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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 silicone 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. A guide wire is inserted into
the silicone catheter for increased rigidity.

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

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

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

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.

«  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

Figure 3. Pl
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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 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.

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 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.

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.

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.

* Alarge hiatal hernia.



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

*  Any other medical condition which would not
permit elective endoscopy.

«  Major prior or present psychological disorder.
«  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 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.

» Afeeling of heaviness in the abdomen.

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

* Influence on digestion of food.

+ Blockage of food entering into the stomach.

«  Bacterial growth in the fluid which fills the 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, remove the guide wire.

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. Remove the guide wire from the fill tube.

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

8. 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.



9. 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.

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

11. 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 o o

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.

-
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. 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.



Cucrema BIB™

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

yBoa

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
C huavonornyeH pa3TBop, Npu KOETO TOii ce HagyBa

1 npupo6bvBa ccepuyHa copma (dur. 2). HanbnHeHnsT
6aroH e NpeaHasHayYeH Aa AeiicTea KaTo U3KYCTBEH
6e30ap (eHTeponuT) 1 Ja ce ABKK CBOBOJHO

B cToMaxa. HagyBaemata KOHCTPYKLMsi Ha 6aroHa

Ha cuctemarta BIB™ nossonsisa 06eMbT Ha MbiiHEHe
[a ce perynvpa B MOMEHTa Ha MocTaBsiHe B AvanasoHa
ot 400 ky6.cm o 700 ky6.cm. HannumeTo Ha
camo3aTBapsillia ce Krarna nossosisia OTAeNsiHeTo My
OT BBHLLHWTE KaTeTpu.

B cuctemara BIB™ GanoHbT Ha cuctemara

BIB™ e pa3nonoxeH B Mofyna Ha nocTaBsLms
kaTteTbp (Placement Catheter Assembly). MogynsT
Ha nocTaBsALmsA kaTeTbp (Pur. 3) ce cbeTom OT
CUINWKOHOB KaTeTbp ¢ AebenuHa 6,5 mm, kato
©[VHVST My Kpaii € CBbP3aH C MaHLLIOH, B KOUTO ce
Hamupa cBUTUAT 6anoH. B apyrvisi kpai kateTbpbT

e cBbp3aH ¢ JlyepoB cukcmpall, KOHEKTop 3a
CBbp3BaHe CbC cuUcTeMarta 3a MbrHeHe. Ocurypexn
ca 1 MapKepu 3a ObMKWHa BbpXy MblHellaTa Tpbba,
KOMTO CITyXaT 3a OpUeHTUp. B cununkoHoBws kateTbp
ce Mbxa BojaY, KOMTO MoBuLLIaBa TBbPAOCTTA MY.

npe,ClOCTaBeHa € cucTema 3a MbJlHEHe, KOATO ce
cbetom ot IV wun, prGa 3a MblfiHEHe 1 Krnana 3a
MbNHEHe, KOATO nomara 3a pasrbBaHe Ha 6arnoHa.

NMOKA3AHUA 3A NMPUNATAHE

Cucremata BIB™ e nokasaHa 3a BpeMEHHO
npunaraHe npy neyYeHve 3a HamansiBaHe Ha
TENecHOTO TErNO Mpy NaLMEHTU CbC 3aTIbCTSABaHE,
MpyY KOUTO UMa 3HAYUTENTHN 3APABOCIIOBHU PUCKOBE,
CBbp3aH CbC 3aTITbCTSIBAHETO UM, 11 KOWUTO He ca
ycnenu fa nocTurHat v Aa noagbpxar HamaneHa
TenecHa Maca 4pea nporpama 3a KOHTponvpaHe Ha
TErnoTo nof MeAULMHCKU Haa3op (BX. MOCOYeHUTe
no-gony cneunduyHn nokasaxus).

®urypa 2. HapyTusT 6anoH B ctomaxa

MakcuManHusT cpok Ha NpecToit Ha cuctemara
BIB™ e 6 meceua, kaTo Ts TpsibBa Aa ce n3saaun npu
M3TUYAHETO Ha CpoKa WIN Mo-paHo.

BHMUMAHME! PuckbT OT oTnyckaHe Ha 6anoHa
M YpeBHa HeNpPoxXoAMMOCT (M criefoBaTesNiHO
Bb3MOXEH CMbPTEH M3X0/, CBbLP3aH C YpeBHa
HEenpoxoAMMOCT) € 3Ha4YUTEeSTHO No-BUCOK,
KoraTto 6anoHuUTe ocTtaHaT BLTpe noseye oT

6 meceua.TakbB ONUT BeYe e Hanuue.

Mpeau npunaraHe Ha cuctemara BIB™ Bceku nexkap
1 nauveHT TpabBa [Ja HanpaBsAT OLeHKa Ha prCcKoBeTe,
CBbp3aHN C EHOACKOMUSTa U MHTparacTpanHute 6anoHn
(BX. YCNOXHEHMATa No-A01Y), KaKTO 1 Ha Bb3MOXHUTE
on3n OT BPEMEHHOTO NeYeHne 3a HamanseaHe Ha
Ternoro.
Cuctemara BIB™ e nokasaHa 3a:
« [peponepaTviBHO, BpEMEHHO NpunaraHe
3a HamansBaHe Ha TernoTo Npu NauueHTu
C TeXKO 3aTMbCTsiBaHe (C MHAEKC Ha TenecHarta
maca (BMI) 40 nnu no-sucok, unm BM
35 1 cbnbTCTBaLWM 3abonsBaHus) Nnpeau
M3BbpLUBaHe Ha onepauus 3a HamansiBaHe Ha
TEernoTo, UNn Apyr BUA, XMpypruyHa onepauusi,
C Len HamansiBaHe Ha ornepaTUBHUS PUCK.

*  BpemeHHO npunaraHe npu neveHneTo 3a
HamansiBaHe Ha TenecHOTO Tersio Npu NauneHTn
cbe 3atnbeTaBaHe (BMI 30-39), npu kouto numa
3HAYUTENHW 30PaBOCHOBHN PUCKOBE, CBLP3aHU
CbC 3aTNLCTABAHETO UM, 1 KOUTO He ca ycnenu
[a NoCTUTHaT 1 Aa noaabpxaT HamaneHa
TernecHa Maca 4Ypes nporpama 3a KOHTponmpaHe
Ha TernoTo NoA MeauuUMHCKV Hagaop. Cuctemarta
BIB™ TpsibBa fa ce u3nonaea B CbyeTaHne

=g

®urypa 3. Moayn Ha nocTaBAwWMA KaTeTbp



C AbMrocpoyHa nporpama 3a ANeTUYeH pexnm
1 NPOMsiHa Ha NOBEAEHUETO NOL, MEANLIMHCKN
HafA3op, KOSITO € U3roTBeHa Taka, Ye Aa NoBULLN
BEPOSITHOCTTA 3a AbMrOCPO4HO NOAABbPXKAHE Ha
HamareHo Termno.

. BpemeHHo npunaraHe 3a HamansaBaHe Ha
TErnoTo Npu NauneHTn C Texka d)opma Ha
3atnbeTasare (BMI 40 unu BMI 35 cbe
CbNbTCTBALLM 3ab0nsiBaHNUs), NMPU KOUTO He
Ce npeaswxna onepauuvs 3a HamansaeaHe Ha
TernoTo, B CbYeTaHne C AbMrocpoyHa nporpama
3a AMETUYEH PEXUM U NPOMSIHA Ha NOBEAEHUETO
nof, MeAVUMHCKN Haa30p, KOATO € M3roTeeHa
Taka, Ye Aa NoBuLLN BEPOATHOCTTA 3a
AbNroCpoYHO NogabpXKaHe Ha HamaneHo Terno.

BHUMAHMUE! YcTaHOBEHO €, 4e BpeMeHHUTe
TepaneBTUYHM METOAM 3a HamarnsiBaHe Ha Ternorto
nokKa3BaT He3agoBONUTeNeH AbNrocpo4veH ycnex
Mpu 3aTNBCTENIN U TeXKO 3aTNbCTenn nauneHTun.

Heobxoanmo e Ha Bcekn 180 AHW nauneHTUTE

[a ce noanarar Ha OLEHKa W YCTPOICTBOTO Aa

Cce npemaxsa Ui NogmMeHs. KbM MomeHTa HaMa
AaHHWN OT KITMHUYHU NMPpOoyYBaHUA, KOUTO NoAKpenaT
M3NOSI3BAHETO Ha eAVH U Cbll BanoH oT cuctemara
BIB™ 3a noseue ot 180 AHw.

ﬂeKapM C'stLLI,aBaT 3a e4HOBpPEeMEeHHO npunaraHe
Ha MeaviKaMeHTH, KoMTo HamanseaTt obpa3yBaHeTo
Ha KUCEeNnWHa N HaMansBaT KUCENUHHOCTTA.
KucenuHata pasrpaxaa CUIMKOHOBWS enlacToMep.
YUpes nogabpxaHe Ha ymepeHoTo pH B cTomaxa
61 TpabBano uenocTTa Ha cuctemara BIB™ pna ce
3anasu no-awbnro.

Matepuanute, n3nonssaHu 3a Hanpasa Ha ToBa
YCTPOWCTBO, Ca TecTBaHu no craHgapta ISO 10993 —
MexayHapoaHWsT cTaHaapT 3a GuonornyHa oueHka
Ha MeMLMHCKM YCTPOCTBA.

NPEOYNPEXOEHNA N NPEONA3HU
MEPKU

PvickbT OT oTnyckaHe Ha 6anoHa v YpesHa
HenpoxoanmMocT (I/I crnegoBaTtenHo Bb3MOXEH
CMBbPTEH U3X0[4 CBbp3aH C YpeBHa Hel'lpOXO,ElI/IMOCT)
€ 3Ha4ynTenHo No-BMCOK, Korato BGanoHuTe octaHaT
BbTpe noseye OT 6 Meceua unun ce nanonseat

c noeuLleH obem (Hag 700 ky6.cm).

YcTpoincTBa, KouTo ca ce oTnycHanu, TpsioBa fa
ce 13BagsT HesabaBHO.

MauveHT, YniATo oTnycHaT GarnoH ce e NpPUABWKUI
B Yepeara, TpﬂGBa MHOro BHMMaTenHo ga

ce Habnioaasa 3a NOAXOAsLLY CPOK, 3a Aa ce
noTebpAU 663I'Ip8I'IHTCTBeHOTO My 1 6e3CMMNTOMHO
npeMvHaBaHe npes Yepsata.

Vma cbobLueHrs 3a Cry4amn Ha YpeBHa HEMPOXOAUMOCT
nopagv npeMnHaBaHe Ha OTnyCcHaTuA 6anoH B TbHKOTO
YepBo, NpU KOUTO Ce € HaroXuno XupypruiHo
otcTpaHsiBaHe. CbobLLaBa ce, Ye YacT OT criydaunTe Ha
HEMpOXoAMMOCT ca 61N CBbP3aHM C NaumeHT, 6onHn
oT /:ll/laGST, nnn ¢ KopemHa onepaunsa B MUHaroTo,

1 criefoBarterHo Toea TpsioBa fa ce B3ema npeasus,
npv OLieHKa Ha puUCKoBeTe OT npoLieaypata. UpesHata
HEnpoxoaMMOoCT MOXe Ja Aoseae [0 CMbpPT.

PUCKBT OT YpeBHa HEMPOXOAMMOCT MOXeE Aa
€ M0-BUCOK NpU MauMeHTn, KoMTo B MUHAnoTo ca
NPeTbPNENnY KOPEMHa NN TMHEKONOMUYHa onepauyns.

PUCKBT OT YpeBHa HEMPOXOAMMOCT MOXe Aa
€ MO-BUCOK MPW MaLWeHTU, KOUTO UMAT HapyLUeH1e Ha
MoTopuKaTa Unu ctpagar ot Avaber.

BpeMeHHOCTTa 1 KbpPMEHETO Ca NPOTUBOMOKa3aHNs!
3a npunaraHe Ha yCTporWcTBOTO. AKO NO BpeMe Ha
nevyeHneTo ce yCTaHOBW Hanuyune Ha GPSMEHHOCT,
npenopbyBa ce YCTPOUCTBOTO Aa Ce 13Baau.

3a npaBunHo HagyBaHe Ha 6anoHa e Heobxoaumo
MOAYITbT Ha MOCTABSILLMS KAaTeTbp M GanoHbT Ha
cuctemata BIB™ pa 6baat npaBuIiHO pasnonoXeHu.
MonagaHeTo Ha GarnoHa B 0TBOpa Ha XpaHonpoBsoaa
o BpeMe Ha HaflyBaHeTo My MOXe [a MpuynHu
HapaHsiBaHe W/Unm pa3kbCBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

dusmonormyHaTa peakuna Ha naumMeHTa KbM Hann4neTto
Ha GarnoH ot cuctemara BIB™ Bapupa B 3aBUCUMOCT OT
OGLLLOTO CbCTOsiHME Ha NauueHTa U OT MHTEH3UBHOCTTA
W BMAA HA aKTUBHOCTTA MY. PeaKLlI/IﬂTa MOXe aa

Ce noenusaBa OT TUMNa 1 YectoTaTta Ha npunaraHuTe
nekapcTea U XpaHUTenHn [o6aBku, a CbLLO 1 OT
ANETUYHUA PEXUM Ha naumeHTa.

Bceku naumeHT Tpsibea Aa ce Habnogasa BHAMATENHO
npes Lienus CpoK Ha feyeHue ¢ Len Ja ce oTkpue
nosiBata Ha Bb3MOXHU YCIIOXKHEHUs. Beeku

nauveHT Tpsiba Aa nomyun passicCHEHNst OTHOCHO
CYMMTOMUTE Ha OTMycKaHe Ha 6anoHa, Ha YpeBHaTa
HEMPOXOAMMOCT, Ha OCTbP NaHKPeaTuT, Ha CNIOHTaHHa
MHGaums, Ha 3B1TE U Ha APYTU YCIIOKHEHWS, KOUTO
MOXe [la HacTbMsAT, KaTo TpsibBa Aa My ce AagaT
yKasaHusi B Criyyail Ha nosisa Ha Takvea CUMNTOMM fa
ce cBbpXe He3abaBHO C nekaps cu.

MauueHTn, konTo chobLaBar, Ye YyBCTBaT nunca
Ha CUTOCT, NOBULLEH fNaj nwunu Hapgaaear Ha Terno,
TpsibBa Aa 6GbAaT NperneaaHy ¢ eHJOoCKoN, Thid Kato
Te3u onnakBaHUsA ca nokasaTenHu 3a oTnyckaHe Ha
HanoHa.

Ako e HeobxoauMo fa ce NoAMEHN CrOHTaHHO
oTnycHan ce 6arnoH, Npenopbysa ce Ha4anHUsT obem
Ha HanbnBaHe Ha noameHsLus 6anoH aa 6bae paseH
Ha obema npu Mbpeust GanoH Unn Ha Haii-ckopo
Npunoxexus obem Ha MbiIHEHe Ha OTCTPaHeH!st
6anoH. MocTaBsHETO Ha NO-roNnam HavaneH obem Ha
nbriHeHe B nogMeHsLwms 6anoH moxe Ja aoBeae 4o
TEXKO rafieHe, NoBpblaHe unn obpasyeaHe Ha s3Ba.

BanoHbT Ha cuctemarta BIB™ e HanpaBeH oT Mek
CUNUKOHOB enacTtomMep 1 NIeCHO MOXe fa ce nospeaun
OT VHCTPYMEHTUTE Unn oT ocTpu npeametu. C GanoHa
TpsiGBa Aa ce GopaBu BUHAM C pbkaBuLM Ha pbLeTe
M CaMO C UHCTPYMEHTUTE, NpenopbyaHn B TO3M
AOKYMEHT.

PUCK NMPU NOBTOPHA YNOTPEBA

BanoHbT Ha cuctemara BIB™ e npegHasHaveH
€©OVHCTBEHO 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a. 3a aa

Ce OTCTpaHu, 6anoHbT ce npoaynyea Ha MACTO,

1 BCEKM ONUT 3a nocreapatla ynotpeba 6u gosen
A0 cnafjaHeTo My B CTOMaxa v Bnocnegcreune
EBEeHTyarnHo Ao uneyc, Hanaraw Xxmpypruiecka
onepauus 3a oTcTpaHsBaHeTo my. [lopu ako 6bae
OTCTpaHeH npean NbAHOTO My UMMNaHTUpaHe,
6anoHbT He TpsibBa Aa ce ynotpebsiBa NOBTOPHO,
TbiA KaTo BCEKU ONUT 3a 06633ap83ﬂBaHeT0 My MOXe
[a ro yBpeauv 1 OTHOBO Aa AoBeae A0 crnajaHe cneq
uMnNaHTauuaTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

npOTVIBOI'IOKa3aH0 € npunaraHeTo Ha cuctemMarta
BIB™ 3a HamansiBaHe Ha TerecHata maca camo no
KO3METUYHN CbOBPaXeHus.

MpoTnBoOMNoKa3aHo e NpurnaraHeTo Ha cucTemara
BIB™ 3a HamansiBaHe Ha Terno npwv nauveHt ¢ BMI
noa 30, OCBEH ako HAMa CbMbTCTBALUM 3a60rsBaHus,
CBbP3aHK CbC 3aTITbCTABAHETO, MPY KOUTO Ce O4aKBa
nopobpeHne npu HamarsiBaHe Ha TerecHara mMaca.
MpoTtrBomnokasaHo e npunaraHeTo Ha cuctemara
BIB™ npu nauneHTn, KOMTO B MUHANOTO ca UManmu
KOpeMHa onepaums.

MpoTtrBoMnoKasaHusTa 3a NpunaraHe Ha cuctemara
BIB™ BkntouBar:



Bcskaksu Bb3nanutenHu 6onectu Ha
raCTPONHTECTUHANHUA TPAKT, BKITKOYUTENHO
e30charuT, 1381 Ha CToMaxa, s3BM1 Ha
[BaHafeceTonpLCTHYKA, PaK Ui CneLmunyHn
Bb3narneHws, kato 6onect Ha Crohn.

OnacHocT ot KpbBOTEYEHME OT BUCOKUTE OTAENN
Ha CTOMalUHO-4YpeBHaTa CUCTEMA, Kato Hanpuvep
BapyLM Ha XpPaHONPOBOAA UMK CTOMaxa, BPOAEH
wnn ﬂpVIIJ.OGI/ITVI YpeBHU TereaHreKkTasum, unm
Apyrv BPOAEHN aHOMarnun Ha raCTpOVHTECTUHAINHUA
TPaKT, KaTo atpe3vn Unu CTeHo3n.

OBLUMpHa XNaTyC XepHUS.

CTPYKTYPHU M3MEHEHUSI Ha XpaHOMpPoBOAa Wi
hapuHKca, Kato CTpYKTypa Unu AMBEPTUKYI.
Bcsikaksy ApYrn MEAULIMHCKM CbCTOSHUS, KOUTO
He MOo3BOMNABaT eNeKkTUBHA eHA0CKOMNMS!.
CbLLECTBEHM MCUXOMOTUYHI HapYLUEHUS!, MUHaNK
VMW HAaCTOSILLN.

CTomallHa Unu YpesHa onepauusi B MAHANOTO.
ArKOXON13bM W NPUCTPACTABAHE KbM HapKOTULIM.
MavuyeHTy, KOUTO He XenasT Aa yyacTsar

B ofo6peHa nporpama 3a npoMsiHa Ha AUETUYHUS
PEXUM 1 NOBEAEHUETO MNOA, MEAVLIMHCKV HaA3op,
C PYTUHHO MeAULIMHCKO HabnioaeHue.

MauueHTn, ynotpebssally acnvpuH,
NPOTUBOBBL3NANUTENHU MEAVKAMEHTH,
aHTVKOArymaHTV UK Apyrv ApasHeLy cTomaxa
BellecTBa 6e3 MeAULIMHCKM Haa30p.

MauueHTH, 3a KOUTO e YCTaHOBEHO, Ye ca
BGpeMeHHN UMK KbpMST.

lonama xepHust (>5 cm).

YCNOXHEHUA

BB3MOXHUTE YCIIOKHEHUS OT NpunaraHeTo
Ha cuctemata BIB™ Bkniousat:

3anyLuBaHe Ha YepBata ot GanoHa. Mpu
HeOoCTaTb4yHO HadyBaHe Ha 6arnoHa nnmn npoTn4aHe
Ha 6GarnoHa n CblLLECTBEHO HamansaBaHe Ha obema
My, TOW MOXe Aa npemMuHe OT CToMaxa B TbHKUTe
YepBa. Bb3amMOXHO e Toit fa npemuHe npes Lisnoto
TBHHKO YepBO W [ja HaBne3e B 4eGernoTo YepBo,
OTKbAETO Aa Ce U3XBBbPSIU C U3NPaKHEeHUATa. Ako
obaye ,qe6en0T0 4YepBO MMa CTECHEH y4acCTbK,
KaKbBTO MOXeE [la Ce Monyyu cnep U3BbplueHa

B MWHanoTO YpeBHa onepauus, uim ako ca ce
obpa3syBanu cpacTBaHusi, 6anoHbT HaMa aa

MOXe Aa npemMuHe 1 ga ce U3XBbpi HaBbH U LWe
npeausBMKa YpeBHa HenpoxoaMmMocT. B Toan cnyyai
MOXe [1a Ce HamnoxXw TPaHCKyTaHHO ApeHupaHe,
onepauus Unn eHaoCKorNcKo npemaxsaHe.

Bb3moxHa e n CMBPT Nopagun yCrioXXHeHus,
CBbp3aHu C YpeBHaTa HeNnpoOxXoAuUMOCT.

HenpoxogumocT Ha xpaHonposoaa. Cnep kato
6anoHbLT ce Haaye B cTomMaxa, 6anoHbT Moxe
Aa 6bae usbytaH obpaTHO B XpaHonpoBoaa.

B TakbB cnyyait Moxe Ja ce Hanoxwu onepauus
VNN €H0CKOMNCKO NpemaxsaHe.

HapaHﬂBaHe Ha XpaHoCcMunaTenHua TpakT no
BpemMe Ha noctaBsHe Ha 6anoHa Ha HenpasuIiHO
MSCTO, KaTo HanpuMmep xpaHonposoaa unu
ABaHageceTonpbCTHUKA. ToBa MOXe Aa
NPUYMHN KPBBOTEYEHWE UK JopU nepdopauus
n oBnagaBaHEeToO UM MOXe Aa U3UCKBa
onepaTtuBHa KOpeKuus.

HeIJ,OCTaT‘b‘-IHa nnun nunceawla 3ary63 Ha Terno.
YcTaHoBeHO €, Ye BpeMEeHHUTE TepaneBTUYHUN
MeToau 3a HamansBaHe Ha TernoTo NokKassaTt
HEe3a[J0BOSIUTENEH JbITOCPOYEH yCrnex
(nopabpXKaHe Ha HamaneHo Terno) Npu NauneHTu
C TEeXKO 3aTnbCTABaHe.

» HepocrarbyHa unm nuncealya saryba Ha Terno.

« CromalueH amckomdopT, YyBCTBO Ha rageHe
1 noBpbLUaHe crieq nocraesHe Ha 6anoHa,
[l0KaTo XpaHocmunartenHara cucrema ce
npvcnocobn KbM HanUuMeTo Ha GanoH.

«  [lepcucTupalyo rageHe 1 noepsluaHe. Tosa
MOXe [ia € pe3ynTaT OT AUPEKTHO [pasHeHe Ha
cTomallHaTa obBMBKa UK pesynTaT oT ToBa,

Ye BanoHbT 3anyLuBa U3xoaa Ha cTomaxa.

Ha Teopus iopy € Bb3MOXHO 6anoHbT Aa
NpefoTBpaTH MOBPBLUAHETO (HO He U raAeHeTo
1 NoBAMUraHeTo), KaTo 3anyLuu BXoAa Ha cTomaxa
OTKbM XpaHOMPOBOAa.

. l‘|yBCTE!0 Ha TeXecCT B Kopema.

. Borka B Kopema nnu I'bpsa, NOCTOsAHHA N
UMKNnYHa.

« TactpoesodareaneH pednykc.
. MNoBnusiBaHe Ha CMUMAHETO Ha XpaHaTta.

. E]'IOKI/IpaHe Ha npemMunHaBaHeTo Ha XpaHa
B CTOMaxa.

+ PasBuTue Ha GakTepun B TEYHOCTTA, C KOSITO
€ nbrieH 6anoHbLT. E'bpSOTO nU3Tn4aHe Ha Tasn
TEYHOCT B YepBaTa Moxe Aa npuvnHu VIHCbeKLI,I/Iﬂ,
hebpunuTeTt, Kpamnu 1 guapus.

»  HapaHsBaHe Ha nuraBuLaTa Ha XpaHoCMUmaTenHus
TPaKT KaTo pesynTar ot Npsik KOHTaKT ¢ GarioHa,
3almneaLLms opLenc Unm kato pesynrar ot
NOBULLEHO MPOW3BOACTBO HA KUCENMHA OT CToMaxa.
ToBa Moxe Aa AoBefe A0 o6pasyBaHe Ha A3BM
1 6orika, KpbBOTEYEHUE UMK AOPK nepcopaLms.
Mosxe Aa ce Hanoxw onepaTuBHa KOPeKUMs Ha
TOBa CbCTOSHUE.

+ CnapaHe Ha 6anoHa v nocrneasalla nogmsiHa.

+ Cwvoblasa ce 3a OCTbp NaHKpeaTuT B peaynTat
Ha yBpexJaHe Ha naHkpeaca ot GanoHa.
MauneHTUTe, KOUTO UMAT HSIKAKBM CUMNTOMM Ha
OCTbp NaHkpeaTuT, TpsibBa fa 6baaT CbBeTBaHM
Aa TbpPCAT HEOTNOXHA MOMOLL,. Cumntomute
MoraT fa BKMK4BaTt rageHe, nospbliaHe,
NOCTOSIHHA UK LMKNNYHA KopeMHa Gornka
nnu Gonka B rbpba. Ako kopemHaTa Gornka
€ NOCTOAHHA, MOXe Aa Ce € pas3Bui NaHKpeaTut.

+  CnoHTaHHaTa UHdnauvs Ha BbBeaeHns GanoH
CbC CUMMTOMM, BKITKOHBALLW CUITHA KOpeMHa
6onka, nogyBaHe Ha kopema (pasgyBaHe Ha
Kopema) cbe unm 6e3 auckomdopT, 3aTpyaHEHO
AvwaHe n/vnu nospbluyaHe. MauveHTuTe ¢ HAKoi
OT Tean cumnTomu Tpsiba Aa 6baaT cbBeTBaHN
@ TbPCSAT HEOTNIOXHA MOMOLL,.

+  O6bpHeTe BHMMaHWe, Ye NMOCTOSIHHOTO rafeHe
MOXe /ia e pe3ynTar OT AMpPeKTHa upuTaums Ha
nuraeuuaTa Ha ctomaxa, 6rnokvpaHe Ha oTBOpa
Ha cTomaxa oT 6anoHa unu cnoHTaHHa uHdnaums
Ha 6anoHa.

YcnoxHeHusTa Npy pyTUHHA €HAO0CKOMUS BKITIOYBAT:

+  Hexenanu peakuun KbM cefjauusita u MeCTHUTE
aHecTeTuuM.

. KDpeMHM Kpamnu 1 4yBCTBO Ha HMCKOM(prT oT
Bb3Ayxa, NON3BaH 3a pasgyBaHe Ha cToMaxa.

+  Bonku unu apasHeHe B rbproTo BCneacTere Ha
npoueaypara.

. Acnvlpau,vm Ha CTOMaLWHO CbAbPXKMUMO B Genus
Apob.

+  CbpaeyeH Unn pecnupatopeH apecT (Te ca
WN3KIMTYUTENHO peaku n 0BVKHOBEHO Cce passuBat
Ha Q)OHa Ha CbLUeCTBYBaALLN TEXKN MEOULINHCKU
CbCTOAHMA).

* HapaHsiBaHe unu nepgopauus Ha
XpaHoCMUNaTeNHUA TPaKT.



KAK CE 0OCTABA

Bcsika cuctema BIB™ cuabpika 6anoH, noctaBeH
B MOAyna Ha NnocTaBsALLms KaTeTbp. Beuukute

ce pocraat HECTEPUITHW n ca CAMO 3A
EQHOKPATHA YMOTPEBA. Tpsibsa fa ce 6opasu
BHUMATENHO C BCUYKM KOMMOHEHTH.

YKA3AHUA 3A NOYUCTBAHE

B cnyyan, 4e npoaykTbT ce 3ambpcu nNpean
ynoTpeba, Toi He buBa Aa ce n3nonaea, a Tpsbea Aa
ce BbpHE Ha NPOM3BOAUTENS.

BHUMAHME! HE HAKUCBAMTE MPOAYKTA

B JE3UH®EKTAHTU, Tbih KaTo CUITMKOHOBUAT
enacTtomep Moxe aa abcop6upa yacTt ot
pa3TBopa, KOWTO BNoOCreAcTBME Lie MUrpupa
HaBBLH U LLe NMPUYMHY ThKaHHa peakuus.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BanoHbT ce A0CTaBA pasnoriokeH B Mogyna Ha
nocTaesLLMs kateTbp. [poBepeTe Moayna Ha
MNOCTaBALNA KaTeTbp 3a Hanu4yue Ha ue(pekm.
Ako 3abenexwvTe fedekT no Hero, He 6rBa aa ro
nanonaeare. Mo BpeMe Ha NocTaBAHETO TpﬂﬁBa Aa
pasnonarate c pesepsHa cuctema BIB™.

HE U3BAXXOAWTE BATIOHA OT MOAYNA HA
MNOCTABALNA KATETHP.

OcurypeHa e crcTema 3a MbIHEHe, KOATO nomara
3a pasrbBaHe Ha banoHa.

3abenexka: Ako 6anoHbT ce oTAenu OT MaHLLOHa
CU Npeau NocTtaBAHETO MY, He npaBeTe onuTu aa
nanonaeare G6anoHa unm Aa ro NnbxHete OTHOBO

B MaHLUOHa My.

MNOCTABAHE HA BANTIOHA
W HALOYBAHETO MY

MoproTeeTe nauueHTa 3a eHgockonus. Ornepaiite
XpaHonpoBoja 1 cToMaxa C eHfockona u cnef Tosa
n3BajeTe eHaockona. AKO HMa NpOTUBOMOKa3aHus,
BKapaiTe Mofyna Ha NocTaBALMS KaTeTbp,

KOWTO Cbbpxa W 6anoHa, BHUMATENHO Haaomny
npes xpaHonposoaa B cTomaxa. [Mopagu mankus
[naMeTbp Ha Mozyna Ha NocTaBsALLMSA KaTeTbp
ocTaBa [OCTaTb4YHO MSCTO 3@ MOBTOPHO BKapBaHe
Ha eHgockona, ¢ KoiTo Aa Habniogaeate etanute Ha
MbIHEHe Ha GanoHa.

CJ'IE,EI KaTo ce yBepuTe, 4Ye 6anoHbT ce Hamupa nog
AonHna Cd)VIHKTep Ha XpaHonpoBo4a 1 € HaBnAa3bIl
HanbITHO B KyXnWHaTa Ha CToMaxa, u3sagete Bofaada.

HanbnHete 6anoHa cbe cTepuneH duanonornyeH
pa3TtBop. lNocTaseTe WMNa Ha NbHewWaTa cuctema

B LUMLLETO CbC CTepurneH hu3nonornieH pasTeop
nnu B TpbbMYKaTa Ha NbnHelwms cak. CebpxeTe
KnanaTta Ha MbIIHeLlaTa CUCTeMa CbC CrPUHLIOBKA

1 noproTeeTe MbrHellara cuctema. Cebpxere
JlyepoBusi comkcupall, KOHEKTOp Ha MbrHellaTa Tpbba
KbM KrnanaTa Ha mbrHellaTta cuctema. MNpogbnxere
C pa3rbBaHe Ha 6anoHa, ycTaHoBeTe C eHfockona,
Ye GanoHbT e BbTPe B CTOMaxa (BX. NpenopbkuTe 3a
MbIIHEHE M0-Aony).

3abenexka: o Bpeme Ha MbRHEHETO NMbhHelara
Tpbba TpsibBa Aa ocTaHe xnabasa. AKo nbnHewarta
Tpbba e HanperHaTa no Bpeme Ha UHTy6auusaTa, T8
MOXe Aa ce oTkauu oT GanoHa, KOeTo Lue nonpeyn
pa3rbBaHeTO Ha GanoHa Aa NpoABLITKY.

NPEAYNPEXAEHUE! Mpu ronsaima ckopocT Ha
MbITHEHE Lie ce NoNy4Yu BUCOKO HansraHe, KoeTo
MOXe [a noBpeau Knanara Ha cuctemara BIB™
WNU Aa NPUYMHKU NpeXxAeBpPeMeHHO oTKayBaHe.
CriegHUTe NpenopbKku UMaT 3a Len fa ce n3berHe
HeoGpaTMMO NoBpex/AaHe Ha knanata unu
NpexAeBpeMEHHO oTkavaHe:

*  BuHaru nsnonseante npegocTaBeHNst KOMNNEKT
3a MbJIHEeHe Ha cuctemara BIB™.

*  BwunHaru usnonseaite cnpvHuoska ot 50 nnu 60
Ky6.cM M3non3BaHeTo Ha Mo-Manky CpUHLIOBKY
MOXe Aa MPUYMHK CUITHO MOBHLLIABaHe Ha
HansiraHeTo Ao 30, 40, a gopu 1 50 psi 1 ToBa
MOXe Aa noBpeau knanarta.

«  Kato nsnonssate cnpuHLoBKkaTta ot 50 nnm
60 ky6.cm. Bcsika MbrHella nopuus Tpsibea ga
ce BbBex/da 6aBHO (MUHUMYM 3a 10 cekyHaw)
1 nnaeHo. Ype3 6aBHOTO 1 NNaBHO MbIIHEHE Lie
nsberHete Cb3aBaHETO Ha BUCOKO HansiraHe
B knanara.

»  [MbnHeHeTo BUHaMM TpsiGBa Aa cTasa U3usno
NoA, NpsiK BU3yarneH KOHTPOI (raCTpOCKOnust).
Llenoctta Ha knanarta Tpsibea fa ce NoTBbpAK
Ype3 orrieq Ha KrnanHus yMeH npu oTAensHe Ha
Tpbbara 3a MbiHeHe Ha GanoHa ot knanara.

« BanoH c usnyckalya knana Tpsibea aa 6vae
He3abaBHO n3BaaeH. CnagHanusaT 6anoH moxe Aa
[ioBefe 0 YpeBHa HeNnpOXOANMOCT, KOSITO MOXe
[a 3aBbPLUN CbC CMBPT. YpeBHa HEMPOXoAUMOCT
€ HacTbneana B pe3yntar OT Hepasno3HaTo uu
HenekyBaHo crnajaHe Ha GanoHa.

3abenexka: Beuukv 6anoHu, kouto nponyckar, Tpsibsa
Aa ce BbpHaT Ha Apollo Endosurgery, kato nonbiHuTe
MNoseTo 3a BpbLUaHe Ha NpoayKTU C onucaHne Ha
cbbuTneto. LleHI/IM BalKA NPUHOC KbM yCUnunaTa HU 3a
HenpecTtaHHO I'IO,CIOGpﬂBaHE Ha Ka4eCcTBOTO.

3a nbnHo pasrbBaHe Ha GarnoHa ot nocraeawmsA
moayn e HeOﬁXOFLMM MUHUMarneH o6em Ha MbrHeHe
ot 400 ml. Cnep HanbneaHe Ha 6anoHa otaenete
MBbMHELWWA KOMNMEKT OT NbHewarta prGa.
CbeanHeTe eaHa Crpu1HLIOBKa AMPEKTHO ¢ Jlyeposusi
HaKpaWHVK Ha MbrHelara Tpbba u acnupupaiiTe neko
OT NOCTaBALLMA KaTeTbp, KaTo Ternure 6yTaJ10T0 Ha
crnpuHUoBKaTta. HaMa ga naTernmte Te4YHOCT, Thid kaTo
Knanara Lie ce 3arne4vara OT Cb3[annsa ce BakyyMm.

BHUMAHME! Korato ot 6anoHa moxe ga ce
n3TernAT Hag 5 ml TeyHocCT, Tol TpAGBa Aa ce
cMeHW. TeyHocTTa oT 6anoHa He Moxe Aa ce
M3BaAM C MOMOLLYTA Ha MblHewlaTa Tpb6a, Thbil
KaTo KpasaT Ha MbnHewara TpbO6a He cTura Ao
Kpasl Ha knanara.

KoraTo 6anoHbT e nbreH, Moxe Aa ro oTnycHeTe,
KaTo u3gbpnaTe neko MbrHelara Tpbba, AokaTo
6anoHbLT Aonpe Bbpxa Ha eAHOCKOMNA UK AOMHWS
curHKTep Ha xpaHonposoga. MpoabmkeTte Aa
n3gbpreare NbrHewara Tpboa, 4oKaTo S U3BaguTe ot
camo3zane4yarBallara ce Knana. Cne/:l OTMNyCKaHeTo My
GanoHbT TpsbBa Aa ce orneaa 3a npoBepka.

NMOCTABAHE U HAOYBAHE HA

CUCTEMA BIB™ (CTBINKA NO CTBIKA)

1. TlogroTBeTe nNauueHTa 3a racTpOCKONUs cnopes
npotokona Ha 6onHuuara.

2. WsBbplueTe racTpoCcKONCKu ornes Ha
XpaHoMnpoBoAa 1 cTomMaxa.

3. WsBapgete ractpockona.

4. Ako HAMa NpOTUBOMOKa3aHUA:

a. CmaxeTe NoCTaBsLLMSt MaHLLOH Ha cucTemaTta
BIB™ ¢ xupyprudeH ny6pukupaly ren.

b. TMpugsuxeTe BHUMaTenHo cuctemara BIB™
Hajony Mo XxpaHonpoBoAa, AoKaTo CTUrHeTe
B CTOMaxa.

5. BbBegerte NOBTOPHO eHAoOCKoNa, crnea kato
6anoHBLT e Ha MACTOTO cu, 3a Aa Habnioaaearte
eTtanuTe Ha MbrHeHe. banoHbT Tpsbea aa ce
Hamupa nog, AOMHWA CCOUHKTEP Ha XpaHonpoBoaa
1 [a e BNa3bll M3LAMO0 B KyxvHaTa Ha cTomaxa.



6. WsBapeTe Bogaya OT MbriHelata Tpbba.

7. CbeaouHete TpUNbTHUS KpaH v 50-kybrkoBaTa
CnpUHLOBKa KbM JlyepoBus HakpaiHvk. Bbeenete
MbIIHELLWS KOMMIEKT B caka ¢ (h13MOoNornyeH
pasTBOp Ha MbrlHeLLaTa cucTema.

8. HanbnHete 6anoHa cbe cTepuneH gusnonornyeH
pa3TBoOp Ha nopuuu no 50 ky6.cM, oTBopeTe
KpaHa KbM caka ¢ (hu3nonornyeH pastaop,
HanbnHeTe B cnpuHLUoBkaTa 50 ky6.cm,
3aTBOpeTE kpaHa KbM caka, KaTo ro OTBOpUTE KbM

NOAMAHA HA BAJTOHA

Mpu HeobxoanMmocCT 6anoHbT Aa ce NOAMEHU
crnasBaiiTe ykasaHusTa 3a u3BaxgaHe Ha cuctemara
BIB™ u 3a nocTaBsiHe Ha cuctemata BIB™. Ako oo
MOMEHTa Ha U3Bax/JaHeTo My 6anoHbLT He e 6un

C HamarneH obem, NoAMEHSLLMST (HOBUAT) GanoH
MoXe Aa 6b/le CbC CbLLWS 06eM KaTo OTCTPaHEeHUs
6anoH. Ako obaye npefLlecTBaWMAT 6anoH ce e CBun
Npeau U3BaXAAHETO My, MPENopPbYNTENHUST 06eM Ha
nbrHeHe 3a NnoaMeHsLWmsa 6anoH Tpsabea Aa e paseH

NbHeWWs KaTeTbp Ha cuctemara BIB™.

9. MbnHeTe GanoHa GaBHo, Ha NOPLYN Mo Ha namepeHust obem Ha oTCTpaHeHust GanoH.
51()4'()'6'(:'“" karo rm ”°BTap|f‘|Te Ao 700 Ky6.cr\é BHUMAHME! Mo-ronsim HayaneH o6em Ha
La n‘::::ﬁ;a;; QOA%U%()J- Ky%eg“(:pami;z%jxm Nb/IHeHe B NoAMEHsILLMA GanoH Moxe Aa agoseae
ofem Ha mbriHeHe e 400 ky6 'CM : A0 TeXKO rageHe, NnoBpblLaHe unu obpasyBaHe
10. Cnep BbBexaaHe Ha nocrnegHaTa nopuus Ha A3Ba.
v3abpnaiiTe GyTanoto Hasad, 3a Aa Cb3gagete
BaKyyM B Krnanarta v ja ce rapaHtvpa OTKA3 OT TAPAHLINA
3aTBapsIHETO W. N OrPAHUYABAHE HA MNMPABA
11. UsTernete neko Tpbbata HaBbLH M NpoBepeTe

Aanu knanata uanycka.

N3BAXOAHE HA BAJIOHA (CTBNKA NO
CTBNKA)

1.

2. BwbBeperte racTpockona B cToMaxa Ha nauueHTa. 33 BCAKAKBIA KOCBEHM, CTIELIMANHM, CIIYY@iiHI W

3. Tpsbea ga BuxkaaTe ACHO HanbfHeHUst 6anoH NOCeaBaLLM LLETU, HE3ABICMO OT TOBa Ay
npes ractpockona. Tasn OTTOBOPHOCT CE OCHOBABA Ha [0roBop,

4. TlbXHeTe UIMOBWOHNA UHCTPYMEHT" Hagony 3aKOHOHapyLUEeHe, HeBPEXHOCT, CTpora OTTOBOPHOCT,
B paboTHWs kaHan Ha ractpockona. OTrOBOPHOCT 3a NpoAyKTh unmu apyro. EauHcTeeHata

5. TMonsBanTte UrMoBUAHUS UHCTPYMEHT, 3a Aa Eu,;naTa MaKfMMa”Ha OTroBOpHOCT Ha Apollo
npoynumTe GanoHa. ndosurgery, Inc., nopaaw kaksaTo 1 Aa e npuynHa,

1 eOVHCTBEHOTO U M3KITKOUMTENHO MPaBO Ha KynyBaya

6. C 6yTtaHe BkapaiiTe AuctanHus kpain Ha Tpbbata ropaay KakeaTo v [a e npuyuHa ce orpaHnyasar
B cTeHaTa Ha 6anoHa. [0 cymaTa, nnaTteHa oT KIWeHTa 3a KOHKPETHUTe
MaBageTe MIMata oT MaHLIOoHa Ha TpLGATA. 3aKyneHu apTuKynu. Hukol He Moxe Aa 3agbkasa

Apollo Endosurgery, Inc. ¢ kakbBTO 1 Aa 61no uck unu

8. Acnupupaiite npes Tpbbata, fJokaTo eBakyuparte rapaHLysi, C U3KIIOYEHNe Ha KOHKPETHO yroMeHaTuTe
LIANOTO KONMYECTBO TEYHOCT OT GarnoHa. B HaCTOALLMA [OKyMEHT. OnucaHust unu cneumncukaumm

o, Vissgere s orGaro wor pacorrs TS VB ool Sndosren
KaHan Ha ractpockona. N L Y s,

npefHasHa4eHn eauMHCTBEHO 3a O6LLO onuncaHe Ha

10. BbBegeTe 2-3b6eCTy racTPOCKONCKY LLMMLM npogykTa KbM MOMEHTA Ha MPOU3BOACTBOTO U He
(2-pronged wire grasper**) npe3 paboTHus NpeACTaBNsBaT HUKaKBY M3PUYHW rapaHLvn unu
KaHan Ha ractpockona. npenopbky 3a yrnotpeta Ha NpoayKTa Npu KOHKPETHU

obcrositenctsa. Apollo Endosurgery, Inc. uspuiHo

11. XBaHeTe GanoHa CbC 3aKPUBEHUTE LML P gery, P

- - OTKa3Ba ja Nnoeme kakeaTto U [ja € OTTOBOPHOCT,
(B MaeanHus cryyaii Ha oGpaTHUs kpaii Ha
BKITIOYUTENHO KaKBaTo 1 [ja € OTFOBOPHOCT 3a
Knanara, ako BU € Bb3MOXHO). .
BCSIKaKBM MPeKu, KOCBEHU, CreLMariu, CryyaiHn unm

12. Mpunoxete 5 mg Buscopan 3a oTnyckaxe nocneaBaLLv LTV B pesynTar Ha NoBTOpHa ynotpeba
Ha MycKynaTypaTa Ha XpaHonpoBsozaa npu Ha npopaykTa.
npemMvHaBaHe Ha 6anoHa npes LniiHaTa obnact
Npy M3BaXAOAHETO MY. CNEUUPUKALIUA HA MPOAOYKTA

13. Karo gbpxute 3npaBo GaroHa, 6aBHo nssanete Cuctema BIB™ (BIB™ System), Kar. Ne 40800
GarnoHa Harope no XxpaHonpoBoAa. (BanoHbT ce Hamupa B Mogyna 3a nocTaBsiHe)

14. KoraTo 6anoHbT 4OCTUTHE MbproTo, NpeMecTeTe 3abenexka: MNpogykTuTe ce AOCTaBAT YMCTH,
rnaBata B XMNEepekcTeH3uns, 3a Aa ce nocturHe HeCcTepuIHW 1 OMakoBaHW roToBw 3a ynotpeba.
no-nnaBHa KpyBa 1 No-riecHa ekCTpakLms.

Cuctemara BIB™ He cbabpxa maTtepvanu ot natekc

15. N3BageTe GanoHa ot ycrara. 11 €CTECTBEH KayuyK.

OcCbLUECTBETE @HECTE3Us 3a racTpOCKoncKa
npoueaypa criopes ykasaHusita Ha 6onHuuata
1 mpenopbkaTta Ha Xxupypra.

Hsima uspuyHa nnm nogpasbupallia ce rapaHuys,
BKITIOYUTENHO 1 6€3 orpaH1yeHne Besikaksa
nogpasbupalla ce rapaHuus 3a npoJaBaemMocT

VNN rofIHOCT 3a onpezeneHa Len, 3a npoaykT(1) Ha
Apollo Endosurgery, Inc., onucaH(u) B HacTosiLiaTa
nyénukaums. B Hait-nbnHa cTenex, no3soneHa ot
npunoxmnmoTo 3akoHopartencTeo, Apollo Endosurgery,
Inc. oTka3Ba fa noeme kakeaTto ¥ ja € OTTOBOPHOCT

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

BaneHoBM racTPOCKONCKY LUMALM (LMMLM 33 YyXKAO0 TANO): UK APYr NOAXOASLL, UHCTPYMEHT.
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Obrazek 1. Systém BIB™ napInény na 400 ml a 700 ml
s nenapusténym systémem v popiedi

Uvop
Systém BIB™ (Kat. & B-40800)

Systém BIB™ je navrzen tak, aby ¢astecnym zaplnénim
Zaludku a navozenim pocitu sytosti dopomohl ke
shizeni hmotnosti. Balének systému BIB™ je umistén
v zaludku a je naplnén fyziologickym roztokem, ktery
umozniuje roztazeni balénku do kulovitého tvaru (obr.
2). NapInény balének ma fungovat jako umély bezoar
a v za-ludku se ma voIné pohybovat. RoztaZitelnost
balénku systému BIB™ umoziuje nastaveni plniciho
objemu v okamziku umisténi v rozmezi 400 az

700 ml. Samo-tésnici ventil umoZzriuje odpojeni

od externich katétrd.

V ramci systému BIB™ je balének umistén

v soustavé katétru pro umisténi balénku. Soustava
katétru pro umisténi balénku (obr. 3) se sklada

ze silikonového katétru o zevnim prameéru 6,5 mm,
jehoz jeden konec je pfipojen k plasti, v némz

se nachazi splasknuty balének. Opacny konec

je pfipojen ke konektoru typu Luer-Lock a slouzi

k propojeni s plnicim systémem. Na plnici hadicce se
nachazeji referenéni znacky délek. Aby byl silikonovy

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

INDIKACE K POUZITI

Systém BIB™ je urcen k docasnému 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 rdmci programu
kontroly hmotnosti (viz nize — specifické indikace).

Obrazek 2. Napustény balonek v zaludku

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

UPOZORNENI: Pokud jsou balénky ponechany

v zaludku déle nez 6 mésict, existuje signifikantné
vyssi riziko vyprazdnéni balénku 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 potencialnimu pfinosu do¢asné Iécby
za Ucelem ubytku hmotnosti.

