik BAPUKO3HE PO3LUMPEHHS

BEH CTpaBoxoAy abo LUMyHKy, NpupopkeHa abo .
HabyTa kuLwKoBa TeneaHriekTasis abo iHWnx
NPUPOIKEHNX aHOMaTi LLMYHKOBO-KULLIKOBOTO .

TpaKTy, Hanpuknag, atpesii abo cTeHo3y.

+  Benuka rpwka ctpaBoxoay.

«  CTtpykTypHa aHomanis ctpasoxogdy abo rnotku,
Hanpuknag, 3By>XeHHsl CyanH abo AnBepTMKyI.

«  Bygp-sKi iHWI MEAUYHI CTaHK, WO He
[103BONSOTHCS MPOBOAUTU EHAOCKOMIHO.

«  3HayHi nonepeaHi abo TenepiLLHi NCUXONOriYHi
posaanu.

« TMonepepHi WwiyHKoBi abo KWLLIKOBI onepaliii.
«  Ankoroniam abo HapkomaHis.

* MauieHTn, Wo He BaxatoTb AOTPUMYBATUCS
Aietn abo nporpamu 3miHK crnocoby XUTTs
M KOMMNETEHTHUM | perynsipHAM NoAanbLLNM
MEAVNYHUM HarfsiAoM.

«  MauieHTn, Wo npuitMatoTb acnipuH,
npoTusanarbHi npenaparty, aHTUKOarynsHT i
3acobu, Lo CNPUYUHSIIOTH MOAPA3HEHHS LLITYHKY,
6e3 Meau4HOro Harnsay.

« NMauieHTn B nepioa BariTHocTi abo nakTawyi.
*  Benwuka rpwxa (6inble 5 cm.)

YCKNAOHEHHA

MoxnuBi ycknaiHeHHsi BUKOpUCTaHHS cuctemu BIB™ .
BKIIOYAOTb HACTYTMH:

*  HenpoxigHicTb KULLEYHVKY Yepe3 GamnoH.
HepoctaTHb0 HakavaHuin 6anoH abo 6anoH
3 Teyelo, WO BTpa4ae AoCTaTHIN 06’eM, Moxe
nepeiTy 3i LWYHKY A0 TOHKOT KULWKK. BiH
MOXe NepenTn A0 TOBCTOI KULLKW | BUATK 3
BUMOPOXHEHHSIMU. [poTe, AKLLO KULLEYHUK € .
BY3bKWM, LLO NMOBIPHO B pasi nonepeaHLoi
onepaii abo yTBOpeHHs cnaiiku, 6anoH Moxe He
NpOVTU, @ CPUYUHUTI HEMPOXIAHICTb KULLEYHUKY.
B Takomy Bunaaky moxe 6yTn HeobxigHUm

MOLIKOMKEHHS! LLNYHKOBO-KMLLIKOBOTO TPaKTy
BHaCMiOK BCTAHOBIEHHs 6anoHy B HeHanexHoMy
MicLj, Hanpvknag, cTpaBoxoai abo
ABaHagusTMnanin kuwui. Lle moxe cnpuymHnti
KpoBoTe4y abo HasiTb nepchopaLito, Lo Moxe
BMMaraTy XipypriYyHoro BTpy4aHHs.

HepocTaTHe xofHe 3MeHLLeHHs Barn abo 1noro
BiICYTHICTb.

Tumyacose nikyBaHHS 3 METOK 3HUKEHHS
Barn Mae He3HayHi JOBrOCTPOKOBI NO3UTUBHI
pesynbsTati (YTPUMaHHs 3MEHLLEHHS Baru)

Y XBOPUX Ha OXMPIHHS BUCOKOTO CTYMEHs.

MoGiyHi peakuii Ha 3MEHLUEHHs Bary.

LLinyHkoBWIA AuckoMdopT, HyaoTa abo

6ntoBaHHS MiCnsi BCTAHOBMNEHHSA GanoHy Yepe3
NPUCTOCYBaHHA CUCTEMMN TPaBNEHHS A0 HAsIBHOCTI
6anoHy.

Tpueani HygoTa i GnoBaHHs. Lle Moxe cratucs
BHaCMiJOK NPSIMOTro po3apaTyBaHHs 0GOMNOHKY
LNYHKY abo GrokyBaHHsi 6anioHoM OTBOPY
LUMYHKY. TEOPETUYHO MOXIMBO, O BanoH Moxe
3anobirat GroBaHHI (ane He HyfoTi), Briokyroun
BXiJHWVI OTBIp LUNYHKY 3i CTpaBoXxoay.

BiguyTTa BaXKOCTI B XMBOTI.