Systém BIB™ je uréen k nasledujicim tcelam:

«  Preoperativni doasné pouziti za icelem Ubytku
hmotnosti u silné obéznich pacientu (BMI
40 a vyssi, nebo BMI 35 s pfidruzenymi dal$imi
onemocnénimi) pred chirurgickym fesenim
obezity nebo jinou operaci za ucelem snizeni
rizika spojeného s operaci.

« Docasné pouZiti za Ucelem 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

Obrazek 3. Soustava katétru pro umisténi balonku



v rdmci 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 navyk, ktery je
uréen ke zvySeni moznosti dlouhodobého udrzeni
vahového ubytku.

UPOZORNENI: Bylo zji§téno, ze doasna lé&ba za
ucelem dosazeni ubytku hmotnosti ma u obéznich
a silné obéznich pacientti nedostateénou
dlouhodobou Uspésnost.

Kazdych 180 dni je tfeba pacienty zhodnotit a balének
odstranit nebo vyménit. V soucasné dobé neexistuji
klinické udaje, které by podpofily pouZziti jediného
balénku systému BIB™ po dobu del$i nez 180 dni.
Lékari doporucuji soubézné pouzivani éciv, ktera
snizuji tvorbu kyseliny nebo snizuji aciditu. Silikonovy
elastomer se v kyselém prostfedi 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 zaruc¢eno, Ze baldnek
proSel stfevem bez zvlastnich komplikaci.

Byly hlaseny stfevni obstrukce vzniklé posunem
splasknutého balonku do stfev, které vyzadovaly
jeho chirurgické odstranéni. Nékteré obstrukce se
udajné tykaly pacientl s diabetem nebo téch, ktefi
dfive prodélali operaci bficha, coz je treba zvazit
v souvislosti s riziky této metody. Obstrukce stfev
mohou vést az ke smrti.

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

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

Kontraindikaci pro pouziti balénku predstavuje
téhotenstvi nebo kojeni. Paklize je kdykoli v pribé&hu
1é¢by zjisténo téhotenstvi, doporucuje se baldnek
odstranit.

Aby bylo dosazeno spravného napusténi, je treba

v zaludku spravné umistit soustavu katétru a balének
systému BIB™. Pokud se balének béhem plnéni
nachazi v jicnovém Usti, mlze dojit ke zranéni anebo
k natrzeni balénku.
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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 dopliikt a celkova dieta pacienta.

Kazdy pacient musi byt v pribéhu celé Iécby peclivé
sledovan, aby bylo mozno zjistit rozvoj potenciélnich
komplikaci. Kazdy pacient by mél byt pou¢en

o symptomech samovolného splasknuti balénku,
gastrointestinalni obstrukce, akutni pankreatitidy,
spontanniho naplnéni, ulcerace a dalSich
komplikacich, které mohou nastat, a je tfeba mu
doporucit, aby se v pfipadé vyskytu takovych
symptomu okamzité obratil na svého Iékare.

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

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 viedl.

Balének 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 doporuceny 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 baldnku 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, protoze 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 pacientt s BMI mensim nez 30,
pokud neni doprovéazen pfidruzenymi chorobami
spojenymi s obezitou, které by mohly byt upraveny
ubytkem hmotnosti.

Pouziti systému BIB™ je kontraindikovano u pacientd,
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.

« Potencialni krvacivé stavy hornich partii
gastrointestinalniho traktu, jako jsou napf. jicnové
nebo Zaludecni 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 drivéjsi nebo soucasna psychologicka
porucha.

Predchozi operace Zaludku nebo streva.
Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni spolupracovat

a dodrzovat stanovenou dietu pod lékafskym
dohledem a program Upravy navyku

s pravidelnym Iékafskym sledovanim.

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

Téhotné nebo kojici pacientky.

Rozsahla hernie (>5 cm).

KOMPLIKACE

Mozné komplikace pro pouziti systému BIB™ zahrnuiji:

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

a byt vylou€en se stolici. Pokud by vSak ve stfevé
byl uzky Usek, coz se muze stat po predchozi
operaci stfeva nebo pii tvorbé srustu, balének

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

Nasledkem komplikaci zptsobenych strevni
obstrukci mize dojit az k amrti.

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

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

Nedostatecny nebo zadny vahovy Ubytek.

Bylo zjisténo, Ze doCasna lécba za Ucelem
dosazeni ubytku hmotnosti ma u silné obéznich
pacientl nedostate¢nou dlouhodobou Uspésnost
(udrzeni Ubytku hmotnosti).

Nezadouci zdravotni ucinky vyplyvajici z Ubytku
hmotnosti.

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

Setrvala nauzea a zvraceni. Muze byt nasledkem
pfimého drazdéni vystelky Zaludku nebo nasledkem
toho, Ze balének blokuje kone¢nou ¢ast — Usti
Zaludku. Je dokonce teoreticky mozné, Ze balének
muzZe branit zvraceni (nikoliv vSak nauzee nebo

mimovolnimu pocitu na zvraceni) blokovanim Usti
jicnu do Zaludku.

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

Gastroezofagealni reflux.
Vliv na traveni potravy.

Blokovani priichodu potravy do Zaludku.

Bakteridlni vegetace v tekuting, ktera vypliiuje
balének. Rychlé vypusténi této tekutiny do
stfeva by mohlo zpUsobit infekci, hore¢ku, kiece
a prajem.

Poranéni vystelky traviciho traktu nasledkem
pfimého kontaktu s baléonkem, 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 désledku
poranéni slinivky balénkem. Pacientim je nutno
doporucit, aby v pfipadé jakychkoli priznakl
akutni pankreatitidy okamzité vyhledali 1ékare.
PFiznaky mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni,
bolesti bficha nebo zad, bud' trvalé, nebo cyklické.
Pokud je bolest bficha trvala, je mozné, ze doslo
k rozvoji pankreatitidy.

Spontanni naplnéni zavedeného baldnku

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

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

a zvraceni mohou byt disledkem piimého
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.

Srdec¢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
&asti jsou dodavany NESTERILNI a jsou uréeny
POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Se véemi
soucastmi je potfeba manipulovat opatrné.
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POKYNY PRO CISTENI
V pfipadé, 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 mize roztok ¢astecné absorbovat;
ten by se mohl nasledné vyluhovat a zpUsobit
tkanovou reakci.

POKYNY K POUZITI

Balének 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 dostate¢ny prostor
pro znovuzavedeni endoskopu, aby bylo mozno
pozorovat jednotlivé kroky pfi pInéni balénku.

Poté, co bylo potvrzeno, Ze se balének nachazi pod
dolnim jicnovym svéracem a Ze spravné spociva

v dutiné Zaludku, odstrarite vodici drat.

Napliite balének sterilnim fyziologickym roztokem.
Zavedte hrot plniciho systému do lahve se sterilnim
fyziologickym roztokem nebo plnici trubicky vaku.

K ventilu piniciho systému pfipojte stfikacku a napliite
plnici systém. Pfipojte konektor typu Luer-Lock na
plnici trubi¢ce k ventilu plniciho systému. Pokracujte
v pInéni balénku, pficemz endoskopicky kontrolujte,
Ze se baldnek nachazi v Zaludku (viz nize —
doporuceni k 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 baldnku.

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

« Pouzivejte vzdy poskytovany plnici set
systému BIB™.

* Pouzivejte vzdy stfikacku o objemu 50 ml nebo
60 ml. DGsledkem 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.
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*  Pouzijete-li 50 ml nebo 60 ml stfikacku, kazdé
plnici stlaceni by mélo byt provedeno pomalu
(nejméné po dobu 10 sekund) a rovnomérné.
Pomalym rovnomérnym pInénim zabranite
vzniku vysokého tlaku ve ventilu.

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

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

Poznamka: Veskeré netésnici balonky by mély

byt vraceny spolecnosti 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 t&ésné uzavfe vytvofenym vakuem.

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

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

UMISTENi A NAPUSTENIi SYSTEMU
BIB™ (KROK ZA KROKEM)

1. Pripravte 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
lubrika¢nim 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.
Balonek se musi nachazet pod dolnim jicnovym
svéracem a spravné spocivat v dutiné zaludku.

6. Vyjméte vodici drat z pinici trubicky.

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



8. Napliite baldnek sterilnim fyziologickym roztokem,
vzdy & 50 ml, oteviete uzaviraci ventil vuci vaku
s fyziologickym roztokem, naplrite stfikacku na
50 ml, uzaviete uzaviraci ventil vaci vaku tak,
abyste jej zaroven otevieli vici plnicimu katétru
systému BIB™.

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

10. Po poslednim stlaceni zatahnéte zpét za pist,
a vytvorte tak ve ventilu vakuum; presvédcite
se tak o uzavfeni ventilu.

11. Jemné vytahnéte hadic¢ku 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.

3. Pomoci gastroskopu dosahnete volného pohledu
na napustény baldnek.

4. Zavedte endoskopickou jehlu* pracovnim
kanalem gastroskopu.

5. Jehlu pouzijte k punkci balénku.

6. Zatlacte distalni konec hadicky skrz plast balénku.
7. Odstrarite jehlu z objimky hadicky.
8

Vytvarejte v trubicce 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 opa¢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
odstrariovani 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
nameéfenym u odstranéného balénku.
UPOZORNENI: Vétsi poéateéni plnici objem
nahradniho balénku mize vést k nauzee,
zvraceni nebo tvorbé viedu.

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENI
NAPRAVY

U produktu/produktt Apollo Endosurgery, Inc.
popsanych v této publikaci neexistuje zadna vyslovna
ani mi¢ky predpokladana zaruka, véetné, a to bez
omezeni, jakékoli micky predpokladané zaruky
prodejnosti ¢i vhodnosti pro konkrétni tcel. 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 maximalini odpovédnost
spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. z jakékoli pficiny
a jedina a vyluéna naprava ve prospéch kupujiciho

z jakékoli pfi¢iny 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 spolecnosti
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 pryZové
materialy.

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

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
maethedsfornemmelse. 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.

Ballonen i BIB™-systemet anbringes i indfgrings-
kateterenheden. Indfgringskateterenheden (figur 3)
bestar af et silikonekateter pa 6,5 mm i diameter,

hvor den ene ende er tilsluttet et hylster, hvori den
tomme ballon ligger. Den anden ende er tilsluttet en
Luer-las-konnektor, som er beregnet til tilslutning til

et opfyldningssystem. Der er lzengdemarkerer pa
opfyldningsslangen til brug som reference. Der saettes
en ledetrad i silikonekatetret for at gere det mere stift.

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

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

Figur 2. Udvidet ballon i maven

et veegttab via et overvaget vaegtkontrolprogram
(se specifikke indikationer nedenfor).

BIB™-systemet m& maksimalt veere 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 lzege og patient bgr 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.

« Midlertidig anvendelse til opnaelse af veegttab
hos fede patienter (BMI 30-39), som er udsat for
en veesentlig sundhedsrisiko i forbindelse med

Figur 3. Indfgringskateterenhed
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deres fedme, og som ikke har kunnet opretholde
et veegttab via et overvaget veaegtstyringsprogram.
BIB™-systemet skal anvendes sammen med et
overvaget langtidskostprogram og adfeerdszen-
dringsprogram, der er udviklet til at age chancen
for opretholdelse af vaegttabet pa lang sigt.

+ Midlertidig anvendelse til opnaelse af veegttab
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 @ge 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 leeger har rapporteret samtidig brug af
laegemidler, 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 sterre 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 medfgre ded.

Risikoen for tarmobstruktion kan vaere hgjere hos
patienter, som tidligere har gennemgaet 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.

Korrekt anbringelse af indferingskateterenheden og
BIB™-systemballonen i maven er ngdvendig for at
muliggere korrekt fyldning. Hvis ballonen saetter sig
fast i spisergrsabningen under fyldningen, kan det

medfere personskade og/eller brist pa enheden.
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Patientens psykologiske reaktion pa BIB™-system-
ballonens tilstedeveerelse kan variere, afhaengigt af
patientens generelle tilstand og aktivitetsniveau og
-type. Typen og hyppigheden af leegemiddelindgivelse
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. Hver

enkelt patient skal instrueres i symptomerne pa
ballontemning, tarmobstruktion, akut pankreatitis,
spontan ballonfyldning, ulceration og andre mulige
komplikationer og skal rades til at kontakte sin leege
ojeblikkeligt, hvis sadanne symptomer opstar.

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

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

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 forsgg 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 veegttab 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 @vre gastrointestinal
blgdning, f.eks. varicer i spisergr 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 leegelig
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 laengere 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 draenage, kirurgi eller endoskopisk
fiernelse veere ngdvendig.

Der er risiko for at dg af komplikationer
i forbindelse med tarmobstruktion.

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 vaegttab) hos sveert fede patienter.

Negative sundhedskonsekvenser som falge
af veegttab.

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.

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

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

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

Ballontemning og efterfolgende 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, vejtreekningsbesvaer og/eller
opkastning. Patienterne skal rades til gjeblikkeligt
at sege legehjeelp, 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 fglge 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 bgr handteres forsigtigt.
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RENGQRINGSINSTRUKTIONER

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
oplegsningen, som derefter kan vaskes ud og
forarsage vaevsreaktion.

BRUGSANVISNING

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

TAG IKKE BALLONEN UD AF
INDFGRINGSKATETERENHEDEN.

Der medfolger et fyldningssystem til brug ved
udvidelse af ballonen.

Bemaerk! Hvis ballonen bliver adskilt fra hylstret inden
anlaeggelse, ma ballonen ikke forsgges anvendt eller
genindfart 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 spiseraret og videre til maven.
Indferingskate-terenheden er tilstreekkelig lille til,

at endoskopet kan genindferes for at observere
ballonfyldningstrinnene.

Nar det er bekreeftet, at ballonen befinder sig under
den nedre spiserarslukkemuskel og et godt stykke
inde i bughulen, fiernes ledetraden.

Fyld ballonen med sterilt saltvand. Seet fyldnings-
systemets iv-spids i opfyldningsslangen til flasken
eller posen med sterilt saltvand. Forbind en spragijte til
fyldningssystemventilen, og prime fyldningssystemet.
Slut fyldningsslangens Luer-las-konnektor til fyldnings-
systemventilen. Fortseet ballonfyldningen, og bekraeft
med endoskopi, at ballonen befinder sig i maven

(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 medfalgende 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 udferes langsomt
(mindst 10 sekunder) og stet. Ved langsom og
stot fyldning undgas dannelse af hgijtryk i ventilen.

+  Fyldningen skal altid udfgres under direkte
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
skal bekreeftes ved at observere ventillumen, idet
ballonfyldningsslangen fjernes fra ventilen.

+ En ballon med uteet ventil skal fiernes gjeblikkeligt.
En temt ballon kan forarsage tarmobstruktion,
hvilket kan medfare dad. 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 saetter pris pa feedback fra brugerne af

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

Der kreeves 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 spragjte
direkte til fyldningsslangens Luer-las, og frembring et
let sug pa indferingskatetret ved at treekke sprojtes-
templet tilbage. Der vil ikke traekke veeske ud, da
ventilen forsegles af det dannede vakuum.

FORSIGTIG! Hvis der kan fjernes mere end 5 ml
vaske fra ballonen, skal den udskiftes. Der kan
ikke fjernes vaeske fra ballonen ved hjzalp 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 traekke i fyldningsslangen,
indtil den er fri af den selvforseglende ventil. Efter
frigarelse skal ballonen efterses visuelt.

ANLAGGELSE 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.
3. Fjern gastroskopet.
4. Huvis der ikke er kontraindikationer:

a. Smer BIB™-systemets indferingshylster 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. Fjern ledetraden fra fyldningsslangen.

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



8. 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.

9. 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.

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

11. Treek forsigtigt slangen ud, og efterse ventilen
for uteethed.
BALLONFJERNELSE (TRIN FOR TRIN)

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

2. Indfer gastroskopet i patientens mave.

3. Faetklart billede af den fyldte ballon gennem
gastroskopet.

4. Indfer naleinstrumentet* ned gennem
arbejdskanalen til gastroskopet.

Brug naleinstrumentet til at punktere ballonen.
Skub slangens distale ende gennem ballonskallen.
Fjern nalen fra slangemuffen.
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Pafer sugekraft pa slangen, indtil ballonen er helt
temt 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 jaevn
kurve og en lettere udtraekning.

15. Fjern ballonen fra munden.

BALLONUDSKIFTNING

Huvis ballonen skal udskiftes, falges 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 fjernede ballon.

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

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG
BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet
garanti, herunder uden begrzensning 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
folgemaessige skader, uanset om et sadant ansvar
er baseret pa kontrakt, skadevoldende handling,
uagtsomhed, objektivt ansvar, produktansvar eller pa
anden made. Det eneste og fuldstaendige maksimale
erstatningsansvar, som Apollo Endosurgery, Inc.,
uanset arsagen, heefter for, og keberens eneste

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

De ballon van het BIB™-systeem bevindt zich in de
plaatsingskatheter. De plaatsingskatheter (afbeelding 3)
bestaat uit een katheter van siliconen 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. Door de siliconenkatheter loopt een
voerdraad ter beperking van de buigzaamheid.

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

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

Afbeelding 2. Gevulde ballon in de maag

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.

+ 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
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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 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.

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
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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. ledere patiént dient volledig
te worden geinformeerd omtrent de symptomen
van lekkage, gastro-intestinale obstructie, acute
alvleesklierontsteking, spontaan gevuld raken,
ulceratie en andere complicaties die zich eventueel
kunnen voordoen. Aan de patiént dient tevens

te worden meegedeeld dat hij/zij bij dergelijke
symptomen onmiddellijk contact dient op te nemen
met de arts.

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.

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.

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 vé6r 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 invioed 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.

«  Overlijden als gevolg van complicaties in verband
met darmobstructie 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.
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Nadelige gevolgen voor de gezondheid door
gewichtsverlies.

Een onprettig gevoel in de maag, misselijkheid
en braken na plaatsing van de ballon als
aanpassingsreactie van het 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 voér 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
itsijpelen en Ireacties veroorzaken.

JE

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 is bevestigd dat de ballon de onderste
oesofageale sfincter is gepasseerd en zich volledig
in de maagzak bevindt, kan de voerdraad worden
verwijderd.

Vul de ballon met een steriele zoutoplossing. Plaats
de spike van het vulsysteem in de flacon met
steriele zoutoplossing of in de vulslang van de zak.
Bevestig een injectiespuit aan het ventiel van het
vulsysteem en maak het klaar voor gebruik. Koppel
de luer-lockaansluiting aan de vulslang die naar het
ventiel van het vulsysteem leidt. De ballon kan nu
worden gevuld. Controleer hierbij met behulp van de
endoscoop of de ballon zich in de maag bevindt

(zie de aanbevelingen voor het vullen verderop).
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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 creéer een lichte
aanzuigspanning door de zuiger van de spuit terug te
trekken. Er zal geen vloeistof worden opgezogen, omdat
het ventiel zich door het ontstane vacuiim zal sluiten.

LET OP: indien meer dan 5 ml vioeistof 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. Verwijder de voerdraad uit de vulslang.

7. 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.

8. 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.

9. 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.

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

11. 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™.-i siisteemis paigaldatakse BIB™-i siisteemi
sondpall Kateetri paigalduskoostu raames.

Kateetri paigalduskoost (Joon. 3) koosneb 6,5 mm
valislabimddduga silikoonkateetrist, mille tiks ots

on thendatud kestaga, milles asub purunenud
sondpall. Vastasots (ihendatakse Lueri lukumuhviga
taiteslisteemi kinnitamiseks. Taitetorul on vordluseks
naidatud pikkusmargised. Silikoonkateetritesse
sisestatakse suurema jaikuse tagamiseks juhttraat.

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

KASUTUSNAITED

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

susteem

Joonis 2. Taispuhutud sondpall maos

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 voéimalik 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 (tusistusi

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

BIB™-i slisteem on ette néhtud:

»  Operatsioonieelseks ajutiseks kasutamiseks
kaalu alandamiseks vaga lihavate patsientide
puhul (KMI 40 vai lle selle véi KMI 35 pideva
haigestumuse korral) enne lihavus- voi
muu operatsiooni puhul kirurgiliste riskide
vahendamiseks.

« 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

Joonis 3. Kateetri paigalduskoost



kaitumisteisendusprogrammiga, mis on mdeldud
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 vaiksema
kaalu hoidmise voimaluse suurendamiseks.

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

Patsiente tuleb hinnata ja seade eemaldada véi
valja vahetada 180 paeva jarel. Hetkel puuduvad
kliinilised andmed, mis toetaksid BIB™-i siisteemi
Uksiksondpalli kasutamist 180 paeva moéddumisel.

Arstid on teatanud ravimite ré6pkasutamisest, mis
vahendavad happe teket vi vahendavad happesust.
Hape vahendab silikooni elastomeeri. Mao pH
aeglustamine peaks pikendama BIB™-i siisteemi
terviklikkust.

Kaesoleva 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).

Tuhjaks lainud seadmed tuleb kohe eemaldada.

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

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, seetottu peaks
seda protseduuririskide hindamisel arvestama.
Sooletakistused véivad I6ppeda surmaga.

Sooletakistuse risk voib olla suurem patsientide puhul,
kel on varem olnud alakeha véi giinekoloogiline
operatsioon.

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

Raseduse voi rinnaga toitmise puhul on kdesoleva
seadme kasutamine vastunaidustatud. Kui ravi
kaigus peaks rasedus kinnitust leidma, on soovitav
seade eemaldada.

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

Patsiendi fiisioloogiline vastuvétlikkus BIB™-i
stisteemi sondpalli olemasolule vib oleneda
patsiendi Uldseisundist ja aktiivsuse tasemest ja
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liigist. Vastuvétlikkust voivad méjutada ka ravimite
voi dieetlisandite kasutamise viisid ja sagedus ning
patsiendi tlddieet.

Koiki patsiente tuleb jalgida hoolikalt kogu raviperioodi
jooksul, et tuvastada véimalike tlisistuste arenguid.
Koiki patsiente peaks juhendama tiihjaksminemise,
soogitorutakistuse, akuutse pankreatiidi, spontaanse
taitumise, haavandtdve ja muude tusistuste vdimalike
ilmingute osas ning selliste simptomite iimnemisel
peaks soovitama neil oma arstiga viivitamatult
(ihendust vétta.

Patsiendid, kes teatavad kiillastustunde kadumisest,
kasvavast naljatundest ja/vdi kaalu lisandumisest,
tuleks endoskoopiliselt I&bi vaadata, sest see on mark
sondpalli tiihjaksminemisest.

Kui ise tiihjaks 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.

BIB™-i stisteemi sondpall koosneb pehmest
silikoonelastomeerist ja instrumendid voi teravad
esemed vdivad 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 nuab, 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 pdhjustada kahjustuse, tekitades
parast siirdamist jallegi tlihjenemise.

VASTUNAIDUSTUSED

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

BIB™.-i stisteemi 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.

+ Koik mao-seedetrakti pdletikulised haigused,
sealhulgas sodgitorupdletik, maohaavandtdbi,
kaksteistsdrmiksoole haavandtébi, vahk voi
spetsiifiline pdletik nagu Crohni tobi.

«  Vbéimalikud s6dgitoru verejooksud, naiteks
soogitoru voi mao veenilaiendid, kaasastindinud
v6i omandatud soolte telangiektaasia voi muud
sooletrakti kaasasiindinud anomaaliad nagu
atreesiad voi stenoosid.

*  Suure s6dgitorusongaga 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
madaratud dieedi ja kditumisteisenduse programmis,
millele jargneb labivaatus.

« Patsiendid, kes manustavad aspiriini,
poletikuvastaseid aineid, antikoagulante voi
muid maoarritajaid ilma arsti jarelevalveta.

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

*  Suure s6dgitorusong (>5 cm).

TUSISTUSED

BIB™-i slisteemi vdimalike vastunaidustuste hulka
kuuluvad.

«  Sondpalli sooletakistus. Puudulikult taispuhutud
sondpalli voi piisava mahu kaotanud lekkiva
sondpalli v6ib véljutada maost vaiksesse soolde.
See voib labida taielikult kdarsoole ning seda saab
valjutada roojamisega. Kui sooles peaks ometi
olema kitsas ala, mis voib juhtuda parast eelnevat
sooleoperatsiooni vdi kokkukasvamisel, ei pruugi
sondpall valjutuda ning véib pohjustada soole-
takistuse. Sellisel juhul on vajalik nahakaudne
arajuhtimine, operatsioon v&i endoskoopiline
eemaldamine.

« Vdimalik on surm sooletakistusega seotud
tlisistuste t6ttu.

«  Sodgitoru takistus. Kui sondpall on maos tais
puhutud, saab seda sédgitorusse tagasi liikata.
Sellisel juhul vaib olla vajalik operatsioon voi
endoskoopiline eemaldamine.

« Seedetrakti vigastus sondpalli paigaldamise
ajal vaarasse kohta nagu sodgitorru voi
kaksteistsormiksoolde. See voib kaasa tuua
veritsuse voi isegi mulgustuse, mille kontrolli
alla saamiseks voib 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 voib
tuleneda maoseinte otsesest arritusest voi sellest,
et sondpall blokib maovaljundit. Teoreetiliselt
on ka vdimalik, et sondpall voib takistada
oksendamist (mitte iiveldust voi 6okimist)
maosisendi blokkimisega sédgitorust.

* Raske tunne alakehas.

* Alakeha- v6i seljavalu - pidev vdi ajutine.
«  Gastroosofageaalne refluks.

¢ MGgju toidu seedimisele.
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»  Toidu makku sisenemise blokkimine.

« Bakterite arvu kasv sondpallisiseses vedelikus.
Selle vedeliku kiire suurenemine soolestikus
voib pohjustada nakkust, palavikku, krampe ja
kohulahtisust.

+  Seedetrakti seinte vigastus sondpalliga voi
haardetangidega otsese kokkupuute voi
maohappe suurenenud eritumise tulemusena.
See vbib kaasa tuua haavandite tekke koos
valude, veritsuse v6i isegi mulgustusega. Selle
tingimuse parandamiseks véib vaja minna
operatsiooni.

»  Sondpalli tiihjaksminemine ja selle jargnev
valjavahetamine.

« Teatatud on akuutsest pankreatiidist, mille
pohjuseks 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.

«  Kbhusisese ballooni spontaanne taitumine
koos stimptomitega, mille hulka kuuluvad
tugev kohuvalu, kéhu distensioon (paisumine)
ebamugavustundega véi ilma, hingamisraskused
jalvdi oksendamine. Patsiente tuleb ndustada,
et nad nende siimptomite esinemisel kohe arsti
poole poorduksid.

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

Perioodilise endoskoopia tusistuste hulka kuuluvad:
* Rahustite voi kohaliku tuimestuse kdrvaltoime.

* Alakeha krambid ja vaevus kdhu paisutamiseks
kasutatud 6hu tottu.

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

+ Sidame v6i hingamise seiskumine (neid
on dliharva ning on harilikult seotud t&siste
meditsiiniliste pohiprobleemidega).

«  Seedetrakti vigastus voi 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 seetdttu vélja leostuda ning pohjustada
kudede tundlikkust.



KASUTUSJUHEND

Sondpall paigaldatakse Kateetri paigalduskoostu
sisse. Uurige,et Kateetri paigalduskoostul poleks
kahjustusi. Seda ei tohiks kahjustuste markamisel
kasutada. Seepérast 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, érge pliidke seda kasutada voi
seda uuesti kesta paigutada.

SONDPALLI PAIGALDAMINE JA
TAISPUHUMINE

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

Kui on kindel, et sondpall asub allpool s6dgitoru
alumist sulgurlihast ja korralikult maodénes,
eemaldage juhttraat.

Taitke sondpall steriilse soolalahusega. Asetage
taitestisteemi tipp steriilsesse soolalahusepudelisse
Vvoi taitetoru kotti. Kinnitage sustal taitestisteemi
klapi kiilge ning taitke taitesiisteem. Uhendage
taitetorul asuv Luer-luku muhv taitestisteemi

klapi kilge. Jatkake sondpalli paigaldamisega,
kontrollides endoskoobiga, et sondpall oleks maos
(taitmissoovitusi vt edaspidi).

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 siisteemi
taitekomplekti.

+ Kasutage alati 50 cm3 v6i 60 cm? sustalt.
Vaiksemate siistalde kasutamine v6ib kaasa tuua
kdrgsurve 30, 40 ja isegi 50 psi, mis voib klappi
kahjustada.

* 50 cm?® voi 60 cm? siistla korral tuleks
taitmissurumisi teha drnalt (vahemalt 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 téitetoru
klapi killjest eemaldatakse.
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*  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 taiustamisel.

Et sondpall paigalduks paigalduskoostust téielikult, 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 taditetoru abil vélja
tommata, sest taitetoru tipp ei ulatu klapi otsani.

Taidetult vabastatakse sondpall taitetoru rna
témbega, samal ajal on sondpall vastu endoskoobi
tippu voi sd6gitoru 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.
Eemaldage gastroskoop.
4. Vastunaidustuste puudumisel.

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

b. Liigutage BIB™-i siisteem 6rnalt sé6gitorust
alla makku.

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

6. Sondpalli taitmise jarel eemaldage taitetorust
taitekomplekt.

7. Kinnitage 3-suunaline korkkraan ja 50 cm? sistal
Lueri luku kiilge. Asetage taitesiisteemi tipp
taitetoru soolalahusekotti.

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

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

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

11. Témmake toru drnalt valja ja kontrollige klappi
lekete eest.



SONDPALLI EEMALDAMINE (JARK-
JARGULT)

1. Anesteerige lahtuvalt haigla ja kirurgi
gastroskoobialastest soovitustest.

2. Viige gastroskoop patsiendi makku.

Taidetud sondpallist saate gastroskoobiga
vaadates selge Ulevaate.

4. Sisestage ndelinstrument* gastroskoobi
tookanalist alla.

5. Kasutage sondpalli augustamiseks ndelinstrumenti.

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
todkanalist.

10. Viige 2-haruline traathaarats**gastroskoobi
tookanalist labi.

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

12. Manustage 5 mg buskopaani s6dgitoru lihaste
lodvestamiseks ajal, mil sondpall voetakse
kaelapiirkonnast valja.

13. Témmake sondpall sellest tugevasti kinni hoides
soogitorust Ules.

14. Kui sondpall jouab kurguni, kummarduge
tugevasti pea suunas, et kaar oleks suurem
ja véljatombamine hélpsam.

15. Eemaldage sondpall suust.

SONDPALLI VALJAVAHETAMINE

Sondpalli valjavahetamisvajaduse 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 algtiitemaht sondpalli
véljavahetamisel v6ib kaasa tuua tosise iivelduse,
oksendamise voi haavandite tekke.

*

sobiv instrument.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA
HUVITAMISE PIIRANG

Puudub igasugune sénaselge voi kaudne garantii.
Samuti puudub mis tahes piiranguteta kaudne
garantii selles trikises kirjeldatud ettevétte Apollo
Endosurgery, Inc. toote/toodete miigikdlblikkuse

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

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

Inc. mis tahes esindatuse ega garantiiga, v.a siin
selgelt nimetatud juhtudel. Kirjeldused voi tehnilised
andmed ettevétte Apollo Endosurgery, Inc. triikistes,
sh see trilkis, on mdeldud Uksnes toote Uldiseks
kirjeldamiseks tootmise ajal ja need ei kujuta endast
Uhtegi sdnaselget garantiid ega toote kasutussoovitust
teatud tingimustes. Apollo Endosurgery, Inc. utleb
sbnaselgelt lahti mis tahes vastutusest, muu hulgas
vastutus igasuguse otsese, kaudse, spetsiaalse

voi teisese kahju eest, mis tuleneb toote korduvast
kasutamisest.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

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

Markus: Tooted tarnitakse puhtana, mittesteriilselt
ja kasutuspakendis.

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

Wahleni néelinstrument, rasvakomplekt “Pauldrach Medical”: Néel 2,5 mm teflonist torukestas v&i muu

** Wahleni traadihaarats, “vdérkeha” haarats (Olympus v6i muu) vdi muu sobiv instrument.



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 congu 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 systéme BIB™, le ballon est positionné a
l'intérieur de la sonde de mise en place. La sonde
de mise en place (Fig. 3) est constituée d’'une sonde
en silicone d’'un diamétre extérieur de 6,5 mm, dont
'une des extrémités est reliée a une gaine contenant
le ballon non gonflé. L'autre extrémité est reliée a

un connecteur Luer-Lock permettant la fixation a un
systéme de remplissage. Le conduit de remplissage
porte des marques de longueur. Un mandrin inséré
dans la sonde en silicone augmente sa rigidité.

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

du ballon.

INDICATIONS

L'utilisation du systéme 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

Figure 2. Ballon gonflé dans I'estomac

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 I'implantation de
ballons gastriques (voir complications ci-dessous)
par rapport aux avantages potentiels d’'une thérapie
d’amaigrissement temporaire avant de recourir au
systéme 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.

«  Une utilisation temporaire destinée a la perte
de poids de patients obéses (IMC de 30-39)
dont la surcharge pondérale s’accompagne de
sérieux risques médicaux et qui n’ont pu parvenir
a une perte de poids durable dans le cadre

Figure 3. Sonde de mise en place
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d’un programme d’amaigrissement surveillé. Le
systéeme 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 sévere
(IMC de 40 ou IMC de 35 avec comorbidités)
ne pouvant recourir a une chirurgie de I'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 sévere.

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 systéme BIB™.

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

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
occlusion intestinale peut entrainer la mort.

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.

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 I'ouverture cesophagienne lors
du gonflage, il y a risque de blessure et/ou de rupture
du dispositif.
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La réponse physiologique du patient a la présence du
ballon du systéme BIB™ peut varier en fonction de son
état général et de son niveaul/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 ou a d’autres
complications pouvant 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.

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 ulcere.

Le ballon du systéme BIB™, en élastomere 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 &
usage unique. Etant donné que le retrait du ballon
nécessite sa perforation in situ pour le dégonfler,

il ne pourra plus étre utilisé ultérieurement car il

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

CONTRE-INDICATIONS

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

L'utilisation du systéeme 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 |'obésité ol des améliorations peuvent
étre attendues d’une perte de poids.

L'utilisation du systeme 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



cesophagiennes, une télangiectasie intestinale
congénitale ou acquise ou d’autres anomalies
congénitales de '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 systéme 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 a 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.

Complications liées a une occlusion intestinale
pouvant entrainer la mort.

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

Blessure au niveau de I'appareil digestif lors de la
mise en place du ballon dans un site inapproprié
comme I'cesophage ou le duodénum. Ce type

de blessure peut entrainer des saignements,
voire une perforation, nécessitant une correction
chirurgicale de 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 & la mise en place du ballon (période
au cours de laquelle le systéme digestif s’habitue
a la présence du ballon).
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Nausées et vomissements continus dus a une
irritation directe de la paroi de I'estomac ou au
blocage de la sortie de I'estomac par le ballon.

Il est méme possible, en théorie, que le ballon
empéche les vomissements (et non les nausées
ou les haut-le-coeur) en bloquant I'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 symptémes dont des douleurs
abdominales intenses, 'augmentation du volume
de I'abdomen (distension abdominale) avec

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

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

Une endoscopie de routine peut entrainer les
complications suivantes :

Réaction défavorable au sédatif ou a
I'anesthésique local.

Crampes abdominales et géne provoquées par
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 problémes
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. lls 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 I'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
I'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.

Apres s’étre assuré que le ballon se trouve sous le
sphincter cesophagien inférieur et qu'il est bien placé
dans la cavité gastrique, retirer le mandrin.

Remplir le ballon d’une 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 systeme de remplissage et amorcer le
systéme. Relier le connecteur Luer-Lock du conduit
de remplissage a la valve du systeme de remplissage.
Gonfler le ballon sous contréle endoscopique pour
vérifier qu'il est dans I'estomac (voir les consignes de
remplissage ci-dessous).

Remarque : Le tube de remplissage doit garder

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

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

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

a 5 ml de liquide peut étre extraite du ballon,
remplacer le ballon. Il est impossible d’extraire du
liquide du ballon par le conduit de remplissage
car I'extrémité du conduit de remplissage 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 I'endoscope
ou contre le sphincter cesophagien inférieur.
Continuer a tirer le conduit de remplissage pour

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

MISE EN PLACE ET GONFLAGE
DU SYSTEME BIB™ (PROCEDURE
DETAILLEE)

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

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

3. Retirer le gastroscope.
4. En 'absence de contre-indications :
a. Lubrifier la gaine de mise en place du
systéme 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
I'endoscope pour procéder au remplissage. Le



ballon doit se trouver sous le sphincter cesophagien
inférieur et bien dans la cavité gastrique.

6. Retirer le mandrin du conduit de remplissage.

7. 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.

8. 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 c6té poche en I'ouvrant
vers la sonde de remplissage du systéme BIB™.

9. 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.

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

11. 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 l'aiguille gainée pour percer le ballon.

6. Pousser I'extrémité distale du cathéter a travers
la coque du ballon.
Retirer l'aiguille du manchon du cathéter.

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

9. Retirer le cathéter du ballon et du canal opérateur
du gastroscope.

10. Insérer la pince métallique & deux crochets**
a travers le canal opérateur du gastroscope.

-
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. Saisir le ballon avec la pince a crochets (de
préférence a I'extrémité opposée par rapport
a la valve, si possible).

12. Administrer 5 mg de Buscopan pour détendre les

muscles cesophagiens avant I'extraction du ballon
(zone du cou).

13. Saisir fermement le ballon et le retirer lentement
de '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 nexiste 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
consécutif, 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 responsabilite,
y compris toute responsabilité en cas de dommage
direct, indirect, particulier, accessoire ou consécutif,
résultant de la réutilisation du produit.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Systeme 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 '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? befiillte 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 unterstiitzen. Das BIB™-System
wird in den Magen eingesetzt und anschlieBend mit
physiologischer Kochsalzlsung gefiillt, die den Ballon
zur einer Kugelform aufweitet (Abb. 2). Der gefillite
Ballon ist so konzipiert, dass er als kiinstlicher Bezoar
wirkt und innerhalb des Magens frei beweglich ist. Dank
der expandierbaren Ausfiihrung des BIB™-Ballons
kann das Fillvolumen zum Zeitpunkt der Einfiihrung in
den Magen zwischen 400 cm3 und 700 cm3 eingestellt
werden. Ein selbstschlieRendes Ventil erméglicht das
Abtrennen des Ballons von externen Kathetern.

Beim BIB™-System ist der BIB™-Ballon bereits

im Einflhrkatheter positioniert. Der Einflihrkatheter
(Abb. 3) besteht aus einem Silikonkatheter mit
einem AuBendurchmesser von 6,5 mm sowie einer
Hiilse, in der sich der zusammengelegte Ballon
befindet und die mit einem Ende des Silikonkatheters
verbunden ist. Das andere Ende ist mit einem
Luer-Lock-Anschluss zur Verbindung mit einem
Befiillungssystem verbunden. Der Fillschlauch ist
zur besseren Ubersicht mit Langenmarkierungen
versehen. Zur Erhéhung der Steifigkeit wird ein
Fuhrungsdraht in den Silikonkatheter eingesetzt.

Ein Befiillungssystem bestehend aus einer
IV-Fillspitze, einem Fiillschlauch und ein Fillventil zur
Unterstlitzung der Ballonentfaltung gehort ebenfalls
zum Lieferumfang.

Abbildung 2: Befiillter Ballon im Magen
INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Das BIB™-System ist angezeigt fir die
voriibergehende Verwendung bei einer
Gewichtsreduktionstherapie bei ibergewichtigen
Patienten, die aufgrund ihrer Obesitat ein
signifikantes Gesundheitsrisiko haben und es bisher
nicht geschafft haben, mit Hilfe eines tiberwachten
Diatprogramms eine Gewichtsreduzierung zu erzielen
und anschlieend 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 erh6ht, 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 méglichen Risiken auseinander

setzen, die im Zusammenhang mit Endoskopie und
intragastrischen Ballons (sieche Komplikationen weiter
unten) entstehen kénnen, und mit den mdglichen
Vorteilen einer voriibergehenden Reduktionsdiat vor
Einsatz des BIB™-Systems.

Abbildung 3: Einfiihrkathetereinheit
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Das BIB™-System ist in folgenden Fallen angezeigt:

« Vorlibergehender voroperativer Einsatz zur
gezielten Gewichtsabnahme bei extrem
ibergewichtigen 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.

« Vorlibergehender 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 Uberwachten Diatprogramms
eine Gewichtsreduzierung zu erzielen und
anschlieBend ihr Gewicht zu halten. Das
BIB™-System soll im Zusammenspiel mit einer
Uiberwachten Langzeitdiat und Essverhaltens-
anderungen eingesetzt werden, um so die
Wahrscheinlichkeit einer langfristigen und
dauerhaften Gewichtsabnahme zu erhéhen.

« Vorlibergehender Einsatz bei extrem
ibergewichtigen 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 Gibergewichtigen 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
Saurebildung bzw. den Magensauregehalt reduzieren.
Der Silikonelastomer wird von der Saure angegriffen.
Durch Pufferung eines moderaten pH-Werts im
Magen bleibt das BIB™-System Uber langere Zeit
hinaus unversehrt.

Die Werkstoffe zur Fertigung des vorliegenden
Produkts wurden geman der internationalen Norm
fir die biologische Beurteilung von Medizinprodukten
1ISO 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
erhéht, 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, missen
unverziglich entfernt werden.

Ein Patient, bei dem sich der volumenverminderte
Ballon in den Darm weiterbewegt hat, muss tiber den
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entsprechenden Zeitraum hinweg genau Uberwacht
werden, um seine komplikationsfreie Darmpassage
bestatigen zu kénnen.

Es wurde von Darmverschliissen berichtet, die

auf volumengeminderte und anschlieRend in den
Darm gelangte Ballons zuriickzufiihren waren, die
einer operativen Entfernung bedurften. Zu einigen
Darmverschlussen 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 mitberlicksichtigt werden. Darmvers-chliisse
kénnen zum Tode fiihren.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhdht 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 Kolonmotilitdt 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 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 mdglicher 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 Befiillung, einer Ulzeration und mit
sonstigen eventuell auftretenden Komplikationen
stehen, und angewiesen werden, sich bei Einsetzen
entsprechender Symptome unverzuglich an seinen
Arzt zu wenden.

Patienten, die berichten, dass sie kein
Sattigungsgefiihl mehr bekommen, wieder gréferen
Hunger haben und/oder wieder zunehmen, miissen
endoskopisch untersucht werden, da dies auf einen
Volumenverlust des Ballons hindeutet.

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 groReres Erstbefiillungs-
volumen des Ersatzballons kann zu starker Ubelkeit,
Erbrechen oder Geschwiirbildung fiihren.



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
Schaden 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
Féllen kontraindiziert:

«  Entziindliche Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts, unter anderem Osophagitis,
Magengeschwiir, Zwdlffingerdarmgeschwiir, Krebs
oder spezifische Entziindungen wie Morbus Crohn.

+ Potenzielle im oberen Gastrointestinalbereich
vorkommende Osophagus- oder Magenvari-
zenblutungen, angeborene oder erworbene
Darmteleangiektasien oder sonstige angeborene
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 Drogenabhéangigkeit.

« Patienten, die nicht bereit sind, an einem
bewahrten Programm mit medizinisch
iberwachter Reduktionsdiat und Anleitungen zu
Essverhaltensanderungen mit routineméaRiger
medizinischer Kontrolle teilzunehmen.
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+  Patienten, die ohne arztliche Uberwachung
Aspirin, entziindungshemmende 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

Mégliche Komplikationen bei Verwendung des
BIB™-Systems:

*  Darmverschluss durch den Ballon. Ein nicht
ausreichend befillter Ballon bzw. ein undichter
Ballon, der genug Volumen verloren hat, kann
unter Umstanden vom Magen in den Diinndarm
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 kénnte eine perkutane
Drainage, ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

*  Durch Komplikationen im Zusammenhang mit
dem Darmverschluss ist ebenfalls der Eintritt des
Todes maglich.

+  Osophagusverschluss. Sobald der Ballon im
Magen befiillt worden ist, kdnnte der Ballon zurlick
in die Speiser6hre gedriickt werden. In diesem
Fall kénnte ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

»  Verletzung des Verdaungstraktes durch Einsetzen
des Ballons an einer ungiinstigen Stelle wie im
Osophagus oder im Zwélffingerdarm. Dies kénnte
zu einer Blutung oder sogar zu einer Perforation
fiihren, die eine Einddmmung durch operative
Korrektur erfordern kénnte.

*  Unzureichende oder gar keine Gewichtsabnahme.

«  Kurzzeitige Reduktionsdiaten haben bei extrem
Ubergewichtigen 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
maoglich, 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.



*  Gastroosophagealer 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 erhdhten
Magensaureproduktion. Dies kann zu einer
schmerzhaften Geschwiirbildung mit Blutungen
oder sogar Durchbriichen fiihren. Zur Abhilfe
koénnte ein operativer Eingriff notwendig werden.

»  Volumenverlust des Ballons und anschlieRende
Auswechselung.

*  Meldungen zufolge wurde durch ballonbedingte
Schéadigungen 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)
gehoren. Wenn die Bauchschmerzen andauern, hat
sich méglicherweise eine Pankreatitis entwickelt.

*  Zu starke Befiillungeines Verweilballons mit
Symptomen wie z. B. starken Bauchschmerzen,
Schwellung des Abdomens (gebléhtes 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.

« Esist 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
zuriickzufiihren sind.

Mégliche 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 wahrend
der Inspiration.

*  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 Einfiihrkatheter befindet.
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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
zuriickgeschickt werden.

ACHTUNG: DAS PRODUKT NICHT IN
DESINFEKTIONSMITTEL EINLEGEN, da der
Silikonelastomer Losung absorbieren kénnte. Bei
einer spateren Abgabe der Losung kdnnte es zu
Gewebereaktionen kommen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Ballon befindet sich bei Lieferung bereits

im Einfiihrkatheter. Den Einfiihrkatheter 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 Unterstiitzung der
Ballonentfaltung gehort ebenfalls zum Lieferumfang.

Hinweis: Falls sich der Ballon noch vor dem
Einfiihren aus der Hiilse 16st, 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 Speiserohre und der Magen endoskopisch
untersuchen, und anschlieend das Endoskop
entfernen. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen,
wird der Einfiihrkatheter mit dem mitgefiihrten
Ballon vorsichtig durch die Speiseréhre und in

den Magen gefiihrt. Dank der geringen GroRe

des 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 der Miindung der Speiserohre
und weit genug in der Magenhéhle befindet, den
Flhrungsdraht entfernen.

Ballon mit steriler Kochsalzlésung fillen. Hierzu die
Fullspitze 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 die Entfaltung des Ballons fortsetzen und dabei
mit dem Endoskop uberpriifen, ob der Ballon sich
innerhalb des Magens befindet (sieche Empfehlungen
zum Beflillen weiter unten).

Hinweis: Wahrend des Befiillens muss der
Fullschlauch 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 gehdrende 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 fihren, 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, gleichméaRiges
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 bestatigt werden.

«  Ein Ballon mit einem undichten Ventil ist
unverzlglich 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 Ihre 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 Befilllen
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 Speiserthre. So
lange weiter am Fillschlauch ziehen, bis er sich

vom selbstschlieRenden Ventil geldst hat. Nach dem
Herausziehen des Flllschlauchs muss der Ballon
einer Sichtprifung 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 Einfihrhiilse des BIB™-Systems mit
chirurgischem Gel gleitfahig machen.

b. Das BIB™-System vorsichtig durch die
Speiserthre in den Magen flhren.

5. Wahrend sich der Ballon bereits in situ befindet,
das Endoskop wieder einfiihren, um den
Fillvorgang zu (iberwachen. Der Ballon muss sich
hierzu unterhalb der Mindung der Speiseréhre
und weit genug in der Magenhohle befinden.

6. Den Fuhrungsdraht aus dem Fllschlauch
herausziehen.

7. Den 3-Wege-Hahn und die 50-cm3-Spritze
an den Luer-Lock-Anschluss anschlieRen.
Die Fiillspitze des Befiillungssystems in den
Fullschlauch des Beutels mit physiologischer
Kochsalzlésung stecken.

8. Den Ballon in Einzelmengen von je 50 cm3
mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
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.

9. Den Ballon langsam in Einzelmengen von je
50 cm3 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.

10. Nach dem letzten Fiillvorgang (Kolbenhub der
Spritze) den Kolben zurlickziehen um ein Vakuum
im Ventil zu erzeugen, mit dem sichergestellt wird,
dass es sich schlieft.

11. Den Schlauch vorsichtig herausziehen und
Ventil auf Dichtigkeit tberprifen.

DEN BALLON ENTNEHMEN

(SCHRITT FUR SCHRITT)
Den Patienten gemaR den Empfehlungen des
Krankenhauses bzw. des zustéandigen Chirurgen
flir gastroskopische Eingriffe anasthesieren.

2. Das Gastroskop in den Magen des Patienten
einflihren.

3. Den gefillten Ballon durch das Gastroskop klar
visuell erfassen.

4. Das Nadelinstrument* durch den Arbeitskanal des
Gastroskops nach unten einfiihren.

o

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 Flissigkeit aus dem Ballon abgesaugt ist.