Binb y xuBoTi abo cnwHi, nocTiHWii abo
LIMKINIYHUIA.

LLInyHKOBO-CTpaBOXiAHWUIA pedtokc.
Bnnue Ha TpaBneHHs ixi.
BrnokyBaHHsSi BXOMKXEHHS ki 40 LUMYHKY.

BakTepii y pigvHi, Wwo 3anosHoe 6anoH. LLsuake
noTPannAHHS PifyHN [0 KULWIEYHUKY MOXe
BUKNUKaTH iHEKLII0, xap, cyaomu abo aiapeto.
MoLwKOMKEHHS 0BONOHKM LLYHKOBO-KULLIKOBOTO
TPaKTy BHACMiOK NPSIMOrO KOHTAKTY 3 6anoHom,
XipypriyHMMu LWmnusmMm abo nigsuLLeHoro
YTBOPEHHS! KNCIOTW Y LUNYHKY. Lle Moxe
NpU3BECTY 10 YTBOPEHHS BUPa3kX, LLO
CyNpoBOAXKYBaTUMETLCsi 6ornem, kpoBoTeyeto abo
HaBiTb Nepdopadieto. BunpaeneHHs Lboro craHy
MOXe BMMaraTu ornepaT1BHOMO BTPYYaHHS.

BuinyckaHHs piauHm 3 6anoHy i oro nogansiua
3amiHa.

Mosigomnsnocs npo BMNaakv rocTporo
naHKpeaTuTy B pe3yrbTaTi MOLWKOMKEHHS
nigLWnNyHKoBOI 3ano3v 6anoHom. MauieHTu 3 6yab-
SAKUMW CUMMTOMaMW rOCTPOro MaHKpeaTUTy MakTb
HeranHoO 3BEpHYTUCS 3a AOMOMOrOH0 fikapsi.
CvMNTOMM MOXYTb BKIKOHATW HYAOTY, Br1toBaHHs,
6inb B )KMBOTI YN CMWHI, MOCTIAHY Y1 NEPIOANYHY.
AKLo Binb B XXWBOTI € NOCTINHUM, Le Moxe ByTn
03HaKOI0 MaHKpeaTuTy.

MuMOBIfNbHE HaAYMaHHS BCTAaHOBNEHOTO GanoHy
3 CMMMTOMaMM, SiKi BKIKOYakTb iIHTEHCUBHUN Binb
B )KVBOTI, 30YTTS XVBOTa (HaAVMaHHS XuBOTa)

3 auckoMcopTom abo 6e3 HbOro, yCKNnagHEHHs
[AvixaHHs Ta/abo 6ntoBaHHs. MNauieHTn 3 byab-
AKVMMN 3 HAaBEEHNX CUMMTOMIB MarTb HEranHo
3BEPHYTUCA 3a AOMOMOTO0 Nikapsi.

Mam’sTaiTe, WO TpyBana HygoTa Ta GrnoBaHHs
MOXYTb BUHWKATW BHACIIAOK NPSIMOTO NOAPa3HEHHS!
YCTINK LNyHKa, BriokyBaHHs BanoHom Buxoay
LUSyHKa abo MMMOBINBHOTO HaAVMMaHHs GarnoHy.

npoBsecTu ni'qu._"(ipHe [QpeHaxyBaHHsi, onepaLito ‘/CKna,uH_(_EHH;I perynspHoi eHAoCKoNil BKIHYaTh
abo eHocKoniYHe BUAANEHHS. HacTynHi:

*  MoxnuBa cMepTb Bifl yCKnaAHeHb, NOB'S3aHNX
3 00TypaUiiHOIO KULLIKOBOK HEMPOXIAHICTIO,

nepchopallieio WwnyHka abo nepdopadieto .
CTpaBoxoay.

*  HenpoxigHictb cTpaBoxoay. Micns HakadyBaHHs .
6anoHy B LWNYHKY, 6anoH MoXe NPOLITOBXHYTUCS .

ao CTpaBoxp,qy. B TakoMmy Bunagky MO)Ke
6yTn HeobXigHUM nNpoBecTy onepalito abo
eH,CLOCKOFIiHHe BUOANEHHSA.
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MoGiyHi peakuii Ha 3acnokinnuei npenapatv abo
MicLieBi aHecTe3ytoui 3acobu.

Cynomm y uBOTi | AUCKOMOPT Bif NOBITPS, LLO
BUKOPUCTOBYETHLCH 10 PO3LLUMPEHHS LLINYHKY.

Binb abo noapasHeHHs y ropni nig Yac onepadii.
Acnipauis yMICTy LUNYHKY 40 NereHis.