9. Den Mantel aus dem Ballon und aus dem
Arbeitskanal des Gastroskops herausziehen.

10. Einen 2-armigen Greifer** durch den Arbeitskanal
des Gastroskops einfiihren.

11. Den Ballon mit den hakenférmigen Greifarmen
erfassen (idealerweise moglichst auf der dem
Ventil gegenliberliegenden 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 Speiserdhre 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 groReres 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 Einschrénkung jeglicher
implizierten Garantie hinsichtlich der Markttauglichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
ausgeschlossen. Apollo Endosurgery, Inc. lehnt
jegliche Haftung fiir indirekte, besondere, zufallig
entstandene oder Folgeschaden im vollen rechtlich
zulassigen Umfang ab, unabhéngig davon, ob
derartige Haftungsanspriiche auf einem Vertrag,

dem Schadensersatzrecht, Fahrlassigkeit, der
Erfolgshaftung, der Produkthaftung oder sonstigem
beruhen. Die einzige und maximale Haftbarkeit
seitens Apollo Endosurgery, Inc. aus jeglichem
Grunde sowie der einzige und ausschliefliche
Haftungsanspruch des Kéaufers aus jeglichem Grunde
ist auf den vom Kunden fiir die bestimmten Waren
gezahlten Kaufpreis beschrankt. Keine Person ist
befugt, Apollo Endosurgery, Inc. an jegliche andere als
die ausdricklich hier aufgefiihrten Erklarungen oder
Garantien zu binden. Die in den Druckerzeugnissen,
einschlieflich dieser Publikation, von Apollo
Endosurgery, Inc. aufgefiihrten Beschreibungen und
Spezifikationen dienen ausschliellich der allgemeinen
Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriicklichen
Garantien oder Empfehlungen fiir die Verwendung
des Produkts unter besonderen Bedingungen dar.
Apollo Endosurgery, Inc. lehnt ausdriicklich jegliche
Haftung, einschlieRlich jeglicher Haftung fiir direkte,
indirekte, besondere, zuféllig entstandene oder
Folgeschaden ab, die sich aus der Wiederverwendung
des Produkts ergeben.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

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 gvoTnpa BIB™ yepilel éwg ta 400 cc kai
700 cc pe pn dloTeTaPévVo GUCTNHA OTO TTPOCKIVIO

EIZAFQrH
ZUoTtnpa BIB™ (Ap. kataAdyou B-40800)

To Zuotnua BIB™ éxel oxedlaoTei WoTe va CUMBAAAEI
oTNV aTmWAEIa BAPOUG YEWIJOVTAG EV PEPEI TOV OTOPAXO
Kal EMPEPOVTAG TO aicBnua Tou KopeapoU. To UTTaAdvi
Tou ZuoTrparog BIB™ totroBeteital oTOV OTOHAYO Kal
YepiZel pe ahatoUxo didAupa, TTPoKaAWVTAg Tn didTaon
TOU Kal TNV aTTOKTNON 0@aipikou axfuatog (Eikéva 2). To
YEUATO UTTOAGVI £XEI OXEDIOOTEI OUTWG WOTE VO AEITOUPYET
WG TEXVNTO TTANUA Kal KIVEITal EAEUBEPO OTO ETWTEPIKOU
Tou oTopdxou. O oxediaoudg Tou ZuoTApaTtog BIB™
WOTE va PTTopEi va dlaoTEAAETal emTPETTEN TN pUBUICN TOU
dykou TApwaong katd Tnv TotroBétnon amé 400 cc éwg
700 cc. Mia autoacpalidopevn BaABida emmiTpéTTel TNV
aTTOKOAANGN aTTd £§WTEPIKOUG KABETAPEG.

210 ZUoTnua BIB™ 1o ptraAdvi BpiokeTal evidg NG
2uvappoyng Kabetipa TotmoBétnong. H Zuvappoyn
Kabetripa Torrobétnong (Eikéva 3) atroteAeital ammd
évav kaBetTApa aINKOVNG pe eEwTePIKR SidiueTpo 6,5 mm,
TO €éva GKPO TOU OTToiIoU CUVOEETal PE pIa Brikn &TTou
BpiokeTal To pn dlatetapévo YmmaAdvi. To avTiBeTo dkpo
OuvOEETal WE OUVOETHPa aoPAAiong Luer yia ouvdeon
pe To ouoTnUa TTARPWOoNG. ZTov cwAfva TTARpwong
TrapéxovTal SEIKTEG HAKOUG WG onueia avagopdg. ZTov
kaBeTrpa améd aIAikévn ToTToBETEITal GUPHA 08NY6S Yia
augnuévn akapyia.

MapéxeTal éva oUoTNHA TTARPWONG aTToTEAOUHEVO aTTO
BeAdva evBOPAEBIag xoprynong, cwArva TAfjpwong Ko
BaABida TARpwong To otToio uTToRonBd 6TO POUCKWHA
TOU pTTaAOVIOU.

IXNHa 2. PouoKwHEVO PTTAAGVI OTO OTOPAX!

ENAEIZEIZ

To ZuoTtnua BIB™ evdeikvuTal yia TIpOoWpIVH) XPrion HE
OTOX0 TNV aTTWAEIR BAPOUG O TTaXUoAPKOUG QOBEVEIG
TTOU avTIPETWTTI(OUV goPBapoUs KIVEUVOUG uyeiag Adyw
TNG TTAXUCAPKIOG TOUG KAl OI OTToiol £X0UV aTTOTUXEI OTNV
amwAela Bapoug kal T SlaTAPNoN TNG atTAeIag Bapoug
HEoW TTaPAKOAOUBOUNEVOU TIPOYPANHATOS OTTWAEING
Bdipoug (BA. OUYKEKPIPEVES EVOEIEEIS TTAPAKATW).

To Zuotnua BIB™ ptropei va ToTroBeTnOEi yia péyiotn
TIEPiIOdO 6 PNVWV Kal TTPETTEN va aalpebei apou
TrapéNBouV o1 6 PVES 1 evwpiTEPQ.

MPOZOXH: O kivduvog va §EQOUCKWOEI TO UTTAAGVI
Kal va £TTEABEI EVTEPIKN amo@pagn (kal CUVETTWG
0dvaTog OPEIAGUEVOG OE EVTEPIKN aTTOPPAgH)

gival onpavTIKa peyaAUTEPOG OTAV Tal HTTOASVIO
TTAPAPEVOUV EVTOG TOU OTOUAXOU YIO XPOVIKA
diaoTAparta AoV Twv 6 unvwv. ‘Exouv Adn umdpgel
TETOIEG TTEPITITWOEIG.

KaBe yiatpodg Kal aoBevrig TTPETTEl va agloAoyei Toug
KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTal JE TNV EVOOOKOTTNON Kal T
£vOOYaOoTPIKA PTTAAGVIO (BA. ETTITTAOKEG TTAPAKATW) KAl TO
evOEXOUEVA OPEAN HIOG TTPOCWPIVAG BepaTreiag yia Tnv
amwAeia BEPOUG TTPIV aTTé TNV TTPOCPUYH OTN XProN Tou
ZuoTAuatog BIB™.

IxApa 3. Zuvappoyn KaBeThpa TomroBéTnong



To ZuoTtnua BIB™ evdeikvutal yia:

*  TIPOXEIPOUPYIKH TTPOCWPIVH XPAOT Yia TNV ATTWAEIQ
Bdipoug o€ COBAPEG TTEPITITWOEIG TTAXUTAPKWY
aoBevwv (AMZ 40 kai dvw A AMX 35 pe ouvodoug
voonpATNTES) TIPIV aTTO ETTEPBACT TTaXUCApKiag
A GAAN eTTEPBOON TTPOKEIPEVOU Va PEIWBET O
XEIPOUPYIKOG KivOUVOG.

*  TIPOCWPIVH XPHoN yia TNV aTTWAEIa BApoug
o€ TTaxuoapkoug aoBeveig (AMZ 30-39) Tou
avTIPeTwTTI{ouv goBapoug KIvOUVOUG UYEiag Kal
0l OTTOi0I €XOUV ATTOTUXEI OTNV aTTWAEIX Bdpoug
Kal diathpnon TNG aTTWAEING BApoug PEow
TIApOaKOAOUBOUHEVOU TTPOYPANHATOS ATTWAEIAG
Bdpoug. To Z0oTnua BIB™ Ba xpnoiyotroisital oe
OUVOUAOPG HE HOKPOTTPOBETHN TTapaKoAouBoupevn
diaita Kal TTPOYPAPUA TPOTIOTIOINONG TNG
OUNTTEPIPOPAG TXESIATUEVO yia TRV augnon TG
mMOavoTNTAG HOKPOTTPOBET NG dIATAPNONG TNG
amwAeiag Bapoug.

*  TIPOCWPIVH Xpron yia TNV amwAeia BApoug ot
O0BaPEG TTEPITITWOEIG TITAXUOAPKWY aoBEVWV
(AMZ 40 4 AMZ 35 pe ouvodoUg voonpoTNTEG) TTOU
Sev gival uTToWr@Ia yia ETTEPBACT TTOXUCAPKIAG, o€
OuUVOUAOPO PE HOKPOTTPOBETHN TTapakoAouBoupevn
diaita Kal TTPOYPAPHa TPOTTOTI0INONG TNG
OUNTTEPIPOPAG OXEBIAOUEVO Yia TNV avgnon Tng
mMOavéTNTAg HOKPOTTPOBEoHNG dlaTAPNONG TNG
amwAeiag Bapoug.

MPOZOXH: "Exel amodeIXTEl OTI OI TPOCWPIVEG
Beparreieg amwAgiag Bapoug EXouv XaunAd TToocooTd
EMITUXiOG HAKPOTTPOBECHA O€ TTAXUCOUPKOUG Kal
uTrEPBOAIKA TTaXUCUPKOUG QO BEVEIG.

ATrarteital agloAdynon Twv aoBeVWV Kal apaipean

1 QVTIKATEOTAON TNG OUOKEUNG KaBe 180 nuépeg. Mpog
TO TTAPOV dev ugioTavTal KAIVIKE dedopéva Ta oTroia va
utrooTnpidouv TN Xprion utraloviod ZuoTryatog BIB™
yia Xpovika SiaoTApaTta avw Twv 180 nuepWY.

‘Exouv ava@epBei atrd yiaTpoug TTEPITITWOEIG
TIAapGAANANG XPAONG GAPHAKWY TTOU HEIWVOUV Tn
dnuioupyia o&éwv 1) TNV oguTnTa. Ta o&éa diacTrolv

To eAaOTOUEPEG TNG OIAIKOVNG. H peTpiaan Tou pH Tou
OTOHAXOU EVOEXOUEVWG VA TIAPATEIVEI TNV AKEPAIOTNTA
Tou ZuoTrpaTog BIB™.

Ta UNIKG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUR
QUTAG TNG OUOKEUNG €xouv SokipaoTei katd ISO 10993,
T0 JIEBVEG TTPOTUTTO Yia TV BIoAOYIK agloAdynon
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O KivBUVOg va {EQOUTKWOEI TO PTTAASGVI Kal VO ETTEADEI
EVTEPIKA ammé@pagn (Kal CUVETTWG BAvaTog OPEINGUEVOS
O€ EVTEPIK aTTOPPagn) €ival oNUAVTIKA pEYaAUTEPOG
4Tav Ta PTTAAGVIA TTAPAPEVOUV EVTOG TOU OTOUAXOU

YI0 XPOVIKG SiacTApaTa TTAEOV TV 6 INvwy 1 yia
HEYaAUTEPOUG BYKOUG TTApwWaONG (Gvw Twv 700 cc).
ZUOKEUEG TTOU €XOUV §EQPOUCKWOE! TIPETTEI VO GQAIPOUVTAI
£yKaipwg.

TNV TEPITITWOoN aoBevoUg TTOU TO UTTAAGVI EXEI
EEQPOUOKWOEI KAl PETOKIVNOET OTa EVTEPA TTPETTEN VOl
TIapaKoAOUBEITal OTEVA yia KATAGAANAN XpovIKR TTepiodo
WoTe va eMPBERAIVETAI N AVEUTTIOBIOTN dIEAEUCT| TOU
HEOW TOU EVTEPOU.

‘ExOuV ava@epBei TTEPITITWOEIG EVIEPIKAG ATTOPPAENG
Katd T SIEAEUON EEQOUTKWTWY UTTAAOVILV OTTO Tl
£VTEPQ Kal £XEI OTTAITNOET N XEIPOUPYIKY) AQAipEDT) TOUG.
‘EX€el ava@epBei OTI OPITUEVEG TIEPITITWOEIG EVTEPIKAG
amépagng ouvdéovtav pe diaBnTikoug aoBeveig

1 aoBeveig TTou €xouv UTTORANBEI o€ eTTéPRaon oTnv
KOINIOKT] XWPQ, CUVETTWG Ol GUYKEKPIUEVOI TTOPAYOVTEG
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TIPETTEl VO AapBAvovTal UTToWn Katé Tnv agloAdynon Tou
KkivdUvou Tng diadikaoiag. H evrepikr amdgpagn utropei
va ETTIPEPEI TOV BAvaTo.

O kivOuvog aTTOPPAENG TWV EVTEPWY EVOEXONEVWG VO
€ival HEYOAUTEPOG OE AOBEVEIG TTOU £XOUV TTPONYOUHEVWG
uTroBANGEi o€ eéPBaon otV KOIANIGKK XWPa

1 yuvaikoAoyikr eTrépBaon.

O kivduvog evTEPIKNG ATTOPPAENG EVOEXOPEVWG Va Eival
HeyaAUTEPOG OE aOBEVEIG TTOU TIAOXOUV OTTd VOOO TToU
TIEPIOPIEI TNV IKAVOTATE TOUG va KivouvTal i SiaBrTn.
AvTEVDEIKVUTOI N XPHON TNG OUYKEKPINEVNG OUCKEURG
Katd TN SIGPKEIR TNG EYKUPOOUVNG ) Tou BnAacpou. Edv
emMRBeRaIWOET TTEPITITWON EYKUPOOUVNG ava TTAOA OTIVHN
Kkatd T dIdpKeIa TNG BepaTTeiag, ouVIOTATAI N apaipeon
TNG OUOKEUAG.

ATtrarteital n katdAAnAn ToTTO0£TNON TG ZUVAPUOYHS
KaBetripa TotmoBETnong Kai Tou prraAoviol Tou
ZuoTtrpaTog BIB™ €vTOG TOU GTOMGXOU OUTWG WOTE VA
€mMITEUXBEi N KATAGAANAN SiaoToAr. H ToTroBétnon Tou
pTTaAovioU OTO GVOIYHa TOU 0I00@AYyoU KATA TN dIGpKEIa
TOU (POUCKWHATOG EVOEXETAI VO TIPOKAAEDE! TPAUHOTIONO
A/kal PAgn TNG CUOKEUNG.

H @uoioloyikry amdkpion Tou aoBevi aTNV TTapousia
Tou pTrahoviol Tou ZuoTrpatog BIB™ evdexouévwg va
TIOIKIAEl avaAoya PE T YEVIKT KATAoTaon Tou aoBevn
Kal Tou €TTITTEDOU Kai Tou TUTTou dpacTnpidtnTag. O1
TUTTOl QAPHAKWY 1) GUPTTANPWHETWY dIATPOPRG Kal

n ouxvéTNTa XOpAYNONG TOUG, KABWG Kal N YEVIKOTEPN
dlaTpoPn Tou aoBevr) PTTOPOUV ETTIONG Va ETTNPEACOUV
TNV ATTOKPIOT TOU OTNV TTAPOUTial Tou PTTaAoviol Tou
>uoTuaTog BIB™.

KdBe aoBevrig pétrel va TrapakoAouBeital oTevd Kab' 6An
N SIGPKEIa TG BEPATTEING TTPOKEINEVOU VO EVTOTTI(OVTOI
TUXOV ETTITTAOKEG. KaBe aoBevAG TTIPETTEI VO EVIHEPWIVETI
OXETIKG HE TIEPITITWOEIG {EPOUCKWHATOG TOU PTTAAOVIOU,
YOOTPEVTEPIKNG ATTOPPAgNG, 0geiag Traykpearindag,
auUTOHATNG BIGYKWONG, EGEAKWONG, KABWG Kal AAAEG
ETTITTAOKEG, O OTTOIEG EVOEXETAI VOl TTAPOUCIACTOUV Kal

0TI O€ TETOIEG TIEPITITWOEIG TTPETTEN VA ETTIKOIVWVET AUETT
HE TOV yIaTpd TOU/TNG KATA TN OTIYHH EPPAVIONG TWV
OUMTITWHATWV.

O1 acBeveig ol oTroiol avagEéPouv aTTWAEIN TOU
AI00APATOG TOU KOPETHOU, augnuévn Treiva ri/kal avgnon
Bdpoug TrpéTTel va e§eTAoVTAl EVOOOKOTTIKWG, SIOTI
OAeG QUTEG aTTOTEAOUV EVOEIEEIG LEPOUCKWHATOG TOU
pTraAovioU.

Edv kataoTei amapaitt n aviikardotaon evog
HTTaAoVIoU TO OTToI0 €XEI EEQPOUCKWOEI OTIyHIaid,

0 apXIKOG 6yKog TTARPWONG Tou pTTaAoviol e TO OTToio
Ba avTikaraoTabei Ba eival o iBl10g pe eKeiVOov TOu TTPWTOU
HTTOAOVIOU ) HE TOV TTIO TTPOCPATO AYKO TOU PTTAAOVIOU
Trou agaipeital. O peyaAlTEPOG OYKOG TTAPWONG TOU
pTTaAOVIOU aVTIKATAOTAONG EVOEXOUEVWG VO 0BNYAOEl O
ooBapn TEPITITWON vauTiag, £PETou i eEEAKWONG.

O peyaAUTEPOG VKOG TTAPWONG TOU UTTaAOVIOU
avTIKATdoTaoNnG evOEXOUEVWG Va 0dnyfoel o coBapn
TEPITITWON vauTiag, éueTou i eEéAkwong. O XeIpIouos
TOU UTTAAOVIOU TTPETTEI VO YIVETAI HOVOV QOPWIVTAG YAVTIO
Kal PE Ta Opyava TToU CUVICTWVTAI OTO TTApdV £yypago.

KINAYNOI MOY AMOPPEOYN AMNO THN
EMANAXPHZIMONOIHZH

To ytraAévi BIB™ egival yia pia pévo xprion. H agaipeon
Tou pTTaAovioU aTraiTel EMTOTTIA TTapakévINon yia va
EeQOUOTKWOEl TO UTTAAOVI Kal KABe d1adoXIKN Xprion
KaTaAfyel 010 EEQOUOKWUA TOU PTTAAOVIOU EVTOG

Tou oTopdixou. AuTé evdExeTal va atrofei o mdavr
TIOPEUTTOBION EVTEPWYV Kl [OWG VA aTTaITNOET XEIPOUPYIKH
eTéPBOON. ZTNV TTEPITITWON TTOU TO PUTTAAGVI apaipeBei



TIPIV TNV EPQUTEUDT), BEV PTTOPET Va XpNoIpOoTIOINBET §avd
dedouévou 6Tl OTTOIAdBATIOTE TIPOCTIABEI ATTOAUNAVONG
TNG OUOKEUNG £VOEXETAI Va TTPOKAAETEI {NpIG TTOU Ba
0dnynoel kal TaAI 0TO §EQOUTKWHA TOU PTTAAOVIOU PETA
Vv ep@UTEUODT.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou ZuoTthpatog BIB™ avtevdeikvuTal yia TV

aTrwAela BAPoug aTTOKAEIOTIKG yiot AGyoug aioBnTIKAG.

H xprion tou Zuotrpatog BIB™ avrtevdeikvutal yia Tnv

amwAela Bapoug ot aoBeveig pe AME kdtw Tou 30, kTG

€4V U@ioTavTal cUVoS0i VOOoNPAOTNTES TTOU CUVOEOVTAI HE

TIaXUoapKia Kal TTou avapévetal va BeATIwBoOV pe Thv

atwAeia BApoug.

H xprion Tou ZuoTtriparog BIB™ avrevdeikvutal o€

aoBeVeig TTOU £X0UV TTPONYOUNEVWS UTTORANBET o€

YOOTPEVTEPIKN ETTEPRAON.

2TIG avTeVOEIgEIS yia T Xprion Tou ZuoThpaTtog BIB™

TrepIAapBavovTal ol €§AG:

*  @AeypOVWIEIG VOOOI TOU YOOTPEVTEPIKOU
ouoTAPATOG TTEPIAAPBAVOPEVNG TNG 0ICOPAYITIBAG,
TOU yaoTpIKoU £€AKOUG, TOU £AKOUG TOU
BWwOEKABAKTUAOU, TOU KAPKIVOU 1 CUYKEKPIMEVWV
@Aeypovwyv O6TTWG €ival n véoog Tou Crohn.

*  evOEXOMEVEG TTEPITITWOEIG QIOpPAYiag Tou avw
YOOTPEVTEPIKOU CUCTANATOG GTTWG OITOPAYIKOT
1| YAOTPIKOI KIPOOi, CUYYEVAG i ETTIKTNTN EVTEPIKY
BAGBN NG TeAayyelekTaoiag,  GANEG Ouyyeveig
QAVWHOAIEG TOU YAOTPEVTEPIKOU CUOTAHATOS OTTWG
aATPNOIEG KAl OTEVWOEIG.

*  PEYAAN diappayuaToKAAN.

*  JlopBpwWTIKA aVWHOAIC TOU 0I00QAYOU I TOU QApuyya
OTTWG OTEVWON 1} EKKOATIWHA.

«  omoiadrTroTe GAAN véoog, n otroia Ba uTropouoe va
ATTOTPEWEI TNV EQAPUOYH EKAEKTIKAG £VOOOKATINONG.

*  ooBapr| TTPONYoUNEVN A TPEXOUCT WUXOAOYIKH
diatapaxh.

*  TIpONYOUWEVN YOOTPIKA ) EVIEPIKY £TTEURON.

*  aAkooNIop6G 1 Togikopavia.

*  aoBeveig TToU eV gival TTPOBUHOI VO CUHPETAOKOUV
o€ TTPOYypPaPpa SIATPOPAG KAl TPOTTOTTOINONG TNG
OUPTTEPIPOPAG HE TAKTIKK 10TPIKN TTapakoAoubnaon.

*  aoBeveig Tou AapBdvouv acTipivn,
AVTIPAEYHOVWDEIG TTAPAYOVTEG, AVTITINKTIKEG OUTIEG
1 GAAEG OUTIEG TTOU TIPOKAAOUV YOOTPIKG EPEBITUO,
XWPIG 1aTPIKN ETTBAEYN.

«  aoBeveig Trou eival yvwoTd 6Tl BpiokovTal oe
KATAoTAON £yKUPOoUVNG 1y dlaviouv Trepiodo
OnAacpou.

*  Tmapoucia peydAng kjAng (>5 cm).

EMINAOKEZX

O1 mMBaVEG ETITITWOEIG TNG XPHONG TOU ZUCTAHATOS

BIB™ trepidappdvouv:

*  YOOTPIKA aTro@Pagn armoé 1o PTraAdvI. ‘Eva utraAdvi
TIOU BEV €XEI POUCKWOE! ETTAPKWIG ) TTOU TTAPOUTIALE!
dlappor] Kal £XEl XAOEI ONUAVTIKG TTO000TO TOU
GYKOU TOU PTTOPET VA TIEPATEI ATTO TOV OTOHAXO OTO
AetrT6 €vTepo. MTopei va @Taoel £wg To 0pBo Kal
va atroBAnBei pe Ta kOTTpava. QoTéo0, AV UTTAPXE!
KATT0I0 OTEVO TUAPA TOU EVTEPOU, OTTWG OUMBAIVEN
£TTEITA ATTO £TTEURAON OTO €VTEPO I} OXNUATIOPOU
£TTOUAWONG, EVOEXOHEVWG VO PNV Eival SUVaTH N
SIEAeucn Tou PTTAAOVIOU Kal Vo TIPOKOAEDE! EVTEPIKN
amogpagn. EGv ouppei KATI TETOI0, EVOEXOHEVWG
va aTraiTnOei SIadepIKN TTAPOXETEUON, ETTEURAON
A aQaipean EVOOOKOTTIKWG.
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UTTAPXE! TO EVOEXOUEVO BaVATOU AGYW ETTITTAOKWV
EVTEPIKAG aTTOPPAENG.

olgo@ayIkr arméepagn. EQOcov 1o UTTaAGVI EXEl
POUCKWOEI EVTOG TOU GTOUAXOU PTTOPET var METAKIVNOE
oTov olo0pAyo. Edv cupBei kATl TETOI0, EVOEXOHEVWG
va arraitBei eTTéuBacn A apaipean evOOOKOTTIKWG.
TPAUHATIONS OTO TTEMTIKG 0UOTNHA KAT TV
TOTTOBETNON TOU UTTAAOVIOU O€E N KATAAANAN Béon
OTTWG €ival 0 0100PAYOG i TO SWSEKADAKTUAO. Z€
auTrv TV TIEPITITWAON Ba PTToPoUcE VA TIPOKANBET
aigoppayia f akoun kai didtpnon, n otoia Ba
ATTAITATEN XEIPOUPYIKI DI0pBwaon yia EAgyXo.
QVETTOPKI i Kapia atTwAeia Bapoug.

£X€l QTTODEIKTET OTI Ol TIPOOWPIVEG BepaTTeieg
aATTWAEING BAPOUG £X0UV XaUNAd TTOCOOTE £TTITUXIOG
pakpotrpdBecua (Slatipnon amwAeiag Bapoug) ot
UTTEPBOAIKG TTOXUOAPKOUG QOBEVEIG.

O0BaPEG ETITITWOEIG OTNV UYEIa AdYyw OTTWAEING
Bdpoug.

YaoTpIKr) Suopopia, aicBnua vautiag Kal £UETO

£TTEITa ammd TV ToToOETNON Tou PTTaAoviou, dIOTI TO
TETMTIKG OUOTNUA TTPOCAPUOSETal OTNY TIAPOUTIa ToU
uTraAoviou.

ouvexI{opevn vauTia Kal éUETog. AuTo Ba pTTopoUoe
va TIpokANnBei aTré Tov ameubeiag epeBIop6 Tg
ETMIOTPWONG TOU OTOUAXOU CUVETTEIR TNG ATTOPPAENG
atroé 1o puTraAdvI TG §6dou Tou aTopdyou. Eival
€TmioNng BewPNTIKG EPIKTO TO PTTAAGVI VO TIAPEUTTOBIE!
ToV £UETO (X1 vauTia i pEWIHO) PPACTOVTAG TNV
£i0000 GTOV GTOPAXO ATTO TOV 0ITOPAYO.

aioBnpa Bapoug oTnV KOIAIOKH XWPa.

0TaBEePA 1) KUKAIKG KOINIaKS GAYog i TTévo atnv TTAGTN.
YOOTPOOICOPAYIKK) TIAAIVEPOUNGN.

EMTITWOEIG OTNV TIEWN TNG TPOPHG.

amoePaAgn TG 10630V TG TPOPAG GTOV OTOPAXO.
Baktnpidiakn avaTrTugn oTo UYPO EVTOG TOU
ptradoviou. H Taxeia atreAeuBépwaon autol Tou uypoU
070 £vTEPO Ba UTTOPOUTE Va TTPOKAAETE! AoipwEn,
TIUPETO, KPAUTIEG Kal DIGppoIa.

TPAUHATIOPS OTNV ETTIOTPWON TOU TTETITIKOU
OUOTAHOTOG OUVETTEIO AUETNG ETTAPAG HE TO PUTTAASVI,
TIG AaBideg, i augnuévng Trapaywyng ogéwv aTov
oTopaxo. Auté Ba ptropouce va odnyAoel o€
£TTWdUVN €§EAKWON, QIpoppayia r} akOun Kal o€
diaTpnon. Ma Tn di6POwaoN AUTAG TNG KATAoTaoNG
€VOEXOHEVWG VO OTTAITNOET XEIPOUPYIKN ETTEUBAOT.
£eQOUOKWHA TOU UTTaAOVIOU Kol QVTIKATAOTAOT) TOU.
‘Exel ava@epOei o&gia TTayKPEATITIdA WG ATTOTEAECHA
KAKWOoNG Tou TraykpéaTog atmod 1o uTraAdvi. O
QA0BEVEIG TTOU EKBNAWVOUV OTTOIABATIOTE CUUTITWHATA
ogeiag Traykpeatimdag Ba TpETel va kabodnyouvTal
va avadntouv Aueon 1aTpIKA @povTida. Ta
CUNTITWHOTO PTTOPET va TrEpIAapBavouy vauTia,
£pETO, KOIANIOKO GAYOG 1) dhyog oTn pdxn, eite oTaBEPO
€iTe KUKAIKO. EGv To KoINIaKS GAyog €ival oTaBepd,
€VOEXOHEVWG EXEI QVATITUXBET TTaYKPEQTITION.

H autépatn didykwon evédg ToTrobeTnUéEVOU
HTTaAOVIOU GUVOBEUETAI OTTO CUMTITWHATA TTOU
TrepIAapBAavouv €viovo koIAIakd GAyog, dIdykwan

NG Kolhiag (Kolhiakn didraan) pe fi xwpig duopopia,
BSuakohia aTnv avatvor f/kal éueto. Or aoBeveig TTou
£KONAWVOUV OTTOIABATIOTE ATTG AUTA TA CUNTITWHATA
Ba Tpéel va kaBodnyouvTal va avadntolv dueon
10TPIKF) PPOVTIdA.

ZNUEIWOTE OTI TUXOV VaUTIO Kal EUETOG TTOU ETTIEVOUV
pTTopei va gival To aTroTéAeopa duecou epeBiopol TNG
£TévOUONG TOU OTOPAXOU, aTTéd@pagng TnG 560U Tou
OTOPAXOU OTTO TO PTTOAGVI fj aUTOPATNG SIdYKWONG
Tou pTraAoviou.



O1 emMITTAOKEG EVEOOKOTINGNG POUTIVAG TrEPIAAUBEVOUV:

*  QvemmBUuNTN avTidpacn oTnV KATAOTOAR A TOTTIKA
avaiobnaia.

*  KPAUTTEG OTNV KOINIOKA XWpa Kal ducpopia atrd
TOV aépa TTOU XPNOIYOTIOIEITAl yia T SIdTacT Tou

OTOHAYOU.

*  Tovog N £peBIoPOS aTOV PApuyya £TTEITA OTTO TN
Siadikagoia.

*  avappoPnon ToU TTEPIEXOMEVOU TOU OTOHAXOU OTOUG
TIVEUHOVEG.

*  KOPSIOKA ) AVATIVEUOTIKN aVOKOTTH (TTPOKEITal YIa
GKpWG OTTAVIEG ETTITTAOKEG Kal O OTToiEG CUVABWG
ouvdEovTal HE UQIOTAPEVEG VOOOUG).

*  TPAUMATIONOG A DIATPNON TOU TIETITIKOU GUCTHHATOG.

NQZ NAPEXETAI

Kda6e Z0otnua BIB™ trepidapfaver éva umraAdvi o€ pia
Zuvappoyn Kabetipa Totrobétnong. Ta Tapatrdvw
Trapéxovtal MH AMOZTEIPQMENA kai A MIA MONO
XPHZH. Atraireital Trpoooyr} KaTd Tov XEIPIoPO OAwY Twv
OUOTATIKWY HEPWV TOU CUGTAUATOG.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

21NV TIEPITITWON TTOU TO TTPOIOV AepwBEei TpIv aTtd T
Xprion, dev TTPETTEl Vo XPNOIUOTIOINBEN AAAG VO ETTIOTPAET
OTOV KATAOKEUQOTH.

MPOXOXH: MHN TOMO®ETEITE TO MPOION ZE
ATOAYMANTIKO 31671 To eEAdoTOHEPEG TNG OIAIKOVNG
EVOEXOHEVWIG VO OTTOPPOPITEI HEPOG TOU SlaAUpaTOg
TO OTT0i0 OTN CUVEXEI Ba PTTOPOUCE VO aTTEAEUBEPWOET
Kol va TrpokaAéoel avTidpaan Tou 10ToU.

OAHTIEZ XPHZHZ

To PTTaASVI TTapEXETAI TOTTOBETNHEVO EVTOG TNG
Zuvappoyng Kabetipa TotmoBétnong. EAEyETe Tn
Zuvapuoyn KaBeTpa ToTToBETNONG yia TUXOV @Bopd.

Z¢ TEPITITWON TTOU TTapaTnEnOei pBopd dev TTPETTEN Vo
XpnoigotroinBei. Kard tn oTiypr Tng ToTro0€tnong TpETTel
Va UTTapXEl EPedPIKG ZUoTnua BIB™.

MHN A®AIPEITE TO MMAAONI AMO TH YNAPMOIH
KAGETHPA TOMOGETHEIHE

MapéxeTal éva cUoTNa TTARpwaong Tou Ba Bonbrioel
OTNV QVATITUEN TOU PTTaAovioU.

Znueiwon: Eav 1o pTTaAdvI amoxwpIoTe atré Tn Brkn
TIPIV aTT TNV TOTTOBETNON, UNV ETTIXEIPAOETE VA TO
XPNOIYOTIOINCETE ) VA TO ETTAVOTOTIOOETAOETE EVTOG

g Onkng.

TOMNOGETHZH KAl ®OYZKQMA TOY
MMOAAONIOY

MpoeToIpdaTe Tov aoBevr yia evdookoTnon. EmBewprioTe
TOV 0I00QAYO KOl TO OTOMOXO EVOOOKOTTIKWG KAl 0N
OUVEXEID apalIpEaTe To evBoakdTo. EGv dev uttdpxouv
avTevOeiEelg, el0dyeTe TN Zuvappoyr KaBetrpa
ToTroB£TNONG TIPOOEKTIKA TTPOG Ta KATW EVTOG TOU
0I00QAYOU KOl OTN GUVEXEIQ TIPOG TOV OTOHAXO. TO HIKPO
péyeBog NG Zuvappoyrg KaBetipa TotroBEtnong agrivel
TIOAU XWPO VIO TNV €K VEOU EI0QYWYH TOU EVOOOKOTTIOU YIa
TNV TTAPATAENON TWV BNHETWY TTARPWONG Tou PTTaAovIioU.
Eg@doov éxel emBeRaiwOei 611 TO pTTaASVI BpiokeTal KATW
aTTO TOV OQIYKTAPA TOU OICOPAYOU Kal EVTOG TTAEOV TG
OTOHOXIKAG KOINOTNTAG, aQaIPEiTal TO CUPHA 0dNyog.
MANPWOTE TO PTTAAGVI LE OTTOOTEIPWHEVO OAATWOESG
BiGAupa. ToTroBeTAOTE TN BEAGVA TOU GUOTHAUATOG
TAPWONG TN QIGAN TOU ATTOOTEIPWHEVOU AATWBOUG
SIaAUpaTOg  0T0 CWARVA TTAPWONG TNG CaKOUAAG.
2uvdEaTe pia ouplyya Pe Tn BaABida Tou cuoTruaTog
TAjpwong Kai eyxUoTe uypd WOTE va apxioel n Asiroupyia
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TOU OUCTANATOG TTARPWONG. ZUVOETTE TOV CUVOETAPA
ao@ahiong Luer otov owAfva TAfpwong We Tn BaABida
TOU OUOTAHATOS TIARPWONG. POUCKWOTE TO PTTAAGVI
eAéyxovTag Ue To eVOOOKOTTIO OTI TO PTTAAGVI BpioKeTal
€VTOG TOU OTOHAXOU (BA. OUCTACEIG OXETIKG PE TV
TIAPWON TTAPAKATW).

Znueiwon: Kard m didpkeia g dladikaciag TTARpwong

0 OWARVAG TIANPWONG TTPETTEI VO TIOPAKEVET XAAAPAG.

Edv 0 owArvag TARpwaong eival TETaPévog KaTd Tn

Siadikaoia SIaowARVWoNG, eVOEXETAI 0 CwANRvVag TTAPWONG

Va aTTooUVOEDET aTTO TO PTTAAGVI N ETIITPETTOVTAG TO

TEPAITEPW POUCKWHA TOU PTTaAOVIOU.

MPOEIAOMOIHZH: Edv o puBuog TAfpwong givai

uynAoég Ba dnuioupynBei uwnAn Trieon n otoia

HTTopoUcE va TTpokaAéoel pBopd otn BaABida Tou

ZuoTtpatog BIB™ 1 mpéwpn amokéAAnon.

MapéxovTal ol §AG CUOTATEIG OXETIKA PE TNV TTARPWON

TIPOKEIPEVOU Va aTTOPEUXBET PBopd oTn BaABida i

TPOwpPN aTToKAGAANGN Adyw aTTPOCESiag:

*  XpNOIPOTIOIEITE TIAVTA TO KIT TTAPWGNG TOU
2uoTripatog BIB™ Ttrou Trapéxetal.

«  Xpnopotrolgite TTévTa ouplyya 50 cc A 60 cc. H xprion
OUPIYYWV HIKPOTEPNG XWPNTIKOTNTOG EVOEXETAI VO EXEI
wg ouvémela augnuévn trieon 30, 40, akéun kai 50 psi,
n otroia PTTopEi va kataoTpéel T BaABida.

«  Me oUpiyyeg 50 cc 1} 60 cc, n kivnon Tou egpoAou
yia TV TAfpwon TTpETTel va eival apyn (kat” eAdxioTo
10 Seutepdhetria) kai oTaBepry. Me TNV apyn kai
oT1aBepr) TApwaon Ba amogeuyBei n dnuioupyia
uynArg Trieong otn BaABida

*  HmARpwon TTPETTEl TIAVTA va OAOKANPWVETAI EVU)
UTTApXEl aTTEUBEiag opatdTnTa (YOoTPOoKATINGN).
Mpétel va emBeBaiwdei n akepaidTTa TNG BAABIdAG
TIAPATNPWVTAG TNV KOIAGTNTA TNG KaBWG 0 CwARvVag
TAfpwWOonNG Tou pTraAoviol agaipeital atrd T BaABida.

e XV TTepiTITwon Trou n BaABida kaTolou Ytraioviod
Trapouciadel dlappory autd Ba TTPETTEN VA agalpeiTal
apéowg. ‘Eva Eepouokwpévo ptraiévi Ba prropouoe
Vo TTPOKOAEDE! EVTEPIKA aTTéd@Pagn, n oToia evOEXETAI
va eTQEPEN ToV BavaTo. ‘Exouv UTdpger TrEPITITWOEIG
EVTEPIKAG ATTOPPAENS ASYw §EPOUOKWTOU UTTAAOVIOU
TIoU dev TrapaTnPRBnke fi Sev SlopBWBNKE.

Znueiwon: Tux6v pTraAdvia Trou Trapouciddouv diappor

TIPETTEl VO emoTpE@ovTal oty Apollo Endosurgery

HE TTAAPN ONUEIWON ETTIOTPEPOUEVOU TTPOIGVTOG OTNV

oTroia Ba TTepIypd@eTal To GUPBAV. H eTaipia ekTIPG Tn

OUMPBOAA 0ag OTIG CUVEXIOUEVEG TIPOCTIABEIEG TNG Yia TN

BeAtiwon Tng TrOI6TNTAG.

MNa 10 TARPEG POUOKWUA Tou pTTaAovioU aTré TN

Ouvappoyr TOTTOBETNONG aTTaiTeiTal EAGXIOTOG OYKOG

TARpwong 400 ml. ‘Emeita amé Ty TAfpwaon Tou

HTTaAoviou, aaipEaTe TO KIT TTApwong atéd Tov owAfva

TAPWONG. ZUVOEDTE pIa oUPIYYa aTTEUBEIQG JE TOV

ouvdeTpa aopaAiong Luer Tou cwArnva TTARPwoNg

Kal TIPOKAAEOTE IO EAAPd €10pOPNCN GTOV KABETHPA

TOTTOBETNONG TPABWVTAG TO UPBOAO TNG OUPIYYAS. Agv

Ba apaipéoeTe Uypo dedopévou OTI n BaABida Ba kAsioe!

Aéyw Tou dnpioupyoUPEVoU KevoU.

MPOZOXH: Edv €ival duvaTth n agaipeon ToooTnTog

uypoU Aéov Twv 5 ml a1ré T0 UTTaAdVI, TOTE

QAVTIKATOOTAOTE To. Agv €ival duvaTh n apaipeon

uypoU atré To MTTAAGVI HE TN XPHON TOU CWARvVA

TARPWOoNg 516TI To Ko Tou Bev ekTeivETAI WG TO

dkpo NG BaABidag.

E@doov yepioel, To pTraAdvi atreAeuBepwveTal TPABWVTG

eAa@PA TOV CWARVA TTARPWONG EVW TO PTTAAGVI BpioKeTal

aTévavTl ammd To AKPO Tou EVOOOKOTTIOU 1 aTTd TOV KATW
0I00PAYIKO TQIYKTHPA. ZUVEXIOTE VO TPARATE TOV CWARvVA

TIAPWONG £wg 6Tou EEABEI OTTO TNV aUTOaoQANIZOpEVN

BaABida. Tng ammeAeuBEpwong Tou pTraAovioU TIPETTEl va

QAKOAOUBKOEI OTITIKOG EAEYXOG.



TOMOOETHZH KAI ®OYZKQMA TOY
ZYZTHMATOZ BIB™ (BHMA NPOZ BHMA)

1.

2.

1.

MpocToiudoTe Tov aoBevr) cUMPWVA UE TO

TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU VIO YOOTPOOKOTINON.

Mpopeite o€ YaOTPOOTKOTTIKO EAEYXO TOU 0IGOPAYOU

Kal TOU OTOPAYOU.

AQaIpéOTE TO YAOTPOTKATTIO.

Edv dev uTréipxouv avTevoeigeig:

a. AITTGveTe TN Brjkn TOTTOB£TNONG TOU ZUCTHAHATOG
BIB™ Le xe1poupyikd AITTavTIKG CeAE.

B. MetakiviioTe amaAd 1o ZuoTnua BIB™ mpog
TO KATW €VTOG TOU OICOQPAYOU Kal OTN CUVEXEI
€VTOG TOU OTOHAXOU.

EmavelodyeTe T0 eVOOOKOTTIO EVW) TO UTTAAGVI

BpiokeTal evTég yia va TTapaTnpAoETe Ta BrpaTa

TAfpwonNG. To PTTaASVIa TIPETTEN va BPIOKETAI KATW

aTré ToV KATW 0I00PAyYIKO OQIVKTAPa Kal EVTOG TNG

OTOaXIKAG KOIANOTNTAG.

AgaipéaTe 10 oUppa 0dnyod atd Tov owArva

TARPWONG.

Mpooapu6oTe TV TPITTAY OTPOPIYYa Kal T oUpIyya

Twv 50 cc oTov ouvdeTrpa ao@daAiong Luer.

Eiodyerte Tn BeAdva Tou KIT TTAPWONG 0TOV OWARVa

TARpwoNg TG oakoUAag aAaTwdoug SIaAUPaTOG.

[epioTe TO PTTOAGVI JE ATTOOTEIPWHEVO AAATWOEG

didhupa, 50 cc kabe popd, avoigte Tn oTPOPIYYa

TIPOG TN oakoUAa He TO aAATWOES SIGAUNQ, YEUIOTE

Tn oUplyya pe 50 cc, KAEIOTE TN oTPOPIyYa TIPOG

Tn 00oKOUAQ, avoiyovTdag TNV TTIPog Tov KaBeTipa

TAfpWoNG Tou ZuoTtrpaTog BIB™.

lepioTe apyd 1o pTraAdvI eyxéovtag 50 cc Kabe

@opd, emavaAapBdavovtag Tn diadikaoia £wg éTou

£xeTe eyxUoel 700 cc (14 eyxuoeig). O GUVIOTWHEVOG

Oykog TTAfipwong eival éwg 700 cc. O eAdxioTog

dykog TAfpwong eivar 400 cc.

. ‘Emerma amd v TeAeuTaia €yxuon Tpapigte 1o

£€uBoAO TTPOG Ta TTIOW Yia va dNUIOUPYACTE KEVO OTN
BaABida kal va e§ao@alioeTe TO KAEOINO TNG.
TpaBrgTe eAappd To owARvVa Kal EAEYETE AV UTTAPXE!
diappor o BaABida.

A®AIPEZH TOY MNAAONIOY (BHMA
NPOZ BHMA)

1.

XopnynoTe avaioBnaoia cUPQWVa Pe TIG TUCTAOEIG
TOU VOOOKOHEIOU Kal TOU XEIPOUPYOU Yiat
YOOTPOOKOTTIKEG DIAdIKATTEG.

ElodyeTe T0 yaoTpOOKATTIO £VTAG TOU GTOUAXOU TOU
acBevn.

EmtixeTe KaBapr| €Ikéva Tou TTARPOUG PTTAAOVIOU
HEOW TOU YOOTPOOKATTIOU.

Eiodyete To 6pyavo BeAdvag® Tpog Ta KATwW EVTOG
Tou SIaUAOU £PYaCiag TOU YOOTPOOKOTTIOU.
XpnoipoToIoTe 10 pyavo BEAdvaAg yia va
TPUTTACETE TO UTTAAGVI.

ZTTPWETE TO ATTOPAKPUTHEVO GIKPO TOU CWARVA PECW
Tou KEAUQOUG Tou uTTaAovioU.

ApaipéoTe TN BeAdva aTrd TO XITWVIO TOU CWARVA.
MpokaAéaTe el0pdPnon oTov CwARvVa £wg 6ToU
€KKEVWOET OAO TO UYPO ATTO TO PTTAASVI.

AgaipéoTe Tov owArjva atmd 10 uTTaAdvI Kal aTré Tov
diaulo epyaciag Tou yooTPOOKOTTIOU.

Eiodyete pia AaBida pe éva dixaAwTo olppa™* péow
Tou SIAUAOU £PYaTiag TOU YOOTPOOKOTTIOU.

. MidoTe 10 PTTOAGVI PE TV ayKIoTpwTh AaBida
(18avika oTo avTiBeTo dKpo TNG BaABidag edv autd
ival duvaro).

. XopnyAote 5 mg Buscopan yia va XaAapwoouv
0l HUEG TOU 0IC0PAYOU KATA TNV e§aywyr Tou
pTTaAOVIOU aTTO TNV TTEPIOXT| TOU AdipoU.

. Me pia o1aepry AaBr} Tou pTraAoviol, a@aipéaTe TO

apyd péow TOU OICOPAYOU.

‘Otav 10 uTTaAGVI £xel PTATEI OTOV PAPUYYQ,

UTTEPEKTEIVETE TNV KEPAAN WOTE VO ETTITPEWYETE P

IO OTAdIOKK KAUWN Kal EUKOAGTEPN e§aywyn.

15. A@aipéaTe TO PTTAAOVI aTTG TO OTOHA.

ANTIKATAZTAZH MIMAAONIOY

Edv amaiteital n avrikardotaon evog pmaioviod,
aKoAouBroTe Tig 0dnyieg agaipeong Tou ZuoTAparog BIB™
Kal QvTIKATAOTAONG KOl POUCKWHATOG TOU UTTAAOVIOU.

Edv 1o utraAdvi dev £xel xAoel OyKo KaTd TNV agaipeot
TOU, TO PTTAAGVI QVTIKATAOTAONG PTTOPET var €XEl TOV id10
OyKo pe To PTraAdvI Trou avTikabiotatal. QoTéoo, £dv To
TIPONYOUHEVO PTTOAGVI £XEI EEPOUCKWOEI TIPIV OTTO TNV
QAPOIPEDT), O CUVICTWHEVOG OYKOG TIAPWONG YIat TO PTTAAGVI
QVTIKATAOTAONG €ival 0 OYKOG TTOU £XEI ETPNOET TOU
uTraAovioU Trou avTikaBioTaTal.

MPOZOXH: O peyaAuTepog 6YKOG TTARPWONG TOU
MTTAAOVIOU QVTIKATAOTAONG EVOEXOHEVWG VO OBNYNOE!
ot goBapr TEPITITWON vauTiag, €METou 1 e§EAKwonNgG.

AMNOMOIHZH EFTYHZHZ KAI
MEPIOPIZMOZ ANOZHMIQZEQN

Aev TTapéxeTal Kapia pnTr 1 olwTneEn £yyunon,
oupTTEPIAAPBAVOUEVNG OTTOIAOBATIOTE CIWTINPAG £yyUNONG
EPTIOPEUCIUGTNTOG i KATAAANASTNTAG VIO CUYKEKPIUEVO
OKOTTO, yia Ta TTpoidvta Tng Apollo Endosurgery, Inc.