*  3ynuHka cepus abo auxaHHs (Ui cTaHm e
HaA3BUYaHO PiAKUMM | 3BU4ANHO NOB'A3aHi
3 TSDKKUMU 3aXBOPHOBAHHAMM).

*  TMowkomkeHHst abo nepcopaLisi LyHKOBO-
KULLKOBOTO TPaKTY.

®OPMA MNOCTABKU

KoxHa cuctema BIB™ cknapaetbes 3

6anoHy B kaTeTepi BCTAHOBNeHHs. BoHu €
HECTEPWUIIbHVMU i npusHayei JIMLIE ANA
OOHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHS. Ycima
KOMMOHEHTammn HeobXigHO KOpUCTyBaTUCS 0GEPEXHO.

IHCTPYKL|Ii 3 OYMULLEHHSA

Y pasi 3abpyaHeHHs npunagy [0 M0ro BUKOPUCTaHHS
npunag, crif, He BUKOPUCTOBYBATU, @ MOBEPHYTH
BUPOBHUKY.

YBATA! HE 3AMOYYWUTE MPUNAL

Y AE3IH®IKYIOHOMY 3ACOBI, Tomy wwo
CUNIKOHOBMI enacToMep MOoXe MOrMUHYTH AesKY
KiNbKICTb pO34MHY, WO MOXe NpusBecTy Ao
BUNYXYBaHHSA i pearyBaHHA TKaHUHU.

IHCTPYKLIIT I3 3ACTOCYBAHHA

BanoH noctaBnsieTbCA PO3MILLLEHUM BCEPEaUHi
KaTeTepy BCTaHOBNEHHS. NepesipTe katetep
BCTAHOBMNEHHSI Ha HasIBHICTb NOLKOOKEHb.
KaTtetepom He MOXHa kopucTaTucs y pasi BUSIBNIEHHS
noLukoakeHb. Mg Yac BCTaHOBMNEHHA Mae GyTn
[AOCTYMHO 3anacHa cuctema BIB™.

HE BUAMAWTE BAJIOH 3 KATETEPY
BCTAHOBEHHS.

CucTema HanoBHEHHS! NpU3HaYeHa ANsl PO3ropTaHHs
6anoHy.

Mpumitka: Akwo 6anoH BipaiNseTbCs Big Kopnycy
[0 BCTAHOBMEHHS!, HE BUKOPUCTOBYIiTE BarnoH i He
BCTaBNANTe NOro A0 KOpnycy.

BCTAHOBJIEHHA BAJIOHY |
HAKAYYBAHHA

MigrotyiTe nauieHta Ao eHaockonii. MposeaiTs
eHfocKoniYHe JOCNIMKEHHS CTPABOXOAY i LUNYHKY

i BUAMITb eHpockon. SKLO BiACYTHI NPOTUNOKa3aHHS,
BBefiTb kaTeTep BCTaHOBNEHHsi. O6epexHo
npocyHsTe kaTeTep 3 6anoHOM 4o cTpasoxoay

i WnyHky. Hesenukuii poamip kateTepy BCTAHOBMNEHHS
3abesneyye JOCTaTHE MicLie Ansi NOBTOPHOO
BBE/JEHHS €HI0CKONY ANt CNOCTEPEXEHHS 3a
HanoBHIOBaHHAM GanoHy.

MepeKkoHaBLIKCb, Lo GanoH 3HaxoauTbes Nig
HWKHIM CPIHKTEPOM CTpaBoXoAdy i AOCUTL FMBOKO B
LUSYHKOBIN MOPOXHWUHI, HANOBHITL GanoH CTepUnbHUM
hi3ionoriyHNM po34nMHOM. BCTaHOBITL ronky cuctemu
HanoBHEHHS A0 NNSLUKW 3i CTEPUIIBHUM PO3YUHOM
abo TpyGkv 3anoBHeHHs. MpuegHaiiTe WNpu Ao
KnanaHa CUCTEMM 3anoBHEHHS i 3aMOBHITL CUCTEeMy.
BcTaHoBITh 3'eaHyBay HakoHeuHuKa Jlioepa Ha Tpy6ui
HamnoBHEHHS! A0 KNnanaHa CUCTEMW HAaNOBHEHHSI.
MepeiaitTe Ao posropTaHHst 6anoHy, nepesipsitoyn 3a
[0MoMorolo eHaockony, Wwob 6anoH sHaxoauecs y
LNYHKY (AVB. pekomMeHAaLii 3 HaMOBHEHHS HIKYe).