TIOU TTEPIYPAPOVTAl O€ AUTS TO EVIUTTO. ZTO PEYIOTO

Babuo TTou emTpéTTETAN AT TNV I0XUOUCK VOUOBETIa, N
Apollo Endosurgery, Inc. amotroieitar 0Aeg TIg euBUVEG yia
OTTOIAdATIOTE EUPEDT, €I0IKT|, CUUTITWHATIKY 1} TIAPETTONEVN
Znuia, avegaptnTa €dv auTr n euBUvn Baoiletal o
oupBaon, adikotrpagia, apéAeia, atrdAuTn euduvn,

€UBUVN yia TTPOIOVTA 1) o€ GAAO Adyo. H povadikr Kai
ohokAnpwTIKr peyioTn eudivn Tng Apollo Endosurgery, Inc.,
YO OTTOIOVONTIOTE AGYO, KOl N HOVOSIKK) KOl ATTOKAEIOTIKY
arodnuiwan Tou ayopacTr| yia oTToladrTToTE aITia,
TIEPIOPICETAI OTO TTOGO TTOU KOTABAABNKE aTTO TOV TTEAGTN
YIO Ta CUYKEKPIPEVA €iDN TToU ayopaoTrikav. Kavéva
PUOIKS TIPOOWTTO deV £xel TN Sikalodoaia va SeopeUoEl TV
Apollo Endosurgery, Inc. o€ oTToIadrTToTE aVTITIPOCWITEUCN
1 eyyunon, Tépav 60wV avapéPOVTal CUYKEKPIPEVA OTO
TIapdv €yypago. O1 TrEPIYPAPES 1) O TTPOdIAYPAPES TTOU
TrepIEovTal oTo éviutio UAIkG Tng Apollo Endosurgery,

Inc., oupTTepIAaPBAVOPEVOU Kal TOU TIAPGVTOG EVTUTIOU,
TIPOOPIOVTAI OTTOKAEIOTIKA YIQ TN YEVIKT] TIEPIYPO®R

TOU TTPOIBVTOG KATA TO XPOVO KOTAOKEUNG TOU Kail eV
aTroTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG 1) GUOTATEIG XProNng Tou
TIPOIGVTOG O€ OUYKEKPIUEVEG TTEPIOTATEIG. H Apollo
Endosurgery, Inc. atroolgital pnté 0Ag TI TUXOV EUBUVEG,
oupTrepIAapBavopévng NG euBUVNG yia OTTOIABHATIOTE
AQueorn, €UED, EIDIKFA, CUUTITWHATIKA 1) TTAPETTOUEVN npia,
TIOU O@EIAOVTaI OE ETTAVAXPENOCIKOTIONTT TOU TTPOIOVTOG.

MPOAIAFPA®EZ NMPOIONTOX

ZUoTnua BIB™, Ap. kataAdyou 40800 (To pmraidvi gival
TOTTOBETNUEVO OTN CUVAPHOYI TOTTOBETNONG).

Znpeiwon: To TTapov TTPoidV TTapéxeTal Kabapo, Un
QTTOOTEIPWHEVO KOl CUTKEUTTUEVO TTPOG XPAON.

To oUoTnua BIB™ &ev mrepiéxel AdTeS fi UAIKG oTTo QUOIKO
KOOUTOOUK.

14.

‘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 «&évou owpatog» (Olympus 1) dAAN) 1) dAAo Kat@AAnAo 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 e_Iésegitse a testsulyleadést_. A B|’BTM 2. abra: Feltsltétt ballon a gyomorban
rendszer ballonja a gyomorban helyezkedik el, és . ) o o
séoldattal valé feltoltés hatasara gomb alakura tagul sulycsdkkenést elérniiik vagy azt megdrizniik
ki (2. abra). A ballont ugy alakitottak ki, hogy feltéltve (lasd a specialis javallatokat is alabb).
miivi bezoarként miikodjan, és szabadon mozogha- ABIB™ rendszer legfeljebb 6 hénapig tarthato
sson a gyomorban. A BIB™ rendszer ballonjanak bent, azaz a 6. hénap végén vagy korabban el kell
tagulékonysaga lehetbvé teszi, hogy behelyezéskor tavolitani a ballont
térfogatat 400 és 700 cm? kozotti értékre allitsak be. N
Egy 6nzar¢ szelep biztositja a levalaszthatésagot FIGYELMEZTETES: A ballon leeresztédésének
a kiils6 katéterekrol. és a bélelzarédasnak (és az emiatti a halalozas

« . lehetéségének) a kockazata jelentésen magasabb,
ABIB™ rendszerben a ballon a behelyez5 katéter ha a ballont 6 honapnal tovabb a helyén hagyjak.
sze’relekenek pelsejet?en talathato. A behelygzo" Ezt az eddigi tapasztalatok is megerésitik.
katéter szereléke (3. abra) egy 6,5 mm-es kiilsé
atméroju szilikonkatéterbdl all, amelynek egyik vége A BIB™ rendszer alkalmazasa el6tt minden orvosnak
egy, az osszeesett ballont tartalmazé hiivelyhez és paciensnek fel kell mérnie az endoszképos beavat-
csatlakozik. A masik vége egy Luer-végii csatlako- kozéassal és az intragasztrikus ballon hasznalataval
zoval kapcsolddik a feltdltérendszerhez. A pontos kapcsolatos kockazatokat (a szovédmények felsorolasa
mérés megkonnyitésére a feltéltécsovon hossziusa- alabb megtaldlhato), és a sulycsokkentést célzo
gjelzések vannak. A szilardsag fokozasa érdekében ideiglenes kezelésbdl szarmazo lehetséges el6nyoket.

a szilikonkatéterbe egy vezet6édrét van behelyezve. ABIB™ rendszer hasznalata javasolt:

A ballon feltéltését egy intravénas tiiskébdl, egy
feltoltécsobdl és egy feltdltészelepbdl allo feltdlto-
rendszer segiti.

+  Atmeneti megoldasként nagymértékben tulstlyos
péaciensek (BMI=40 vagy nagyobb, illetve BMI=35
kisérébetegségekkel) fogyasztasara sulycsok-
kentési vagy egyéb céli mitétek el6tt, a mitéti

FELHASZNALASI JAVALLAT kockazat csokkentésére.

A BIB™ rendszert ideiglenes hasznalatra készitették +  Atmeneti megoldasként olyan tulstlyos paciensek
olyan tulsulyos paciensek sulycsokkentd kezelésére, sulycsokkentésére (BMI=30-39), akiknél tulstlyo-
akiknel tulsulyossaguk jelentés egeszseglgyi ssaguk jelentds egészségiigyi kockazatot jelent,
kockazatot jelent, és akiknek az orvosilag feligyelt és akiknek az orvosilag felligyelt sulycsdkkentd
sulycsokkentd programok soran nem sikertilt programok soran nem sikeriilt sulycsokkenést

3. abra: A katéter szerelékének elhelyezése

51



elérnilik vagy azt megdriznitik. A BIB™ rendszer
hasznalata mellett sziikség van a sulycsokkenés
hosszu tavu fenntartasanak lehetéségét néveld
orvosilag fellgyelt, tartos diétara és életmaéd-
maodositasi programra is.

+  Atmeneti megoldasként olyan, nagymértékben
tulsulyos paciensek (BMI=40, vagy BMI=35
kisérébetegségekkel) stlycsokkentésére, akiken
sulycsokkentési célu miitét nem végezheto.

A rendszer hasznalata mellett sziikség van

a sllycsokkenés hosszu tavu fenntartasanak
lehetdségét ndveld orvosilag felligyelt, tartés
diétara és életméd-modositasi programra is.

FIGYELMEZTETES: A thlslyos és a nagymér-
tékben tulsulyos paciensek esetében kimutattak,
hogy az ideiglenes sulycsokkentd | lé

(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
elfogadhato lenne a BIB™ rendszer ballonjanak

180 napon tuli hasznalata.

Egyes orvosi beszamoldk szerint a rendszer
hasznalata mellett egyidejlileg savelvalasztast
csOkkent6 vagy az aciditast csokkentd gyogyszeres
kezelést is alkalmaznak. A szilikon elasztomer

a savak hatasara bomlik. A pH modositasa

a gyomorban meghosszabbithatja a BIB™ rendszer
miikodoképességét.

Az eszkoz gyartasa soran felhasznalt anyagokat az
ISO 10993 (az orvosi eszk6zok biologiai kiértékel-
ésére vonatkozé nemzetkdzi szabvany) alapjan
tesztelték.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A ballon leeresztédésének és a bélelzarodasnak (és
az abbol adodé 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
kerllt, hogy meggy6zdédjenek a ballon bélen keresztlli
zavartalan athaladasarol.

Vannak beszamoldk olyan esetekrél, amikor

a leereszt6dott ballon a bélbe vandorolt, és sebészi
beavatkozast igényl6 bélelzarédast okozott.
Néhany olyan bélelzarédasi eset is ismert, amelynél
a paciensnek diabétesze vagy korabbi hasi mitétje
volt, igy ezt is figyelembe kell venni a beavatkozas
kockazatanak megitélésénél. A bélelzarédas 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 eszkoz eltavolitasa.

Afeltdltés elétt a behelyez6 katéter szerelékét és
a BIB™ rendszer ballonjat megfeleléen kell elhelyezni
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a gyomorban. Ha a ballon a feltéltés alatt a nyel6csd
beszajadzasaba sodrédik, az sériilést okozhat, és/
vagy az eszkoz kirepedhet.

A paciens fiziolégiai valasza a BIB™ rendszer ballon
jelenlétére valtozé 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 fiziolégiai valaszt.

A pécienst szigortian kell monitorozni a kezelés
egész idétartama alatt, hogy az esetleges
szovédmeények felismerhetdk legyenek.

A pécienst fel kell vilagositani arrol, hogyan

lehet észrevenni a ballon leeresztédésének,

a bélrendszeri elzarédasnak, az akut hasnyalmirigy-
gyulladasnak, a ballon spontan felfujodasanak,

a fekélyképzédésnek és mas, esetlegesen eléforduld
szOvédményeknek a tlineteit, és javasolni kell

a paciensnek, hogy az ilyen tiinetek megjelenésekor
azonnal lépjen kapcsolatba az orvosaval.

A jollakottsagérzés csokkenésérdl, megnovekedett
éhségeérzetrdl és/vagy sulygyarapodasrél beszamold
pacienseket endoszkoppal meg kell vizsgalni, mert
ezek a ballon leeresztédésének tiinetei.

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 feltoltési térfogata
nagyobb a megengedettnél, az sulyos hanyingert,
hanyast vagy fekélyképzédést okozhat.

A BIB™ rendszer ballonja lagy szilikon elasztomerbdl
készillt, igy azt az orvosi eszk6zok vagy az éles
targyak konnyen megsérthetik. A ballont csak
kesztyls kézzel, illetve csak a jelen dokumentumban
javasolt eszk6zokkel szabad kezelni.

AZ UJRAFELHASZNALASHOZ
KAPCSOLODO KOCKAZATOK

A BIB™ rendszer ballonja egyszer hasznalatos.

A ballon eltavolitdsa sziikségessé teszi, hogy

a leeresztéshez megszurja a ballont, amig az

a helyén van. Barmely ezt kdvet6 Ujrafelhasznalas
a ballon gyomorban térténd leeresztédését
eredményezi. Ez bélelzarédashoz vezethet, és az
eltavolitdshoz mitétre lehet sziikség. A ballon még
akkor sem hasznalhaté fel djra, ha a beliltetés elétt
eltavolitjak, mert a fertétlenitésére 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 rendelkez6
péacienseknél, hacsak nincsenek a tllsulyossagbol
eredd olyan kisérébetegségek, amelyek a sulycsok-
kenés esetén varhatéan javulnak.

A BIB™ rendszer hasznalata ellenjavallt olyan
pacienseknél, 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 felsé gyomor—bélrendszeri vérzést
okozo allapotok, példaul nyel6cs6- és gyomorva-
rixok, velesziiletett vagy szerzett bélrendszeri
teleangiectasia, vagy mas velesziiletett 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 pszichologiai
rendellenesség.

Korabbi gyomor- vagy bélmitét.

Alkoholizmus vagy gyogyszeraddikcié.

Azon péciensek, akik nem hajlanddk részt

venni egy orvosilag felligyelt diétat és életmod-
valtoztatast célz6 programban, amely rendszeres
orvosi nyomon kévetést is magaban foglal.

Aszpirint, gyulladascsokkent6 gyogyszert,
antikoagulanst vagy egyéb, gyomorirritaciot
okoz6 gyogyszert orvosi felligyelet nélkdil
szedd paciensek.

Tudottan terhes vagy szoptatd paciensek.

Nagy méret(i hernia (5 cm-nél nagyobb).

SZOVODMENYEK

A BIB™ rendszer hasznalatanak lehetséges
szOvédményei az alabbiak:

A ballon 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 bélelzarodast okozhat. Ha ilyen lépne fel,
perkutan drenazs, miitét vagy endoszképos
eltavolitas valhat sziikségessé.

A bélelzarédasbol ereds szévédmeények halalt
is okozhatnak.

Nyelécs6-elzarddas. Amikor a ballont

feltoltik a gyomorban, a ballon felnyomodhat
a nyeléesébe. Ha ilyen lépne fel, mitét vagy
endoszkdpos eltavolitas valhat sziikségessé.

Az emésztérendszer sériilhet, ha a ballon

a behelyezése soran nem a megfelel6 helyre —
hanem példaul a nyel6csébe vagy a nyombélbe —
keril. Ez vérzést vagy akar perforaciét is okozhat,
amely ellendrzési célbdl mitéti beavatkozast
tehet sziikségessé.

Nem kovetkezik be sulycsokkenés vagy annak
mértéke nem kielégitd.

A tulsulyos és a nagymértékben tulstlyos
péaciensek esetében kimutattak, hogy az
ideiglenes sulycsokkentd kezelés (a sulycsok-
kenés fenntartasa) hosszu tavon csak ritkan
bizonyul sikeresnek.

A sulycsokkenésbdl eredé mellékhatasok és
egészségugyi kovetkezmények.

Emelygés, hanyinger vagy hanyas a ballon
behelyezése utan, amint az emésztérendszer
prébal hozzaszokni a ballon jelenlétéhez.

Elhtizédo hanyinger és hanyas. Ez a gyomo-
rnyalkahartya kozvetlen irritacidjanak vagy

a ballon okozta pyloruselzarodasnak lehet

a koévetkezmeénye. llyen esetben az sem zarhatd
ki, hogy a ballon a gyomorszaj elzarasaval
megakadalyozza a hanyast (de a hanyingert

és az oklendezést nem).

Hasi telitettségérzés.

Hasi vagy hatfajdalom, allando vagy visszatéré.
Gastro-oesophagealis reflux.

Az emésztés megvaltozasa.

Elzarédas gatolja az étel gyomorba kerlilését.

Baktériumok elszaporodasa a ballont feltéltd
folyadékban. Ennek a folyadéknak a bélrendszerbe
valé gyors bejutasa fertézést, lazat, hasi gércsoket
és hasmenést okozhat.

Az emésztbérendszer nyalkahartyajanak sériilése
a ballonnal vagy fogokkal valé kozvetlen
érintkezés vagy a gyomor fokozott savtermelése
miatt. Ez fekélyképzddéshez vezethet, amely
fajdalommal, vérzéssel vagy akar perforacioval is
jarhat. Ennek az allapotnak a megsziintetésére
mitét 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 tapasztalo
betegeknek azt tanacsoljuk, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz. A tiinetek lehetnek:
hanyinger, hanyas, hasi vagy hatfajdalom, amely
lehet allandé vagy visszatéré. Ha a hasi fajdalom
allando, lehetséges, hogy a hasnyalmirigy-
gyulladas mar kialakult.

A beliltetett ballon spontan feltéltédése

a kovetez6 tlinetekkel jarhat: er6s hasi fajdalom,
haspuffadas (a has fesziilése) diszkomfortérzettel
vagy anélkiil, nehézlégzés és/vagy hanyas.

Az ezek kozll barmely tiinetet tapasztald
betegeknek azt tanacsoljuk, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz.

Megjegyzendd, hogy a folyamatos hanyinger és
hanyas a gyomor nyalkahartyajanak kozvetlen
irritéciojabol, vagy abbol, hogy a gyomor
kimenetét elzarja a ballon, illetve a ballon spontan
feltdltédésébdl is fakadhat.

A rutin endoszképia szovédményei az alabbiak
lehetnek:

A nyugtatas vagy a helyi érzéstelenités
mellékhatasai.

Hasi goresok és rossz kozérzet a gyomor
levegovel valo felfujasa miatt.

Torokfajas vagy a torok érzékenysége
a beavatkozas utan.

Gyomortartalom aspiracioja a tidékbe.

Sziv- vagy légzésledllas (ez rendkivil ritkan fordul
eld, és altaldban a hattérben levé sulyos orvosi
probléma okozza).

Emésztérendszeri sérlilés vagy perforacio.



CSOMAGOLAS

A BIB™ rendszer egy behelyez6 katéter szerelékbdl
és az abban elhelyezett ballonbdl &ll. A termék NEM
STERIL és KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS
kiszerelés(. Az alkotérészeket megfelel6 gondos-
saggal kell kezelni.

TISZTITASI UTMUTATO

Amennyiben a termék a hasznalat el6tt szennyezédik,
nem szabad felhasznalni, de vissza lehet kiildeni
a gyarténak.

FIGYELMEZTETES: NE MERITSE A TERMEKET
FERTOTLENITO OLDATBA, mert a szilikon
elasztomer megkotheti az oldat egy részét, amely
késobb a paciens testébe szivarogva szoveti
reakciét okozhat.

HASZNALATI UTMUTATO

A ballon a behelyez6 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 elésegitésére egy
feltdltérendszer is tartozik a készlethez.

Megjegyzés: Ha a ballon a behelyezés el6tt elvalik
a hiivelytél, semmiképpen ne hasznalja, és ne
prébalja meg a hiivelybe visszailleszteni a ballont.

A BALLON BEHELYEZESE ES
FELTOLTESE

Készitse el6 a pacienst az endoszképiara. Az
endoszkdpon keresztil vizsgalja meg a nyelécsovet
és a gyomrot, majd tavolitsa el az endoszkdpot.

Ha nincsenek ellenjavallatok, a ballont tartalmazé
behelyezé katéter szerelékét finoman vezesse le

a nyel6csovon keresztll a gyomorba. A behelyezé
katéter szereléke kis méretli, 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 nyel6csé-sphincter
alatt, béven a gyomor (rterében van, tavolitsa el
a vezetddrotot.

Toltse fel a ballont steril séoldattal. Helyezze a feltoltd
rendszer tliskéjét a steril séoldatot tartalmazo

palack vagy zsak toltécsdvébe. Csatlakoztasson egy
fecskendét a feltltd rendszer szelepéhez, és toltse
fel a feltdlté rendszert. Csatlakoztassa a tolt6csdvon
lévé Luer-végli csatlakozot a feltolté rendszer
szelepére. Folytassa a ballon elhelyezését, és
ellendrizze endoszképpal, hogy a ballon a gyomorban
helyezkedik-e el (lasd az alabbi feltéltési javaslatokat).

Megjegyzés: Feltoltéskor a feltltdcsovet lazan kell
hagyni. Ha feltéltés kdzben a toltécsé megfeszil,
lecsuszhat a ballonrdl, és ez megakadalyozhatja

a tovabbi feltoltést.

VIGYAZAT: Tul gyors feltoltés esetén megnovek-
edhet a nyomas, ami karosithatja a BIB™ rendszer
szelepét vagy a tolt6cso id6 el6tti levalasat
okozhatja.

A szelep véletlen sériilésének és a toltdcsd levalasanak
megakadalyozasara a feltéltéshez a kdvetkezdket
javasoljuk:
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* Mindig csak a BIB™ rendszer készletét hasznalja.

*  Mindig 50-60 cm?-es fecskend6t hasznaljon.
Kisebb fecskendék haszndlata tul nagy nyomast
eredményezhet (30, 40 vagy akar 50 psi-t), ami
karosithatja a szelepet.

*  50-60 cmd-es fecskendd alkalmazasakor minden
egyes feltdltési befecskendezést folyamatosan és
lassan kell végezni (legalabb 10 masodperc alatt).
Lassu, allando6 sebességli feltoltéssel elkerilhetd,
hogy a szelep tul nagy nyomasnak legyen kitéve.

«  Afeltéltést mindig folyamatosan nyomon kell
kovetni (gasztroszkoppal). Amikor a ballontdltd
csoOvet levalasztjuk a szeleprdl, ellenérizni kell,
hogy a szelep lumene ép-e.

« Azonnal el kell tavolitani a ballont, ha a szelep
ereszt. A leeresztett ballon bélelzarodast okozhat,
amely halalhoz vezethet. Az eddig tapasztalt
bélelzarédasokat az okozta, hogy nem vették
észre vagy nem vették figyelembe a ballon
szivargasat.

Megjegyzés: Minden 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

eréfeszitéseinkhez.

A ballont legalabb 400 ml-re kell feltdlteni ahhoz, hogy
teliesen levaljon a behelyezé szerelékrél. A ballon
feltdltése utan tavolitsa el a toltdkészletet a t6lt6csEbol.
Csatlakoztasson egy fecskendét kozvetlendl a toltécs6
Luer-végéhez és a fecskendé dugattydjanak
visszahlzasaval hozzon létre gyenge szivoerét

a behelyez6 katéteren. Folyadék nem fog visszadram-
lani, mert a szelep a vakuum hatasara lezarodik.

FIGYELMEZTETES: Ha 5 ml-nél tobb folyadékot
lehet visszaszivni a ballonbdl, akkor cserélje ki
a ballont. A toltécs6 hasznalataval nem lehet
folyadékot kiszivni a ballonbdl, mert a t6ltécsé
vége nem nyulik tul a szelep végén.

Feltéltés utan a ballont a téltécsé enyhe meghuzasaval
lehet levalasztani, mikdzben a ballon nekinyomadik
az endoszkdp végének vagy az alsé nyel6cso-
sphincternek. Folyamatosan hulizza a feltdltécsovet,
amig ki nem jon az énzaré 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
a nyelécsében és a gyomorban.

Tavolitsa el a gasztroszképot.
4. Ha nem merliltek fel ellenjavallatok:

a. Kenje be a BIB™ rendszer behelyez6
hiivelyét sebészeti sikositd zselével.

b. Vezesse le 6vatosan a BIB™ rendszert
a nyel6cs6be, majd a gyomorba.

5. Vezesse be Ujra az endoszkopot, mialatt a ballon
a helyén marad, hogy megfigyelhesse a feltdltés
lépéseit. A ballonnak az alsé nyel6csé-sphincter
alatt, megfeleléen a gyomor (rterében kell lennie.

6. Huzza ki a vezet6drotot a feltdltécsSbal.



7. Csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot és egy
50 cm3-es fecskend6t a Luer-véghez. lllessze
a toltdkeészlet tiiskéjét a séoldatot tartalmazé zsak
téltécsovébe.

8. Toltse fel a ballont el6szor 50 cm? steril séoldattal,
nyissa ki a séoldatos zsak elzarécsapjat, toltse fel
a fecskend6t 50 cm? oldattal, az elzarécsapot zarja
el a zsak felé, majd nyissa ki a BIB™ rendszer
toltékatétere felé.

9. Lassan, 50 cm?-enként, tobbszori ismétiéssel
toltse fel a ballont 700 cm?3-re (14 fecskenddnyi).
A javasolt teljes feltoltési térfogat legfeljebb
700 cm?. A legkisebb feltdltési térfogat 400 cms3.
10. Az utols6 befecskendezés utan huzza vissza
a dugattyut, hogy a keletkezd vakuum lezarja
a szelepet.
11. Ovatosan htizza ki a toltécsovet, és ellendrizze,
hogy nem ereszt-e a szelep.

A BALLON ELTAVOLITASA
(LEPESENKENTI UTMUTATO)

1. Erzéstelenitse a pacienst a gasztroszkopiahoz
a korhazi és orvos-szakmai ajanlasoknak
megfeleléen.

2. Vezesse le a gasztroszkopot a paciens gyomraba.

3. Ugy éllitsa be a gasztroszképot, hogy a feltoltstt
ballon tokéletesen lathato legyen.

4. Vezesse le a tlvel ellatott eszkdzt* a gasztroszkdp
munkacsatornajaban.

5. Atlvel ellatott eszkdzzel szlrja meg a ballont.

6. Tolja elére a burkolocsé disztalis végét a ballon
belsejébe.

7. Tavolitsa el a tiit a burkolocsébél.

8. Hozzon létre szivoerdt a cs6ben, amig az dsszes
folyadék nem tavozik a ballonbdl.

9. Tavolitsa el a burkolécsévet a ballonbdl és vegye
ki a gasztroszk6p munkacsatornajabol.

10. Vezessen le egy kétagu drotfogot™ a gasztro-
szkép munkacsatornajaban.

11. Fogja meg a ballont a horgas végu fogéval
(lehetbleg a szeleppel ellentétes oldalan).

12. Adjon be a paciensnek 5 mg Buscopant, hogy
a nyelécsdizomzat ellazuljon, amikor a ballont
athuzza a nyaki szakaszon.

13. A ballont hatarozottan fogva lassan hizza ki
a nyel6esobél.

14. Amikor a ballon eléri a garatot, hajtsa hatra
a paciens fejét, hogy az ivesebb hajlat révén
a ballont kénnyebb legyen kihtzni.

15. Vegye ki a ballont a paciens szajabol.

*

alkalmas eszkdz.

A BALLON CSEREJE

Amennyiben a ballon cseréjére van szikség,

a BIB™ rendszer eltavolitasaval és a BIB™
rendszer behelyezésével és feltdltésével kapcsolatos
utmutatokat kell kévetni. Ha a ballon az eltavolitas
id6pontjaban mar veszitett a térfogatabdl, akkor

a csereballont ugyanolyan térfogatra javasolt tolteni,
mint amilyen az eltavolitott balloné volt. Ha azonban
a korabbi ballon az eltavolitas el6tt leeresztett, akkor
a csereballon ajanlott feltdltési térfogata azonos az
eléz6 ballon mért térfogataval.

FIGYELMEZTETES: Ha a csereballon kezdeti
feltoltési térfogata nagyobb a megengedettnél, az
sulyos hanyingert, hanyast vagy fekélyképzédést
okozhat.

SZAVATOSSAGRA VONATKOZO
FELELOSSEGKIZARASES
A JOGORVOSLATOK KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kiadvanyban
ismertetett termékeire semmiféle kifejezett
szavatossag vagy kellékszavatossag nem vonatkozik,
ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre

vagy adott célra valé megfeleléségre vonatkozd
kellékszavatossagot is. Az Apollo Endosurgery,

Inc. a vonatkozo torvények altal megengedett
legteljesebb mértékben mindennemti felelésséget
elutasit az 6sszes kozvetett, kiilonleges, jarulékos és
kovetkezményes karral kapcsolatban, fliggetientl attol,
hogy az igény alapjat szerz6dés, jogszabalysértés,
hanyagsag, szigoru felel6sség, a termékkel
kapcsolatos felel6sség vagy egyéb képezi. Az Apollo
Endosurgery, Inc. barmilyen ok miatti egyetlen és teljes
maximalis feleléssége, illetve a vasarlé barmilyen

ok miatti egyetlen és kizarélagos jogorvoslata az
adott megvasarolt tételekért az tigyfél altal fizetett
Osszegre korlatozott. Senki sem jogosult arra, hogy az
Apollo Endosurgery, Inc. vallalatra kételez6 érvényi
allasfoglalast tegyen vagy szavatossagot vallaljon

a jelen dokumentumban kifejezetten szereplékon kivdil.
Az Apollo Endosurgery, Inc. nyomtatott anyagaiban,
egyebek kdz6tt a jelen kiadvanyban szereplé leirasok
vagy specifikaciok kizarélag a termék altalanos
leirdsanak céljat szolgaljak a gyartas idépontjaban,

és nem képeznek semmiféle kifejezett szavatossagot
vagy ajanlast a termék konkrét korlilmények kozott
torténé hasznalatara vonatkozoéan. Az Apollo
Endosurgery, Inc. kifejezetten elutasit mindennemi
felelésséget, ideértve a termék ismételt hasznalatabol
szarmazoé barmiféle kozvetlen, kozvetett, kiilonleges,
jarulékos vagy kedvezményes karral kapcsolatos
Osszes feleldsséget.

A TERMEK JELLEMZOI

BIB™ rendszer, Kataldgusszam 40800 (a ballon
a behelyez6 szerelék része)

Megjegyzés: A termék tisztan, nem sterilen,
hasznalatra készen csomagolva kertl kiszallitasra.

A BIB™ rendszer nem tartalmaz latex vagy kaucsuk
alapt anyagokat.

Wahlen tlieszkdz, ,Pauldrach orvosi” adipositas készlet: Teflon burkolatu t(i, 2,5 mm atméré vagy mas

** Wahlen drétfogo, ,idegentest™fogd (Olympus vagy mas) vagy mas alkalmas eszkoz.



Sistema BIB™

con sistema sgonfio in primo piano

INTRODUZIONE

Sistema BIB™ (num. catalogo B-40800)

Il sistema BIB™ e 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 € posizionato
all'interno del gruppo catetere di posizionamento
(Fig. 3), composto da un catetere in silicone con
diametro esterno di 6,5 mm, un’estremita del quale
€ collegata a una guaina in cui si trova il palloncino
sgonfio. L'estremita opposta & collegata a un
connettore Luer Lock che consente di fissare il
palloncino a un sistema di riempimento. Sul tubo di
riempimento sono presenti indicatori di lunghezza.
Per aumentare la rigidita del catetere in silicone si
introduce un filo guida.

Per facilitare la dilatazione del palloncino viene fornito
un sistema di riempimento, costituito da una cannula,

un tubo e una valvola di riempimento.

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema BIB™ ¢ 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

Figura 1. Sistema BIB™ riempito con 400 cc e 700 cc,

Figura 2. Palloncino gonfiato nello stomaco

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.

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

Figura 3. Gruppo catetere di posizionamento
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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. L'ostruzione intestinale pud
essere fatale.

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
sopravvenga successivamente all’inizio del
trattamento, il dispositivo dovra essere rimosso.
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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. Occorre insegnare al paziente a
riconoscere i sintomi relativi allo sgonfiamento del
palloncino, all’'ostruzione gastrointestinale, alla
pancreatite acuta, al gonfiaggio spontaneo, alle
ulcerazioni e alle altre possibili complicazioni. Il
paziente deve inoltre essere informato della necessita
di contattare immediatamente il medico qualora
osservi questi 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.

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
pit recente del palloncino rimosso. L'uso di un
volume di riempimento iniziale maggiore per il
palloncino sostitutivo pu6 causare nausea intensa,
vomito o ulcerazioni.

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 infiammatorio 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 del’'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 é ridotto a causa di perdite puo passare
dallo stomaco all'intestino tenue, proseguire fino
al colon ed essere espulso con le feci. Tuttavia,
eventuali restringimenti intestinali, dovuti ad
esempio 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.

» Viéinoltre il rischio di decesso dovuto a
complicazioni correlate all'ostruzione intestinale.

«  Ostruzione esofagea. Dopo essere stato gonfiato
all'interno dello stomaco, il palloncino potrebbe
retrocedere nell’esofago. In questo caso potrebbe
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.
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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 pud 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 avere verificato che il palloncino abbia
oltrepassato lo sfintere esofageo inferiore e sia ben
inserito nella cavita gastrica, & possibile rimuovere
il filo guida.

Il palloncino viene riempito con soluzione fisiologica
sterile. Inserire il puntale del sistema di riempimento

nel tubo di riempimento della sacca o del flacone 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. Riempire il palloncino, controllando tramite
endoscopio che si trovi all'interno dello stomaco (vedere
pit avanti i consigli per il riempimento).

Nota: durante il processo di riempimento il tubo non
deve essere teso. Se il sistema di riempimento & in
tensione durante il processo di intubazione, il tubo
potrebbe fuoriuscire dal palloncino, rendendone
impossibile I'ulteriore espansione.

AVVERTENZA: un riempimento rapido genera
una pressione elevata che puo danneggiare la
valvola del sistema BIB™ o provocare il distacco
prematuro del palloncino.
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Per evitare di danneggiare la valvola o di provocare
un distacco prematuro del palloncino, si consiglia di
seguire le seguenti indicazioni per il iempimento:

*  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
all'interno della valvola.

« Il 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 '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. Rimuovere il filo guida dal tubo di riempimento.

7. 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.

8. 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™.

9. 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.
I volume di riempimento minimo & pari a 400 cc.

10. Dopo l'ultimo svuotamento della siringa, ritirare
il caricatore per creare il vuoto nella valvola, in
modo da assicurarne la chiusura.

11. 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, all'estremita 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
pit graduale la curva e facilitare I'estrazione.

15. Rimuovere il palloncino dalla bocca.

1

e

di 2,5 mm o altro strumento appropriato.

*

¥

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: l'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 I'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.



BIB™ Sistema

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
sajltu. BIB™ sistémas balonu ievieto kungt un
piepilda ar fiziologisko $kidumu, lai tas izplestos
sfériska forma (2. att.). Piepilditajam balonam
paredzéts darboties ka maksligam bezoaram un brivi
parvietoties kungf. IzpleSamas konstrukcijas dé&| BIB™
sistémas balona piepildijuma tilpumu ievietoSanas
laika var pielagot no 400 cm?® [tdz 700 cm?. Ar
pasnoslédzoso varstu iesp&jama atvieno$ana no
aréjiem katetriem.

BIB™ sistema BIB™ sistémas balons atrodas
ievietoSanas katetra. levieto$anas katetru (3. attéls)
veido silikona katetrs, kura aréjais diametrs ir 6,5 mm
un viens gals ir savienots ar apvalku, kuré ir saklautais
balons. Pret&jais gals ir savienots ar Luera skravéjamu
savienotaju, ar ko to piestiprina pildisanas sistémai.
Uz pildisanas caurules atsaucei ir garuma atzimes.
Silikona katetra lieldkai stingribai ir ievietota vadstiga.

Pildisanas sistéma, ko veido i. v. adata, pildisanas
caurule un pildisanas varsts, paredzéta, lai atvieglotu
balona izpleSanu.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

BIB™ sistéma ir paredzéta pagaidu lietoSanai svara
samazinasanas terapija pacientiem ar aptauko$anos,
kuriem ir nozimigs veselibas apdraudé&jums

saistiba ar aptauko$anos un kuri nav sp&jusi

panakt un saglabat svara zudumu ar uzraudzitas
svara kontroles programmas palidzibu (konkrétas
indikacijas skatit talak).

2. attéls. Piepildits balons kungi

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 ari 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 izmantosSanas jaizverté riski, kas saistiti
ar endoskopiju un kunga baloniem (komplikacijas
skatit talak), ka arT iesp&jamie ieguvumi péc svara
samazinasanas Tslaicigas arstéSanas.

BIB™ sistéma ir paredzéta talak aprakstitajiem
gadijumiem.

* Pagaidu lietoSanai svara samazinasanai pirms
kirurgiskam procedtram pacientiem ar smagu
aptaukosanos (KMI 40 un vairak vai KMI 35 ar
blakusslimibam) — pirms aptauko$anas kirurgiskas
arstéSanas vai cita veida kirurgiskas procediras,
lai mazinatu kirurgisko risku.

* Pagaidu lietoSanai svara samazinasanai
pacientiem ar aptaukosanos (KMI 30-39), kuriem
ir nozimigs veselibas apdraudé&jums saistiba
ar aptauko$anos un kuri nav spé&jusi panakt un
saglabat svara zudumu ar uzraudzitas svara
kontroles programmas palidzibu. BIB™ sistéma

3. attéls. levietoSanas katetrs
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jalieto kopa ar ilgstoSu uzraudzitu diétas un
uzvedibas mainas programmu, kas paredzéta, lai
palielinatu iespé&ju ilgstosi saglabat svara zudumu.

+ Pagaidu lietoSanai svara samazinasanai
pacientiem ar smagu aptaukosanos (KMI 40 vai
KMI 35 ar blakusslimibam), kuriem nav piemérota
aptauko8anas 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 samazinas$anas
slaicigas arstéSanas metodém ir slikti ilgstosa
veiksmiga iznakuma raditaji pacientiem ar
aptaukos$anos un smagu aptaukosanos.

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 iztuk§o$anas un zarnu nosprostojuma (tapéc
arf zarnu nosprostojuma izraisitas iesp&jamas naves)
risks ir nozimigi augstaks, ja balonus neiznem ilgak
par 6 ménesiem vai tos lieto ar lielaku tilpumu (virs
700 cmd).

IztukSojusas ierices nekavéjoties jaiznem.

Ja iztukSojies balons iekluvis zarnas, nepiecieSsamo
laika posmu pacients rapigi jauzrauga, lai parliecinatos
par balona netraucétu izieSanu caur zarnam.

Ir zinots par zarnu nosprosto$anos, tuksiem baloniem
noklistot zarnas, tie bija jaiznem kirurgiski. DaZzos
gadijumos par nosprosto$anos zinots pacientiem, kam
ir diabéts vai kam agrak veiktas kirurgiskas operacijas
védera dobuma, tapéc tas janem véra procediras
riska izvértéSana. Zarnu nosprostosanas iznakums
var bt letals.

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$ana ir kontrindicéta grdtniecibas vai
baro$anas ar krati laika. Ja jebkura bridr arstésanas
gaita tiek konstatéta gratnieciba, ieteicams ierici
nekavéjoties iznemt.

levietoSanas katetrs un BIB™ sistémas balons
kungT jaievieto pareizi, lai bitu iespéjama pareiza
piepildiSana. Balona atrasanas baribas vada atveré
piepildisanas laika var izraisit ievainojumu un/vai
ierices plisumu.
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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 z&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 iztuk§o$anas,
nosprostojuma kunga-zarnu trakta, akdta pankreatita,
patvaligas piepildisanas, ¢ilosanas un citu
iespéjamo komplikaciju simptomiem, ka arT jaieteic
nekavéjoties sazinaties ar gimenes arstu, lidzko $adi
simptomi paradas.

Pacienti, kas informé par sata sajatas zudumu,
pastiprinatu izsalkumu un/vai svara pieaugumu,
jaizmeklé endoskopiski, jo Sie simptomi liecina par
balona iztukSo$anos.

Ja nepiecieS§ams mainit balonu, kas ir patvaligi
iztukSojies, jauna balona ieteicamais sakuma
piepildijuma tilpums ir tads pats ka pirmajam
balonam vai ari vienads ar iznemta balona pédéjo
tilpumu. Lielaks sakuma piepildijuma tilpums jaunaja
balona var izraistt izteikti sliktu dasu, vem$anu vai
Calas veidosanos.

BIB™ sistémas balons sastav no miksta silikona
elastoméra, un to viegli var sabojat ar instrumentiem
vai asiem priekSmetiem. Ar balonu drikst rikoties
tikai ar cimdiem rokas un tikai ar $aja dokumenta
ieteiktajiem instrumentiem.

AR ATKARTOTU LIETOSANU SAISTITAIS
RISKS

BIB™ sistémas balons lietojams tikai vienreiz. Lai
iznemtu balonu, tas atrasanas vieta jacaurdur,
tadéjadi to iztukSojot; ja to péc tam lietotu vélreiz,
balons iztukSotos kungt. Tas varétu izraisit zarnu
nosprostojumu, un tapéc balons, iesp&jams,

bitu jaiznem kirurgiski. Ja balonu iznem pirms
implanté$anas, to nedrikst izmantot atkartoti, jo
jebkur§ méginajums attirit So ierici var radit bojajumu,
kas var izraisit iztukSoSanos péc implantéSanas.

KONTRINDIKACIJAS

BIB™ sistémas izmanto$ana ir kontrindicéta svara
samazinasanai tikai kosmétiskos noltkos.

BIB™ sistémas izmanto$ana ir kontrindicéta svara
samazinasanai pacientiem ar KMl mazéku par 30, ja
vien nav blakusslimibu, kas saistitas ar aptauko$anos
un kas mazinatos I1dz 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 ¢lo$ana,
divpadsmitpirkstu zarnas ¢llo$ana, vézis vai
specifisks iekaisums, pieméram, Krona slimiba.

» lespéjama asino$ana kunga-zarnu trakta
augsdala, pieméram, baribas vada vai kunga



varikozas vénas, iedzimta vai iegdta 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, saSaurinajums vai divertikuls.

Jebkurs cits medicinisks stavoklis, kad nav
pielaujama planota endoskopija.

Agrak bijusi vai pasreiz esosi nozimigi
psihologiski trauc&jumi.

Agrak veikta kirurgiska operacija kungt vai zarnas.
Alkoholisms un narkomanija.

Pacienti, kas nevélas piedalities noteikta
mediciniski 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 trice (> 5 cm).

KOMPLIKACIJAS

BIB™ sistémas lietoSanai iesp&jamas talak nosauktas
komplikacijas.

Balona radits zarnu nosprostojums. Nepietiekami
piepildits balons vai balons ar sici, kura tilpums
vairs nav pietiekams, var ieklit no kunga tievaja
zarna. Tas var aizvirzities uz resno zarnu un

tikt izvadits ar izkarnijumiem. 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
nepiecie$ama zemadas drenaza, kirurgiska
operacija vai endoskopiska iznemsana.

Zarnu nosprostojuma izraisitu komplikaciju dél
iesp&jams letals iznakums.

Baribas vada nosprostojums. Kad balons kungt
ir piepildits, tas var tikt atgrists atpakal baribas
vada. Tada gadijuma var bt nepiecieS$ama
kirurgiska operacija vai endoskopiska iznem$ana.

Gremosanas trakta ievainojums, balonu ievietojot
nepareiza vieta, pieméram, baribas vada vai
divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraisit asinoSanu
vai pat perforaciju, un tad kontrolei var bat
nepiecie$ama kirurgiska korekcija.

Nepietiekams vai nekads svara zudums.

Pieradits, ka svara samazinasanas 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 sajita kundr, slikta dasa un vemsana
péc balona ievietoSanas, gremo$anas sistémai
pielagojoties balona klatbatnei.
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Nepartraukti slikta ddSa un vemsana. To var
izraisit kunga glotadas tiess kairinajums vai tas,
ka balons nosprosto kunga izejas atveri. Teorétiski
pat ir iesp&jams, ka balons novérs vemsanu (ne
sliktu dGdu vai ristianos), nosprostojot kunga
ieejas atveri no baribas vada.

Smaguma sajata védera dobuma.

Sapes védera vai mugura, kas var bat
nepartrauktas vai cikliskas.

Gastroezofagealais reflukss.
letekme uz partikas sagremo$anu.
Partikas iekluves kungt blokésana.

Baktériju vairo$anos Skidruma, kas piepilda
balonu. ST $kidruma atra ieplisana zarnas var
izraisTt infekciju, drudzi, krampjus un caureju.

GremosSanas trakta glotadas ievainojums, ko rada
tieSa saskare ar balonu vai kirurgiskajam knaiblem
vai pastiprinata skabes veido$anas kungt. Tas var
izraisit sapigas, asinojosas vai pat perforéjosas
culas veido$anos. Lai korigétu So stavokli, var bat
nepiecie$ama kirurgiska operacija.

Balona iztukSo$anas un sekojo$a maina. Zinots,
ka balona radita aizkunga dziedzera trauma
izraisjusi akutu 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, iespéjams, 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 disas 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 lidzekliem vai
vietéjas anestézijas lidzekliem.

Krampji védera un nepatikama sajita, ko rada
kunga izple$anai izmantotais gaiss.

Sapes vai iekaisums kakla péc proceddras.
Kunga satura aspiracija plausas.

Sirdsdarbibas vai elpoSanas apstasanas (loti
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 LIETOSANALI. Ar visiem
komponentiem jaapejas rapigi.



NORADIJUMI TIRISANAI

Ja izstradajums pirms lietoSanas 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™ sistémai.

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 ievadi$anai, lai varétu novérot balona
piepildisanas gaitu.

Kad ir apstiprinajies, ka balons atrodas zem baribas
vada apaks$éja sfinktera un dzili kunga dobuma,
iznemiet vadstigu.

Piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko $kidumu.
Pildisanas sistemas adatu ievietojiet sterila
fiziologiska $kiduma pudeles vai maisina pildi$anas
caurulé. Piestipriniet $lirci pildisanas sistemas
varstam un piepildiet pildisanas sistému. Pildisanas
caurules Luera skrivéjamo 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™ sistémas varstu vai

izraisit paragru atvienosanos.

Talak sniegti ieteikumi piepildi$anai, lai novérstu

netiSu varsta sabojasanu vai paragru atvienosanos.

« Vienmér izmantojiet piegadato BIB™ sistémas
piepildisanas komplektu.

»  Vienmér lietojiet 50 cm® vai 60 cm® 8lirci. Mazakas
Slirces lietoSana var izraistt loti augstu spiedienu:
30, 40 un pat 50 psi, kas var bojat varstu.

« Ar50 cm3 vai 60 cm® Slirci katrs iepildisanas
gajiens jaizdara Iéni (vismaz 10 sekundes) un
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vienmérigi. Léna, vienmériga iepildiSana novérsis
augsta spiediena rasanos varsta.

« lepildisana noteikti javeic tieSas vizualizacijas
(gastroskopijas) kontrolé. Varsta veselums
jaapstiprina, novérojot varsta limenu, kad balona
pildianas cauruli nonem no varsta.

» Balons ar varsta sici janonem nekavéjoties.
IztukSojies balons var izraisit zarnu
nosprostojumu, un ta iznakums var bat letals.
Zarnu nosprostojums ir radies nepamanttas vai
nenoveérstas balona iztukSoSanas rezultata.

levérot! Baloni ar sici janosuta atpakal 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 $lirci tieSi pie pildiSanas caurules Luera
savienotaja un viegli sikngjiet no ievietoSanas katetra,
izvelkot $lirces 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 idz varsta galam.

Piepilditu balonu atvieno, viegli pavelkot pildi$anas
cauruli, Ildz balons atduras pret endoskopa galu

vai baribas vada apaksgjo sfinkteru. Turpiniet vilkt
pildisanas cauruli, ITdz 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. Vélreiz ievietojiet endoskopu, kamér balons
nav izkustinats, lai novérotu piepildisanas gaitu.
Balonam jaatrodas zem baribas vada apakséja
sfinktera un dzili kunga dobuma.

6. No pildisanas caurules iznemiet vadstigu.

Luera savienotajam pievienojiet 3 virzienu kranu
un 50 cm? §lirci. Piepildisanas komplekta adatu
ievietojiet fiziologiska skiduma maisina pildisanas
caurulé.

8. lepildiet balona sterilu fiziologisko $kidumu pa
50 cm? viena reizé, atveriet kranu uz fiziologiska
$kiduma maisinu, iepildiet lircé 50 cm3, aizveriet
krénu uz maisinu, to atverot uz BIB™ sistémas
pildisanas katetru.



9. Leéni piepildiet balonu pa 50 cm? viena reizée,
atkartojot, I1dz sasniegti 700 cm?® (14 gajieni).
leteicamais pilnais tilpums ir ne vairak par

700 cm?®. Minimalais piepildijuma tilpums 400 cm?.

10. Péc pédéja gajiena atvelciet atpakal virzuli, lai
varsta raditu vakuumu, to noslédzot.

11. Uzmanigi izvelciet cauruli un parbaudiet, vai
varstam nav sices.
BALONA IZNEMéANA (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 stknéjiet, Ildz viss $kidrums no
balona ir izvadits.

9. Iznemiet cauruli no balona un gastroskopa darba
kanala.

10. levadiet 2 Zuburu stigas satver&ju** caur
gastroskopa darba kanalu.

-
e

. Satveriet balonu ar aka satveérgju (ja iespéjams,
tad vislabak varstam pretéja gala).

12. levadiet 5 mg Buscopan, lai atbrivotu baribas
vada muskulus balona vieglakai iznemsanai caur
kakla apvidu.

13. Ciesi satverot balonu, |€ni 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 iznemsanai un BIB™ sistémas
ievietoSanai un piepildiSanai. Ja iznemsanas laika
balons nav zaudégjis tilpumu, jauna balona tilpums
var bat tads pats, k& iznemamajam balonam. Tomér,
ja iepriek$&ja balona tilpums pirms iznem$anas

ir samazinajies, ieteicamais piepildijuma tilpums

jaunajam balonam ir iznemta balona izméritais tilpums.

UZMANIBU! Lielaks sakuma piepildijuma tilpums
jaunaja balona var izraisit izteikti sliktu dasu,
vemsSanu vai ¢ilas veidoSanos.

*

2,5 mm diametru vai cits piemérots instruments.

GARANTIJAS SAISTIBU ATRUNA
UN TIESISKAS AIZSARDZIBAS
IEROBEZOJUMS

Apollo Endosurgery, Inc. izstradajumiem, kas
aprakstiti $aja publikacija, nav tieSas vai netieSas
garantijas, nedz arT neierobeZota apméra nekadas
netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai vai
atbilstibu noteiktam mérkim. PilnTba, ciktal to atlauj
piemérojamie tiestbu 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 bridT, un tajos nav nekadu
tieSu garantiju vai ieteikumu izstradajuma lietosanai
noteiktos apstaklos. Apollo Endosurgery, Inc. skaidri
atsakas no jebkada veida atbildibas, tostarp jebkada
veida atbildibas par jebkadiem tieSiem, netieSiem,
Tpasiem, nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem, kas
radusies izstradajuma atkartotas lietoSanas gadijuma.

1IZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

BIB™ sistéma, kataloga Nr. 40800 (balons atrodas
ievietoSanas katetra)

leverot! 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

** Wabhlen stigas satvérgjs, “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 jausmag.

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 uzsisandarinantis voztuvas leidZia atsijungti
nuo iSoriniy kateteriy.

BIB™ sistemoje BIB™ sistemos balionas iSdéstomas
Talpinimo kateterio jtaise. Talpinimo kateterio jtaisg

(3 pav.) sudaro 6,5 mm i$orinio skersmens silikono
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. Dél didesnio standumo j silikono
kateterj jterpiamas kreipiamasis laidas.

Pildymo sistemg sudaro IV smaigalys, pildymo
vamzdelis ir pildymo voZtuvas, skirti pripildyti baliong.

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 programg

(zr. toliau pateiktas specialias indikacijas).

2 pav. Pripildytas balionas skrandyje

ligiausia BIB™ sistemos laikymo trukmé yra
6 ménesiai, praéjus Siam laikotarpiui arba
anksciau sistema turi bati pasalinta.

ISPEJIMAS. Baliono isleidimo ir zarnyno uzkim$imo
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
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 susije pavojai ir kuriems
nepavyko netekti svorio taikant stebimg svorio
kontrolés programa. BIB™ sistema naudojama

3 pav. Talpinimo kateterio jtaisas
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kartu su ilgalaike stebima dieta ir elgsenos keitimo
programomis, skirtomis sustiprinti ilgalaikio svorio
mazinimo prieZzidrg.
+ Laikinai naudoti smarkiai nutukusiy pacienty
(KMI 40 arba KMI 35 ir patologinés baklés)
svoriui mazinti, kurie yra kandidatai j skrandzio
apeéjimo operacijg, kartu su ilgalaike stebima dieta
ir elgsenos keitimo programa, skirta sustiprinti
ilgalaikio svorio mazinimo priezidrg.
ISPEJIMAS. Laikinas nutukusiy ir smarkiai
nutukusiy pacienty gydymas nuo nutukimo
neduoda ilgalaikés naudos.

Pacientai turi bati jvertinami ir prietaisas iSimamas
arba pakei¢iamas kas 180 dieny. Siuo metu néra
klinikiniy duomenuy, kuriais baty galima pagrjsti atskiro
BIB™ sistemos baliono naudojima ilgiau

kaip 180 dieny.

Gydytojai prane$é apie rugsties susidarymag arba
ragstinguma mazinangéiy vaisty naudojimg 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 tdris didesnis (daugiau

kaip 700 kub. cm).

Sublitske prietaisai turéty bati tinkamai iSimti.
Pacientas, kurio sublii$kes balionas pateko j Zarnyna,

turi bati atidZiai stebimas tam tikrg laikotarpj, kol bus
isitikinta, kad jis sklandZiai nuslinko Zarnynu.

Yra gauta pranesimy apie zarnyno uzkimsima,
sukeltg j Zzarnyng patekusiy sublia$kusiy baliony,
kuriuos teko pasalinti chirurginiu badu. Kai kurie
uzsikimsimai siejami su diabetu serganciais
pacientais arba pacientais, kuriems anksciau yra
taikyta pilvo chirurgija; j tai turéty bati atsizvelgiama
vertinant procediros pavojy. Zarnyno uzkimsimas gali
bati mirties priezastis.

Zarnyno uzkimsimo 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.

Kad bty 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 buklés ir aktyvumo lygio bei tipo. Reakcijai
itakg gali daryti ir vartojami vaistai bei jy vartojimo
daznumas, maisto papildai ir bendroji dieta.
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Kiekvienas pacientas visg gydymo laikotarpj turi
bati atidziai stebimas, kad baty nustatytos galimos
komplikacijos. Kiekvienas pacientas turéty bati
supazindintas su subliGskimo, vir§kinimo trakto
uzsikimsimo, Gmaus pankreatito, spontanisko
iSsiplétimo, opy ir kity galimy komplikacijy
simptomais, taip pat turéty nedelsdamas kreiptis

i 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
sublitskimo pozZymis.

Jeigu bitina pakeisti savaime sublidSkusj 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.

BIB™ sistemos balionas yra sudarytas i§ minksto
silikono elastomero ir jj galima nesunkiai pazeisti
instrumentais arba astriais daiktais. Balionas turi
bati imamas tik uzsimovus pirstines arba su Siame
dokumente rekomenduojamais prietaisais.

SU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU
SUSIJUSI RIZIKA

BIB™ sistemos balionas yra vienkartinis. Norint
pasalinti, baliong reikia pradurti in situ, kad
sublitksty. Jei véliau baty naudojamas pakartotinai,
balionas sublitksty skrandyje. Tai gali sukelti Zarny
uzsikim$&ima ir gali prireikti operacijos balionui
pasalinti. Jeigu prie$ 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 priezas¢iy.

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 virskinimo
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 baklé, 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
prizidrimoje dietos ir elgsenos keitimo programoje,
taikant jprastinj medicininj stebéjima.

« Pacientas be gydytojo priezitros vartoja aspirina,
priemones nuo uzdegimo, antikoaguliantus arba
kitas skrandj dirginanc¢ias medziagas.

«  Zinoma, kad pacienté néscia arba maitina kratimi.

+ Didelé iSvarza (> 5 cm).

KOMPLIKACIJOS
Galimos BIB™ sistemos naudojimo komplikacijos:

«  Baliono sukeliamas Zarnyno uzkimsimas.
Nepakankamai pripildytas arba nesandarus,
pakankamai tdrio netekes balionas gali i$
skrandzio patekti j plonajg Zarna. Jis gali nuslinkti

iki pat gaubtinés Zarnos ir pasi$alinti 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 uZsikimsimo 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.

«  Virskinimo trakto suzalojimas talpinant baliong
netinkamoje vietoje, pvz., stempléje arba
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 prieziara)
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.
Nenutrdkstamas 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 pykinima ar Ziaukciojima)
uzblokuodamas stemplés peréjimg j skrandj.
Sunkumo jausmas pilve.

Nuolatinis arba pasikartojantis pilvo arba nugaros
skausmas.

Gastroezofaginis refliuksas.
Jtaka maisto virSkinimui.

Kliudymas patekti maistui j skrandj.
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Bakterijy augimas baliong uzpildziusiame skystyje.
Staigiai j Zarnyng iSsiliejes Sis skystis gali sukelt
infekcijg, kar§¢iavima, méslungj ir viduriavima.

Virskinimo trakto sieneliy pazeidimas, kurj sukelia
tiesioginis salytis su balionu, Znyplémis arba
padidéjes rtgsties susidarymas skrandyje.

Dél to gali susidaryti opa, atsirasti skausmas,
kraujavimas arba sienelés netgi gali bati
pradurtos. Siai situacijai pataisyti gali reikéti
chirurginio jsiki§imo.

Baliono subliti$kimas 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 i$sivysté
pankreatitas.

Spontaniskas kiine esancio balionélio iSsiplétimas
su intensyvaus pilvo skausmo, pilvo patinimo
(pilvo patimo) su nepatogumo jausmu arba be

jo, pasunkéjusio kvépavimo ir (arba) vémimo
simptomais. Pacientams, kuriems pasireiskia

Sie simptomai, turéty bati patarta skubiai kreiptis
pagalbos.

Atkreipkite démesj, kad pykinimas ir vémimas
gali bti tiesioginio skrandzio gleivinés dirginimo,
balionélio skrandZio angos blokavimo ar
spontanisko balionélio iSsiplétimo pasekmé.

|prastos endoskopijos komplikacijos:

Neigiama reakcija j raminamuosius arba vietinio
veikimo anestetikus.

Pilvo spazmai ir nepatogumo jausmas, kuriuos
sukelia skrandziui iSpasti naudojamas oras.

Po procediros skaudama arba sudirginta ryklé.
Skrandzio turinio jtraukimas j plaucius.

Sirdies ritmo arba kvépavimo sutrikimai
(Sie atvejai labai reti, paprastai yra susije
su rimtomis medicininémis problemomis).

Virskinimo 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.
ISPEJIMAS. 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 IS TALPINIMO
KATETERIO |TAISO.

Pateikiama pildymo sistema, kurios paskirtis padéti
pripildyti baliong.

Pastaba. Jei pries talpinimg balionas atsiskiria nuo
apvalkalo, neméginkite baliono naudoti arba grazinti
atgal j apvalkala.

BALIONO PATALPINIMAS IR
PRIPILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai. Apzitrékite stemple
ir skrandj endoskopu ir iStraukite endoskopa. Jeigu
néra kontraindikacijy, atsargiai jstumkite Talpinimo
kateterio jtaisg su balionu per stemple j skrand;.
Mazas Talpinimo kateterio jtaiso dydis palieka daug
vietos endoskopui, kurisreikalingas stebéti baliono
pildymo veiksmus.

Kai jsitikinama, kad balionas yra Zemiau apatinio
stemplés sutraukiamojo raumens, t. y. skrandzio
ertméje, iStraukite kreipiamajj laida.

Pripildykite baliong fiziologinio tirpalo. |kiSkite pildymo
sistemos smaigalj j sterilaus fiziologinio tirpalo
buteliukg arba maiselio pildymo vamzdel;. Pritaisykite
Svirkstg prie pildymo sistemos voZztuvo ir pripildykite
pildymo sistema. Pildymo vamzdelio Luerio jungtj
prijunkite prie pildymo sistemos voZztuvo. Pildykite
baliong endoskopu patikrindami, ar balionas yra
skrandyje (Zr. toliau pateiktas pildymo rekomendacijas).

Pastaba. Pildymo metu pildymo vamzdelis turi iSlikti
nejtemptas. Jeigu intubuojant pildymo vamzdelis
yra jtemptas, jis gali atsiskirti nuo baliono, ir baliono
pildymas nutraks.

ISPEJIMAS. Greitai pildant gali susidaryti aukstas
slégis, galintis pazeisti BIB™ sistemos voztuvag
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 Svirksta.
Naudojant mazesnius $virkstus, gali susidaryti
labai aukstas 30, 40 ir netgi 50 psi slégis, galintis
sugadinti voztuva.

*  Naudojant 50 arba 60 kub. cm 8virksta, kiekvienas
Svirksto stamoklio stamis turi bati atliekamas létai
(maziausiai 10 sekundZziy) ir tolygiai. Létai, tolygiai
pildant bus iSvengta auksto slégio susidarymo
voztuve.

« Pildymas visada turi biti baigiamas tiesiogiai
stebint (gastroskopija). Voztuvo vientisumas turéty
bati patikrintas stebint voZtuvo ertme, kai baliono
pildymo vamzdelis pa$alinamas i§ voztuvo.

+ Balionas su nesandariu voZtuvu turi bati
nedelsiant pasalintas. I$tustintas balionas gali
uzkiméti Zarnyna, o tai gali netgi tapti mirties
priezastimi. Zarnyno uzkimsimai jvyksta dél
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nepastebéto baliono subliaskimo arba jei
subliaskus balionui netaikomos jokios priemonés.

Pastaba. Visi nesandaris balionai turéty bati grazinti
i »Apollo Endosurgery” kartu su i$samiu jvykio aprasu.
Vertiname Jisy pagalbg, padedancia mums nuolat
gerinti kokybe.

Kad balionas buty iki galo pripildytas talpinimo jtaise,
reikalingas bent 400 ml pildymo taris. Pripilde baliona,
i§ pildymo vamzdelio paSalinkite pildymo rinkinj.
Prijunkite Svirksta tiesiai prie pildymo vamzdelio
Luerio jungties ir atsargiai siurbkite talpinimo kateteriu,
traukdami Svirksto 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 gastroskopine stemplés ir skrandZzio apzitrg.
3. Itraukite gastroskopa.
4. Kai néra kontraindikacijy:

a. Sutepkite BIB™ sistemos talpinimo apvalkalg
chirurginiu geliu.

b. Stumkite BIB™ sistemg Svelniai Zzemyn
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. I8 pildymo vamzdelio iStraukite kreipiamajg viela.

7. Prie Luerio jungties prijunkite trisakj ciaupg ir 50
kub. cm 8Svirkstg. Pildymo rinkinio smaigalj jkiskite
i fiziologinio tirpalo maiselio pildymo vamzdel].

8. Pripildykite baliong sterilaus fiziologinio tirpalo,
vienu kartu — 50 kub. cm, atsukite prie fiziologinio
tirpalo maiselio prijungta ciaupo atSaka, pritraukite
i Svirkstg 50 kub. cm, uzsukite su maiseliu
sujungtg Ciaupo atSaka, atsukite su BIB™
sistemos pildymo kateteriu sujungtg Ciaupo atSaka.

9. Letai pildykite baliong po 50 kub. cm, kartokite, kol
bus pasiekta 700 kub. cm (14 stimoklio stimiy).
Rekomenduojamas pripildymo taris — iki 700 kub.
cm. Maziausias pripildymo taris — 400 kub. cm.

. Po paskutinio stimio iStraukite stamoklj, kad
voztuve susidaryty vakuumas ir baty uztikrintas
uzdarymas.

-
e

. Atsargiai istraukite vamzdelj ir patikrinkite,
ar voztuvas sandarus.



BALIONO ISEMIMAS (ISSAMUS
APRASAS)

1. Nuskausminkite laikydamiesi gastroskopijos
proceddroms taikomy ligoninés ir chirurgo
rekomendacijy.

2. |stumkite gastroskopg j paciento skrandj.

3. Naudodamiesi gastroskopu, gaukite aisky
pripildyto baliono vaizda.

4. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiSkite adatos
prietaisg*.

5. Adatos prietaisu pradurkite baliong.

6. Prastumkite distalinj vamzdelio galg per baliono
apvalkala.

7. |Straukite adatg i§ vamzdelio movos.

8. Siurbkite vamzdeliu tol, kol i$ baliono bus
iStrauktas visas skystis.

9. |Straukite 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.

-

5. I8traukite 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 tario,
kaip iSimtasis balionas. Taciau, jei ankstesnis balionas
prie iSimant buvo istustintas, rekomenduojamas
naujojo baliono pripildymo tdris yra toks, koks buvo
iSimtojo baliono tdris.

ISPEJIMAS. Jei naujasis balionas i$ pradziy bus
pripildytas daugiau, galimas stiprus pykinimas,
vémimas arba opy susidarymas.

GARANTIJY NESUTEIKIMAS IR ZALOS
ATLYGINIMO PRIEMONIU RIBOJIMAS

Siame leidinyje apradytam ,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
+Apollo Endosurgery, Inc.” atsakomybé dél bet kokios
priezasties ir pirkéjui numatyta vienintelé iSskirtiné
priemoné dél pretenzijy bet kokiu pagrindu apribojama
pirkéjo sumokétos sumos uz tam tikras jsigytas
prekes atlyginimu. Jokiam asmeniui néra suteikta
teisés susaistyti ,Apollo Endosurgery, Inc.” jokiais
atstovavimo ar garantijy jpareigojimais, iSskyrus Siame
dokumente iSdéstytas salygas. ,Apollo Endosurgery,
Inc.” spaudiniuose, tarp jy ir Siame leidinyje,
pateikiami apraSymai ar techniniai duomenys yra

skirti tik bendrai apibadinti gaminj pagaminimo metu

ir nesuteikia jokiy iSreik$ty garantijy ar gaminio
naudojimo tam tikromis aplinkybémis rekomendacijy.
+Apollo 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 Svaris,
nesterilds ir supakuoti.

BIB™ sistemoje néra nei latekso, nei natiraliojo
kaugiuko.

* Wahlen adatos prietaisas, ,Pauldrach Medical* nutukimo gydymo rinkinys: adata 2,5 mm skersmens vamzdinéje

teflono jmovoje arba kitas atitinkamas instrumentas.

** Wahlen vielinis ¢iuptukas, svetimkinio 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 saltlesning som far
den til a utvide seg til kuleform (figur 2). Den fylte
ballongen er utformet slik at den skal virke som en
kunstig besoar og bevege seg fritt i magesekken.
Utformingen av 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 blir BIB™-systemballongen
plassert i innsettingskatetermontasjen.
Innsettingskatetermontasjen (figur 3) bestar av et
silikonkateter med ytre diameter 6,5 mm der den ene
enden er koblet til en skjede der den flate ballongen
befinner seg. Den motsatte enden er knyttet til en
luer-lock-kobling for tilknytning til et fyllingssystem.
Det finnes lengdemarkgrer som referanse pa
fyllingsslangen. En styringsstreng settes inn

i silikonkateteret for a gi okt stivhet.

Et fyllingssystem som bestar av en |V-spiss,
fyllingsslange og fyllingsventil, er il hjelp ved
plasseringen av ballongen.

INDIKASJONER FOR BRUK

BIB™-systemet er indisert for temporeer bruk i
vektreduksjonsterapi for overvektige pasienter som har
betydelige helserisikoer i forbindelse med sin overvekt,

Figur 2. Oppblast ballong i magesekken.

og som ikke har lyktes med & oppna og opprettholde
vekttap 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 t 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 sveert
overvektige pasienter (BMI 40 og mer eller en BMI
pa 35 med komorbiditeter) for overvektskirurgi eller
andre inngrep for a redusere risiko ved inngrepet.

« temporeer bruk for vektreduksjon hos overvektige
pasienter (BMI 30—39) som har betydelige
helserisikoer i forbindelse med sin overvekt, og

Figur 3. Innsettingskatetermontasje.



som ikke har lyktes med & 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 a 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 stette 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 ber 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 0OG
FORSIKTIGHETSREGLER

Risikoen for tamming av ballongen og
tarmobstruksjon (og derfor mulig dedsfall knyttet til
tarmobstruksjon) er betydelig heyere hvis ballonger
far veere pa plass lenger enn 6 maneder eller blir
brukt med starre volumer (stgrre 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. Tarmobstruksjon kan fere til dedsfall.

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.

Riktig posisjonering av innsettingskatetermontasjen
og BIB™-systemet i magesekken er ngdvendig for &
oppna riktig oppblasing. Hvis ballongen befinner seg
i den gsofageale apningen under oppblasing, kan det
fare til skade og/eller ruptur av enheten.
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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 fglges 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
og andre komplikasjoner som kan forekomme, og

skal rades til a ta kontakt med sin lege straks slike
symptomer inntreffer.

Pasienter som rapporterer tap av metthetsfolelse,
okt sult og/eller vektakning, ber undersgkes med
endoskop, siden dette er indikasjoner pa temt ballong.

Hvis det er nadvendig a erstatte en ballong som er
temt spontant, er det anbefalte initiale fyllingsvolumet
for erstatningsballongen det samme som for den
ferste ballongen eller det nyeste volumet for den
fiernede ballongen. Et sterre initialt fyllingsvolum

i erstatningsballongen kan fare till sterk kvalme,
oppkast eller dannelse av ulcus.

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 fare
til at ballongen temmes i magen. Dette kan fgre il
mulig tarmobstruksjon og kan kreve inngrep for &
fiernes. Dersom ballongen fjernes 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 @sofagitt, gastrisk
eller duodenal ulcerasjon, cancer eller spesifikk
inflammasjon som Crohns sykdom.

» Mulige gvre gastrointestinale blgdningstilstander
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 a falge 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 avferingen.
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.

Dgdsfall som skyldes komplikasjoner knyttet til
tarmobstruksjon er mulig.

@sofageal 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
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 falge 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

73

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 vaesken til innvollene
kan forarsake infeksjon, feber, kramper og diaré.

Skade pa hinnene i mage-tarmkanalen som
felge av direkte kontakt med ballongen eller en
pinsett eller som resultat av okt 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 pafelgende 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
ogleller oppkast. Pasienter som opplever noen
av disse symptomene, skal fa rad om a 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.

Hjertestans 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.



RENGJGRINGSINSTRUKSJONER

Hvis produktet blir kontaminert for 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 @sofagus 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 nederste
osofageale ringmuskel og godt inne i hulrommet
i magesekken, fiernes styrestrengen.

Fyll ballongen med steril saltlasning. Plasser
fyllingssystemets 1V-spiss i fyllingsslangen til flasken
eller posen med steril saltlgsning. Fest en sproyte til
fyllingssystemventilen, og prim fyllingssystemet.
Fest luer-lock-kobling pa fyllingsslangen til
fyllingssystemventilen. Fortsett med & plassere
ballongen. Verifiser med endoskopet at ballongen
er i magesekken (se fyllingsanbefalinger 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.

ADVARSEL! Hoye fyllingsrater vil generere hoye
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
felger med.

»  Bruk alltid en spreyte pa 50 cc eller 60 cc. Bruk
av mindre sprgyter kan fgre til svaert hoye trykk
pa 30, 40 og til og med 50 psi, noe som kan
skade ventilen.
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«  Utfar hver fyllingsbevegelse langsomt og jevnt
med en 50 cc eller 60 cc spreyte (minimum
10 sekunder). Med langsom, jevn fylling unngar
man a generere hoyt trykk i ventilen.

+  Fylling skal alltid utfares 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 fore 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 retumneres 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
sproyten. 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. Utfer gastroskopisk inspeksjon av gsofagus
og magesekken.
3. Fjern gastroskopet.
4. Hvis det ikke er noen kontraindikasjoner:
a. Smer innsettingsskjeden til BIB™-systemet
med kirurgisk smaringsgel.
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. Fjern styrestrengen fra fyllingsslangen.

7. Fest treveis stengeventil og 50 cc sproyte til
luer-lock. Sett spissen til fyllingssettet inn i
fyllingsslangen til posen med saltlgsning.



8. Fyll ballongen med steril saltlasning,

50 cc om gangen. Apne stengeventilen il
saltlzsningsposen, fyll sprayten til 50 cc,
lukk stengeventilen til posen og apne den til
fyllingskateteret i BIB™-systemet.

9. 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.

10. Etter siste stet trekkes stempelet bakover
i sproyten for a danne vakuum i ventilen for &
sikre lukking.

11. 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.

Fa et klart bilde av den fylte ballongen gjennom
gastroskopet.

4. Fer inn naleinstrumentet* langs arbeidskanalen i
gastroskopet.

5. Bruk naleinstrumentet til & punktere ballongen.

6. Skyv distal ende av slangen gjennom
ballongskallet.

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, falger 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 fijernes. Hvis den tidligere ballongen imidlertid

er temt for fierning, er det anbefalte fyllingsvolumet
for erstatningsballongen det volumet som males for
ballongen som fiernes.

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 zotgdka. Balon systemu
BIB™ jest umieszczany w zotgdku i napetniany solg
fizjologiczna, ktéra powoduje rozdecie go w ksztatt
kuli (llustr. 2). Napetniony balon ma dziata¢ jak
sztuczny bezoar i poruszac si¢ swobodnie w Zotadku.
Rozszerzalna konstrukcja systemu balonu BIB™
pozwala na regulacje objetosci od 400 do 700 cm?
po zatozeniu. Balon mozna odtgczy¢ od cewnikow
zewnetrznych, poniewaz jest on wyposazony

w zawor zwrotny.

W systemie BIB™ balon jest umieszczany wewnatrz
uktadu cewnika zaktadajgcego. Uktad cewnika
zaktadajacego (llustr. 3) sktada sie z cewnika
silikonowego o $rednicy zewngtrznej 6,5 mm, ktérego
jeden koniec taczy sig z koszulkg i umieszczonym

w niej balonem. Drugi koniec jest wyposazony

w ztgcze typu luer stuzgce do przytgczania systemu
wypetniajgcego. Na drenie wypetniajgcym znajdujg
sie znaczniki dtugosci jako punkty odniesienia.
Prowadnik wewnatrz silikonowego cewnika stuzy do
zwigkszenia sztywnosci.

System wypetniajacy, na ktéry sktadajg sie kolec
do workéw z kropléwkami, dren wypetniajacy oraz
zastawka wypetniajgca, umozliwia powigkszenie
rozmiaréw balonu.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

System BIB™ jest przeznaczony do tymczasowej
terapii otytosci u pacjentéw z nadwaga, u ktérych

z powodu otyto$ci stwierdza sig powazne zagrozenie
zdrowia oraz ktérzy nie osiggneli i nie zdotali utrzymac¢
utraty masy ciata w programie nadzorowanej kontroli
wagi (zobacz odpowiednie wskazania ponizej).

llustr. 2. Napetniony balon w zotadku

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
diuzszy 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
otytosci u pacjentéw z ciezkg nadwagg (BMI 40
i wiecej lub BMI 35 z chorobami towarzyszacymi)
poprzedzajgcego chirurgiczne leczenie otytosci
lub inne zabiegi chirurgiczne w celu zmniejszenia
ryzyka operacyjnego.

+ Tymczasowego leczenia nadwagi u pacjentow
z otytoscig (BMI 30-39), u ktérych z powodu
otytosci stwierdza si¢ powazne zagrozenie zdrowia
oraz ktdrzy nie osiagneli i nie zdofali utrzymac
utraty masy ciata w programie nadzorowanej
kontroli wagi. System BIB™ jest stosowany
tacznie z diugoterminowg dietg nadzorowang
i programem zmian behawioralnych, ktérego celem
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llustr. 3. Uktad cewnika zaktadajacego



jest zwigkszenie mozliwosci dtugoterminowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

« Tymczasowego leczenia nadwagi u pacjentow
z ciezka otyloscig (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
diugoterminowego utrzymania niskiej masy ciata.

UWAGA: Wykazano, ze tymczasowe leczenie
nadwagi u pacjentow z cigzka otyloscig ma niski
wspotczynnik diugoterminowej skutecznosci

u otytych 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 lekéw zmniejszajgcych tworzenie kwaséw lub
zmniejszajgcych kwasowos$¢. Elastomer silikonowy
jest rozktadany przez kwas. Lagodzenie pH Zotadka
powinno wydtuzaé czas trwatosci systemu BIB™.

Materiaty uzyte do produkcji przyrzagdu poddano
testom zgodnym z migdzynarodowymi standardami
dotyczgcymi biologicznej oceny urzadzen medycznych
(1ISO 10993).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Jezeli balon jest zostawiony w zotadku 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
S$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 koniecznosci chirurgicznego usuniecia balonu.
Czes¢ opisanych przypadkéw niedroznosci kojarzono
z wspdtistniejgca cukrzyca lub wezesniejszymi
zabiegami na jamie brzusznej. Nalezy zatem
uwzglednia¢ wymienione okolicznosci w ocenie ryzyka
operacyjnego. Niedroznos¢ jelit moze prowadzi¢ do
Smierci.

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 usuniecie
przyrzadu.

Wiasciwe umieszczenie w obrebie zotadka 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 obecno$¢
systemu balonu BIB™ moze by¢ rézna w zalezno$ci
od ogodlnego stanu pacjenta oraz rodzaju i poziomu
aktywnosci ruchowej. Na odpowiedz tg¢ moga rowniez
wptywac¢ przyjmowanie lekéw lub suplementow diety
oraz ogodlna dieta pacjenta.
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Nalezy uwaznie obserwowac¢ pacjenta podczas
leczenia w celu wykrycia ewentualnych powiktan.
Nalezy poinformowac¢ kazdego pacjenta o objawach
towarzyszacych opréznieniu balonu, niedroznosci
zotadkowo-jelitowej, ostremu zapaleniu trzustki,
samoistnemu wypetnieniu, owrzodzeniu i innych
mozliwych powiktaniach. W przypadku pojawienia
sig takich objawéw nalezy zaleci¢ natychmiastowy
kontakt z lekarzem.

Pacjentéw zgtaszajgcych utrate poczucia sytosci,
zwigkszony apetyt i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te sugerujg
oprdznienie balonu.

Jezeli istnieje konieczno$é usunigcia samoistnie
opréznionego balonu, zalecana objgto$¢ nowego
balonu jest taka sama jak pierwszego lub najbardziej
zblizona do objgtosci poprzedniego balonu. Jezeli
wstepna objeto$¢ wypetniajgca balonu jest wigksza
niz poprzedzajaca, mogg wystapic¢ cigzkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

System balonu BIB™ skfada sig¢ z migkkiego
silikonowego elastomeru i tatwo go uszkodzi¢
narzegdziami 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 usuniety przed implantacja, 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 wzgledu na korzysci kosmetyczne jest
przeciwwskazane.

Przeciwwskazane jest stosowanie systemu BIB™
w celu utraty masy ciata u pacjentéw z BMI
ponizej 30, z wyjatkiem wspdtistniejacych schorzen
zwigzanych z otytoscig, co do ktérych oczekuje

sie poprawy po obnizeniu masy ciata.

Stosowanie systemu BIB™ jest przeciwwskazane
u pacjentéw, u ktérych wczesniej przeprowadzano
operacje zotgdkowo-jelitowe.

Do przeciwwskazan stosowania systemu BIB™ nalezg:

«  Wszystkie procesy zapalne przewodu
pokarmowego, wigczajgc 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 zotgdka, 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;

wczesniejsze 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 pacjentéw aspiryny, lekéw
przeciwzapalnych, lekéw przeciwkrzepliwych

lub innych $rodkéw wptywajacych draznigco na
$luzéwke zotgdka, bez nadzoru lekarza;
pacjentki w cigzy lub karmigce piersia;

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 sie 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 niedroznoscia jelit.

Niedrozno$¢ przetyku. Po wypetnieniu w zotgdku
balon moze zosta¢ wypchniety do przetyku.
W takich wypadkach konieczny jest zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usuniecie balonu.

Uraz przewodu pokarmowego wskutek
nieprawidtowej lokalizacji balonu, np. w przetyku
lub dwunastnicy. Moze to by¢ przyczyng
krwawienia, a nawet perforacji, ktére moga
wymagac zaopatrzenia w trakcie naprawczego
zabiegu chirurgicznego.

Niewystarczajgca utrata masy ciata lub brak
jakiejkolwiek jej utraty.

Wykazano, ze tymczasowe leczenie nadwagi
u pacjentéw z ciezkg otytoscig ma niski
wspotczynnik diugoterminowej skuteczno$ci
(utrzymanie obnizonej masy ciata).

Niepozadane skutki zdrowotne wynikajgce
z utraty masy ciata.

Dyskomfort w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty
po umieszczeniu balonu jako odpowiedz
przystosowawcza uktadu pokarmowego na
obecnos¢ balonu.

Ciggte nudnosci i wymioty. Mogg wynikac

z bezposredniego dziatania draznigcego na
$luzéwke zotgdka lub zablokowania odzwiernika.
Istnieje teoretycznie mozliwosc¢, ze wymioty
moga nie wystgpi¢ mimo nudnosci i odruchéw
wymiotnych w przypadku zablokowania wpustu
przez balon.
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Uczucie cigzkosci w jamie brzusznej.

Bol brzucha lub plecéw, staty lub cykliczny.
Refluks zotgdkowo-jelitowy.

Woplyw na trawienie pokarmow.

Uniemozliwienie przejécia pokarméw z przetyku
do zotgdka.

Wzrost liczby bakterii w ptynie wypetniajgcym balon.
Gwattowne uwolnienie ptynu do jelita moze sta¢ 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 nastegpowa 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 sig
po pomoc medyczng. Do objawéw mogg nalezeé:
nudnosci, wymioty, bol brzucha lub plecow (staty
lub cykliczny). Jesli bél brzucha jest staty, mogto
rozwing¢ sig zapalenie trzustki.

Samoistne wypetnienie zatozonego na state balonu,
ktéremu towarzyszy¢ bedg 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 sig¢ nudnosci

i wymioty mogg by¢ wynikiem bezposredniego
podraznienia $luzoéwki zotgdka, zamknigcia
odzwiernika zotgdka przez balon lub samoistnego
wypetnienia balonu.

Do powiktan rutynowej endoskopii naleza:

niepozgdane dziatania sedacji i znieczulenia
miejscowego;

kurcze jelit i dyskomfort wynikajacy z rozdecia
zotgdka powietrzem;

bél lub podraznienie gardta po zabiegu;
aspiracja zawarto$ci zotadka 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¢ czgs¢ roztworu,
ktéra nastepnie mogtaby wyptynac¢ i spowodowac
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
ZAKtADAJACEGO

System wypetniajacy 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 usuna¢ endoskop. Jezeli brak przeciwwskazan,
nalezy wprowadzi¢ delikatnie uktad cewnika
wprowadzajgcego zawierajgcego balon przez
przetyk do zotgdka. Mate wymiary uktadu cewnika
wprowadzajgcego zapewniajg wystarczajgcg
przestrzen do ponownego wprowadzenia endoskopu
w celu obserwowania etapéw wypetniania balonu.

Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ balonu ponizej
dolnego zwieracza przetyku i gteboko wewnatrz
zotadka, nalezy wyjg¢ prowadnik.

Wypetni¢ balon sterylnym roztworem soli. Naktu¢
butelke sterylnego roztworu soli lub worek drenu
wypetniajgcego za pomocg kolca systemu
wypetniajgcego. Zamocowac strzykawke w zaworze
systemu wypetniajgcego i usung¢ powietrze

z systemu wypetniajgcego. Przytgczy¢ ztgcze typu
luer na drenie wypetniajgcym do zaworu systemu
wypetniajgcego. Rozpoczaé wypetnianie balonu,

po uprzednim sprawdzeniu za pomocg endoskopu
obecnosci balonu w zotgdku (zob. ponizsze zalecenia
dotyczace wypetniania).

Uwaga: Dren wypetniajacy podczas procesu
wypetniania nie moze by¢ napiety. Jezeli dren
wypetniajgcy jest napigty podczas intubacji, moze
wysuna¢ sie z balonu, uniemozliwiajac dalsze
wypetnianie.

OSTRZEZENIE: Szybkie wypetnianie wytwarza
wysokie cisnienia, ktére moze doprowadzi¢
do uszkodzenia zaworu systemu BIB™ |ub
przedwczesnego odiaczenia balonu.

W celu unikniecia nieodwracalnego uszkodzenia zaworu
lub przedwczesnego odtgczenia zaleca sie stosowanie
do ponizszych wskazéwek dotyczacych wypetniania:

«  Zawsze korzysta¢ z dostarczonego zestawu
wypetniajgcego BIB™.

«  Zawsze uzywac strzykawek 50 lub 60 cm3.
Zastosowanie mniejszych strzykawek moze by¢
przyczyng wytworzenia wysokich cisnien (30, 40,
a nawet 50 psi), ktére moga zniszczy¢ zawor.
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*  Kazdy ruch oprézniajgcy strzykawke 50 lub
60 cm? nalezy wykonywa¢ powoli (przez co
najmniej 10 sekund) i w sposéb ciggty. Wolne,
ciggte wypetnianie zapobiega tworzeniu
wysokiego ci$nienia na zaworze.

«  Wypetnianie nalezy wykonywa¢ pod bezposrednig
kontrolg wzroku (gastroskopia). Nalezy sprawdzi¢
integralno$¢ zaworu poprzez obserwacje $wiatta
zaworu po usunieciu drenu wypetniajgcego balon.

» Nalezy niezwiocznie usung¢ balon
z przeciekajacym zaworem. Oprézniony balon
moze powodowac niedroznos¢ jelit, co moze
doprowadzi¢ do $mierci. Niedroznos¢ jelit
stwierdzano w przypadkach nierozpoznanego lub
nieleczonego oprdznienia balonu.

Uwaga: Wszelkie przeciekajgce balony nalezy
zwrdci¢ do firmy Apollo Endosurgery z doktadnym
opisem wydarzenia w polu zwrotu produktu.
Dzigkujemy za pomoc w dziataniach stuzgcych
poprawie jakosci produktu.

Najmniejsza dozwolona objeto$¢ wypetniajaca, ktéra
pozwala na wiasciwg lokalizacje po opuszczeniu
uktadu zaktadajacego, wynosi 400 ml. Po wypetnieniu
balonu nalezy usung¢ zestaw wypetniajacy z drenu
wypetniajgcego. Podtgczyé strzykawke bezposrednio
do zitgcza typu luer na drenie wypetniajgcym

i delikatnie wytworzy¢ podcisnienie w cewniku
zaktadajgcym poprzez wycofanie tloka strzykawki.
Nie nastgpi zassanie ptynu, poniewaz pod wptywem
podci$nienia zawdr sig uszczelnia.

UWAGA: Balon nalezy wymienié, jezeli istnieje
mozliwos¢ usunigcia ponad 5 ml plynu. Nie
wolno usuwac¢ ptynu z balonu za pomoca

drenu wypetniajagcego, poniewaz koniec drenu
wypetniajacego nie sigga do zakonczenia zaworu.

Po wypetnieniu, w momencie gdy balon znajduje
sie naprzeciw koncoéwki endoskopu lub dolnego
zwieracza przetyku, nalezy wycigga¢ delikatnie dren
wypetniajgcy w celu uwolnienia balonu. Wyciggnaé
dren wypetniajgcy poza zawdér 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 zotadka.
Wyja¢ gastroskop.
4. Jezeli brak przeciwwskazan:

a. Nasmarowac koszulke 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. Usung¢ prowadnik z drenu wypetniajgcego.
Dotgczy¢ trojnik ze strzykawkg 50 cm? do
ztgcza typu luer. Wprowadzi¢ kolec zestawu

wypetniajgcego do worka drenu wypetniajagcego
zawierajgcego roztwor soli.



8. Wypetni¢ balon sterylnym roztworem soli w ilosci
50 cm3, otworzy¢ tréjnikiem przeptyw do worka
z roztworem soli, napetni¢ strzykawke 50 cm?
roztworu, zamkna¢ tréjnikiem przeptyw do worka,
otwierajgc przeptyw do cewnika wypetniajacego
systemu BIB™.

9. Powoli wypetni¢ balon 700 cm3 roztworu,
napetniajac go objetoscig 50 cm? i powtarzajac
te czynnos$¢ 14 razy. Zalecana objeto$¢ roztworu
wypetniajgcego w balonie wynosi 700 cm?.
Minimalna objeto$¢ wypetniajaca to 400 cm?.

10. Po ostatnim oproznieniu strzykawki nalezy
pociagnac¢ za ttoczek, tak aby wytworzyé
podcisnienie, co zapewni szczelne zamknigcie
zaworu.

11. Ostroznie wyciggna¢ dren na zewnatrz
i sprawdzi¢, czy zawér zachowuje szczelno$é.

USUWANIE BALONU (KROK PO KROKU)

1. Poda¢ znieczulenie zgodnie z zaleceniami
szpitalnymi i chirurgicznymi dotyczacymi
zabiegéw gastroskopowych.

2. Wprowadzi¢ gastroskop do zotgdka pacjenta.

3. Uzyskac prawidtowy obraz gastroskopowy
wypetnionego balonu.

4. Przeprowadzi¢ przyrzad igly* przez kanat roboczy
gastroskopu.

5. Nakiu¢ balon za pomocg przyrzadu igty.

6. Przeprowadzi¢ dystalny koniec drenu przez
powtoke balonu.

7. Usuna¢ igle z rekawa drenu.

8. Podiaczyc¢ ssanie do drenu i usuna¢ 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 gore przetyku.

14. Po osiggnieciu gardta nalezy wyprostowaé
gtowice kleszczykdw tak, aby dopasowac je do
krzywizny tego odcinka i utatwi¢ wyprowadzenie
balonu.

15. Wyprowadzi¢ balon poprzez usta.

*

stosowny przyrzad.

WYMIANA BALONU

Jezeli zachodzi potrzeba wymiany balonu, nalezy
postepowac wedtug instrukcji dotyczgcych
usuwania balonu systemu BIB™ oraz umieszczania
i wypetniania balonu systemu BIB™. Jezeli nie
stwierdzono zmniejszenia objetosci usunietego
balonu, mozna zastgpi¢ go balonem o tej samej
objetosci. Jednakze, jezeli doszto do opréznienia
poprzedniego balonu przed jego usunieciem, zaleca
sie wypetnienie balonu zastgpczego takg samag
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
ZTYTULU GWARANCJI
| OGRANICZENIE ZADOSCUCZYNIENIA

Nie ma zadnej gwarancji wyrazonej ani
dorozumianej, w tym bez ograniczen zadnej
dorozumianej gwarancji wartosci handlowej ani
przydatnosci do okreslonego celu, w przypadku
produktéw Apollo Endosurgery, Inc. opisanych

w niniejszej publikacji. W jak najszerszym zakresie
dopuszczalnym obowigzujgcym prawem, firma
Apollo Endosurgery, Inc. zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialno$ci za wszelkie szkody posrednie,
szczegdlne, uboczne lub wynikowe, bez wzgledu
na to, czy taka odpowiedzialno$¢ miataby wynika¢
z umowy, deliktu, zaniedbania, odpowiedzialnos$ci
obiektywnej, odpowiedzialnosci cywilnej czy

z innego powodu. Jedyna i catkowita maksymalna
odpowiedzialno$¢ firmy Apollo Endosurgery, Inc.,

z jakiejkolwiek przyczyny, oraz jedyne i wytgczne
zados$cuczynienie nabywcy ogranicza si¢ do

kwoty zaptaconej przez klienta za poszczegoéine
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.



Figura 1. O Sistema BIB™ até 400 e 700 cm? com
sistema nao insuflavel em primeiro plano

INTRODUGAO

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 sensagdo de saciedade.

O balédo 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 bal&o enchido foi concebido para agir como uma
congregacao artificial e mover-se liviemente dentro
do estémago. 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 é posicionado
no interior do Aparelho de Insergéo do Cateter.

O Aparelho de Insergdo do Cateter (Fig. 3) consiste
num cateter de silicone com um didmetro externo de
6,5 mm, do qual uma das extremidades esta ligada
a um invélucro que contém o baldo vazio. A
extremidade oposta esta ligada a um conector Luer
lock para fixagdo num sistema de enchimento. As
medidas s&o apresentadas no tubo de enchimento
para referéncia. E inserido um fio-guia no cateter de
silicone para a rigidez aumentada.

E fornecido um sistema de enchimento constituido
por uma agulha intravenosa, tubo e valvula de
enchimento para auxiliar na colocagéo do balao.

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

Figura 2. Baldo enchido no estomago

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.

ATENGAO: O risco de esvaziamento do baldo

e obstrugao intestinal (e por conseguinte,
eventual morte devido a obstrugao intestinal) é
significativamente mais elevado em situagdes 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 baldes intragastricos (consulte a secgdo 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:

« Utilizagdo pré-cirurgica temporaria para perda
de peso em pacientes gravemente obesos (IMC
- 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.

Figura 3. Aparelho de Insergao do Cateter



« Utilizagédo 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
manutengéo continua da perda de peso.

« Utilizagéo temporaria para perda de peso em
pacientes gravemente obesos (IMC 40 ou 35
com comorbilidades) que n&o 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 apds 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 simultanea de
medicagdes que reduzam a formagao de acidos ou
a acidez. O elastémero de silicone ¢ danificado

pelo &cido. A regulagéo do pH no estémago 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 bioldgica de dispositivos
meédicos.

AVISOS E PRECAUGOES

O risco de esvaziamento do baldo e obstrugdo

intestinal (e por conseguinte, eventual morte devido a
obstrug&o intestinal) & 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 cm?).

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente.

Um paciente no qual o balédo esvaziado se tenha
movido para os intestinos, deve ser monitorizado
rigorosamente, durante um periodo de tempo
adequado, de forma a confirmar que o baldo ndo
segue a via intestinal.

A ocorréncia de obstrugdes intestinais acontece
devido a baldes esvaidos que transitam para os
intestinos e requerem remocao cirdrgica. 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 consideracéo
durante a avaliagdo do risco do procedimento. As
obstrugdes intestinais podem provocar a morte.

O risco de obstrucgéo intestinal pode ser mais elevado
em pacientes que tenham sido anteriormente
submetidos a cirurgias abdominais ou ginecoldgicas.

O risco de obstrugéo intestinal pode ser mais
elevado em pacientes que tenham uma disfungédo da
motricidade digestiva ou diabetes.
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E contra-indicada a utilizag&o deste dispositivo
durante a gravidez ou no periodo de amamentacéo.
Se for detectada a gravidez em qualquer altura do
tratamento, recomenda-se a remogao do dispositivo.

E necessario um posicionamento adequado do
Aparelho de Insergéo do Cateter e do baldo

do Sistema BIB™ no interior do estomago 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 fisioldgica do paciente a presenca do
baldo do Sistema BIB™ pode variar dependendo

da condi¢do geral do paciente e do nivel e tipo de
actividade. Os tipos e frequéncia de administracao
de medicamentos ou suplementos de dieta e da dieta
geral do paciente podem também afectar a reacgao.

Todos os pacientes devem ser rigorosamente
monitorizados durante todo o periodo do tratamento,
de forma a detectar o desenvolvimento de possiveis
complicagdes. Todos os pacientes devem ser
informados sobre os sintomas de esvaziamento,
obstrugdo gastrointestinal, pancreatite aguda,
enchimento espontaneo, ulceragdo e outras
complicagbes que possam ocorrer. Deverdo também
ser instruidos de forma a contactarem o respectivo
médico imediatamente, caso sintam estes 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.

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 balédo de substituicdo
podera provocar nauseas, vomitos ou formacéo

de Ulceras.

O balao do Sistema BIB™ é composto por um
elastémero de silicone macio e é faciimente
danificado por instrumentos ou objectos afiados.

O bal&o 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
utilizagdo. A remogao do baldo requer que seja
perfurado no local para que desinfle, e eventuais
reutilizagdes subsequentes resultariam no esvaimento
do baldo dentro do estdbmago. Isso poderia levar a uma
possivel obstruggo intestinal e a sua remogao pode
exigir uma cirurgia. Caso o baldo seja removido antes
da implantagéo, ainda assim néo podera ser reutilizado,
pois qualquer tentativa de descontaminag&o deste
dispositivo pode causar danos, mais uma vez resultando
no esvaziamento apds o procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagéo do Sistema BIB™ ¢é contra-indicada para
perda de peso apenas por motivos cosméticos.

A utilizagdo 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-indicagdes para utilizagédo do Sistema BIB™
incluem:

* Quaisquer doengas inflamatérias do tracto
gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceragao
gastrica, ulceragdo duodenal, cancro ou
inflamacdes 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 eséfago ou na
faringe, por exemplo, uma estritura ou diverticulo.

*  Qualquer outra condig&o clinica que ndo permita
a utilizagdo de endoscopia electiva.

« Perturbagdes psicoldgicas 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 modificagéo de comportamento,
com acompanhamento clinico de rotina.

« Pacientes que tomem aspirinas, agentes anti-
inflamatérios, 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 contetdo 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 ap6s uma cirurgia ao intestino
ou formagéo de aderéncia, o baldo podera ndo
transitar e provocar uma obstrugao do intestino.
Se ocorrer uma situagéo desta natureza, podera
ser necessario recorrer a drenagem percutanea,
cirurgia ou remogao endoscopica.

« Existe o perigo de morte devido as complicagoes
relacionadas com a obstrugéo intestinal.

»  Obstrugéo esofagica. Quando o baléo for enchido e
colocado no estémago, podera ser empurrado, por
pressao, de volta para o es6fago. Se ocorrer uma
situagdo desta natureza, podera ser necessario
recorrer a cirurgia ou remog&o endoscoépica.

* Lesdes no tracto digestivo durante a colocagédo
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 correcgao cirlrgica 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.
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» Consequéncias de saude prejudiciais resultantes
da perda de peso.

«  Desconforto gastrico, nduseas e vémitos a seguir
a colocagao do baldo, derivados da adaptagéo do
sistema digestivo a presenga do baldo.

* Nauseas e vomitos compulsivos. Estes podem
resultar da irritagdo directa da parede do
estébmago ou da obstrugéo da saida do estémago
pelo baldo. E até teoricamente possivel que o
baldo possa impedir a manifestagdo de vomitos
(nao de nauseas ou regurgitagdo) bloqueando a
entrada do estdmago a partir do eséfago.

* Uma sensagao de peso no abdémen.

»  Dor abdominal ou dorsal, constante ou ciclica.
* Refluxo gastro-esofagico.

« Alteragdes na digestdo alimentar.

« Obstrugao da entrada dos alimentos no
estémago.

«  Crescimento bacteriano no liquido contido no
baldo. A rapida libertagao deste liquido no intestino
pode causar infecgdes, febre, caibras e diarreia.

* Lesdes na parede do tracto digestivo como
resultado do contacto directo com o baléo,
pingas de colocag¢édo ou devido a uma produgao
aumentada de acido pelo estdmago. Estas lesdes
podem provocar a formagédo de Ulceras dolorosas,
hemorragias ou até mesmo perfuragédo. Podera
ser necessario recorrer a uma intervengao
cirrgica para corrigir esta condigéo.

«  Esvaziamento do baldo e consequente substituicao.

« Foi reportada pancreatite aguda resultante
de lesdo no pancreas provocada pelo baldo.
Os doentes que apresentem quaisquer sintomas
de pancreatite aguda sé@o aconselhados a
consultar imediatamente um médico. Os
sintomas podem incluir nduseas, vomitos,
dores abdominais ou dorsalgias, persistentes
ou ciclicas. Se a dor abdominal for persistente,
podera indiciar pancreatite.