Mpumitka: Mia yac npolecy HanoBHEHHs TpyOka
HanoBHeHHs1 Mae GyTu ocnabneHoto. AKLWo Tpy6ka
HanoBHEHHS! € HATATHYTO Nif, Yac iHTy6aLli, BoHa
MOXe BUTUCHYTUCS 3 BanoHy, Lo 3aLUKoaUTb
nopAarnbLLIOMy pPO3ropTaHHio 6anoHy.
MONEPEMXEHHSA: LLiIBuake HanoBHEHHA
CTBOPUTbL BUCOKUW TUCK, LLIO MOXEe MOLIKOAUTU
knanaH cuctemun BIB™ a6o cnpuinHntn
nepeAvacHe Bif’eAHaHHS.
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HactynHi pekomeraaLii 3 HAaNOBHEHHS 4O3BONSAOTL
YHUKHYTM HEHaBMWCHOIO MOLUKOKEHHS KnanaHa abo
nepeaYacHoro Bif'€AHaHHS:

*  3aBXAau KOPUCTYITECH HaAaHUM KOMMIEKTOM
HanoBHeHHs cuctemm BIB™

*  3aBXau BUKOPUCTOBYWTE LWNpuL, Ha 50 a6o 60
cM. Ky6. BUKOpPMCTaHHS MEHLLMX LWINPULB MOXe
nNpu3BeCTN 0 YTBOPEHHS BMcokoro Tucky 30, 40
abo 50 chyHTIB Ha KB. AOWM, LLIO MOXE MOLUKOAUTN
KnanaH.

*  KoxHui eTan 3anoBHeHHs wnpuuom 50 abo
60 cMm. Ky6. Mae BUKOHyBaTUCS MNOBINbHO
(MiHiMyMm npoTsirom 10 cekyHA) i piBHOMIpHO.
[oBinbHe i piBHOMIPHE HaNOBHEHHS [03BONAE
YHUKHYTU YTBOPEHHSI BUCOKOTO TUCKY Y Knanawi.

*  HanosHeHHs 3aBXaM 3aBepLUyETLCA Nif NPAMOD
Bisyanisauieto (ractpockonieto). LlinicHicTe
KnanaHy Mae nigTBepIAXKyBaTUCS LLMSAXOM
CrocTepexeHHs 3a Tpy6Kok KnanaHy nig
yac BuAaneHHs Tpyoku HanoBHeHHs! GanoHy
3 Knanay.

* BanoH 3 knanaHomM, WO Mae Tevy, Mae HeramHo
BMAanNATUCA. banoH 3 BUNYLLEHOI PiAVHOK MOXe
CMPUHNHUTIA HEMPOXIAHICTb KMLLEYHUKY, LLO MOXEe
npu3BecTn 40 cMepTi. HenpoxigHICTb KMLLEYHNUKY
TpannaeTbCca BHaCﬂilJ.OK HeBU3Ha4yeHoro abo
HeBWMPaBIIEHOro BUMYCKaHHS PiavHN 3 6anoHy.

Mpumitka: Byab-siki 6anoHu, Wo mMatTb Tedy,
HeobxigHO nNoBepHyTW Ao komnaHii Apollo
Endosurgery 3 onvcom gedekty npoaykuii. Mu
[0KNafaeMo NOCTIMHMX 3yCUIb 3 NOKPaLL@HHS SIKOCTI
i LiHyemo BaLuy gonomory.

MiHimanbHuii 06'eM HanoBHEHHS, LLIO HeoBXiaHWIA
ANS MOBHOTO PO3ropTaHHsi GanoHy 3 karetepy
BCTaHOBMeHHs, cTaHoBWTbL 400 mn. lMicna HanoBHeHHS
6anoHy BUINMITb KOMMMEKT HAMOBHEHHS 3 TPYOKM
HanoBHeHHs. 3’egHaiiTe WnpuL 6esnocepeaHLO

3 HaKOHe4HWKoM Jltoepa Ha TpybLi HanoBHEHHS

i 3HIMITb NNyHXep Ha WnpuLji, WO CTBOPUTL
BCMOKTYBaHHS Ha KaTeTepi BCTaHOBMNEHHS. Lle He
npu3Beae A0 BUCMOKTYBAHHS PiAVHM, TOMY LLO
KknanaH GyAe NepekpuUTUin CTBOPEHNUM BaKyyMOM.