« O enchimento espontaneo de um baldo
implantado com sintomas, incluindo dor
abdominal intensa, tumefagdo do abdémen
(distensdo abdominal) com ou sem sinais de
desconforto, dificuldade respiratéria e/ou vomitos.
Os doentes que registem qualquer um dos
sintomas referidos séo aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

Importante notar que a ocorréncia de nauseas
e vémitos persistentes pode resultar da irritagdo
direta da mucosa do estdmago, da obstrugdo
da saida do estdbmago pelo baldo ou ainda do
enchimento espontaneo do préprio baldo.

As complicagdes da endoscopia de rotina sdo as
seguintes:

» Reacgéo adversa a sedativos ou anestesia local.

+ Caibras abdominais e desconforto devido ao ar
utilizado para dilatar o estémago.

Garganta inflamada ou irritada a seguir ao
procedimento.

*  Aspiragédo de comida ou liquidos do estémago
para os pulmdes.



» Paragens cardiacas ou respiratérias (séo
extremamente raras e esté@o geralmente associadas
a graves problemas médicos adjacentes).

* Lesdes ou perfuragao no tracto digestivo.

APRESENTAGAO

O Sistema BIB™ contém um bal&o colocado

num Aparelho de Insercéo do Catéter. Todos os
componentes s&o 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 utilizagao, devera ser devolvido ao
fabricante e ndo ser utilizado.

ATENGAO: NAO MOLHAR O PRODUTO COM
DESINFECTANTE porque o elastomero de
silicone pode absorver parte da solugdao

e consequentemente dissolver-se provocando
uma reacgao nos tecidos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O baldo é fornecido colocado no Aparelho de
Insergéo 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
INSERGAO DO CATETER.

E fornecido um sistema de enchimento para auxiliar
na colocagao do baldo.

Nota: Se o baldo se separar do invélucro antes da
colocagéo, néo tente utiliza-lo ou inseri-lo novamente
no invélucro.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BALAO

Prepare o paciente para a endoscopia. Inspeccione
o esoéfago e o estbmago endoscopicamente e, em
seguida, remova o endoscopio. Se nao 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 Insergdo do Cateter permite um espaco
amplo para a reinser¢do do endoscopio no sentido
de observar as fases de enchimento do bal&o.

Quando tiver sido confirmado que o baléo se
encontra abaixo do esfincter esofagico inferior e
adequadamente colocado no interior da cavidade
abdominal, remova o fio-guia.

O baldo é enchido com salina esterilizada. Coloque a
agulha do sistema de enchimento no tubo do saco ou
recipiente com salina esterilizada. Coloque a seringa
na valvula do sistema de enchimento e prepare-o
para utilizagéo. Ligue o conector Luer lock do tubo
de enchimento a valvula do sistema de enchimento.
Continue com a colocagao do baldo, verificando com
o endoscopio se o baldo se encontra no estbmago
(consulte as recomendacgdes de enchimento abaixo).

Nota: Durante o processo de enchimento, o tubo
devera permanecer flexivel. Se o tubo de enchimento
estiver sob tensdo durante o processo de intubagédo,
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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 séo
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 cm3.
A utilizagao 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
limen 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 balao
esvaido pode resultar numa obstrugao intestinal
e provocar a morte. As obstrugdes intestinais
ocorreram como resultado de um esvaziamento
do baldo n&o identificado ou n&o tratado.

Nota: Quaisquer baldes com fugas devem ser
devolvidos a Apollo Endosurgery uma nota completa
de devolugao 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 baldo seja completamente
colocado a partir do aparelho de insergéo. 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 insergdo 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 ndo
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 baldo ¢ libertado puxando o
tubo de enchimento cuidadosamente, enquanto o
baldo se encontra junto a ponta do endoscopio ou

ao esfincter esofagico inferior. Continue a puxar o
tubo de enchimento até que o mesmo se separe da
vélvula auto-vedante. Apos a libertagdo, 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 inspecgédo gastroscopica do eséfago
e do estdbmago.

3. Remova o gastroscopio.



4. Se ndo existirem contra-indicagdes:

a. Lubrifique o invélucro de colocagéo do
Sistema BIB™ com gel lubrificante para fins
cirargicos.

b. Mova o Sistema BIB™ cuidadosamente pelo
esofago até ao estomago.

5. Reinsira o endoscopio enquanto o baldo estiver
na posig&o 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. Remova o fio-guia do tubo de enchimento.

7. 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 solug&o salina.

8. Encha o balao com salina esterilizada, 50 cm?3
de cada vez, abra a valvula do saco com salina,
encha a seringa até 50 cm?, feche a torneira de
paragem do saco abrindo-a para o cateter de
enchimento do Sistema BIB™.

9. Encha lentamente o baldo com 50 cm? de cada vez,
repita até perfazer 700 cm?3 (14 vezes). O volume de
enchimento recomendado é de 700 cm?. O volume
de enchimento minimo & de 400 cm?.

10. Apos o ultimo empurrdo do émbolo da seringa,
puxe o mesmo de forma a criar um vacuo na
vélvula para garantir a oclusdo.

11. Puxe cuidadosamente o tubo para fora e verifique
se a valvula tem fugas.

REMOGAO DO BALAO (PASSO A PASSO)

1. Aplique a anestesia de acordo com as
recomendagdes do hospital e dos cirurgides para
procedimentos gastroscopios.

2. Insira o gastroscopio no estdmago do paciente.
Visualize nitidamente o baldo enchido através
do gastroscopio.

4. Insira o aparelho de inser¢éo da agulha® no canal
do gastroscépio.

5. Utilize o aparelho de insergdo 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 sucgéo ao tubo até que todo o liquido
seja evacuado do baldo.

9. Remova o tubo do baléo para fora do canal do
gastroscopio.

10. Insira a pinga metalica de 2 ganchos** no canal

do gastroscopio.

. 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 esoféagicos de forma a facilitar a
extracgéo do baldo na zona do pescogo.

13. Extraia lentamente o baldo pelo eséfago,
segurando-o firmemente.

-
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 baldo através da boca.

SUBSTITUIGAO DO BALAO

Se um baldo necessitar de ser substituido, deveréo
ser seguidas as instrugdes de Remocéo do Sistema
BIB™ e de Colocagdo e Enchimento do Sistema BIB™.
Se o baldo nao tiver perdido volume na altura da
remogao, 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 formagao de ulceras.

EXONER~AQAO DE GARANTIAS E
LIMITAGAO DE RECURSO

Né&o existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitagéo, qualquer garantia implicita
de comercializagdo ou adequagao para um fim em
particular, relativamente ao(s) produto(s) Apollo
Endosurgery, Inc. descrito(s) neste documento. Na
medida do que é permitido pela legislagao aplicavel,
a Apollo Endosurgery, Inc. renuncia qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos,
especiais, acidentais ou consequentes, quer tal
responsabilidade seja contratual, extracontratual, por
negligéncia, responsabilidade estrita, responsabilidade
decorrente dos produtos ou outra. A Unica e completa
responsabilidade maxima da Apollo Endosurgery, Inc.,
por qualquer motivo, e a Unica e exclusiva resolugéo
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 documentagéo 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 recomendagoes 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.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO
Sistema BIB™, N.° de Catalogo 40800 (Balao
colocado no aparelho de insergéo)

Nota: Os produtos s&o fornecidos limpos, ndo
esterilizados e embalados para utilizagao.

O Sistema BIB™ n&o 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 asezat 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.

in sistemul BIB™, balonul este pozitionat in
ansamblul cateterului de aplicare. Ansamblul
cateterului de aplicare (fig. 3) este alcatuit dintr-un
cateter de silicon cu diametrul extern de 6,5 mm, iar
un capat al acestuia este conectat la o invelitoare
n care se afla balonul dezumflat. Capatul opus este
conectat la un conector tip Luer lock in vederea
atasarii la un sistem de umplere. Reperele de
lungime sunt furnizate ca si referinta pe tubul de
umplere. In cateterul de silicon este introdus un fir de
ghidare pentru a-i creste rigiditatea.

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului este furnizat
un sistem de umplere alcatuit dintr-un ac IV, un tub
de umplere si o valva de umplere.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul 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

Figura 2. Balon umflat in stomac

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.

inainte 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
a altei interventii chirurgicale, in vederea scaderii
riscului chirurgical.

« Utilizarea temporara pentru scaderea in greutate
a pacientilor obezi (IMC 30-39) care prezinta risc

Figura 3. Ansamblul cateterului de aplicare



semnificativ asociat obezitatji 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 maodificare 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
simultanad a medicatiei 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 ISO 10993,
standardul international pentru evaluarea biologica
a dispozitivelor medicale.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Riscul de dezumflare a balonului si de obstructie
intestinala (si, in consecintd, 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 n 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 chirurgicala. Unele obstructii
au fost raportate ca fiind asociate pacientilor

cu diabet sau care au suferit anterior interventji
chirurgicale abdominale, astfel ca acestea trebuie
luate in considerare la evaluarea riscului procedurii.
Obstructiile intestinale pot provoca decesul.

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 aldptarii. Daca in orice moment
pe perioada tratamentului este confirmata o sarcina,
este recomandata indepartarea dispozitivului.

Pentru a permite umflarea corecta, este necesara
pozitionarea adecvata in stomac a ansamblului
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cateterului de aplicare si a balonului sistemului BIB™.
Trecerea balonului prin orificiul esofagian n 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 dezumflarii balonului,
obstructiei intestinale, pancreatitei acute, umflarii
spontane, ulceratiei si altor complicatii ce pot aparea
si trebuie sfatuit sa contacteze medicul imediat la
debutul acestor simptome.

Pacientji care relateaza pierderea senzatiei de
satietate, cresterea apetitului si/sau cresterea in
greutate trebuie examinati endoscopic, acestea fiind
simptome ce indica dezumflarea balonului.

Daca este necesara inlocuirea balonului dezumflat
spontan, volumul de umplere initial recomandat
pentru balonul inlocuitor este acelasi cu volumul
primului balon sau cel mai recent volum al balonului
indepartat. Un volum de umplere initial mai mare al
balonului Tnlocuitor poate provoca greata, varsaturi
sau formarea ulcerului.

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.

Contraindicatiile 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).

COMPLICATII

Posibilele complicatji ale utilizarii sistemului BIB™
includ:

Obstructia intestinald 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.

Decesul poate aparea datorita complicatiilor
asociate cu obstructia intestinala.

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
in esofag sau duoden. Aceasta poate produce
hemoragie si chiar perforatie, fiind necesara
corectarea chirurgicala pentru control.

Scadere ponderala insuficienta 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.
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« 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 céatre 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 datoritd 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 ingrijire. Printre simptome se numara
greata, voma, dureri abdominale sau de spate, fie
constante, fie ciclice. Daca durerea abdominala
este constanta, este posibil sa fi facut pancreatita.

* Umflarea spontana a unui balon introdus, cu
simptome precum durerile abdominale intense,
umflarea abdomenului (distensie abdominala)
cu sau fara disconfort, dificultati de respiratie si/
sau voma. Pacientii care prezinta vreunul dintre
aceste simptome trebuie indrumati sa solicite
imediat ingrijire medicala.

» Retineti ca greata si voma continue pot fi
o urmare directa a iritarii mucoasei stomacale,
balonul blocand evacuarea stomacului, sau
a umflarii spontane a balonului.

Complicatiile endoscopiei de rutina includ:
* Reactii adverse la sedare sau anestezie locala.

+  Crampe abdominale si disconfort datoritd 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

in 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
producétorului.

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
nainte 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 existd 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.

Atunci cand este confirmat faptul ca balonul este
sub sfincterul esofagian inferior si intrat suficient in
cavitatea gastrica, scoateti firul de ghidare.

Umpleti balonul cu ser fiziologic steril. Asezati acul
sistemului de umplere in recipientul cu ser fiziologic
steril sau in tubul pungii de umplere. Atasati o
seringa la valva sistemului de umplere si amorsati
sistemul de umplere. Conectati conectorul tip Luer-
Lock de pe tubul de umplere la valva sistemului de
umplere. Continuati desfacerea balonului, verificand
endoscopic daca balonul este in stomac (consultati
recomandarile de umplere de mai jos).

Nota: in timpul procesului de umplere, tubul trebuie
sa ramana destins. Daca tubul de umplere este sub
tensiune in timpul procedeului de intubare, acesta se
poate deconecta de la balon, impiedicand desfacerea
ulterioara a acestuia.

AVERTISMENT: Viteza crescuta de umplere va
genera o presiune crescuta ce poate deteriora
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.
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» Cu o seringa de 50 cc sau 60 cc, fiecare
migcare 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 notd 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 S| 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. Indepértati firul de ghidare din tubul de umplere.

Atasati ventilul de inchidere cu 3 iesiri si
o seringa de 50 cc la Luer lock. Introduceti acul
kitului de umplere Tn tubul pungii cu ser fiziologic.

8. 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™.



9. Umpleti incet balonul cu cate 50 cc, repetati
pana la maxim 700 cc (14 migcari). Volumul de
umplere recomandat este de maxim 700 cc.
Volumul de umplere minim este de 400 cc.

10. Dupa ultima miscare, trageti pistonul pentru a
crea vacuum in valva asigurand inchiderea.

11. Trageti usor tubulatura afara si verificati valva
pentru eventuale scurgeri.

INDEPARTAREA 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 mansonul tubulaturii.

8. Aspirati prin tub pana cand tot lichidul este
evacuat din balon.

9. Indepértatj tubulatura de balon si scoatetj-o prin
canalul de lucru al gastroscopului.

10. Introduceti dispozitivul de prindere cu 2 dinti** pe
canalul de lucru al gastroscopului.

11. Prindeti balonul cu dispozitivul de prindere cu
carlig (ideal la capatul opus valvei, daca este
posibil).

12. Atunci cand balonul este extras prin regiunea
gatului, administrati 5 mg de Buscopan pentru
relaxarea musculaturii esofagiene.

13. Prinzand ferm balonul, extrageti-l usor prin
esofag.

14. Cand balonul ajunge in faringe, realizati o
hiperextensie a capului pentru a permite o curba
progresiva si o extragere mai usoara.

15. Scoateti balonul de cavitatea bucala.

INLOCUIREA BALONULUI

Daca un balon trebuie inlocuit, trebuie respectate
instructiunile pentru indepartarea 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
nlocuit.

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 implicitd de
comercializare sau de aplicabilitate pentru un anumit
scop, pentru produsul(ele) Apollo Endosurgery, Inc.
descris(e) in aceasta publicatie. 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 daca o asemenea pretentie
este ridicata 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 in circumstante
specifice. Apollo Endosurgery, Inc. isi declina in

mod explicit orice responsabilitate, inclusive orice
responsabilitate pentru orice daune directe, indirecte,
speciale, incidentale sau pe cale de consecinta, care
rezulta din reutilizarea produsului.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem 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
*uakocTtu go 400 u 700 cm®. Ha nepegHem nnaxe
CBEpHYTbIV 6annoH.

BBEOEHUE

Cuctema BIB™ (Ne no katanory B-40800)

Cucrema BIB™ npefHasHayeHa Ans nomoLum

B CHVXEHWM Macchl Terna nyTtem 3anosiHeHust

YacTu obbema xenyaka, Bbi3blBasi TakuM o6pa3om
6bICTPOE YYBCTBO HacbllLeHWs. bannoH cuctemsl
BIB™ nomeluaetcs B )enyaoK U HanonHseTcs
hU3MONOrMYeckUM pacTBOPOM, B pesyrnkTaTe Yero
OH pa3fyBaeTcs v NpuHUMaeT opmy wapa (puc. 2).
HanonHeHHbIN 6annoH fomkeH AeincTBOBaThL Kak
MCKYCCTBEHHBI 6e3oap 1 cBo6oaHO nepemeLLaTbes
BHYTpU Xenyaka. PasgyBaemasi KOHCTPYKLMS
6annoHa cuctemsl BIB™ noasonsiet perynvposarb
06beM HarorHsoLLe XUOKOCT B MOMEHT YCTaHOBKM
6annoHa ot 400 o 700 cm?®. Camo3akpbiBaOLMACS
knanaH obecreynBaeT OTCOEANHEHNE OT BHELLIHUX
KaTeTepoB.

BannoH cuctembl BIB™ pacnonaraetcs BHyTpU
YCTaHOBOYHOTO KaTeTepa B cope. YCTaHOBOUHbII
KkateTep B c6ope (puc. 3) COCTOUT M3 CUITMKOHOBOTO
KaTeTepa C BHELIHUM AuameTpom 6,5 MM, ofuH
KOHeL| KOTOPOro MofCOeANHEH K 060rouKe, B KOTOpPOi
HaXOAWTCS CBEPHYTLIN GansoH. MpoTUBONONOXKHbIA
KOHeL| NoficoeaVHEH K HakOHeYHuKy Jloapa Ans
noAcoeaNHEHNs! K CCTeMe 3anornHenus. [ns
onpeaeneHns YpoBHS 3arnONHEHUS XWUIKOCTbIO

Ha 3anornHsioLLei Tpybke nmetotcst oTMeTkW. [nst
YBEMUYEHMS1 )KECTKOCTN B CUIMKOHOBBI KaTeTep
BCTaBIEH NPOBOMOYHbIV MPOBOAHUK KaTeTepa.

CucTema 3anonHeHusi, cocTosiLas us
BHYTPWXKENY[OUHOrO HaKOHEYHUKA, 3anomHsioLLen
TPYBKN U HANOMHUTENBHOTO KNanaxa, NpeaHasHayeHa
Ans pasaysaHvs Gannoxa.

NMOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
Cuctema BIB™ noka3aHa Ansi BDEMEHHOro
NPUMEHEHMS! AMNS CHYDKEHWS BECa NpU NeYeHnn
NauMeHTOB, CTPaAatoLLNX OXUPEHUEM, UMEIOLLINX

PucyHok 2. Pa3ayTbiv 6annoH B xenyake

3HAYMTENbHbIE PUCKV AT1st 300POBbSl, CBAA3aHHbIE
C OXVPEHUEM, KOTOPbIM He YAarnoch CHU3WUTb BEC
1 NoAAepX1BaTh CHIDKEHWE Beca Mo nporpaMmme
KOHTpOIs Beca noz HabniogeHneM Bpaya

(cM. ocobble nokazaHus Huxe).

MakcumanbHbIil nepuop HaxoxaeHust cuctemsl BIB™
BHYTPY OpraHn3Ma CoCTaBrnsieT 6 MecsLeB, U OHa
[0oIKHa ObiTb YaaneHa He no3aHee 3TOro Cpoka.

BHUMAHMUE! Puck cayBaHus 6annoHa

W HENPOXoAMMOCTU KULLEYHMKa (M, Kak
cneacTBue, BO3MOXHOW CMepTH, BbI3BaHHOW
HenpoXoAMMOCTbIO KULIEYHUKA) 3HAUYMTENbHO
NoBbILIAETCS], ecnu GanmnoH ocTaeTcsi B Xenyake
ponblie 6 mecsiueB. Takue cnyyaun yxe UuMenu
MecTo.

Mepepn vcnonb3oBaHnem cuctembl BIB™ kaxapiii
Bpay 1 NaLMEeHT AOMKHbI OLEHUTb PUCKH, CBA3aHHbIe
C 9HIOCKOMNUEN U NPUMEHEHUEM BHYTPKENYAO0HHBIX
6annoHoB (cM. pasgen «OCNoXHEHUs» HUXE),

1 BEPOSITHYIO MOMb3Yy OT BPEMEHHOTO NeYeHNst Mo
CHIWDKEHUIO Macchl Tena.

Cuctema BIB™ nokasaHa:

+ [nsi BpeMeHHOro NpuMeHeHus!
B [100MEPALMOHHbIV NEPUOA AMNS CHUKEHNs Beca
y MaLUEHTOB C TSHKENbIM OXUPEHUEM (C MHAEKCOM
Macchbl Tena 40 u Bblllie UNK C MHOEKCOM Macchl
Tena 35 ¢ conyTCTBYOLMMI NATONOMMSIMK) nepes
onepaLieii Mo NeYeHio OXXMPEHNS UNn Apyroi
onepaLyieii ¢ Lenblo CHUXEHNS XUPYPrU4ecknxX
PU1CKOB.

PucyHok 3. YcTaHOBOUYHbII kaTeTep B cGope



*  Kak BpeMeHHOe CpefcTBO Ansi CHUXEHUS
Beca y NnauueHToB, CTpaAatoLLMX OXUPEHNEM
(c nHpekcom maccbl Tena 30—-39), umeroLmx
CepbesHble PUCKM, CBSI3aHHbIE C OXUPEHNEM,
KOTOpble HEe CMOIT CHU3UTb BEC U NoaaepXvBaTb
CHWKEHME Beca Mo NporpaMmme KOHTPOSIs Beca nog,
HabntoaeHnem Bpada. Cuctemy BIB™ Heobxoanmo
MCMONb30BaTb COBMECTHO C ANIMTENLHON ANETON
noz, KOHTPONEM Bpaya 1 NPOrpaMmont U3MeHeHUs!
nosegeHuns, I'IpVI3BaHHOI7I NOBbICUTb BO3MO)XHOCTb
noaaepXaHna ONMTeNbHOro CHMKEHUS MaccChbl
Tena.

*  Kak BpeMeHHOe CpefcTBO Ansi CHUXEHUS Beca
Y MaLUEHTOB C TSHKENbIM OXXUPEHNEM (C MHOEKCOM
macchl Tena 40 unm nHaekcom maccesl Tena 35
C COMyTCTBYOLLMMM NATONOrMsIMM), KOTOPbIM HE
roKasaHo X1pYpPruyeckoe neveHne OXMpeHns,
COBMECTHO C [ANMTENbLHON AMETON NMOf, KOHTPONem
Bpaya 1 NporpaMmoi U3MeHEeHNs NMoBeAEeHUs,
I'IpVI3BaHHOI7I MNOBbICUTbL BO3MOXHOCTb noAaepXaHus
ANUTENbHOro CHWXeHUs Maccbl Tena.

BHUMAHUE! BpemeHHas Tepanusi No CHUXEHUIO
Beca nokasana HU3Kun MPOLEHT yCnewHbIX
MOMNbITOK B AONTOCPOYHON NepcrnekTuse

Y NaLUEHTOB C OXKUPEHUEM U TSXENbIM OXXUPEeHUeM.

Heo6xoanmMo npoBoAnTL OLEHKY MaLWeHTOB

M yAansiTb UKW 3aMeHATb YCTPONCTBO Kaxable

180 AHen. B HacTOALWWIA MOMEHT He CyllecTByeT
KIMUHMYECKNX OaHHbIX B MOAAEPXKY MCNOSIb30BaHUA
vHOMBMaYyansHoro 6anmnoHa cuctembl BIB™ cBbile
180 aHen.

Bpauyn coobLuatoT 0 conyTCTBYHLLEM MUCMONb30BaHUN
NeKapCcTBEeHHbIX npenapaToB, CHMKaKLWNX
o6paaoBaHV|e KUCIOTbI U KNCITOTHOCTb.
CUNMKOHOBBIN 31acTOMep pa3pyLUaeTcs KUCNOTO.
YMeHblUueHne pH B xenyake A0MmKHO NpoannuTb
LienocTHOCTb cucTemsl BIB™.

Martepuanesl, UCnonb3yemble B NPOM3BOACTBE AAHHOMO
YCTPOWCTBA, NPOLUMM NPOBEPKY B COOTBETCTBUN

¢ 1SO 10993, MexayHapoaHbIM CTaHAapTOM Anst
61ONOrM4ECKON OLIEHKN MEAMLIMHCKUX YCTPOWCTB.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI
NMPEOOCTOPOXHOCTHU

Puck CAyBaHUA GannoHa n HenpoxoanmMocTu
KULWEYHMKa (W, KaK CrieacTBre, BO3MOXHON CMepTH,
BbI3BaHHOW HEernpoxoanMocCTbio KI/ILUeHHI/IKa)
3HaYNTENbHO MOBbLILLIAETCS, €CnM GanmoH octaeTcst
B Xerny/ake [onblie 6 MecsiLeB Unm 1cnonb3yeTcs
¢ 6onblmm o6bemom xuakoctu (Gonee 700 cm?).

CpyTble ycTpoiicTBa HEOGXOAMMO HEMEAIEHHO
yaanstb.

MauueHT, y KoToporo cayThiii 6annoH NpoABUHYmNCs

B KULIEYHUK, AOIMKEH HaxoAnTbCA Nog BHUMATElbHbIM
HabnofeHneM B Te4eH1e COOTBETCTBYIOLLEro
nepuoaa BpemMeHu, 4TOGbI y6e/:um'bcs| B HOpMarnbHOM
npoxoxaeHun GannoHa Yyepes KULIEeYHUK.

B pesynerate NPpoABMKEHUs CAYTbIX BannoHos

B KMLIEYHUK OTMeYanacb HenpoxogmmMmocTb
KWLLIEYHUKa, Npu KoTopoi TpeGoBanoch
Xupyprudeckoe yaaneHve 6annoros. OTmevanock
HEeCKOmbKO Cry4aeB HenpoxogMMoCTH KULLeYHUKa

y NauueHToB, cTpaaatoLwmnx AuabeTtom, unu kotopble
paHee nepeHecn onepaumio Ha GproLLHOI NonocTu,
YTO creayer y4yuTbiBaTb NpU OLEHKe PUCKOB
onepauun. HenpOXO,CLI/IMOCTb KneYyHnka Moxet
NpUBECTU K CMepTEeNbHOMY NCXOAY.

Puck kuweyHomn HenpoxoaAnMOoCTU MOXeT ObITb BbILLE
Y nauneHToB, paHee nepeHecLUnX rmHeKonorn4eckyo
onepauyo Ny onepaLmio Ha GPIOLLHON NOMOCTW.
Puck kuweyHomn HenpoxoaAnMOoCTU MOXeT ObITb BbILLE
Y NauneHToB, UMeLLMX HapyLleHne MOTOPUKK Unu
navabet.
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Vcnonb3oBaHne AaHHOMO yCTpoWcTBa
NpOTKBOMNOKa3aHo Npu 6epeMeHHOCTU UNn rpyAHOM
BCKapmnueaHuu. Ecnm B kakoit-nnbo MomeHT

B TeYEHMe Kypca NneveHus byaeT noaTeepxaeHa
6epeMeHHOCTb, PEKOMEHYETCS YAanuTe YCTPOMCTBO.

UTo6bl 06GecneunTb Haanexallee HagyBaHue
6annoHa, HeobXxoAMMO Haznexalym obpasom
pacrnonoXuTb YCTaHOBOYHbIN kaTeTep B cGope

1 GannoH cuctembl BIB™ B xenyake. 3acTtpesanve
6annoHa B NVLLEBOAHOM OTBEPCTUM Anadparmbl BO
BpeMsi HagyBaHUsi MOXET NPUBECTU K TpaBMe U (Unu)
pa3pbIBy YCTPOWCTBA.

Ddusnonornyeckasn peakumns naumeHTa Ha npucyTcTeme
6annoHa cuctembl BIB™ MoxeT BapbupoBaTthbCst

B 3aBMCMMOCTN OT oﬁmero COCTOSAHUA NauueHTa

1 YPOBHSA 1 BUAA aKTUBHOCTW. Ha peakuuio Taioke
MOTyT BNUSATb CNOCOBbI 1 YacToTa npuema nekapers
Unn nuLLEeBbIx Ao6aBok 1 obluas AneTa nauveHTa.

Bce nauneHTbl A0MmKHbI HAXOAUTLCSA Noa
BHMMATENbHbIM Ha6J'IIOI:LeHVIeM B Te4eHune Bcero
Kypca Ie4eHusi, 4TO MO3BONUT OBHaPYXWTb pas3suTe
BO3MOXHbIX OCIOXHEHWA. Kaxabin nauneHT [ormKeH
6bITb NPOVHCTPYKTUPOBAH OTHOCUTENBLHO CUMMNTOMOB
cAyBaHwvsi 6annoHa, Xenyao4HO-KULLIEYHOM
HenpoxoaMMOCTH, OCTPOTro NaHKpeaTuTa, COHTAHHON
MHUNBETPaLUKM, 06pasoBaHns S3Bbl U APYrUX
BO3MOXHbIX OCTIOXHEHWUI, 1 O HEOBXOAUMOCTU
HeMeAneHHo obpaTuTLCs K Bpady B cryyae
nosiBNEeHNs1 Takux CUMNTOMOB.

MaumneHTbl, y KOTOPbIX OTMEeYaeTcs noteps
HacblLLEHWs, YCUIEHWe YyBCTBa rofnoaa v (1nu) Habop
BECa, [JOSHKHbI HEMEANEHHO NPONTU SHAOCKONMYECKU
OCMOTP, Tak KaK 3TO Npu3Haku cayBaHws GannoHa.

Ecnv HeoBxoauMo 3ameHnTb BanmoH, KoTopbIi
CaMONpOM3BOSbHO YTpaTui 06bem, pekoMeHayeTCs,
4TOBbI NepBOHaYarnbHbIN 06bLEM CMeHHOro GanmnoHa
6bIn TaKUM e, KaK y nepeoro GannoHa unm kak
nocnegHui o6bemM yaaneHHoro 6annoHa. bonbLunii
I'IepBOHaHaJ'IbeIVI 06bEM 3aMOSHEHNS] CMEHHOMO
6annoHa MOXeT BbI3BaTb CUIbHYIO TOLLHOTY, PBOTY
1 06pa3oBaHvie S3Bbl.

Bannow cuctembl BIB™ coctomT 13 markoro
CUITUKOHOBOTO 3ractoMepa 1 MoXeT 6bITb Nnerko
noBpexaeH UHCTPYMEHTaMM U OCTPbIMU
npegmetamu. Mpun obpalyeHumn ¢ 6annoHom
HeOSXO,QVIMO MCnone3oBaTb NepYaTkm N MHCTPYMEHTbI,
pekoMeHayemble B JaHHOM [OKYMEeHTe.

PUCK NOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

BannoH cuctembl BIB™ npegHasHayeH Tonbko

[Anst 04HOPa30BOro NpUMeHeHwst. [Ina n3BneyYeHus
6annoHa ero cayBaloT nyTeMm npokona in situ,
Mo3TOMY B Cry4ae NMOBTOPHOMO NpUMEHEHNst GanmoH
6ynet cayeaTbes B xenyake. OTO MOXET NPUBECTU
K KULLEYHOW HEeNpOXOANMOCTM U noTpeboBaTh
NpoBefeHNst XUpyprieckoii onepauuu. Ecnv 6anmnox
6bINn yAaneH 4o YCTAHOBKW B XKEMNyAKe, OH Takke He
MOANEXUT NOBTOPHOMY NMPUMEHEHMIO, MOCKOTbKY
[[Ee3VHEKLMst MOXET NMPUBECTM K €ro MOBPEXAEHNIO
1 MocrefyoLemMy CoyBaHuUio Ha MeCTe YCTaHOBKU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHue cuctembl BIB™ npotusonokasaHo
ANS CHWKEHUS BeCa TOMNbKO B KOCMETUYECKUX LiensiX.

Wcnonb3oBaHue cuctembl BIB™ npoTtuBonokasaHo
ANS CHWKEHUS BECa Y NaLUUEHTOB C UHAEKCOM

Mmacchl Tena meHee 30 kpome cryyaes, koraa
MMEIOTCSi CONYTCTBYIOLLIME NATONOrNM, CBS3aHHbIE

C OXMPEHUEM, B OTHOLLEHUM KOTOPbIX MOXET
0XMAATHLCA YNyyLEHNe NpY CHUXKEHUN Beca.
Wcnonb3oBaHue cuctembl BIB™ npoTtuBonokasaHo
nauueHTam, KOTopble paHee NepeHecnn onepaumio Ha
XKENyAO4HO-KULLIEYHOM TpaKTe.



K NPOTNBOMOKAa3aHNAM AN UCNOSMb30BaHNA CUCTEMbI
BIB™ otHocaTca:

BocnanutenbHble 3a6oneBaHus enynouHo-
KWLLEYHOTO TPaKTa, B TOM YWCNe HeyCTPaHUMbIA
a30charvT, A3Ba xenyaka unn AseHaauatmnepeTHon
KULLIKW, B0 cneumdryeckme Bocnanenus, Takve
Kak GonesHb KpoHa.

CocTOsIHUS, NOTEHLManNbHO CrNOCOBHbIe NPUBECTN
K KPOBOTEYEHMIO B BEPXHEW YaCT Xeny[o4Ho-
KULLIEYHOro TpakTa, Hanpumep Bapuko3HO
pacluMpeHHble cocyabl NULeBoda 1Unu xenyaka
nM6o BpoXAeHHas unu nprobpeTeHHas
TeneaHrnakTasusa KUWeYHmKa unm apyrue
BPOXAEHHbIE aHOMannn Xenyao4Ho-KNLWeYHoro
TpaKTa, Takne Kak atpesvs unm cTeHos.

Bonblas rpbika nuLLeBO4HOrO OTBEPCTUA.

CTpyKTypHasi aHoManus B MULLEBOAE UMK r0TKe,
HanpumMep CTEHO3 UM AUBEPTHUKYIT.

Tio6oe apyroe MeaULIMHCKOe COCTOsHNe, He
[lonycKaroLLee NPoBefieHNe PEKOMEHAYeMOoN
BHAOCKOMUN.

CepbesHoe NCUXONOrMYecKoe HapyLUeHue,
nMeBLLee MeCTo paHee Unn B ,ClaHHbIVI MOMEHT.

MepeHeceHHas onepaLusi Ha Xenyake unu
KULLEYHVIKE.

Ankoronuam unu HapKoMaHus.

MaumeHTsl, oTKasbiBatoLLMECs CobMoaaTL ANETY
NoA, MEAULIMHCKUM KOHTPOSIEM W y4acTBOBaTh

B MPOrpamMme U3MEHEHWSI MOBEAEHNS C 0BbI4HbIM
nocrneayoLLmMM BpadeBHbLIM KOHTPOMNEM.

MaumneHTbl, NPUHAMALOLLME acnPUH,
NPOTUBOBOCMNANUTENbHbIE CPEACTBA,
aHTUKOArynsHTLI UMK Apyrve BelecTsa,
pasfpaxaroLme Xenyaok, He Nog, KOHTponem
Bpaya.

MauneHTKn, KoTopble GepeMeHHbI UN KOPMST
rpyabio.
Bonblas rpsixa (>5 cm).

OCNOXHEHUA

K BO3MOXHbIM OCITOXHEHWSIM MPU UCTONb30BaHNN
cuctembl BIB™ otHocsiTes:

KueyHas HenpoxoaumocTb U3-3a GannoHa.
HepocTtaToyHo HaayTbIi 6annoH unu
npoTekarLuin GanmoH, KOTopbIi yTpaTun
3Ha4YUTEeNbHY YacTb obbema KNOKOCTU, MOXET
NPOABUHYTBLCA U3 XKernyaka B TOHKYH KULLIKY. OH
MOXeT rIpOI?ITIA MO BCEMY KULLIEYHUKY B TOHKYIO
KULLKY U BbIATK cO cTynom. OgHako B cnyyae
OGDGSOBGHMH Y3KOro y4acTka B K/LLIEeYHUKe

(4TO MOXET CIY4NTLCS NOCHe NepeHeCceHHo
ornepauumn Ha KULevYHUKe unn B pesynesrate
obpasoBaHus cnaek) npoxoxaeHve GannoHa
MOXET OblITb 3aTpPyAHEHO, U 3TO MOXET CTaTb
rIpVNI/IHOVI HEenpoxoanMoCTU KULLeYHUKa. B atom
cry4ae MoXeT NoTpe6oBaTbCs YPECKOXKHbIN
[ApeHax, onepaLys Unu aHA0CKONNYECcKkoe
yaanexue.

Bo3amoxeH cMepTerbHbIii UCXOA BCNeACTBYE
OCMNOXHEHWI, CBA3aHHbIX C KALIEYHON
HenpoXoaAVMOCTbIO.

Hel'lpOXO,qVIMOCTb nvuiesoaa. Mocne HagyBaHuA
6annoHa B xenyake 6annoH MoxeT ObITb
BbITONMKHYTb Ha3ad B MULLIEBOA. B atom

cryyae MOXeT NoTpeGoBaTLCs onepaLus unm
3H[IOCKOMMYECKOE yaarneHue.

Tpasma KeryLo4HO-KMLLEYHOro TpakTa npu
pa3smelleHu 6annoHa B HeHaanexallem mMecre ,
HanpuMep B NULLEBOAE MM ABEHaALATUNEPCTHOM
KULLKE. DTO MOXET MPUBECTU K KPOBOTEYEHMIO
unu Aaxke NPoGOAEHNI0, YTO MOXeT NoTpeGoBaThb
XUPYPrUYECKON KOPPEKLIUU.
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HepocTtatouHoe cHWxeHne Beca unm OTCyTCTBME
CHWXeHUs Beca.

BpemeHHas Tepanus no CHwkeHuo Beca
nokasana HU3Kkuin MPOLEHT yCneLHbIX MOoMbITOK
B [ONTOCPOYHON NepcnekTuee (noaaepxanve
CHWXKEHUS BECA) Y NALMEHTOB C OXUPEHNEM

W TSHKENbIM OXXUpEeHUeM.

HeraTuBHble NOCNEACTBUS ANSl 3[0POBbS
B pe3yribTare CHUKEHWS Beca.

[AvckomdopT B Xenyake, OLyLLIEHNe TOLLHOTbI

1 pBOTa Mocre yCcTaHoBKW GannoHa, NockonbKy
nuuieBapuTenbHasa cuctema npmcnocaﬁnmsaem;l
K NpucyTCTBUIO BannoHa.

Henpekpaluatolascs ToWHoTa 1 peoTa.
MpuynHOI MOXET BbITb NPSIMOE pa3apaxeHue
CTEHOK Xeryaka unu 3abnsanue 6annoHom
BbIXOo4a m3 Xxenygka. Teopemqecm BO3MOXHO
[axe, 4To GannoH MOXeT NpefoTBPaTUTL PBOTY
(He TOLUHOTY UnK No3biBbl K PBOTE), 3a6NOKNpPOBaB
BXO[ B XeNyaoK us nuiiesoia.

YyBCTBO TSXXECTV B GPIOLLHOW NONOCTU.

Bonb B Xu1BOTE 1 CNUHE, NOCTOSIHHAS UNK
uuknmnyeckas.

[acTpoasodharearnbHblii pednioke.
BrnnsiHwe Ha nepeBapuBaHue nuLum.
BrnokupoBaHve NPOXOXAEHWS MULLN B XENyaoK.

PocT 6akTepuii B XXUAKOCTU, HAMOMHSAOLLEN
6annoH. Pe3kuii BbIGPOC 3TON KMAKOCTN

B KULLUEYHMK MOXET BbI3BaTb VIHCbeKLLVIK), BbICOKYHO
Temneparypy, cnas3mbl 1 guapeto.

TpaBmupoBaHue 060M04KM KENYA0YHO-KULLEYHOTO
TpakTa B pesynsrare npsiMoro KoHTakTa

c GannoHoMm, 3aXMMOM UK B peayrnbTaTe
NOBbILLEHHON BbIPABOTKN KUCTOThI B XKENYAKE.
OTO MOXET NpuBecTn k 06pa3oBaHio

513Bbl C 6OMNbI, KPOBOTEHEHUEM WU Aaxke
npoboaexvem. [ins koppekumumn AaHHOTO
COCTOSIHUSI MOXET NoTpeboBaTbCs XMpypruyeckas
onepauysi.

CpyBaHue 1 nocnegytolas 3ameHa 6annoxa.

CoobLanocb 0 BO3HUKHOBEHWM OCTPOrO
naHkpeaTuTa B pesysnbsrare noBpexaeHus
NOMKENYA0YHON Xenesbl 6annoHoMm. MauneHTb,
Y KOTOPbIX BO3HWUKITM CUMMTOMbI OCTPOrO
naHkpeaTuTa, [OIKHbI BbiTb MPOKOHCYMLTUPOBAHbI
[ANs NOMYyYEHNS HEOTNIOKHON MEeJULIMHCKON
nomoluy. MoryT HabnoaaTbCst Takue CUMNTOMBI,
Kak TOLHOTa, pBOTa, 60rb B XUBOTE UMK CNvHE
(nocTosiHHas unu nepuoanyeckas). Ecnv 6onb B
KVMBOTE HOCUT MOCTOSIHHbIN Xapaktep, BO3MOXHO
pasBuUcsa naHkpearwur.

CroHTaHHOe pasayBaHue UMNNaHTUPOBaHHOTO
6anmnoHa ¢ CUMNTOMamu, BKITO4asi UHTEHCUBHYIO
6orb B XUBOTe, HabyxaHue xuBoTa (B3ayTue
XKMBOTA) C HaNMuMeM HEMPUSATHBIX OLLYLLEHNI
1nu 6e3 HKX, 3aTpyAHEHHOE [blXaHue u (Mnu)
pBoTa. MauneHTbl, Y KOTOPbIX BO3HUKIN

NoBble U3 3TUX CUMMTOMOB, [10IKHbI BbITb
NPOKOHCYLTUPOBAHLI A4S NOMyYeHNs
HEOTIOKHON MEeAULIHCKON MOMOLLN.

\/‘-ITI/ITe, YTO MOCTOSAAHHbIE TOLWHOTa 1 pBOTa
MOryT BbITb 0BYCMNOBIEHbI HEMOCPEACTBEHHBIM
pasfpaxeHneM BbICTUNKY xenyaka, Gnokagon
6annoHom BbIX04a U3 Xenyaka Ui CrnOHTaHHbIM
pasgyBaHvem GannoHa.

OCrnoXHeHUst 0BbIYHOM SHAOCKOMNUM BKITIOYAKOT:

MoGoyHyto peakumio Ha cefaTuBHbIE CPEACTBA
NN aHECTETUKN.

Cnasmbl 1 ANCKOMAOPT B XUBOTE W3-3a
pacTArMBaHus X1BOTa BO3AYXOM.

Bonb unu pasapaxeHve B ropre nocre
onepauuu.

MPOHUKHOBEHWE COAEPKUMOTO XKENyAKa B NErKue.



+  OcTaHoBKy cepAua unu blxaHusi (Takve cryyam
KpaiiHe peakv v 0BbIYHO CBSA3aHbI C Cepbe3HbIMU
OCHOBHbIMU 3a6oneBaHNsMU).

+  Tpasmy unu npoGoAeHNe XKeNyAOHHO-KVLLIEYHOTO
TpakTa.

®OPMA MOCTABKU

Kaxpasi cuctema BIB™ cogepxut 6anmnoH,
KOTOpbI pacnonaraeTcs BHYTPU YCTAHOBOYHOTO
KaTeTepa B c6ope. Bce KOMMNOHEHTbI

nocraensiorca B HECTEPUITbHOM BVAE

1 npegHasHayeHsbl TOJIbKO ANA OOHOKPATHOIO
MCMNONb30OBAHWA. HeobxoamMmMo oCTOpoXKHO
obpallaTbCsi CO BCEMU KOMMOHEHTaMM.

WHCTPYKUUU NO YNCTKE

B cnyyae 3arpsisHeHvst usgenvisi 4o ero
MCNOMb30BaHUA €ro He cnegyert UCnonb3oBaTh,
a cnegyet BepHYTb NPOM3BOAUTENIO.

BHUMAHME! HE 3AMAYUBAWTE U3ENUE

B AE3VH®ULIMPYIOLLEM CPELACTBE,
NOCKOMNbLKY CUNUKOHOBLIN 3n1acCTOMep MoXeT
NOrNOTUTL HEKOTOPYIO YacTb pacTBOpa, KOTOpLIN
BMOCNEACTBUM MOXET NOCTENEeHHO BbIMbIBaTLCA
1 BbI3bIBaTb PeakKUMio TKaHen.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

BannoH nocTaBnsieTcsi BHyTPU YCTaHOBOYHOTO
kaTeTepa B coope. OCMOTPUTE YCTAaHOBOYHbI KaTeTep
Ha Hanuuue nospexaeHwit. Mpu obHapyxeHUn
KaKnX-1nGo NMOBPEXAEHWUI ero NCoNb3oBaHne

He gonyckaetcsi. Bo Bpemsi ycTaHOBKe CHUCTEMbI
HeobxoayMo MMeTb 3anacHyto cuctemy BIB™.

HE W3BMIEKAVTE BAJOH 13 YCTAHOBOYHOIO
KATETEPA.

[insi paspyBaHus GannoHa npeaycMoTpeHa cuctema
3anonHeHus.

Mpumeyanue. Ecnv 6annoH 6bin otaeneH ot
060mnoYKM 10 YCTaHOBKM, He MbiTalTeCh UCMOMNb30BaTh
6annoH Unu NOBTOPHO BCTaBMATh €r0 B 06OMOUKY.

3AMEHA U HALYBAHUE BAJNITOHA

MoarotoBbTe NauveHTa k aHgockonuu. OcmoTpuTe
nueBoa v XXenyaok ¢ NOMOLLbIO 3HA0CKOoMNa 1 nocne
3TOro yaanuTe aHaockon. Ecnu otcyTcTBytoT
NPOTUBOMNOKa3aHUsl, OCTOPOXXHO BCTaBbTE
YCTaHOBOYHbIV KaTeTep, coaepxaluuii 6annoH,

B NULLEBO/ U NPOTONKHUTE B XXenyaok. bnarogaps
ManeHbKoMy pasmepy yCTaHOBOYHOIO Katetepa

B cbope, oCTaeTcsi JOCTaTOMHO MecTa Afs dHAocKona,
KOTOpBbI formkeH ObiTb BCTaBneH Ans HabnoaeHus 3a
XOAOM 3anonHeHus Ganmnoxa.

YnocToBepyBLUMCH, YTO GansioH onycTuncs Huxe
HWKHETO NULLIEBOAHOTO CCOIMHKTEPA U HAXoAUTCS
B NOSIOCTU Xernyaka, U3BMNeKUTe NPoBONOYHbIN
NPOBOAHVMK KaTeTepa.

3anonHuTe GannoH CTepuribHbIM (OU3NONOTUYECKUM
pacTBopoM. [OMeCTUTE HaKOHEUHWK 3anonHsitoLLen
cucTeMbl B ByThbINKy C (PM3MOMNOTUYECKUM PACTBOPOM
Unu B HanosHsiioLwyto Tpy6Ky. MoacoeanHuTe

LUNPULL K CUCTEME 3aMOfHEHUS U 3anpaBbTe ee.
MopcoeanHnTe HakoHeuHwK J1ioapa Ha HanosHsIoLLEeN
Tpy6GKe K KnanaHy cucTeMbl 3anonHeHus. Hauxute
3anonHsTb 6asnoH, NPoBepsisi 3HAOCKOMNOM, 4TO
GannoH HaxoanTCs B Xeryake (CM. pekoMeHaaumm no
3aMOMHEHMIO HUXKE).

Mpumeyanme. Bo Bpems npoliecca 3anornHeHus
HarosHsioLasi Tpyoka AoSKHa ocTaBaTbest

B CBOBOAHOM nonoxeHun. Ecnu sanonHstoLias
Tpy6Ka HaTsiHyTa BO BPeMsi nNpoLiecca BBEAEeHUs,
OHa MOXeT COCKOuMTb C BansnoHa 1 NpensiTcTeoBaTh
[anbHerlweMy HafyBaHuto 6annoxa.
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OCTOPOXHO! Bbicokasi CKOPOCTb 3anONHeHUst
co3/aaeT BbICOKOE [aBreHne, KoTOpoe MOXeT
noBpeauTL kKnanaH cuctembl BIB™ unu npusectun
K NpexaeBpeMeHHOMY OTCOeANHEHMUIO.

Bo n3bexaHvie cryqaiiHoro NoBpeXaeH1s nnm
npexaeBpeMeHHOro OTCoeanHeHus KnanaHa
cobnioganTe cregytolume pekoMmeHgaumum no
3anorHeHunKo:

*  Bcerga ucnonb3yite npefocTaBneHHbI KOMMNeKT
ANs 3anonHeHns cuctembl BIB™.

+  Bcerga vicnonbayiTe wnpuy o6bemom 50 unu
60 cm®. Mcnonb3oBaHune LUNPULEB MEHbLLEMO
obBbema MOXET NPUBECTU K 0BPA30BAHUID O4EHb
Bbicokoro aasnenus (30, 40 n gaxe 50 cyHTOB
Ha KB. 101 M), KOTOPOE MOXET Pa3pyLUMTh KnanaH.

+  [pu ucnonb3oBaHuUK LWNpuLa 0GbLEMOM
50 nnmn 60 cm® Kaxaoe BnvBaHne AOMKHO
OCYyLLeCTBNATLCA MefIeHHO (MVIHI/IMyM B TeYeHne
10 cekyH) 1 HenpepbiBHO. MeaneHHoe,
HenpepbIiBHOE 3anofiHeHne NoMoXeT nsbexarb
06pa3OBaHVI;I BbICOKOro AaBneHnst B KrnanaHe.