YBATA! fkwo 3 6anoHy moxe 6yTn BuaaneHo
Ginblwe 5 Mn pianHK, 3aMiHiTb 6anoH. PiauHa He
moxe GyTu BuaaneHa 3 6anoHy 3a fONoMoror
TPYGKMU HaNOBHEHHS, TOMY L0 HAKOHEYHUK TPYGKMN
HanOBHEHHSA He NPOCTAraeTbcAa Ao KiHLIil Knanasy.
Micnsa 3anoBHeHHs 6anoH BiA'€QHYETLCS LLNAXOM
06epexHOro BUTSryBaHHs TPYOKM 3anoBHEHHS, KONu
6anoH 3HaXOANTLCS HA HAKOHEYHUKY eHAoCKomMy abo
HWKHBOMY CaiHKTepi cTpasoxoay. MpoaoBxynTe
TArHYTW TPYOKY HAMNOBHEHHS, MOKU BOHA He Buiife

3 camoyLLifnbHIOBaHOrO knanary. Micnsa Big'egHaHHS
6anoH HeobXigHO NepeBipUTU BidyarnbHO.

BCTAHOBJEHHSA | HAKAYYBAHHA

CUCTEMU BIB™ (MOKPOKOBE

NOACHEHHA)

1. MigrotyviTe I'!aLl,iSHTa racTpockonii BignoeigHo Ao
NpOTOKOIY NiKyBarnbHOro 3aknagy.

2. [posepitb quTpOCKonque [OCNIMKEHHS
CTpaBOXOAY | LUMYHKY.

3. Bwupganite ractpockon.

4. SKuwo He Mae Byab-AKUX NPOTUMNOKa3aHb:

a. 3MacTuTb KOpMyC BCTAHOBMEHHS CUCTEMU
BIB™ xipypri4Hum renem.
b. TlnaBHo npocyHbTe cuctemy BIB™ o
CTpaBOXOAY | LUMYHKY.
5. BcrasTe eHgockon, Konn 6anoH 3HaxoanTbLCs
B MOMOXEHHSA AN COCTepeXeHHs 3a eTanamm
3anoBHeHHsl. banoH Mae 3HaxoauTuca mig



HWKYMM CIHKTEPOM CTpaBOXoAy i rmuboko
B LUMYHKOBI NOPOXHWHI.

6 TpuenHaiiTe 3-CTOPOHHIV knanaH i wnpuy, 50 cMm.
Ky6. 4O HakoHeYHUKy JTioepa. BeTasTe ronky
KOMMNEKTY HanoOBHEHHS 40 pr6KVI HarnoBHEHHS
€MHOCTI 3 (Pi3ioNoriYyHNM Po34MHOM.

7. 3anoBHiTb 6aroH CTepUNbHUM hi3ionoriyHnm
po3umHom, no 50 cm. ky6., BigkpuiTe knanaH Ha
€MHOCTI 3 (Pi3i0NOriYHNM PO34MHOM, 3aNOBHITb
wnpuy Ha 50 cm. ky6., 3akpuiiTe knanaH
Ha EMHOCTI, BiAKp1Bao4mn NOro 4o Katetepy
HanoBHeHHsA cuctemm BIB™.

8. [oBinbHO HamoBHITb 6anoH, no 50 cm. ky6.,
0o 700 cm. ky6. (14 eTanis). PekomeHzoBaHui
piBeHb 3anoBHEHHS cTaHoBWTbL 700 cM. Ky6.
MiHiManbHUi piBeHb 3anoBHeHHs — 400 cM. Ky6.

9. T[licnsa ocTaHHLOro eTany NOTArHITL MyHXep, Wob
CTBOPWTU BaKyyM B knanaHi ans 3abeaneveHHs
3aMUKaHHA.

10. MnaBHO NOTArHITL TPYOKY | NEpeBipTe knanaH Ha
HasiBHICTb Teui.

BUOANEHHA BAJIOHY (MOKPOKOBE
MOACHEHHSA)

1. TlpoBeaiTb aHecTe3yBaHHsA BiANOBIAHO A0
pekomeHaaLii xipypra i nikysanbHoro 3aknagy Ans
racTpOCKONIYHUX onepaLiin.

BBeaitb racTpockon A0 LWyHKY nauieHTa.

YiTko po3amBiTbCS GanoH Yepesa racTpocKor.
BeepiTb ronky* o po6o4oro kaHarny racTpockony.
3po6iTb Npokon y GanoHi 3a 4OMNOMOro ronku.
MpOLUTOBXHITL AUCTanbHWIA KiHELb TPYGKku Yepes
Koprnyc 6anoHy.

Buganite ronky 3 Mydtv Tpy6KU.

8. 3acrtocyiTe [0 TPYOKWN BUCMOKTYBAHHS, [JOKM yCsi
piouHa He 6yne BuganeHa 3 6anoHy.

9. Bwupganitb TpybKy 3 6anoHy i poboyoro kaHany
racTpockony.

10. Beeaitb 2-3y64acTuii 4poTOBMIA 3axBaT** Yepes
pobounin kaHan racTpockony.

. BisbMiTb 6GanoH kproukyBaTUM 3axBaToOM
(HaiiKkpalLe 3a NPOTUNEXHWIA KiHELb, SIKLLO Lie
MOXIMBO).

12. Beeqitb 5 Mr Byckonany, o6 poscrnabuti m'asu
CTpaBoxofy ANs BUAaneHHs 6anoHy Yepes rmorky.

13. MiuHo Tpumatroun 6anoH, noBinbHO BUAANITH
6arnoH Yepes cTpaBoxig,.

14. Konu 6anoH J0CArHe rnoTK1, BUTAMHITH LK, LWo6
3a6e3neunTi NOCTYMNOBE 3rHaHHS | NoneriueHe
BUANEHHS.

15. BuiimiTb 6anoH 3 poty.

o oK wN

~

1

e

3AMIHA BAJIOHY

AKwo 6anoH HeobxiaHO 3aMiHUTK, AOTPUMYIATECH
iHCTPYKUIN 3 BUaaneHHs cuctemmn BIB™ i
BCTaHOBNEHHA cuctemmn BIB™ HAkuwio nig yac
BUAAnNeHHs 6anoH He BTpaTUB 06’eMy, 3aMiHHUI
6anoH Moxe mMaTu Toil camuii 06’eMm, LLO |
BuAaneHuit 6anoH. Mporte, y pasi BUNyckaHHs
piavHM 3 NonepeaHLOro 6anoHy Ao oro BuaaneHHs
PEeKOMEHA0BaHNM 06’€EMOM HaMoBHEHHS Ansi
3aMiHHOTO 6anoHy € BUMIpsiHWA 06’eM BUAANEHOTO
6arnoHy.

YBATA! Binbluuit No4aTKOBUI1 06’€M HanOBHEHHS
B 3aMiHHOMY 6anoHi MoXe CNPUYUHUTU HYAOTY,
6noBaHHA a60 YTBOPEHHS BUPA3KU.

BIOMOBA BIf FAPAHTII TA OBMEXEHHS
Loao BIAWKOAYBAHHA

Hemae Hisiknx npsimux abo ovikyBaHWX rapaHTin,
BKovatoun, 6e3 obmexeHb, Byab-siki ovikyBaHi
rapaHTii npuaaTHocTi ToBapy abo npupgaTtHocTi Ans
KOHKPETHOI MEeTH, LLoAo BMPOGiB koMnaHii Apollo
Endosurgery, Inc., siki onucaHi B Liin nyonikauii.

B noeBHomy 06csi3i, nependadyeHoMy YMHHUM
3akoHogaBcTBOM, komnaHis Apollo Endosurgery,

Inc. BigMoBNsETbCA BiA 6yAb-sKoi BianosiganbHOCTI
o0 Oyab-SKUX HEMpsSIMUX, 0COBNUBUX, BUMAAKOBUX
abo nobiuHUX 36UTKIB HE3anexHo Big TOro, Yn
3acHoOBaHa Taka BiAnoBifanbHICTb Ha AOroBopi,
LMBINbHOMY NpaBonopyLUeHHi, HeabanocTi,
06'eKTUBHI BiANoBiAanbHOCTI, BiANOBIAANbLHOCTI

3a BUpOGneHy npoaykuio abo iHwomy. €auHa Ta
NoBHOOG €éMHa MakcMmarsbHa BiAnoBiAanbHICTb
komnaHii Apollo Endosurgery, Inc. (3 sikoick
NPUYMHK) Ta EAUHE | BUKIMIOYHE BIiALLKOAYBaHHS

Ansa nokynus (Ha Byab-skuX nigcTaBax) NOBUHHI
ByTV 0BMeXxeHi Cymoto, Crna4yeHor 3aMOBHUKOM

3a KOHKpeTHi npuabaHi ToBapu. Hi B koro Hemae
NOBHOBaXeHb CTBOPIOBATH 3060B'A3aHHS KOMMaHiT
Apollo Endosurgery, Inc. wopao 6yab-skux
3aneBHEHb YU rapaHTiit, 3a BUHATKOM KOHKPETHO
chopMynbOBaHOTO Y LibOMY AOKyMeHTi. Onucun un
TEXHIYHI XapaKTepUCTUK1, BUKNaAEeHi B APYKOBaHWX
matepianax komnaHii Apollo Endosurgery, Inc.,
BKIIOYao4M Lo nyonikaliio, NpuaHadeHi BUKMIOYHO
NS 3aranbHOro OncaHHs BUPOBY Ha MOMEHT