+  3anornHeHwve Bcerga AOMKHO 3aBepLuaTbecst
nog npsiMbIM BrU3yaribHbIM KOHTPONEM
(ractpockonuen). LienocTHocTb knanaHa
HeoBXoaNMO MPOBEPUTL, OCMOTPEB MPOCBET
KnanaHa nocrie u3srne4vyeHns 3anonHmou4e|7|
Tpybku GannoHa u3 knanaHa.

+  BannoH ¢ NpoTekarLwmUM KranaHoM HeoBXoanMo
HemeaneHHo yaanutb. CayTbi 6annoH
MOXET CTaTb NPUYNHOI HEMPOXOAUMOCTH
KULUEYHVKA, KOTOPasi MOXET NPUBECTU K CMEPTU.
W3BECTHBI Cryyan HeNpOXOAMMOCTU KULLEYHUKA
B pesyrnbTaTte TOoro, YTo CAyTbi GanmnoH He Bbin
CBOEBPEMeHHO 0BHapyXeH W yaaneH.

Mpumeyanue. Bece npotekatoLime 6anmnoHsbl crnegyet
BepHyTb B komnaHuio Apollo Endosurgery Bmecte

C noapo6HoOI 3anncKkon o Bo3BpaTe NpoayKTa,
onucbiBatoLLein MHUMAEHT. Mbl LleHM BaLly NomoLLb
B Hallei paboTe Mo HENPepbLIBHOMY MOBbILLEHUIO
KavecTBsa.

MuHMManbHbIN TpebyeMmblii 06bem 3anonHeHus
6annoxHa A5 ero NonHoro pasgyeBaHvst B KOMNNekTe
yctaHoBku cocTasnset 400 cm®. MNocne 3anonHexHus
GannoHa 13BneknTe KOMNIeKT Ans 3anonHeHus

13 HanonHsioLen Tpy6ku. MoacoeanHnTe WNpuL,
HenocpeACTBEHHO K HaKOHeYHWKY JTtoapa Ha
3anornHsioLLel Tpybke 1 NponsseauTe nerkoe
oTcachkiBaHWE C MOMOLLbIO YCTAHOBOYHOTO KaTeTepa,
noTsHYB 3a NnyHxep wnpuua. MNpu 3ToM XUAKOCTb He
BbINIbETCA, MOCKOSbKY KnanaH 3akpoeTcA B pesynbrare
C03/}aBaEMOro Bakyyma.

BHUMAHME! Ecnu u3 6annoHa MoxeT 6bITb
yAaneHo Gonee 5 cM® XXUAKOCTU, 3aMeHUTe
6annoH. XXuakocTb Henb3sA yaanuTb U3 6annoHa
NPy NOMOLLX 3anorHsWeN TPY6KMU, NOCKONbKY
HaKOHEYHMK 3anorHsoLwWwen Tpy6ku He focTaeT Ao
KOHUa KnanaHa.

Mocne 3anonHeHus 6annoH Heo6xoaMMo ocBoBoaNTb,
OCTOPOXHO MOTSIHYB HAMOMHSAIOLLYO TPYGKY, Npu aTOM
GannoH AOIMKEH HaxoanTbCs HaNpPOTUB HAaKOHEYHUKa
9HAOCKOMNA UMW HUXKHEro NULLEBOAHOTO CUHKTEpa.
MpopormkanTe TAHYTb HANOMHSIOLLYH TPYOKyY, noka
OHa He BbIAET U3 CaMOo3aKpbIBaKOLLErocs knanaHa.
Mocne Toro kak 6anmnoH 6bin 0cBOGOXAEH, ero
HeobXoa¥MO OCMOTPETb.

YCTAHOBKA U HAQYBAHUE CUCTEMbI
BIB"’I (MOLWATOBAA UHCTPYKLNA)

MogroToBbTe NaLMeHTa B COOTBETCTBUM
C BOMBHUYHBIM MPOTOKONOM A raCTPOCKOMUU.
2. [poBeguTe racTpoCcKONMYecKknii OCMOTP
nuLLeBoAa U xenyaka.
3. YpanwuTe ractpockon.
4. [lpwn OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3aHWIA:



a. Cmaxbre 060s104Kky cuctembl BIB™
XUPYPrUYECKUM CMa304HbIM refiem.

b. OcTopoxHo BBeauTe cuctemy BIB™
B NULLEBO 1 NPOTOSIKHUTE B XeryaoK.

5. Korpa 6anmnoH BCTaHeT Ha MecTo, CHoBa
BCTaBbTe 3H0CKOMN 151 HAabMAEHUS 38 XO40M
3anornHenus. bannoH OOIMKEH HaxoanTbCs
HDKE HUXHErO NULLIEBOAHOMO CUHKTEpa,
HenocpeacTBEHHO B MOSIOCTU Xernyaka.

6. WsBnekuTe NpOBOMOYHLIN NPOBOAHMUK KaTeTepa u3
HanorHsioLLen Tpy6ku.

7. TMopcoeanHuTe TPEXNO3NLIMOHHBIN KnanaH
NS perynupoBaHusi pacxoaa XnakocTu
1 Wnpuy, 06bemMom 50 CM® K HaKOHEYHUKY
JTtospa. BeTaBbTe HakOHEYHWK 3anonHstoLLe
CUCTEMbI B HAMOMHSIOLLYHO TPYGKY EMKOCTU
C h13MONOrN4ecknM pacTBOPOM.

8. 3anonHuTe 6annoH cTepurbHLIM
uanonornyeckum pactsopom, no 50 cm?®
3a 0[HO BMMBaHUWe, OTKPOWTE KnanaH Ans
perynupoBaHns pacxofa XnaKoCcTu B eMKOCTb
C hU3MONOTrMYECKUM PACTBOPOM, HabepuTe
B Wwnpuu 50 cm?, 3akpoiiTe knanaH B eMKOCTb
C pacTBOPOM W OTKPOWTE €ro B HaMOMHAOLLNIA
kaTtetep cuctemol BIB™.

9. MepaneHHo 3anonHute 6annoH, no 50 cm® 3a
O[]HO BfMBaHue, aoBeauTe obbem go 700 cm®
(14 BnvBaHui). PekomeHZyemblii 06beM
3anonHernst — 4o 700 cm®. MUHUManbHbIi 06bem
3anonHenuns — 400 cwm®.

10. Mocne nocneaHero BNVBaHWUSA NOTSHUTE NITYHXep
Hasap , 4Tobbl co3aaThb BakyyMm ANs 3aKpbITUs
KnanaHa.

11. OCTOpPOXHO BbITalwmuTe TPy6Ky 1 NpoBepsTe
LeNOoCTHOCTb KnanaHa.

YAOANEHUE BANNOHA (NOLWATOBASA

WHCTPYKLUA)

1. TMpoeeaute obe3bonueaHne B COOTBETCTBUN

C BOMBHUYHBIMU 1 XUPYPrYecKUMn
pekoMeHAaLMAMM MO racTPOCKONUYECKUM
npoueaypam.

2. BcTaBbTe racTpocKon B Xemnyaok nalyeHTa.

3. [obeiiteck xopoLuero o63opa Ans ocMoTpa

3anonHeHHoro GannoHa npy NOMoLLM racTpockona.

4. BcraBbTe UHCTPYMEHT C Urnoit* B pabounii kaHan

racTpockona.

5. TpokonuTe GanmnoH ¢ NOMOLLK UHCTPYMEHTa

C UIMON.

6. [MpoTonkHuTe AnCTanbHbIN KOHeL Tpybku Yyepes

oBonouyky 6annoHa.

7. W3Bnekute urny u3s TpyGKu.

8. lpowaBeauTe oTcackiBaHWe Yepes Tpy6ky, noka

BCS XKUAKOCTb He ByaeT BbikadyaHa 13 Gannoxa.

9. Waenekute Tpybky u3 6annoHa n n3 paboyero

KaHana racTpockona.

10. BcraBbTe ABYy3yG4aTble NPOBOMOYHBIE LMMLILI*™
Yepe3 pabounii kaHan racTpockona.

. 3axBaTute 6annoH N3orHYTLIMU LUMNLAMU
(kenaTenbHO 3a NPOTUBOMONOXHbIA KOHEL,
knanawxa).

12. Beegute 5 Mr ByckonaHa, 4tobbl paccnabuts

MbILLLbI MWLLIEBOAA BO BPEMS MPOXOXAEHNS
HannoHa Yepes obnactb Luen.

-
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13. Kpenko 3axBaTuB 6annoH, MEANEHHO BbITAHUTE
€ro BBepX Mo nuiesoqy.

14. Korga 6annoH JOCTUrHET ropna, 3anpokuHeTe
ronoBy nauueHTa Ans nonyyeHus 6onee nnasHOM
KpUBOW 1 Gornee Nerkoro N3BneveHust.

15. Ypanute 6annoH yepes poT.
3AMEHA BANNOHA

Ecnu Tpebyetcsa 3ameHa 6annoHa, Heobxoanmo
cnefoBaTtb MHCTPYKUMAM MO U3BJIEHEHWUIO, YCTaHOBKe
1 HaflyBaHuio cuctembl BIB™. Ecnn 6annoH He
norepsn obbem XKUAOKOCTN B MOMEHT U3BIEYEHUs,
HOBbI 6annoH JOMKeH UMETb TOT e obbem
KUAKOCTU, YTO 1 yaaneHHblin. OgHako, ecnu
npegplaywmii 6annoH cHuaun obbem Ao yaaneHus,
pekomeHayeMblii 0GBbEM XMAKOCTM HOBOTO BannoHa
LOMKEH GbITb PaBeH N3MepeHHOMY 0GbeMy
yAanexHoro 6annoxa.

BHUMAHME! Bonbluit HavanbHbIN 06bem
3anonHeHNst CMEHHOrO GarnsioHa MOXeT BbI3BaTb
CUINbHYHO TOLLHOTY, PBOTY U 0Gpa3oBaHue A3BbI.

OTKA3 OT TAPAHTUW U OTPAHUYEHUE
YCTPAHEHUA HEUCMPABHOCTEM

Ha nspenue Apollo Endosurgery, Inc., onucaxHoe

B HaCTOsILLEM [IOKyMEHTe, He pacrpocTpaHseTcst
Kakasi-nbo npsimast Uy nogpasymeBaemasi
rapaHTVisi, BKITlo4asi 6e30 BCSKUX OrpaHnyeHuii

niobyto noapasymMeBaeMyio rapaHTuio KOMMEPYECKOro
Ka4ecTBa Unv NPUroAHOCTY ANs Kakon-néo
onpepeneHHoi Lenu. Komnanus Apollo Endosurgery,
INC. OTKIMOHSIET BCSIKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a KaKou-
MB0 KOCBEHHbIN, 0COBbIN, Cry4aiHbIi Uni NOGOYHbIN
ylLiep6, HE3aBNCUMO OT TOrO, OCHOBaHa Jn Takas
OTBETCTBEHHOCTb Ha KOHTpaKTe, AN KTe, XanaTtHoCTy,
6€e3yCrNoOBHOI OTBETCTBEHHOCTY, OTBETCTBEHHOCTU

3a Ka4eCTBO W3AENUs UMM Ha UHBIX OCHOBAHMSIX,

BO BCEX MPEAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOM CITydasix.
EQVHCTBEHHOW 1 ncHepnblBatoLLelt MakCMMarbHOM
OTBETCTBEHHOCTbIO koMnaHum Apollo Endosurgery,

Inc. npu nioBbix obcToATENLCTBaX M €ANHCTBEHHBIM

1 UCKITIOYUTENBHBIM CMIOCOGOM KOMMeHcaLmmn
npuobpeTartens Npu MiobbIX NPETEH3NsIX ABMAETCS
cymMa, ynnadeHHast npuobpeTatenem rnpu nokyrnke
COOTBETCTBYIOLLMX U3Aenuin. HUKTO He nveet
HWKakoro npasa HanaraTb Ha Apollo Endosurgery,

Inc. obsa3arenbcTBa Mo Kakon-nMbo TpakToBke Mnn
rapaHTVn, 3a UCKIIOYEHEM HEMOCPEACTBEHHO
M3MOXEHHbIX B HACTOsILLIEM AOKyMeHTe. Onncanms
VMM TEXHNYECKNE XapaKTEPUCTUKW, MPUBEAEHHbIE

B nevaTHbIx Matepuanax komnanum Apollo Endosurgery,
Inc., cnyxar UCKIMIOYUTENBHO B KaYecTBe 0BLLero
OMUCaHUS N3AENNsSt HA MOMEHT €ro U3rOTOBNEHMS

1 He COCTaBNSIOT KaknX-TIGO BbIPaXKEHHbIX rapaHTuii
WM pekoMeHAaLUiA Mo NPUMEHEHNIO U3fenus

B KOHKpETHbIX obcTosiTenscteax. Komnanus Apollo
Endosurgery, Inc. kaTeropniecku OTKIOHSIET BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb, BKIIOYasi OTBETCTBEHHOCTb 3a Kakoii-
MB0 MPSIMOWA, KOCBEHHBIN, 0COBbINA, CryYaiHbIn Unn
no6oyHbI yLep6, BO3HUKLLIMIA BCNIEACTBUE NOBTOPHOMO
NpYMEHEHUs N3AEenus.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Cuctema BIB™, Ne no katanory 40800 (6annoH
pacnonoxeH B yCTaHOBOYHOM KOMIIeKTe)
Mpumeyanue. MpoaykuMs NOCTaBNSETCS B YUCTOM,
HECTEpUIbHOM BUE U B yNakoBKe 15t UCTONb30BaHWSI.
Cucrema BIB™ He comepxuT natekca unm
NpUPOAHOrO Kayyyka.

* Xupyprudeckuin MHCTpymeHT ¢ urnot Wahlen, “Pauldrach Medical” Adipositas Set: Urna B TecpnioHoBoi Tpy6ke
[VamMeTpoM 2,5 MM WUNK Apyroi COOTBETCTBYIOLMIA UHCTPYMEHT.

** TMpoonoyHble wunupsl Wahlen, wunuel 4ns nssneveHns 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.

Uvop
Systém BIB™ (kat. &. B-40800)

Systém BIB™ je uréeny na pomoc pri redukcii
hmotnosti tym, Ze &iastoéne napifia Zalidok

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 sluzi 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 umoziiuje odpojenie vonkajsich katétrov.

Balonik systému BIB™ sa vklada prostrednictvom
zavadzacieho katétra. Zavadzaci katéter (obr. 3)

sa sklada zo silikénového katétra s vonkajsSim
priemerom 6,5 mm, ktory je jednym koncom pripojeny
k puzdru, v ktorom je umiestneny nenaftknuty
balénik. Druhy koniec je pripojeny ku konektoru Luer
lock uréenému na pripevnenie k plniacemu systému.
Na piniacej trubitke sa nachadzaju oznacenia dizky.
Na zvySenie pevnosti je do silikénového katétra
vloZeny vodiaci dr6t.

Plniaci systém sa sklada z hrotu 1V, plniacej trubicky
a plniaceho ventilu. Sluzi ako pomoc pri umiestneni
balénika.

NAVOD NA POUZITIE

Systém BIB™ je uréeny na docasné pouzitie pri
odtuc¢riovacej 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).

Obrazok 2: Naftiknuty balénik v zaltdku.

Maximalna doba umiestnenia systému BIB™ je
6 mesiacov. Po uplynuti tohto ¢asu alebo skér sa
musi systém vybrat.

UPOZORNENIE: Riziko splasnutia balonika

a zapchy (a nasledkom zapchy riziko umrtia) je
vyrazne vyssie, ak je balénik ponechany v zalidku
dlhsie ako 6 mesiacov.Takéto pripady sa uz
vyskytli.

Kazdy lekar a pacient by mal zvazit rizika spojené

s endoskopiou a intragastrickymi balonikmi (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
dalSou operaciou na zniZenie opera¢ného rizika,

« docasné 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 rdmci programu na kontrolu
hmotnosti. Systém BIB™ sa ma vyuzivat
s dlhodobym programom kontrolovanej diéty
a Upravou Zzivotospravy, uréenym na zvysenie
moznosti dlhodobého udrzania hmotnosti.
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Obrazok 3: Umiestnenie zavadzacieho katétra.



* 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 stcasnosti neexistuju klinické udaje podporujice
pouzivanie individudlneho balénika systému BIB™
viac ako 180 dni.

Lekari informovali o sibeznom davkovani liekov na
znizovanie tvorby kyseliny alebo zniZzovanie obsahu
kyseliny. Kyselina degeneruije silikonovy elastomér.
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 splasnutia balonika 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 balénik premiestnil do
¢reva, musi byt starostlivo monitorovany v priebehu
nélezitého ¢asového obdobia, aby sa potvrdil prechod
¢revom bez komplikacii.

Zaznamenané boli upchatia riev spésobené
prechodom vypusteného balénika do ¢reva a vyZzadovali
si chirurgicky zasah. Niektoré pripady upchatia Criev
boli zaznamenané u pacientov s cukrovkou alebo

u pacientov, ktori predtym podstpili operaciu brucha.
Vsetko toto treba vziat' do Uvahy pri zvaZovani rizika
procedury. Upchatie ¢riev moze spdsobit’ smrt.

Riziko zapchy méze byt vyssie u pacientov,
ktori predtym podstupili operaciu brucha alebo
gynekologicku operéaciu.

Riziko zapchy moze byt vyssie u pacientov, ktori maju
poruchu pohyblivosti alebo cukrovku.

Pouzitie zariadenia kontraindikuje tehotenstvo alebo
dojcenie. Ak sa kedykolvek pocas liecby potvrdi
tehotenstvo, odporuca sa zariadenie vybrat'.

Spravne umiestnenie zavadzacieho katétra

a balénika systému BIB™ do Zaludka je nevyhnutné
na zabezpecenie spravneho naplnenia. Uviaznutie
balénika v otvore pazeraka pocas plnenia méze
sposobit' zranenie alebo pretrhnutie zariadenia.

Fyziologicka reakcia pacienta na pritomnost’ balénika
systému BIB™ moze byt rozdielna v zavislosti od
celkového zdravotného stavu pacienta a rovne a typu
aktivity. Reakciu pacienta tiez moze ovplyvnit typ

a davkovanie liekov alebo doplnkov diéty a celkova
diéta.
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Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany

v priebehu celej liecby, aby sa odhalili pripadné
komplikacie. Kazdy pacient by mal byt pouceny

o symptémoch splasnutia balénika, Zaludo¢nej alebo
¢revnej zapchy, akutnej pankreatitidy, spontanneho
naplnenia baldnika, tvorenia vredov a dalSich
komplikacii, ktoré sa mozu objavit. Pacienta treba
upozornit, Ze ak zaregistruje takéto symptémy, mal by
okamzite kontaktovat' svojho lekara.

Ak pacient hlasi stratu pocitu sytosti, zvySeny pocit
hladu alebo pribudnutie hmotnosti, mal by byt
endoskopicky vySetreny, pretoze to indikuje splasnutie
baldnika.

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
pociatoény objem nového balénika méze spdsobit
tazkd Zalidocnu nevolnost, zvracanie alebo tvorenie
vredov.

Balonik systému BIB™ je vyrobeny z makkého
silikénového elastoméra a nastroje alebo ostré
predmety ho mézu lahko pos$kodit. S balénikom
mozno manipulovat iba v gumenych rukaviciach
a s nastrojmi odpora¢anymi v tomto navode.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM
POUZITIM

Baldnik systému BIB™ je len na jedno pouZitie.
Vybratie balénika vyZzaduje, aby bol prepichnuty in
situ tak, aby vyfukol a kazdé nasledné opakované
pouzitie by spdsobilo vyfuknutie balénika v Zaludku.
Toto by mohlo viest k potencialnej obstrukcii creva

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 pomocky 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 podstupili gastrointestinalnu
operaciu.

Medzi kontraindikacie pre systém BIB™ patria:

*  Akékolvek zapalové ochorenie
gastrointestinalneho traktu vratane zapalu
pazeraka, zaludocnych vredov, vredov
dvanastnika, rakoviny alebo $pecifickych zapalov
ako Crohnova choroba.

«  Potencidlne horné gastrointestinalne krvacanie,
ako napriklad pazerakové alebo Zaludocné
kf€ové Zily, kongenitalna alebo ziskana ¢revna
teleangiektazia alebo dalSie kongenitalne anomalie
traviaceho traktu, ako napriklad atrézia alebo
stendza.



Siroka hiatova prietrz.

Strukturalna abnormalita v pazeraku alebo hltane,
ako napriklad ztzZenie alebo divertikul.
Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol
branit' selektivnej endoskopii.

Zavazna predchadzajlca alebo momentalna
dusevna porucha.

Predchadzajuca operacia zaludka alebo Criev.
Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

Pacienti neochotni spolupracovat v programe
lekarsky kontrolovanej diéty a tpravy Zivotospravy
s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.

Pacienti uzivajuci aspirin, antiflogistika,
antikoagulanty alebo iné lieky drazdiace

Zaludok bez lekarskeho dohladu.

Tehotné alebo dojciace pacientky.

Siroka prietrz (>5 cm).

KOMPLIKACIE
Mozné komplikacie pri pouziti systému BIB™
zahffiaju:

Upchatie criev sposobené baldnikom.
Nedostato¢ne naplneny balénik alebo
prepustajuci balénik, ktory stratil objem, méze
prejst zo Zaludka do tenkého ¢reva. MézZe prejst’
az do hrubého €reva a vyjst’ so stolicou. Ak je
v8ak ¢revo v niektorom mieste zGZené, ¢o sa
mobze objavit po predoslej operacii Criev alebo
tvoreni zrastov, baldnik neprejde a nasledne méze
sposobit’ upchatie criev. Ak nastane takyto pripad,
odporuca sa perkutanna drenaz, operacia alebo
endoskopické odstranenie zariadenia.
Komplikéacie spojené s upchatim ¢riev moézu
sposobit smrt.

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. M6Ze to spdsobit’
krvacanie alebo dokonca perforaciu, ktoré
vyzaduju chirurgicky zasah.

Nedostatocna alebo Ziadna redukcia hmotnosti.

Docasna liecba obezity preukazala slabé
dlhodobé ucinky (udrzanie hmotnosti) u velmi
obéznych pacientov.

Nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajice

z redukcie hmotnosti.

Prispdsobovanie traviaceho traktu umiestnenému
baléniku vyvolava Zaludo¢né tazkosti, pocit
nevolnosti a zvracanie.

Pretrvavajuca Zalido¢na nevolnost a zvracanie.
MbZu byt spésobené priamym podrazdenim
vystelky Zaludka alebo tym, Ze balénik blokuje
vyvod Zaludka. Teoreticky je tiez mozné, ze
balénik moze zamedzit' zvracanie (nie Zaludo¢nu
nevolnost ani dvihanie zalidka) blokovanim
vstupu do Zaludka z pazeraka.

Pocit tazkosti v bruchu.
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« Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

«  Gastroezofagalny reflux.

*  Vplyv na zaZivanie.

«  Blokovanie privodu jedla do Zaludka.

«  Narast baktérii v tekutine, ktorou je baldnik
naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do ¢riev méze
sposobit infekciu, horicku, kice a hnacku.

« Poranenie vystelky traviaceho traktu spésobené
priamym kontaktom s balénikom, klie§tami alebo
zvySenou produkciou zaludoc¢nej kyseliny. Méze
to viest k bolestivému tvoreniu vredov, krvacaniu
alebo dokonca perforacii. Na napravu takéhoto
stavu je nevyhnutna operacia.

*  Vypustenie balénika a nasledna vymena.

+ Bol hlaseny vznik akutnej pankreatitidy v doésledku
poranenia pankreasu balénikom. Pacienti, ktori
pocituji akékolvek priznaky akutnej pankreatitidy,
by mali vyhladat okamziti 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 dlhotrvajica 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 Zaludka.

« Bolest alebo podrazdenie hrdla po zakroku.

»  Vdychovanie obsahu zalidka do pluc.

«  Zastavu srdca alebo dychania (st velmi zriedkavé
a zvy€ajne su spojené s vaznymi neodhalenymi
zdravotnymi problémami).

« Poranenie alebo perforaciu traviaceho traktu.

SPOSOB DODANIA

Kazdy systém BIB™ ma baldnik umiestneny

v zavadzacom katétri. VSetky sa dodavaju
NESTERILNE a URCENE LEN NA JEDNO
POUZITIE. So véetkymi 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 sposobit’
reakciu tkaniva.



NAVOD NA POUZITIE

Balénik sa dodava v zavadzacom katétri. Skontrolujte,
Ci zavadzaci katéter nie je posSkodeny. Ak si v§imnete
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 sluzi na pozorovanie jednotlivych
krokov plnenia balénika.

Po potvrdeni, Ze sa balénik nachadza pod dolnym
zvieratom pazeraka a je cely umiestneny v brusnej
dutine, vyberte vodiaci drot.

Naplrite balonik sterilnym fyziologickym roztokom.
Hrot pIniaceho systému umiestnite do flase

s fyziologickym roztokom alebo do hadicky vrecuska
s roztokom. Pripevnite injekénu striekacku k ventilu
plniaceho systému a pripravte plniaci systém.
Konektor Luer lock pripojte k plniacej trubicke na
ventile plniaceho systému. Prikrocte k plneniu
balénika. Overujte endoskopom, Ze je balénik stale
v zaltdku (pozrite si odportcania pri plneni uvedené
nizsie).

Poznamka: Pocas plnenia musi plniaca trubicka
zostat volna. Ak je plniaca trubicka poc¢as 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.

Nasledujuce odporuc¢ania pri plneni st uréené na
predchadzanie neziaducim poskodeniam ventilu
alebo predéasnému oddeleniu:

* Vzdy pouzivajte dodanu plniacu stpravu
systému BIB™.

* Vzdy pouzivajte 50 ml alebo 60 ml injekénu
striekacku. Pouzitie menSich 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 (minimélne

10 sekundové) a plynulé. Pomalé, plynulé pinenie
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 moze 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.

Odporu¢any minimalny objem pri pineni balénika je
400 ml. Po naplneni balénika odpojte plniacu stpravu
z plniacej trubicky. Striekacku pripojte priamo ku
konektoru Luer lock plniacej trubic¢ky a vytiahnutim
piesta striekacky vytvorte mierny podtlak na zavadzaci
katéter. Tekutinu nevysajete, pretoze ventil sa utesni
vzniknutym vakuom.

UPOZORNENIE: Ak je mozné z balénika odsat’
viac ako 5 ml tekutiny, vymerite balonik. Tekutinu
nie je mozné odsat’ z balénika prostrednictvom
plniacej trubicky, pretoze hrot plniacej trubicky
nedosahuje az na koniec ventilu.

Po naplneni sa balénik uvolni jemnym vytiahnutim
plniacej trubicky. Balénik sa nachadza oproti $picke
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. Vykonajte gastroskopické vySetrenie pazeraka
a zaludka.

Vytiahnite gastroskop.
4. Ak sa nevyskytli Ziadne kontraindikacie:

a) Namastite puzdro systému BIB™
chirurgickym gélom.

b) Jemne posuvaijte systém BIB™ dole
pazerakom a do zZaludka.

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 bru$nej dutine.

6. Vyberte vodiaci drot z piniacej trubicky.

Pripevnite 3-smerny uzatvaraci kohut a 50 ml
striekacku na konektor Luer lock. Hrot
plniacej supravy zasurite do hadi¢ky vrecuska
s fyziologickym roztokom.

8. Napliite balénik steriinym fyziologickym roztokom,
postupuijte po 50 ml, otvorte uzatvaraci kohut
veduci k vrecusku s fyziologickym roztokom,
napliite striekacku na 50 ml, zatvorte zatvaraci
kohut veduci k vrecus$ku, otvorte kohut veduci
k plniacemu katétru systému BIB™.



9. Pomaly napliite balén davkou 50 ml, opakujte az
do 700 ml (14 naplneni striekacky). Odporuc¢any
maximalny objem je do 700 ml. Minimalny objem
plnenia je 400 ml.

10. Po poslednom naplneni vytiahnite piest
striekacky, aby sa vytvorilo vakuum vo ventile na
zabezpecenie uzavretia zariadenia.

11. Jemne vytiahnite trubicku a skontrolujte, ¢i ventil
neprepusta.

VYBRATIE BALONIKA
(KROK ZA KROKOM)

1. Podajte narkézu podla nemocniénych
a chirurgickych odporuc¢ani 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 baldnika.

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 balonik dostane do krku, zaklorite hlavu
az do neprirodzenej polohy, aby vznikol plynulejsi
obluk a vytiahnutie balénika bolo jednoduchsie.

15. Vyberte balénik z Ust.

VYMENA BALONIKA

Nasleduju indtrukcie na vymenu systému BIB™

a umiestnenie systému BIB™ a naplnenie v pripade,
ak je potrebné balénik vymenit. Ak balénik poc¢as
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
predoslého baldnika.

*

vyrobenom z teflénu alebo iny vhodny nastroj.

UPOZORNENIE: Vacsi pociato¢ny objem

v nahradnom baléniku méze sposobit’ t'azku
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 plnej miery povolenej zakonom spolo¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. odmieta akukolvek zodpovednost
za vSetky nepriame, osobitné, nahodné alebo
nasledné Skody, nezavisle na tom, ¢&i sa tato
zodpovednost zaklada na zmluve, poruseni zakona,
zanedbani, objektivnej zodpovednosti, zodpovednosti
za produkt alebo inak. Jedina a celkova
zodpovednost spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.

z akéhokolvek dévodu a jedina a vyluéna naprava
nakupcu z akejkolvek pri¢iny bude obmedzena na
sumu zaplatenti zakaznikom za konkrétnu zakipenu
polozku. Ziadna osoba nema pravo viazat spolodnost
Apollo Endosurgery, Inc. k akejkolvek zaruke ani
garancii okrem tych, ktoré su tu Specificky stanovené.
Popisy alebo $pecifikacie v tlacovinach spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc., vratane tejto publikacie, su
uréené vyluéne na veobecny popis produktu v ¢ase
vyroby a nepredstavuju ziadne vyslovné zaruky ani
odporucania na pouzitie produktu za $pecifickych
okolnosti. Spoloénost Apollo Endosurgery, Inc.
vyslovne odmieta akukolvek zodpovednost),

vratane zodpovednosti za vSetky priame, nepriame,
osobitné, nahodné alebo nasledné skody, spdsobené
opakovanym pouzitim tohto produktu.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém systém BIB™, kataldgové ¢islo 40800
(balénik umiestneny v zavadzacom katétri)

Poznamka: Produkty sa dodavaju Cisté, nesterilné
a zabalené na pouZzitie.

Systém BIB™ neobsahuje latex ani prirodné
gumové materidly.

lhla Wahlen, stprava Adipositas spolo¢nosti ,Pauldrach Medical”: ihla v puzdre trubicky s priemerom 2,5 mm

** Zachytava¢ drétu Wahlen, zachytava¢ ,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 fizioloSko 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 namescen znotraj pribora

s katetrom za namestitev. Pribor s katetrom za
namestitev (3. slika) vsebuije silikonski 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 prikljucitvi na sistem za polnjenje.
Pri polnjenju so vam lahko v pomo¢ dolzinske oznacbe
na polnilni cevki. V silikonski kateter je vstavljena
vodilna Zica, da je trdnejsi.

Za namestitev balona je na voljo tudi sistem za
polnjenje, ki vsebuje iglo 1V, polnilno cevko in polnilno
zaklopko.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem BIB™ lahko uporabljate zacasno pri terapiji
za zniZevanje telesne teZe bolnikov s prekomerno
telesno teZo, zaradi katere imajo tezave z zdraviem
in pri katerih nadzorovan program za uravnavanje

2. slika. Napolnjen balon v Zelodcu

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 intragastri¢nih balonov (glejte spodaj
navedene morebitne zaplete), ter morebitne prednosti
zaCasnegazdravljenja z zniZzevanjem telesne teze.

Uporaba sistema BIB™ je indicirana v teh primerih:

« Zacasna uporaba pred operativnim posegom za
zniZzevanije telesne teZe bolnikov s prekomerno
telesno tezo (indeks telesne mase (ITM) 40 ali
visji oziroma ITM 35 s spremljajocimi boleznimi),
da bi se zmanjSala nevarnost operativnih
zapletov.

« Zacasna 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

3. slika. Pribor s katetrom za namestitev



za uravnavanje telesne teze neuspesen. Sistem
BIB™ naj se uporablja v kombinaciji z dolgoro¢no
nadzorovano dieto in programom za spreminjanje
nacina zivljenja, da bi se tako povecala verjetnost
dolgoroénega 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 kirur§ko zdravljenje prekomerne
teZe, ob hkratni dolgoro¢ni nadzorovani dieti
in programom za spreminjanje nacina Zivljenja
z namenom povecanja verjetnosti dolgoroénega
ohranjanja nizke telesne teze.

POZOR: Zacasno zdravljenje z znizevanjem telesne
teze bolnikov, ki imajo prekomerno tezo in zelo
prekomerno tezo, ni bilo dolgoro¢no uspesno.

Bolnike je treba oceniti in napravo vsakih 180 dni
odstraniti ali jo zamenjati. Trenutno ne obstajajo
kliniéni podatki, ki bi podpirali uporabo posameznih
balonskih sistemov BIB™ dlje kot 180 dni.

Zdravniki priporo¢ajo hkratno uporabo zdravil za
zmanjSevanje izlo¢anja Zelodcne kisline ali znizevanje
kislosti. Kislina razgrajuje silikonski elastomer.
Uravnavanje 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 bioloSko ustreznost
medicinskih naprav.

UKREPI IN OPOZORILA

Nevarnost izpraznitve balona in povzrocitve ¢revesne
zapore (ter zaradi tega tudi morebitne smrti) je mnogo
vecja, Ce 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 smrt.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri bolnikih
s predhodnimi trebusnimi ali ginekoloskimi kirurskimi
posegi.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko visja pri bolnikih
z motnjo gibljivosti ¢revesja ali diabetesom.

Uporaba te naprave je kontraindicirana v primeru
nosecnosti ali dojenja. Ce se kadar koli med zdravl-
jenjem potrdi nose¢nost, je napravo priporocljivo
odstraniti.

Za pravilno napolnitev je potreben pravilen polozaj
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.
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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
in drugih morebitnih zapletov ter mu svetovati takoj$en
obisk zdravnika, ¢e se taksni simptomi pojavijo.

Bolnike, ki poro¢ajo o izgubi ob¢utka sitosti, povecani
lakoti in/ali pridobivanju telesne teze, je treba
endoskopsko pregledati, saj to nakazuje izpraznitev
balona.

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.

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 mogo¢e ponovno
uporabiti, saj bi lahko vsak poskus dekontaminacije
napravo pri tem poskodoval, kar bi prav tako lahko
povzrogilo izpraznitev po implantaciji.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sistema BIB™ je kontraindicirana za
znizevanje 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, Zelodéno razjedo,
razjedo na dvanajstniku, rakastim obolenjem ali
posebnim vnetjem, npr. Crohnovo boleznijo;

« stanja z morebitno krvavitvijo iz zgornjih prebavil,
npr. varice poziralnika ali Zelodca, prirojene ali
pridobljene ¢revesne teleangiektazije ali druge
prirojene nepravilnosti gastrointestinalnega trakta,
npr. atrezije ali 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 Zivlienja z rednimi pregledi;

bolniki, ki jemljejo aspirin, protivnetna zdravila,
antikoagulante ali druga zdravila, ki drazijo
Zelodec, brez zdravniSkega recepta;

nosece ali dojece bolnice;

vecja kila (> 5 cm).

ZAPLETI

Morebitni zapleti uporabe sistema BIB™ so lahko:

Crevesna zapora z balonom. Premalo napolnjen
balon ali balon, ki pus¢a in se je zmanjsal tako,
da lahko preide iz Zelodca v tanko ¢revo. Tak$en
balon lahko nemoteno prehaja skozi ¢revo in

se izlo¢i 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 lahko
povzrogijo 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 namescanjem
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 obéutek 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 tekocini, ki napolnjuje balon. Hitra
izpraznitev balona v ¢revesje lahko povzroci
okuzbo, vro¢ino, krée in diarejo.

« Poskodba sluznice prebavnega trakta, ki nastopi
zaradi neposrednega stika z balonom, uporabe
kirurskih instrumentov ali pove¢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.

* lzpraznitev balona in njegova premaknitev.

« Porocali so o akutnem pankreatitisu, do katerega
je prislo zaradi poskodb trebusne slinavke
z balonom. Bolnikom, pri katerih se pojavijo
kakrsni koli simptomi akutnega pankreatitisa,
je treba svetovati, naj takoj poi$cejo zdravnisko
pomog¢. Simptomi lahko vkljucujejo slabost,
bruhanje, bolec¢ine v abdomnu ali hrbtu, ki so
stalne ali cikli¢ne. 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 ob¢utkom nelagodja ali brez njega, otezeno
dihanje in/ali bruhanje. Bolnikom, pri katerih se
pojavijo kateri koli od teh simptomoy, je treba
svetovati, naj takoj poiscejo zdravnisko 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 u¢inki zaradi uporabe pomirjeval ali
lokalnih anestetikov;

«  trebusni kréi in ob&utek neprijetnosti zaradi
uporabe zraka za razsiritev Zelodca;

« vneto Zrelo po opravljenem postopku;
« aspiracija Zzelod¢ne vsebine v pljuca;

« odpoved srca ali dihalnega sistema (takSen
zaplet nastopi zelo redko in je navadno posledica
resnejSih zdravstvenih tezav),

« poskodba prebavnega trakta ali perforacija.

STANJE OB DOSTAVI

Vsak sistem 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.
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POZOR: IZDELKA NE CISTITE Z RAZKUZILI, ker
lahko silikonski elastomer raztopino absorbira,
ta pa se pozneje v telesu sprosti in povzroéi
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 pokodbo, ga ne uporabite.
Med name$canjem imejte pripravljen Se rezerven
sistem BIB™.

BALONA NE ODSTRANJUJTE IZ 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, odstranite vodilno
zZico.

Napolnite balon 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. Z endoskopom

se prepriajte, 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 povzroci, 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
povzroCi nastanek visokega tlaka, ki lahko znasa
30, 40 ali celo 50 psi (2-3,5 bara) in poskoduje
zaklopko;

«  pri uporabi brizg s prostornino 50 ali 60 cm?3
morate polniti po¢asi (vsaj 10 sekund) in
enakomerno; s po¢asnim in enakomernim
polnjenjem boste preprecili nastanek visokega
tlaka v zaklopki;
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* polnjenje balona morate izvesti ob hkratnem
neposrednem opazovanju (z gastroskopom);
neoporec¢nost zaklopke ugotovite z opazovanjem
njenega lumna ob odstranitvi polnilne cevke;

«  balon z zaklopko, ki pus¢a, morate takoj
odstraniti; izpraznjen balon lahko povzroci
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 izbolj$evanju kakovosti nasih izdelkov.

Da boste balon lahko odstranili s pribora za
namestitev, ga napolnite z vsaj 400 ml raztopine.
Po konéanem 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. TekocCine 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 bolni$ni¢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.

5. Ponovno vstavite endoskop za opazovanje
postopka polnjenja balona. Balon mora biti
namescen pod spodnjim sfinktrom poziralnika in
v zelod¢ni votlini.

6. Odstranite vodilno Zico iz polnilne cevke.

7. 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.

8. Napolnite balon s sterilno fiziolosko raztopino
v korakih po 50 cm?, odprite zapiralo vrecke
s fizioloSko raztopino, napolnite brizgo do
prostornine 50 cm3, zaprite zapiralo vrecke ter
ga odprite v polnilni kateter sistema BIB™.



9. Pocasi napolnite balon v korakih po 50 cm?® do
prostornine 700 cm?® (14 ponovitev). Priporo¢ena
najvecja prostornina je do 700 cm?. Najmanjsa
prostornina polnjenja je 400 cma.

10. Po zadnji ponovitvi polnjenja balona z brizgo
povlecite bat, da se zaklopka zapre.

11. Narahlo povlecite cevko in preverite, ali zaklopka
pusca.

ODSTRANJEVANJE BALONA

(PO KORAKIH)

1. Pripravite bolnika anestezioloSko v skladu
z bolnigni¢nimi in kirurskimi priporogili za
gastroskopijo.

2. Vstavite gastroskop v bolnikov Zelodec.

3. 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 tekocino iz balona.
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Odstranite cevko iz balona ter iz delovnega
kanala gastroskopa.

10. Vstavite zaprto dvozi¢no prijemalko** v delovni
kanal gastroskopa.

11. Zgrabite balon s prijemalko s kavljem
(priporoéljivo na nasprotni strani zaklopke).

12. Aplicirajte 5 mg zdravila Buscopan za sprostitev
misic poziralnika ob odstranitvi balona skozi
vratno podrocje.

13. Pocasi izvlecite balon skozi poziralnik in ga pri
tem trdno drzite.

14. Ko balon doseze grlo, nagnite glavo bolnika
nazaj, s ¢imer boste zagotovili laZji prehod balona
skozi to podrocje.

15. Odstranite balon iz bolnikovih ust.

ZAMENJAVA BALONA

Ce morate balon zamenjati, sledite spodnjim
navodilom za odstranitev sistema BIB™ ter njegovo

ponovno namestitev in polnjenje. Ce je bila prostornina

balona ob njegovi odstranitvi enaka, lahko znasa
prostornina novega balona enako kot prejsnja. Ce se
je prejsnji balon pred odstranitvijo izpraznil, naj znasa
priporoc¢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 najvecjem obsegu, ki ga dovoljuje
veljavna zakonodaja, podjetje Apollo Endosurgery,
Inc., zavraca vsako odgovornost za kakrsnokoli
posredno, posebno, nakljuéno 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 kupcevo edino in izkljuéno pravno varstvo zaradi
Cesarkoli sta omejena na znesek, ki ga stranka
placa 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 dolo¢eno. Opisi ali tehni¢ni
podatki v tiskovinah podjetja Apollo Endosurgery,
Inc., vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni zgolj
splo$nemu 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 zavra¢a kakrsnokoli
in vsako odgovornost, vkljuéno z odgovornostjo

za kakrsnokoli neposredno, posredno, posebno,
nakljuéno ali posledi¢no $kodo, ki izhaja iz ponovne
uporabe izdelka.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

Sistem BIB™, katalo$ka Stevilka 40800 (balon
namescen v priboru za namestitev)

Opomba: Izdelki so na voljo €isti, nesterilni in
v embalazi za uporabo.

Sistem BIB™ ne vsebuije 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.

** Zi&na prijemalka Wahlen, prijemalka »tujkov« (Olympus ali druga) ali drug ustrezen instrument.



Sistema BIB™

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 estbmago 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 silicona con un
didmetro externo de 6,5 mm, uno de cuyos extremos
esta conectado a una funda en la que esta el balon
desinflado. El otro extremo esté acoplado a un conector
de bloqueo Luer para su conexién a un sistema de
llenado. El tubo de llenado dispone de marcadores de
longitud como referencia. El catéter de silicona lleva
dentro una guia para incrementar su rigidez.

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.

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).

Figura 2. Balén inflado dentro del estémago

El periodo méximo 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 obstruccién
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™ estd 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.

*  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

Figura 3. Conjunto de catéter de colocacién




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
comoérbidas) que no sean candidatos para cirugia
de obesidad, junto con una dieta supervisada y
un programa de modificacién 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 balon 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

ISO 10993, la normativa internacional para la
evaluacién 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 quirdrgica del
dispositivo. Seglin 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 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.

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 0 ambas cosas.
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La respuesta fisioldgica 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, obstruccién gastrointestinal,
pancreatitis aguda, inflado espontaneo, ulceracion y
demas complicaciones que podrian surgir, y se les debe
indicar que se pongan de inmediato en contacto con su
meédico 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.

Los balones que se desinflan de forma espontanea
deben sustituirse; la dosis de llenado inicial
recomendada para el balén de sustitucion es la misma
que para el primer balén o bien el volumen mas
reciente del balén retirado. Si el baldn de sustitucion
tiene un volumen de llenado inicial mayor, puede
provocar nauseas, vomitos o formacion de Ulceras.

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 balén se desinflara en el estémago.
Esto podria conducir a una posible obstruccion
intestinal que podria necesitar cirugia para extirparlo.
Si el baldn se retirara antes de la implantacion, ain
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 utilizacién 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 eséfago o la faringe
como una estrictura (estenosis) o diverticulo.

Cualquier otra situacién médica que no permita
la realizacion de una endoscopia electiva.

Presencia o antecedentes de trastornos
psicologicos 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 periédico.

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 endoscopica o la cirugia.

Se puede producir la muerte del paciente debido
a complicaciones relacionadas con la obstruccién
intestinal.

Obstruccion esofagica. Una vez inflado en el
estomago, el balon 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 balén 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 vémitos 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 balon. Teéricamente,
incluso es posible que el balén pudiera impedir
los vomitos (no las nauseas ni las arcadas) al
obstruir la entrada al estémago desde el eséfago.

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 estémago.

Crecimiento bacteriano en el liquido que llena
el balén. 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 balén, los
forceps, o como resultado de una mayor produccion
de &cidos en el estbmago. Esto podria provocar

la formacion 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 aparicién de pancreatitis
aguda como resultado de lesiones en el
pancreas debidas al balén. A los pacientes que
experimenten algin sintoma de pancreatitis
aguda se les debe aconsejar que se pongan en
contacto con su médico inmediatamente. Los
sintomas pueden ser nauseas, vomitos y dolor
abdominal o de espalda, ya sea constante o
ciclico. Si el dolor abdominal es constante, puede
que se haya producido una pancreatitis.

Inflado espontaneo de un balén permanente
con sintomas entre los cuales cabe citar dolor
abdominal intenso, hinchazén del abdomen
(distension abdominal) con o sin molestias,
dificultad para respirar y/o 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 nauseas y los vomitos
continuados podrian ser resultado de la irritacion
directa del recubrimiento del estémago, del
bloqueo de la salida del estémago por el balon o
del inflado espontaneo del balon.

Entre las complicaciones de la endoscopia de rutina
se incluyen:
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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 baldn 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 solucion,
que podria filtrarse posteriormente y provocar
reaccion de los tejidos.

INSTRUCCIONES DE USO

El balén se suministra situado dentro del conjunto

de catéter de colocacion. Compruebe que el conjunto
de catéter de colocacién no presenta dafios. No debe
utilizarse si se observa cualquier tipo de desperfecto.
En el momento de la colocacién, 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 balon ni reinsertarlo
en la funda.

COLOCACION E INFLADO DEL BALON

Prepare al paciente para la endoscopia. Examine

el eséfago y el estbmago 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 estomago. El pequefio
tamario del conjunto deja espacio mas que suficiente
para reinsertar el endoscopio y observar asi el
procedimiento de llenado del balén.

Una vez confirmada la posicién del balén por debajo
del esfinter esofagico inferior y dentro de la cavidad
estomacal, retire la guia.

Llene el balén con una solucion salina estéril.
Coloque el punzon 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
vélvula del sistema de llenado. Proceda a desplegar
el balén comprobando con el endoscopio que esta
dentro del estémago (consulte las recomendaciones
de llenado mas adelante).

Nota: el tubo de llenado debe permanecer distendido
durante el proceso de llenado. Si el tubo esta
sometido a tension durante el proceso de 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 presiéon que puede
danar la valvula del sistema BIB™ o provocar su
separacion antes de tiempo.
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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 presién muy alta de 30, 40 e incluso
50 psi que podria provocar dafios en la valvula.

« Con una jeringa de 50 o 60 cc, cada golpe de
llenado debe realizarse lentamente (minimo de
10 segundos) y a un ritmo constante. El llenado
lento y a un ritmo constante evitara la generacion
de una elevada 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 balon 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 o0 que no se han retirado.

Nota: los balones que presenten fugas deben
devolverse a Apollo Endosurgery con una nota de
devolucién de producto en la que se describa el
caso. Agradecemos su colaboracion 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 balén,
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
valvula 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 esofagico 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
BIB™ (PASO A PASO)

1. Prepare al paciente para gastroscopia segun
el protocolo del hospital.

2. Realice la inspeccion gastroscépica del eséfago
y del estémago.

Retire el gastroscopio.
4. Sino hay contraindicaciones:

a. Lubrique la funda de colocacion del sistema
BIB™ con gel lubricante quirdrgico.



b. Haga avanzar suavemente el sistema BIB™
por el eséfago hasta llegar al estomago.

5. Vuelva a insertar el endoscopio con el balén en su
posicién para observar el proceso de llenado.
El balén debe estar debajo del esfinter esofagico
inferior y totalmente dentro de la cavidad estomacal.

6. Saque la guia del tubo de llenado.

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 solucién salina.

8. Llene el balén con salino estéril, 50 cc a la vez,
abra la llave de paso a la bolsa de solucién
salina, llene la jeringa hasta 50 cc y cierre la
llave de paso a la bolsa, abriéndola al catéter de
llenado del sistema BIB™.

9. 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.

10. Después del tltimo movimiento de llenado, saque
el émbolo para crear en la valvula un vacio que
garantice el cierre.

11. 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 balon 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 baldn.