0o BUTOTOBIIEHHS Ta HE BCTAHOBIIOOTb ByAb-siKi
npsimMi rapaHTii abo pekomeHAaLii 3 BUKOPUCTaHHS
BUpOBY B KOHKpeTHWUX obcTaBuHax. Komnarisi Apollo
Endosurgery, Inc. npsiMo BiamMoBnsieTbCs Bif 6yAb-AKoi
BiANOBIAANBLHOCTI, BKNOYaKYM BCIO BiANoBiAanbHICTb
3a Byab-siki NpsimMi, Henpsimi, ocobnuBei, BUNaaKkosi abo
noGiyHi 36UTKKW, sika HacTae B pe3ynbTaTi MOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS BUPOBY.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKWN NPOAYKLT

Cuctema BIB™, Homep B kaTanosi 40800 (BanoH
B KaTeTepi BCTAHOBMEHHS)

MpumiTka: Mpunag NOCTaBNAETLCA YNCTUM,
HecTepunbH1UM i ynakoBaHUM 19 BUKOPUCTaHHSA.

Cuctema BIB™ He MicTuTb natekcHux abo
HaTypanbHO-kay4yKoBuUx maTtepianis.

* Tonka Wahlen, komnnekTt “Pauldrach Medical” Adipositas: onka B TednoHosiit Tpy6Li giameTpom 2,5 Mm abo

HLWIA NPUAATHWIA IHCTPYMEHT

*

*

iHCTPYMEHT.

[potoBwii 3axsat Wahlen, 3axeart “yyxopigHoro 06’ekta” (Olympus a6o iHwwwii) abo iHWuin NnpuaaTHuin



Caution. See instructions for use.

BaxHo! Buxxre ykasaHuATa 3a ynotpeba.
AR B2 RERRME -

Upozornéni: Viz pokyny k pouziti.
Forsigtig. Se brugsanvisningen.

Let op: Zie gebruiksaanwijzing.
Ettevaatust! Vaadake kasutusjuhiseid.
Attention : Se reporter aux instructions
d'utilisation.

Achtung: Bedienungsanleitung beachten.
Mpoooxn: Atite Ti 0dnyieg xpriong.
Figyelmeztetés: Lasd a hasznalati utmutatot.
Attenzione - Leggere le istruzioni per I'uso.
Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju.

Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas.
Forsiktig: Se bruksanvisning.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

Cuidado: Consulte as instrugdes de utilizagao.
Precautie: Consultati instructiunile de utilizare.
Mpepoctepexerune: CM. NHCTPYKLMK MO
NpUYMEHEHNIo.

Upozornenie: Precitajte si navod na pouzitie.
Pozor: Glejte navodila za uporabo.
Precaucion: Consulte las instrucciones de uso.
Viktigt! Las bruksanvisningen.

Dikkat! Kullanim talimatlarina bakiniz.

YBaral [InBiTbcA BKa3iBKM AnA 3aCTOCYyBaHHA.

Manufacturer Kataokevaotg M3roTtoButens
lMpoussoauten Gyarté Vyrobca

B Fabbricante Proizvajalec
Vyrobce Razotajs Fabricante
Producent Gamintojas Tillverkare
Fabrikant Produsent Uretici

Tootja Producent BripobHuk
Fabricant Fabricante

Hersteller Producator

Reference Number Ap1Bp6G Kataldyou KaTanoxHbii1 Homep

KaTtanoxeH Homep
SERN

Referen¢ni ¢islo
Referencenummer
Catalogusnummer
Viitenumber

Numéro de catalogue
Referenznummer

Referenciaszam
Codice prodotto
Atsauces numurs
Nuorodos numeris
Referansenummer
Numer referencyjny
Numero de referéncia
Numar de referinta

Referencné islo
Kataloska Stevilka
Numero de referencia
Referensnummer
Referans Numarasi
Homep y katanosi

Serial Number
CepvieH Homep
5271

Vyrobni ¢islo
Serienummer
Serienummer
Seerianumber
Numéro de série
Seriennummer

TEIPLOKOC aplOpog
Gyartési szam
Numero di serie
Sérijas numurs
Serijos numeris
Serienummer
Numer seryjny
Numero de Série
Numar de serie

CepuiiHbl Homep
Sériové cislo
Serijska Stevilka
Numero de serie
Serienummer

Seri Numarasi
CepiliHuin Homep




Non-Sterile Mn oteipo
Hecrepunto Nem steril
Non sterile
Nesterilni Nesterils
Ikke-steril Nesterilu
Niet-steriel Ikke-steril
Mittesteriilne Niesterylne
Non stérile Nao estéril
Unsteril Nesteril

HectepunbHo
Nesterilné
Nesterilno

No estéril
Osteril

Steril Degildir
HectepunbHo

YYYY-MM-DD

Use By Year, Month & Date

[a ce n3non3ga o: roanHa, Mecel v fata
R (£/R/8)

Datum poutzitelnosti (rok, mésic a den)
Anvendes senest (ar, maned, dato)
Houdbaar tot jaar, maand en dag

Kolblik kuni: aasta, kuu ja paev

Date limite d'utilisation, an, mois et date
Haltbarkeitsdatum (Jahr, Monat und Tag)
‘ETOC, prvag Kat npepopnvia Aéng

Felhasznélhat6 a kovetkez6 idépontig:
év, hénap, nap

Utilizzare entro I'anno, il mese e il giorno
indicati

Izlietot lidz (gads, ménesis un datums)
Galiojimo laikas: metai, ménuo ir diena
Brukes innen ar, maned og dato

Rok, miesiac i data waznosci

Validade: Ano, Més e Dia

A se utiliza pana la - anul, luna si ziua
Cpok rogHocTu (rof, MecaL 1 Ynco)
Pouzite do - rok, mesiac a den
Uporabno do: dan, mesec in leto
Utilizar antes de afno, mes y dia
Anvénd fore: &r, manad och dag

Son Kullanma Yil, Ay ve Glnu
Buikopuctatu go (pik, MicAup i AeHb)

Single Use Only. Do Not Reuse.
Camo 3a eaHoKpaTHa yrnoTpeba.
[a He ce n3non3Ba NOBTOPHO.

ER—RMER  BOEEER -
Pouze na jedno pouziti.

Nepouzivejte opakované.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine keelatud.

Dispositif a usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser.

Nur zur einmaligen Verwendung.
Nicht wiederverwenden.

Ma pia povo xprion.
Mnv emavaypnotuomoIoeTE.

Kizarélag egyszeri hasznalatra.
Ujboli felhasznalasa tilos.

Solo monouso. Non riutilizzare.

Vienreizéjai lietosanai. Nedrikst atkartoti lietot.

Tik vienkartinio naudojimo.
Nenaudoti pakartotinai.

Bare for engangsbruk. Ma ikke brukes p& nytt.

Wytacznie do uzytku jednorazowego.
Nie wolno uzywac ponownie.

Apenas Utilizagdo Unica. Nao Reutilizar.
Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza.

Tonbko ana O[HOKPATHOro NCMOJib30BaHUA.
He ucnons3osatb MOBTOPHO.

Len na jedno pouzitie.
Nepouzivajte opakovane.

Za enkratno uporabo. Ni za veckratno uporabo.
Para un solo uso. No reutilizar.

Endast fér engangsbruk. Far inte &teranvandas.
Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin.

JIvwe AnA OAHOPA30BOTO BUKOPUCTaHHA.
He BuKopucTOBYIITE MOBTOPHO.




Authorised Representative in the
European Community
OTopu3vpaH npeacTaBuTen B
EBponeiickaTa 06LHOCT

ERAR AR
Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Fallesskab

Gemachtigde vertegenwoordiger binnen
de Europese Gemeenschap

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

E€ouciodotnuévog avTimpoowog yia Thv
Evpwmaikn Kowvétnta

Hivatalos képviselet az Eurépai K6z6sség
teriiletén

Rappresentante autorizzato nell’'Unione

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Autorisert representant i EU
Upowazniony przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

ABTOPU30BaHHbIN NpeACTaBUTeNb B
EBponeiickom coobujectse

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

Representante autorizado en la Unién
Europea

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
YnoBHOBaxeHUin NpeACTaBHUK Ha

Europea TepuTopii €C

Oficialais parstavis Eiropas Kopiena

Lot Number ApBuog maptidag Homep naptumn
NapTupex Hovmep Tételszam Cislo sarze
HE5% Numero di lotto Stevilka serije
Cislo $arze Partijas numurs Numero de lote
Lot-nummer Partijos numeris Partinummer
Partijnummer Partinummer Lot Numarasi

Partii number
Numéro de lot
Losnummer

Numer partii

Numér Lot

Homep naprii

Numero de lote

Do Not Use If Package Is Damaged
[la He ce n3non3ga, ako onakoskaTa e
nospefeHa

MRBEZIE - FOER
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Arge kasutage, kui pakend on vigastatud
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden

Mn xpnotporoteite edv n cUoKevaoia £xel
umootel {nuda

Tilos hasznalni, ha a csomagolas sérilt

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei paZeista pakuoté

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He npnmeHATb, ecnv ynakoBKa noBpexjeHa
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
No utilizar si el envase esté dafiado

Far inte anvandas om férpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He BUKOpWCTOBYITE, AKLIO NaKeT
MOLKOAXKeHN !
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