6. Empuije el extremo distal del tubo a través de la
estructura del balon.

Retire la aguja de la funda del tubo.
8. Aplique succion 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).

12. Administre 5 mg de Buscopan para relajar los
musculos del eséfago y facilitar asi la extraccion
del balén a través de la region del cuello.

13. Agarre bien el balén y hagalo subir lentamente
por el eséfago.

14. Cuando el baldn llegue a la garganta, extienda
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, colocacién 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.

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 propoésito
particular, en los productos de Apollo Endosurgery,
Inc., descritos en esta publicacion. En la medida en
que lo permita la ley, Apollo Endosurgery, Inc., rechaza
toda responsabilidad por dafios indirectos, especiales,
incidentales o resultantes, independientemente

de que dicha responsabilidad se base en motivos
contractuales o extracontractuales, negligencia,
responsabilidad estricta, responsabilidad relacionada
con productos o en otros motivos. La 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
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
publicacion, 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 dafios directos,
indirectos, especiales, incidentales o resultantes,
derivados de la reutilizacién del producto.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema BIB™, numero 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



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
méttnadskéansla. BIB™-systemets ballong placeras

i magsacken och fylls med koksaltiésning, vilket gor

att den utvidgas till en sfarisk form (bild 2). Den fyllda
ballongen &r utformad sa att den fungerar som en
konstgjord besoar och ror sig fritt inuti magsacken.
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 silikonkateter 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 ett luer-lock-faste for anslutning

till ett pafyllnadssystem. Pafyllnadsslangen ar férsedd
med langdmarkérer som referens. En ledare ar inford

i silikonkatetern for 6kad styvhet.

Det finns ett pafyllnadssystem som bestar av en
IV-dubb, pafylinadsslang och pafylinadsventil som
hjélpmedel for utveckling av ballongen.

BRUKSANVISNING

BIB™-systemet ar indicerat for tillfallig anvandning

vid viktminskningsbehandling av patienter med fetma
som har signifikanta halsorisker forknippade med sin
fetma och som misslyckats med att uppna och behalla
viktminskning med ett Gvervakat viktkontrollprogram
(se specifika indikationer nedan).

Bild 2. Upp

ballong i

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 majligt

dodsfall i samband med intestinalobstruktion) ar
signifikant stérre om en ballong Idmnas 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 fordelarna med en tillfallig behandling for
viktminskning fore anvandning av BIB™-systemet.

BIB™-systemet ar indicerat for:

+  Tillfallig anvandning for viktminskning fore
operation hos patienter med svar fetma
(BMI 40 och hdgre eller ett BMI pa 35 med
komorbiditeter) fore fetmaoperation eller annan
operation for att minska risken i samband med
operationen.

+  Tillfallig anvandning for viktminskning hos
patienter med fetma som har signifikanta
hélsorisker férknippade med sin fetma och
som misslyckats med att uppna och behalla
viktminskning med ett dvervakat viktkontro-
llprogram. BIB™-systemet ska anvandas i

Bild 3. Placeringskateterenhet



kombination med ett langsiktigt 6vervakat program
for kost- och beteendeandring som utformats for
att 6ka mojligheterna till att viktminskningen kan
behallas pa lang sikt.

« Tillfallig anvandning fér 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 beteendeandring
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.

Lakare har rapporterat samtidig anvandning av
lakemedel som minskar syrabildning eller minskar
surhet. Silikonelastomer bryts ned av syra. Dampning
av magens pH-varde bor forlanga 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 majligt dodsfall i samband med
intestinalobstruktion) ar signifikant stérre om en
ballong l&amnas 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
témda 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 leda till déden.

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 avldgsnas.

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.
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Patientens fysiologiska svar pa narvaron av BIB™-
systemets ballong kan variera beroende pa patientens
allmanna tillstand samt nivan och typen av aktivitet.
Typerna av och frekvensen for 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 méjliga
komplikationer kan upptéackas. Varje patient ska
instrueras om symtom pa tdmning, gastrointestinal
obstruktion, akut pankreatit, spontan uppblasning,
sarbildning och andra komplikationer som kan uppsta
och ska ges radet att kontakta sin lakare omedelbart
om sadana symtom skulle upptréda.

Patienter som rapporterar forlust av méattnadskansla,
Okad hunger och/eller viktokning ska undersokas
endoskopiskt, eftersom detta tyder pa att ballongen
tomts.

Om det &r nédvandigt att ersatta en ballong som har
tdmts spontant &r den rekommenderade inledande
pafyllnadsvolymen for ersattningsballongen samma
som for den forsta ballongen eller den senaste
volymen pa den avlédgsnade ballongen. En stérre
inledande pafylinadsvolym i erséattningsballongen kan
leda till svart illamaende, krékning eller sarbildning.

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 F('_')_RKNIPPADE 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 magsacken. Det kan leda till tarmobstruktion
och behov av att avldgsna ballongen kirurgiskt. Aven
om ballongen avléagsnas 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

Anvéndning av BIB™-systemet ar kontraindicerad for
viktminskning endast av estetiska skal.

Anvandning av BIB™-systemet ar kontradindicerad
for viktminskning hos patienter med ett BMI mindre &n
30, savida det inte finns atféljande komorbiditeter som
forknippas med fetma och som forvantas skulle bli
battre genom viktminskning.

Anvandningen av BIB™-systemet &r kontraindikerad
hos patienter som tidigare genomgatt mag-/tarmkirurgi.

Kontraindikationer fér 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 blodningstillstand
som till exempel varicer i matstrupen eller



magsécken, medfodda eller forvarvade
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 ofillrackligt
uppblast ballong eller en lackande ballong

som forlorat tillrécklig volym kan passera fran
magsacken in i tunntarmen. Den kan passera

hela vagen in i tjocktarmen och komma ut med
avforingen. Om det skulle finnas ett smalt omrade i
tarmen, vilket kan férekomma 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 avlagsnande kravas.

Dadsfall pa grund av komplikationer som hanfor
sig till intestinalobstruktion ar mojligt.

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.

Tillfalliga 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.
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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 mgjligt 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 magsécken.

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, blédning eller till och med perforation.
Det kan bli nédvandigt med operation for att
korrigera detta tillstand.

Tomning av ballongen och efterféljande erséttning.

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 soka
lakarvard. Symtomen kan innefatta illamaende,
krékningar, 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
buksmartor, 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 soka 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 rutinmassig
endoskopi ar:

Biverkan av sedering eller lokalbeddvning.

Bukkramper och obehag fran den luft som
anvands for att utvidga magsécken.

Sarig eller irriterad hals efter proceduren.
Aspiration av maginnehall till lungorna.

Hijart- eller andningsstopp (detta &r extremt
séllsynt och hanfér 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 anvéndas utan returneras till tillverkaren.

VARNING! PRODUKTEN FAR INTE BLOTLAGGAS
| DESINFEKTIONSMEDEL eftersom silikonelas-
tomeren kan absorbera lite av I6sningen som
sedan kan lacka 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 upptacks.
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 fére
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 magsécken 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 aterinféras sa att stegen i ballongpafyliningen
kan iakttas.

Nar det har bekréftats att ballongen befinner sig under
den nedre esofagussfinktern och gott och val inne i
magséckens halighet tas ledaren bort.

Fyll ballongen med steril koksaltlésning. Placera
pafylinadssystemets dubb i pafylinadsslangen till
flaskan eller pasen med steril koksaltidsning. Fast
en spruta i pafyllnadssystemets ventil och prima
pafylinadssystemet. Anslut luer-lock-fastet pa
pafylinadsslangen till pafylinadssystemets ventil.
Fortsatt och veckla ut ballongen och kontrollera

med endoskopet att ballongen befinner sig inne i
magséacken (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.

Foljande 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 &nda 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 bekréaftas 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 hdndelsen. 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.
Nér 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 hjalp av
pafylinadsslangen eftersom pafylinadsslangens
spets inte nar ned till ventilens botten.

Nér 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 magsacken.

Ta bort gastroskopet.
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 magsacken.



5. For in 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 magséackens halighet.

6. Ta bort ledaren fran pafylinadsslangen.

7. Fast 3-vagskranen och 50 ml-sprutan i luer-lock-
fastet. Placera pafylinadssatsens dubb i slangen
till pasen med koksaltlosning.

8. Fyll ballongen med steril koksaltlésning,

50 ml at gangen, 6ppna kranen till pasen med
koksaltiésning, fyll sprutan till 50 ml, stang kranen
till pasen och 6ppna den till BIB™-systemets
pafylinadskateter.

9. Fyll ballongen langsamt med 50 ml at
gangen. Upprepa upp till 700 ml (14 ganger).
Rekommenderad fyllnadsvolym &r upp till 700 ml.
Minsta fyllnadsvolym &ar 400 ml.

10. Efter den sista omgangen dras kolven tillbaka sa
att ett vakuum skapas i ventilen och férslutning
sakerstalls.

11. 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.

3. Erhall en tydlig bild av den fyllda ballongen
genom gastroskopet.

4. For in nalinstrumentet* i gastroskopets
arbetskanal.

5. Anvand nalinstrumentet och punktera ballongen.

6. Tryck slangens distala &nde genom
ballongens skal.

7. 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 &nde mot ventilen om méjligt).

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. Nér 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 aviagsnande av BIB™-systemet samt

placering och uppblasning féljas. Om ballongen

inte har forlorat volym nar den ska avlagsnas kan
ersattningsballongen ha samma volym som den
ballong som avlagsnas. Om den tidigare ballongen
har témts innan den avlagsnas rekommenderas dock
en pafylinadsvolym for ersattningsballongen som
motsvarar den uppmétta volymen fér 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, forsumlighet, strikt
ansvar, produktansvar eller annat. Det enda och
hela maximala ansvar som kan tillskrivas Apollo
Endosurgery, Inc., oavsett orsak, och képarens
enda och exklusiva gottgdrelse av nagon som
helst orsak begransas till det belopp som har
betalats av kunden for den képta produkten i fraga.
Ingen person har befogenhet att binda Apollo
Endosurgery, Inc. vid nagon framstélining 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 utgor
inga uttryckliga garantier eller rekommendationer
betraffande anvéndning 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
forpackade for anvéandning.

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 lampligt 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 kire seklini almasi icin salinle
doldurulur (Sekil 2). Doldurulan balon yapay bir
bezoar gorevi yapacak ve mide iginde serbestce
hareket edecek sekilde tasarlanmistir. Genisletilebilir
tasariml BIB™ Sistemi balonu, yerlestirme esnasinda

$Sekil 2. Mide iginde sigirilmis balon

BIB™ Sistemi’nin maksimum viicutta kalma suresi
6 aydir ve bu sire sonunda veya daha erken
cikariimahdir.

dolum hacminin 400 cc ila 700 cc arasinda bir degere DIKKAT: Balonlar 6 aydan uzun bir siire viicutta
ayarlanmasini saglar. Sizdirmazlik saglayan valf ile kaldiginda balonun sénmesi ve intestinal tikaniklik
dis kateterlerden ayrilir. riski (ve dolayisiyla intestinal tikanikliga bagh
BIB™ Sistemindeki BIB™ Sistemi balonu Yerlestirme Sliim olasihgi) oldukga yiiksektir. Bu daha énce
Kateteri Donanimrnin igine yerlestirilir. Yerlestirme denenmistir.

Kateteri Donanimi (Sekil 3) bir ucu iginde sisiriimemis Biitiin doktorlar ve hastalar BIB™ Sistemi'ni

balonun bulundugu kilifa bagli olan 6,5 mm dis ¢apli kullanmadan énce endoskopi ve intragastrik balonlara
silikon kateterden olusur. Diger ucu, dolum sistemine iligkin riskleri (asagidaki komplikasyonlara bakiniz)
baglanmasi icgin Luer kilitli konnektdre baglidir. Dolum ve gegici tedavinin kilo vermedeki olasi faydalarini
hortumu Uzerinde referans icgin uzunluk isaretleri yer degerlendirmelidir.

almaktadir. Sertligi arttirmak iin silikon kateterin icine ™o X . . o
kilavuz tel yerlestirilir. BIB™ Sistemi asagidaki durumlarda endikedir:
«  Cerrahi riski azaltmak igin obezite ameliyati veya

Dolum sistemi, balonun yerlestirimesine yardimci . - .
baska bir ameliyattan 6nce asiri obez hastalarda

olmak igin IV serum giris bashgi, dolum hortumu ve

dolum valfinden olusur. (VKI 40 ve Uizeri veya VKI 35 ve komorbiditeler)
kilo kayb1 igin cerrahi operasyon 6ncesi gegici
KULLANIM ENDIKASYONLARI 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 streli kilo verme ve geri
almama olasihgini arttirmak igin tasarlanmis,

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).

Sekil 3. Yerlestirme Kateteri Donanimi
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g6zetim altinda uzun sireli diyet ve davranig
modifikasyonu programi ile birlikte kullanim igindir.

«  Obezite cerrahisi adayi olmayan asiri obez
hastalarda (VKI 40 veya VKIi 35 ve komorbiditeler)
kilo kaybi igin uzun sireli kilo verme ve geri
almama olasiligini arttirmak Gizere tasarlanmis,
g6zetim altinda uzun sireli 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 goriilmiistiir.

Her 180 giinde bir hastalar degerlendirilmeli ve cihaz
cikariimali veya degistirimelidir. Su an BIB™ Sistemi
balonunun 180 gilinden fazla kullanimini destekleyen
klinik veri bulunmamaktadir.

Doktorlar asit formasyonunu veya asiditeyi azaltan
ilaglarin eszamanli olarak kullanildigini rapor
etmislerdir. Silikon elastomer asit ile ayristirilir.
Midenin pH dengesinin saglanmasi BIB™ Sistemi’'nin
dayaniklilik stiresini uzatmahdir.

Bu cihazi tretmek igin kullanilan malzemeler, medikal
cihazlarin biyolojik dederlendirmesi igin Uluslararasi
Standart olan ISO 10933 standardina gére test
edilmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Balonlar 6 aydan uzun bir sire viicutta kaldiginda
veya 700 cc’den buytiik hacimlerde kullanildiginda
balonun s6nmesi ve intestinal tikaniklik riski (ve
dolayisiyla intestinal tikanikliga bagli 6lim olasiligi)
oldukga ytiiksektir.

Sonen cihazlar hemen degistiriimelidir.

Hastanin midesindeki balon séner ve bagirsaklarina
inerse, balonun bagirsaklardan gegisinin sorunsuz
oldugunun dogrulanmasi igin uygun bir siire boyunca
hasta yakindan takip edilmelidir.

Sonmis balonlarin bagirsaklara inmesi nedeniyle
bagirsak tikanikliklari rapor edilmis ve cerrahi
operasyonla cikariimasi gerekmistir. Bazi
tikanikliklarin diyabetli veya abdominal operasyon
gecirmis hastalarda meydana geldigi rapor edilmistir,
bu durum proseddir riskinin degerlendiriimesinde géz
o6nunde bulundurulmalidir. Bagdirsak tikanikliklar
6limle sonuglanabilir.

Abdominal veya jinekolojik operasyon gegirmis
hastalarda intestinal tikaniklik riski daha yiiksek
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
cikarilmasi 6nerilir.

Yerlestirme Kateteri Donanimi ve BIB™ Sistemi
balonunun mideye diizgiin bir sekilde yerlestiriimesi
icin dogru sisiriimesi gereklidir. Balon sisirilirken
ozofageal kanala takilip kalmasi yaralanmaya ve/veya
balonun yirtilmasina neden olabilir.

117

Hastanin BIB™ Sistemi balonuna fizyolojik tepkisi,
hastanin genel durumunun yani sira aktivite
seviyesine ve tlriine gore de degisebilir. Hastanin
kullandigi ilag tipi ve sikligi veya diyet tamamlayicilari
ya da yaptigi genel diyet de hastanin cihaza tepkisini
etkileyebilir.

Olasi komplikasyonlarin gelisimini tespit etmek

icin tedavi siiresi boyunca butln hastalar yakindan
takip edilmelidir. Bitlin hastalara balon sonmesi
semptomu, gastrointestinal tikaniklik, akut pankreatit,
spontan sisme, Ulserasyon ve ortaya ¢ikabilecek
diger komplikasyonlarla ilgili bilgi veriimeli ve bu gibi
semptomlarin gérilmesi halinde derhal doktorlariyla
temasa gegmeleri s6ylenmelidir.

Tokluk hissetmedigi, aclik derecesinin arttigi ve/veya
kilo aldigi rapor edilen hastalar endoskopik olarak
incelenmelidir, balon sénmiisse bu islemle gorilebilir.

Kendiliginden sénmiis bir balonun degistirimesi
gerekirse, yedek balon igin 6nerilen ilk dolum hacmi
ilk balonunkiyle veya gikarilan balonun son hacmiyle
aynidir. Yedek balonun ilk dolum hacminin daha buyuk
olmasi siddetli bulanti, kusma veya Ulser olusumuna
neden olabilir.

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 ¢ikartilmasi 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 sonebilecektir.

KONTRENDIKASYONLAR

BIB™ Sistemi’'nin sadece estetik amagli kilo kaybi igin
kullanimi kontrendikedir.

Beraberinde kilo kaybiyla dlizelecegi beklenen,
obeziteye iligkin bir komorbidite yoksa VKI degeri
30'dan distk olan hastalarda BIB™ Sistemi’nin kilo
kaybi igin kullanimi kontrendikedir.

Gastrointestinal operasyon gecirmis 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 divertikiil
gibi yapisal anormallik.

+ Istege bagh endoskopiye izin vermeyen diger bir
saglik sorunu.

+  Gecgmiste veya mevcut donemde énemli psikolojik
bozukluk.

« Daha 6nce gastrik veya intestinal operasyon
gegirilmesi.

«  Alkol veya uyusturucu bagimhilig

« Tibbi gbzetim altinda uygulanan diyet ve davranis
modifikasyonu programi ile rutin medikal takibe
katilmak istemeyen hastalar.

«  Aspirin, anti inflamatuar ajan, antikoagtlan veya
diger gastrik irritanlari kullanan, tibbi gézetim
altinda olmayan hastalar.

+ Hamile oldugu bilinen veya emziren hastalar.

«  Biylk 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 iglemi gerekebilir.

+ Intestinal tikanikliga bagl komplikasyonlar
nedeniyle 6lim olasihigr vardir.

+  Ozofageal tikaniklik. Balon midede sisirildiginde
6zofagusa 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.

« Asir obez hastalarda gegici kilo kaybi tedavilerinin
uzun sireli basari oranlarinin (kilo verme ve geri
almama) dusiik oldugu gorilmustir.

« Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglk
sorunlari.

« 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 ttkamasindan kaynaklanabilir. Teorik
olarak balonun 6zofagustan mide girisini tikayarak
kusmayi engellemesi (bulanti veya 6girme
olmamasi) de olasidir.

* Midede agirlik hissi.

»  Sirekli veya periyodik batin ya da sirt agrisi.
«  Gastrodzofageal refli

«  Besin sindiriminin etkilenmesi.

* Mideye besin girisinin engellenmesi.

» Balonu dolduran sivida bakteri gelisimi. 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 komplikasyonlari diizeltmek igin
cerrahi operasyon gerekebilir.

« Balonun sénmesi ve replasman.

« Balon nedeniyle pankreasin zarar gérmesi
sonucunda akut pankreatit bildirilmistir. Herhangi
bir akut pankreatit belirtisi yasayan hastalarin
hemen bakim igin bagvurmasi 6nerilmelidir.
Belirtiler arasinda stirekli veya donglisel 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 yagayan hastalarin hemen bakim igin
bagvurmasi 6nerilmelidir.

»  Sirekli bulanti ve kusmanin mide zarinin
dogrudan tahrisi, balonun mide gikigini 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 agri veya rahatsizlik.
*  Mide igeriginin akcigerlere aspirasyonu.

» Kardiyak veya respiratuar arrest (bunlar oldukca
nadirdir ve genellikle altta yatan siddetli saglik
sorunlarina baghdir).

+  Sindirim sisteminde yaralanma veya perforasyon.

URUNU ALDIGINIZDA

Butiin BIB™ Sistemleri'nde Yerlestirme Kateteri
Donanimi'na takilmig bir balon bulunur.

Sistemler STERIL OLARAK VERILMEZ ve TEK
KULLANIMLIKTIR. Bitiin bilesenlere dikkatle temas
edilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriinin kullanimdan énce kontamine olmasi halinde
Urdin kullaniimamali ve ureticiye iade edilmelidir.

DIKKAT: URUNU DEZENFEKTANA BATIRMAYIN
¢linkii silikon elastomer soliisyonun bir kismini
emebilir, sollisyon 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 icine sokmaya
caligsmayin.

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 asamalarini gézlemlemek igin
yeniden mideye sokulacak endoskopa yeterli alan
kalmasini saglar.

Balonun alt 6zofageal sfinkterin altinda ve tamamen
mide boslugunun iginde oldugu dogrulandiginda
kilavuz teli ¢ikarin.

Balonu steril salinle doldurun. Dolum sisteminin serum
giris baghdini steril salin sisesine veya torbanin dolum
hortumuna yerlestirin. Dolum sistemi valfine bir siringa
takin ve dolum sistemini kullanima hazirlayin. Dolum
hortumundaki Ler kilitli konnektorii dolum sistemi
valfine baglayin. Endoskopla balonun midenin iginde
oldugunu dogrulayarak balon yerlestirme islemine
gegin (asagidaki dolum onerilerine bakiniz).

Not: Dolum islemi stiresince dolum hortumu gevsek
olmalidir. Intiibasyon iglemi sirasinda dolum hortumu
gergin olursa, hortumun balona takili olan ucu yerinden
oynayarak balonun yerlestirilmesine engel olabilir.

UYARI: Balon hizl doldurulursa yiiksek basing
olusur ve bu BIB™ Sistemi valfine zarar verebilir ya
da valfin vaktinden 6nce ayrilmasina neden olabilir.

Asagidaki dolum oOnerileri valfe yanlislkla zarar

gelmesini ve vaktinden énce ayriimasini énlemek igin

verilmistir:

+ Daima (riinle birlikte verilen BIB™ Sistemi dolum
kitini kullanin.

* Her zaman 50 cc veya 60 cc'lik siringa kullanin.
Daha kigik siringa kullaniimasi 30, 40 ve hatta
50 psi dederinde ¢ok yliksek basing olusumuna
neden olur ve bu durumda valf zarar gorebilir.

* 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 islemi daima dogrudan gériintiileme
(gastroskopi) ile yapilmalidir. Balon dolum hortumu
valften c¢ikarilirken valfi [imeni gézlemlenerek
valfin saglam oldugu dogrulanmalidir.
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» Valfinde sizinti olan balon derhal gikariimalidir.
Soénmis bir balon, éliimle sonuglanabilecek
bagirsak tikanikligina neden olabilir. Bagirsak
tikanikliklari balonun séndugliniin teshis
edilmedigi veya balona miidahale 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
Gabalarimiza katkida bulunacaktir.

Balonun yerlestirme donanimindan tamamen
ayriimasi igin 400 mf’lik minimum dolum hacmi
gereklidir. Balonu doldurduktan sonra dolum kitini
dolum hortumundan ¢ikarin. Dogrudan dolum
hortumu Luer kilidine bir siringa takin ve siringa
pistonunu geri gekerek yerlestirme kateterine hafif bir
vakum uygulayin. Valf, olusan vakumla sizdirmazlik
saglayacag! igin siringaya sivi gekemezsiniz.
DIiKKAT: Balondan 5 ml’den fazla sivi
cekilebiliyorsa balonu degistirin. Dolum
hortumunun ucu valfin ucundan digari gikmadigi
icin dolum hortumu ile balondan sivi gekilemez.

Doldugunda, balon endoskopun ucu veya alt
ozofageal sfinkter ile temas halindeyken dolum
hortumu yavasca gekilerek balon serbest birakilir.
Dolum hortumunu sizdirmazlik saglayan valften
cikana kadar gekmeye devam edin. Serbest kaldiktan
sonra, balon gériintllenerek kontrol edilmelidir.

BIB™ SISTEMI’NIN YERLESTIRILMESI
VE SiSIiRILMESi (ADIM ADIM)

1. Hastanenin gastroskopi proseduriine gore hastayi
hazirlayin.

N

Ozofagus ve mideyi gastroskopi ile inceleyin.
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 asamalarini gézlemlemek igin balon
yerindeyken endoskopu tekrar sokun. Balon alt
ozofageal sfinkterin altinda ve tamamen mide
boslugunun iginde olmalidir.

6. Kilavuz teli dolum hortumundan gikarin.

7. Lier kilide 3 yollu muslugu ve 50 cc'lik siringay!
takin. Dolum kitinin serum giris bagligini salin
torbasi dolum hortumuna takin.

8. 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.

9. 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.



10. Son enjeksiyondan sonra valfin kapanmasini
saglayacak vakum olusturmak igin pistonu geri
cekin.

11. Hortumu yavasca disari gekin ve valfte sizinti
olup olmadigini kontrol edin.
BALONUN CIKARILMASI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin ve cerrahin gastroskopik prosedur
onerileri dogrultusunda anestezi uygulayin.

2. Gastroskopu hastanin midesine sokun.

3. Gastroskop araciligiyla dolu balonu net bir sekilde
gorintdleyin.

4. Igne aletini* gastroskopun galisma kanalindan
gegirip asagdiya indirin.

5. igne aletini kullanarak balonu delin.

6. Hortumun distal ucunu balonun dis geperinden
iceri itin.

7. igneyi hortum bileziginden gikarin.

8. Balondaki bitiin sivi tahliye edilene kadar
hortuma vakum uygulayin.

9. Hortumu balondan ve gastroskopun galisma
kanalindan gikarin.

10. Iki catalli tel grasper** gastroskopun galisma
kanalindan gegirin.

11. Kancali grasper ile balonu yakalayin (mimkiinse
valfin diger ucundan tutulmasi idealdir).

12. Balon boyun bélgesinden gikarildiginda 6zofagus
kaslarini gevsetmek igin 5 mg. Buscopan
uygulayin.

13. Balonu sikica tutarak yavasga 6zofagustan gikarin.

14. Balon bogaza ulastiginda, daha genis bir egri
olusturmak ve kolayca cikariimasini saglamak igin
hastanin kafasini olabildigince geriye egin.

15. Balonu agizdan gikarin.

BALONUN DEGISTIRILMESI

Balon degistirilmesi gerekirse, BIB™ Sistemi’nin
Cikarilmasi ve BIB™ Sistemi'nin Yerlestirimesi ve
Sisiriimesini agiklayan talimatlar uygulanir. Balon
cikarildiginda hacmini korumussa, yedek balonun
hacmi gikarilan balonunkiyle ayni olabilir. Ancak
onceki balon gikarilmadan énce sénmiisse, yedek
balon igin 6nerilen dolum hacmi ¢ikarilan balon igin
hesaplanan ile ayni olacaktir.

DIKKAT: Yedek balonun ilk dolum hacminin daha
biiyiik olmasi giddetli bulanti, kusma veya lilser
olugumuna neden olabilir.

GARANTI REDDI VE GOZUM
SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
GrGnd/aranleri igin, herhangi bir satilabilirlik veya
belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi sinirlama
olmaksizin dahil olmak iizere herhangi bir agik

veya zimni garanti yoktur. igili kanunun izin verdigi
ol¢lide Apollo Endosurgery, Inc. bir yukimlilik ister
sozlesme, haksiz fiil, ihmal, katr yakamlalik, Grin
yukumlllugi veya bagka temelli olsun herhangi

bir dolayli, 6zel, arizi veya sonugsal hasar igin tiim
yukimliligu reddeder. Apollo Endosurgery, Inc.in
herhangi bir nedenle tek basina ve bitiin maksimum
sorumlulugu ve satin alanin herhangi bir nedenle tek
ve minhasir ¢gézimd, 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 Uriinli genel olarak tanimlama amaghdir
ve spesifik durumlarda driiniin kullanimi igin herhangi
bir agik garanti veya éneri anlamina gelmez. Apollo
Endosurgery, Inc. bu trinin tekrar kullaniimasindan
sonuglanan herhangi bir dogrudan, dolayli, 6zel, arzi
veya sonugsal hasar dahil herhangi bir yakimlulagu
aclk olarak reddeder.

URUN OZELLIKLERI

BIB™ Sistemi, Katalog No. 40800 (Balon yerlestirme
donanimina yerlestirilmistir)

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™ po3pobneHa Ans cnpusiHHs
3MEHLLEHHIO Baryl LLUISXOM 4acTKOBOTO HarnoBHEHHS!
LUNYHKY | Hacu4eHHs. BanoH cuctemm BIB™
BCTaHOBIIOETLCS B LUMYHKY | HAMOBHIOETLCA
Di3ioNOriYHUM PO3UMHOM, CIPULMHSAKOYM KOO
PO3TArHeHHs B chepuyHy chopmy (Puc. 2).
HanoBHeHWi 6anoH po3pobrnenunii sk WTyYHUn
6e30ap, LLO BifbHO NepecyBaeTbCs B LUMYHKY.
PoalumptoBaHa KOHCTpyKUis 6anoHy cuctemu BIB™
3abesneyye perynioBaHHs 06'eMy HanoBHEHHS

B npoueci BcTaHosneHHs Big 400 go 700 cm.

Ky6. CamoyLLinbHIoBanbHWiA knanax 3abesnedye
BiAiNeHHs Bif 30BHILLHIX KaTeTepis.

B cuctemi BIB™ 6anoH po3millyeTbes B kateTepi
BCTaHOBMeHHs. Katetep BctaHoBneHHs (Puc. 3)
CKNafaeTbCca 3 CUMIKOHOBOIO KaTeTepa 3
6,5-MiniMeTpoBMM 30BHILLHIM AiaMeTpoOM, OauH
KiHeLlb siKoro 3'€AHYETLCS 3 0BONOHKOLD, Ha SiKil
3HaxXoAUTLCSA CTUCHYTUI BGanoH. MpoTUNEXHWIA KiHELb
NoeaHYeTLCA 3i 3'eAHyBaYeM HakoHeuyHwKa Jlioepa ans
MPUKPINIEHHs A0 CUCTEMU HaMoOBHEHHs. Mo3Haukn
[OBXVHU BKasaHi Ha Tpybui 3anoBHeHHs. [lo
CUNIKOHOBOTO KaTeTepa BCTABMAETLCSA HanpaBnso4nii
ApIT Ans 3abe3neyeHHs nigBuLLEHOT TBepaOCTi.

Cuctema HanoBHEHHS, WO ckrnagaeTbes 3 ronku 1V,
prﬁKM 3anoBHEHHS i KnanaHy 3anoBHEHHSA,
npusHayeHa Ans posropTaHHs GanoHy.

NMOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA

Cucrema BIB™ npusHayeHa Anist TMMHacoBoro
BMKOPMCTaHHA sIk Tepanisi 3 MEeTOl 3MeHLUEHHS Baru
Y XBOPUX Ha OXMPIHHA 3i 3HAYHUMU pU3nKamu 4nst

Puc. 2. HakayaHuit 6anoH B WyHKY

3/10POB'A, AKi HE AOCAMN | HE BTPUMANM 3MEHLLEHHS
Baru 3a 10roMorolo nporpam KOHTPOsio Barv nig
KOMMETEHTHUM HarnsaoM (AUBITbCS 0coBnmBI
rokasaHHs! Hibkye).

MakcumanbHuii nepioa BCTaHOBMEHHst cuctemun BIB™
CTaHOBUTL 6 MicsuiB, i i HEOBXiAHO BUAANUTM He
ni3Hille LbOoro CTPOKY.

YBATA! Pusuk BUNycKaHHs1 piAuHU 3 6anoHy

i HeNpoXiAHOCTI KMULIEeYHUKY (a BHacniaok
HENpOXiAHOCTI KULLEYHMKY | UMOBIpPHOI cMepTi) €
3HaYHO BULLMM, SIKWO GanoHu BCTAaHOBMIOTLCS
GinbLu, HiXk Ha 6 MicaAuiB. Taki BUNagku BXxe manu
Micue.

Jlikap i nauieHT MatoTb OLiHUTU PU3NKK, MOB’A3aHi
3 NpOBEAEHHSIM eHAocKoNii | BCTAHOBMNEHHAM
BHYTPILLHBOLUMYHKOBKX BanoHiB (auBiTbCA
YCKIaZHEHHS HUXKYE), a TaKoX MOXIIUBI nepesarvt
TUMYaCOBOTO JiKyBaHHS A 3MEHLLEHHs! Baru 0
BMKOPUCTaHHA cuctemm BIB™.

Cucrema BIB™ npuaHayeHa gns:

«  [loonepaLjiiiHOro TMM4aCcoBOrO BUKOPUCTaHHSA ANs
3MEHLLEHHS Bary y XBOPUX Ha OXWPIHHS BUCOKOTO
cTyneHs (iHaekc Macu Tina ctaHoBuTb 40 i BuLLEe
abo 35 3a HasiBHOCTI CynyTHiX 3aXBOPIOBaHb)

[0 NPOBEAEHHS XipypriYHVX onepawii 3 MeTo
3MEHLLEHHS onepaLiniHoro pusnky.

+  TM4acoBOro BUKOPUCTAHHS [MNs 3MEHLLEHHs!
Baru y XBOpyx Ha OXWPIHHA (iHAeKC macu
Tina ctaHoBuTbL 30-39) 3i 3HAYHUMU pU3nKaMK
ANSA 300pOB’s, NOB'A3aHUMUN 3 OXKUPIHHAM, SKi
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Puc. 3. KateTep BCTaHOBMEHHS




He [OCSIIMN i He BTPUMAarny 3MeHLLEHHs Barn

3a [JOMOMOroi0 NPOrpamM KOHTPOo Baru nig
KOMMETEHTHUM HarnsigoM. Cructema BIB™ mae
3aCTOCOBYBATWCS PA30OM i3 JOBrOCTPOKOBOIO
AIETOI0 Nif, KOMMNETEHTHUM HarnAaoM i
NporpamMoto 3MiHu crnocoBy XUTTSI, PO3pobeHo
ANA NIABULLEHHS MOXIIMBOCTI YTPUMaHHS
[IOBIOCTPOKOBOTO 3MEHLLEHHS! Baru.

. Tumyacosoro BUKOPUCTaHHA AN 3MEHLUEeHHSA
Baru XBOpYX Ha OXVPIHHA BUCOKOrO CTyNeHst
(inpeke macy Tina craHosuTb 40 i BULLe a6o 35 3a
HasIBHOCTI CynyTHIX 3aXBOPIOBaHb), SIKUM HE MOXHA
NpoOBOAUTY OnepaLito 3i BMEHLLEHHS Barv, pasom
i3 JOBrOCTPOKOBOIO AIETOLO Mifj KOMNETEHTHUM
HarmnsgoM i Nporpamoto 3MiHK CrocoBy XUTTS,
PO3pO6eHo Ars NIABULLEHHS MOXITMBOCTI
YTPUMaHHS 4OBrOCTPOKOBOrO 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, NaLieHTIB, a Takox
BuaaneHHs abo 3amiHy npunagy koxHi 180 aHis.
Hapasi He Mae KniHiYHKMX AaHuX, WO NiATBEPMKYOTHCS
MOXIMBICTb BUKOPUCTAHHSA OKpeMoro GanoHa
cuctemn BIB™ poslue, Hix npotsarom 180 AHis.

Jlikapi HapatoTb AaHi NPo CynyTHE 3aCTOCYBaHHS
NiKapcbKkMX 3acoBiB, LLO 3HWKYHOTb YTBOPEHHS
KMCNoTU abo KUCMOTHICTb. KncnoTa noLukoaxye
CUNIKOHOBWIA enacTomep. 36anaHcyBaHHs BOAHEBOMO
nokasHuKa y LUNYHKY 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.

NMONEPEOXEHHA | 3BACTEPEXHI
3AX0OU

Puv3nk BUNyckaHHs pianHy 3 6anoHy i HenpoxigHocTi
KULLIEYHWKY (@ BHACNIAOK HENPOXIAHOCTI KULLEYHMKY
i IMOBIPHOI CMepTi) € 3Ha4YHO BULLMM, SIKLLO GarnoHn
BCTaHOBMIOOTLCS BinbLu, HiX Ha 6 MicauiB, abo
BUKOPUCTOBYIOTLCS 3 BENUKUMK 06’emamu (Ginblue
700 cm. ky6.)

Y pasi BunyckaHHs piavHW 3 npunagy, npunaa
HeobXxigHo Biapa3sy BMOanuTu.

MaujeHTa, B SiKOro 6asoH 3 BUNYLLEHOK PiAVHO
NepecyHyBCsi A0 KULLIEYHUKY, HeOBXiAHO peTenbHo
HarnsaaT NpoTAroM AoCTaTHLOrO nepioay, Wob
nepekoHaTncs B 6e3ne4HOMy NPOXOAKEHH GanoHy
Y KULLIEYHWKY.

Bigomi BUNaakv HENpPOXigHOCTI KULLEYHUKY Yepes
nepecyBaHHs 6anoHy 3 BUNYLLEHOO PiAVHOK

0 KULLEYHVKY, LLO BUMArano onepaTuBHOroO
BTpyYaHHsi. [lesiki BUNaaku HEeNpoXiaHOCTi NoB’s3aHi
i3 3aXBOPIOBAHHSM I'Ia.LLieHTiE Ha ,qiaﬁgT abo .
nonepeaHiMM onepawisiMn Y YepeBHiii NOPOXHUHI,
Lo cnif 6paTth Ao yBaru, oLiHIOKYM pr3nK onepaliii.
HenpoxigHiCTb KALLEYHUKY MOXe NPU3BECTU A0 CMEpTi.
P31k HeNpoXiaHOCTI KULLEYHUKY € BULLMM

y NauieHTiB, AKi paHille Manu onepaLiio y YepeBHiit
MOPOXHUHI @60 riHekonoriyHy onepadiio.

Pu13nk HenpoxigHOCTi KNLLEYHNKY Moxe ByTn BULLIMM
y NaUieHTiB, O CTPaXAatoTb Ha NOPYLIEHHS!
Motopuku abo paiabert.

BariTHicTb i nakTauisi € NpoTunoKasaHHsIMu
ANS BUKOPUCTaHHS npunay. SKLo BariTHICTb
niaTBEPAXYETLCS MPOTArOM Kypcy NiKyBaHHS,
peKkoMeH0BaHO BMAANWUTU nNpunag.

HanexHe posTaluyBaHHs kaTeTepy BCTaHOBMNEHHSA

i 6anoHy cuctemu BIB™ B inyHKy € HeobxigHnMu
ANS HAaNeXHOro HakavyBaHHs. Po3milleHHs 6anoHy
B CTPaBOXiAHOMY OTBOpI Aiadhparmu nia yac
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HakayyBaHHSI MOXeE CMPUYMHUTY MOLUKOKEHHS i/a6o
po3puvB npunagy.

dizionoriyHa peakuis naLieHTa Ha NpuUCyTHICTbL BanoHy
cvctemun BIB™ 3anexuThb Big 3aranbHOro ctaHy
navjieHTa i piBHst abo Tvny AisnbHoCTI. Tunu i yactota
NpY3HaYeHHs nikapcbkux 3acobis abo iETUYHUX
no6aBok, a TakoX 3aranbHa Aieta nauieHTa, MoXyTb
TaKoX BNMHYTU Ha peakLito.

KoHoro nauieHTa HeobXigHO peTenbHO HarnsaaTu
NPOTSrOM MOBHOTO CTPOKY NikyBaHHS, W06 BU3HAYNTH
PO3BUHEHHS Byab-5IkNX yCKraaHeHb. KoxHoro
navjieHTa HeobxigHo NoiHPopMyBaTH OO CUMNTOMIB
BUWMYCKaHHS PiAUHW, HENPOXIAHOCTI KNLLEYHWMKY,
rOCTPOro MaHKpeaTuTy, MUMOBINIbHOTO HaAVMaHHS,
YTBOPEHHS BUPa3kn abo iHLWNX MOXIMBMX YCKMaJHEHb
i HeOBXiOHOCTI HEBIAKNAAHO 3BEPHYTUCS [0 MOro/ii
nikaps nicnsa nosiBu Lux CUMNTOMIB.

FAKLWO NauieHT NoBigoMNAe NPo BiAYYTTA HACUYEHHS,
ronogy i/abo 36inbLlUeHHs Baru, HeObXiaAHO NpoBecTn
eHocKoMNiYHe 0BCTEXEHHS!, OCKINbKY Lii CUMNTOMM
BKa3ylTb Ha BUNYCKaHHs PiavHU 3 Ganoxy.

AKLo HeobXiaHO 3aMiHNTK BarnoH, 3 sikoro

6yna BunyLieHa piguHa, Ans 3amiHHOro 6anoHy
pekoMeHA0BaHUM € 06’'EM HaNoBHEHHS NEPLIOro
6anoHy abo ocTaHHii 06’eM BuAANEHOro HanoHy.
BinbLunii NnovaTkoBWiA 06’€éM HaMOBHEHHS B 3aMiHHOMY
6arnoHi MoXe CrpUYMHUTY HyAOTY, GntoBaHHsA abo
YTBOPEHHSA BUMPa3Ku.

BanoH cuctemn BIB™ cknapaetbes 3 M'AKOro
CUNIKOHOBOTO enlacToMepy i NIerko NoLKOMKY€ETbCA
iHCTpymMeHTamm abo rocTpumu npegmetamu. banox
HeobXigHO TpUMaTK, NULLIE HaASTHYBLUW PYKaBUYKK,

i KOpUCTYBaTMCA HUM NULLE 3a JONOMOrOK
{HCTPYMEHTIB, L0 peKOMeHA0BaHi B LibOMY JAOKYMEHTI.

PU3NKWN, NOB’A3AHI 3 NOBTOPHUM
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
BUMYyYaETLCA LLE [0 iMnnaHTauii, oro Bce X He
MOXHa BYKOPUCTOBYBATW NMOBTOPHO, OCKiNbku Byab-ski
cnpobu Ae3iHdiKyBaTV NPUCTPIi MOXYTb NPU3BECTU 10
1010 NOLUKOAXKEHD | 3AyBaHHA MiCNs iMnnaHTaLii.

MPOTUMOKA3AHHA

BukopuctanHs cuctemn BIB™ npotunokasaHo ans
3MEHLUEHHSs Barn nuuie B KOCMEeTUYHUX LliJ'IﬂX4

BukopuctanHs cuctemn BIB™ npotunokasaHo

AN 3MEHLUEHHs Barv y nauieHTiB 3 iHAeKCoM macu
Tina meHwe 30, SKLO BOHW HE MatTb CyNyTHIX
3aXBOPIOBaHb, NOB'A3aHNX 3 OXMUPIHHAM, NiKyBaHHIO
AKUX CNPUATUME 3MEHLLEHHA Barn.

BukopuctanHs cuctemu BIB™ npotunokasaHo
nauieHTam, Lo paHille nepeHecnu WiyHKOBO-
KVLLKOBY onepaLito.

MpoTunokasaHHsA ANa BUKOPUCTaHHA cuctemu BIB™
BKIH04AOTb HACTYMHI:

*  byab-Ake 3ananbHe 3aXBOPIOBAHHS LLMTYHKOBO-
KWLLKOBOrO TPaKTy, BKIKOYa4y e3odarit, BUpasky
LUNYHKY, BUPasKy ABaHaAUATUNANOI KULLKK, pak
abo iHwWi crneuudiyHi 3ananeHHs, Hanpuknaa,
xBopoby KpoHa.

¢ VIMOBIpHI LLNYHKOBO-KMNLLKOBI KPOBOTEYI BHACMIAOK,
TaK1X 3axXBOPIOBaHb, IK BAPUKO3HE PO3LUMPEHHS
BEH CTpaBoxogy abo LUNyHKy, NpupomxeHa abo
HabyTa KkuLKoBa TeneaHriekTasisi abo iHLIMX
NPUPOIKEHNX aHOMATIN LLNYHKOBO-KULLKOBOTO
TPakTy, Hanpuknag, atpesii abo cTeHoay.



* Benwuka rpwka ctpasoxogy.

+  CTpyKTypHa aHomanisi ctpaBoxogy abo rnotku,
Hanpuknag, 3By>XeHHsi cyanH abo avBepTuKyn.

*  Byap-AKi iHWI MEAUYHI CTaHw, LWo He
[03BOSISHOTLCS MPOBOAUTU €HA0CKONIH0.

*  3HauHi nonepeaHi abo TenepillHi NCUXONoriyHi
posaanu.

+ [onepepHi WwWnyHkoBi abo KULLKOBI onepadii.
*  Ankoroniam abo HapkoMaHisi.

* [lauieHTw, Wo He BaxxalTb AOTPUMYBaTUCS
nietn abo nporpamm 3mMiHM CnocoBy XUTTs
nifi KOMNETEHTHUM | PErynapHUM nNofanbLUMm
MEeAWNYHUM HarnsaoM.

*  [MauieHTn, Wo NpuitMaroTb acnipuH,
npoTu3ananbHi NnpenapaTu, aHTUKOarynsaHT i
3aco6u, Lo CNPUYMHSIOTE NOAPA3HEHHS LUNYHKY,
6e3 MeanyHOro Harnsay.

» [MauieHTn B nepiog BariTHocTi abo nakTauii.
+  Benwka rpwka (6inbwe 5 cm.)

YCKNAOHEHHA

MoxnuBi ycknagHeHHsi BUKOpPUCTaHHsi cuctemn BIB™
BKIIOYAOTb HACTYTMH:

*  HenpoxigHicTb KULLIEYHVKY Yepe3 GamnoH.
HepoctaTHb0 HakavaHuin 6anoH abo 6anoH
3 Teyelo, WO BTpadae AoCTaTHIN 06’eM, Moxe
nepeTy 3i LWNYHKY 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
NpOWTU, @ CPUYUHUTI HEMPOXIAHICTb KULLEYHUKY.
B Takomy Bunaaky moxe 6yTn HeobxigHnm
NpoBeCTY NiALLKIPHE APeHaXyBaHHs, onepaliio
abo eHgocKoniyHe BuaaneHHs.

*  MoxnuBa cMepTb BHACIiAOK yCKNaaHeHb,
MOB’SI3aHUX 3 HEMPOXIAHICTIO KULLIEYHNKY.

*  HenpoxigHictb cTpaBoxoay. Micns HakadyBaHHs
6anoHy B LWNYHKY, 6anoH MoXe NPOLITOBXHYTUCS
[0 cTpaBoxogdy. B Takomy BuUMagKy Moxe
6yTn HeobXxigHUM npoBecTy onepalito abo
eHIoCKOMIYHE BUAANEHHS.

¢ [OLKOMKEHHS LIMYHKOBO-KMULLKOBOrO TPaKTy
BHaCMiJOK BCTaHOBNEHHS 6anoHy B HeHanexHoMy
Micui, Hanpuknag, cTpasoxogi abo
ABaHagusTMnanin kvwui. Lie moxe cnpuymHuti
KpoBoTeyy abo HaBiTb nepchopallito, Lo Moxe
BUMaraTm Xipypri4Horo BTpyyaHHsi.

* HepocratHe xoaHe 3meHLIeHHs Bary abo oro
BiACYTHICTb.

*  TumyacoBe NiKyBaHHS 3 METOK 3HWKEHHS!
Bary Mae He3Ha4Hi 4OBroCTPOKOBI MO3UTUBHI
pesynbTati (YTPUMaHHS 3MEHLUEHHS Baru)
Y XBOPUX Ha OXUPIHHS BUCOKOTO CTYMeHs.

*  ToGiyHi peakuii Ha 3MEHLLIEHHS Baru.

«  LUnyHkoBuin auckomeopT, HyaoTa abo
6noBaHHS Nicnst BCTaHOBMNEHHS GanoHy Yepe3
NPUCTOCYBAHHS CUCTEMM TPABMEHHS A0 HAsIBHOCTI
6anoHy.

«  TpvBani Hygota i 6nioBaHHs. Lie moxe cTaTtucs
BHACIIA0K NPsIMOTo po3apaTyBaHHsi 0GONOHKM
wnyHKy abo 6rokysaHHs 6anoHoM OTBOpY
LUNYHKY. TEOPETUYHO MOXNNBO, LLO GanoH mMoxe
3anobiraty 6noBaHHIo (ane He HyaoTi), Grokytoun
BXIiHWIA OTBIp LUNYHKY 3i CTPaBOXoAy.

*  BiguyTTa BaXKOCTI B XWBOTI.

»  bBinb y xnBoTi abo cnuHi, nocTiitHuiA abo
LMKNIYHWA.

*  LUnyHKOBO-CTpaBOXiAHWIA pedrioke.
*  Bnnue Ha TpaBneHHs ixi.

*  BnokyBaHHSA BXOMKEHHS DX A0 LUIYHKY.

»  Bakrepii y pigvHi, Wo 3anoBHoe 6anoH. LLsuake
noTPannsAHHS PifyHN [0 KULWEYHNKY MOXe
BUKNUKaTH iHEKLII0, xap, cyaomu abo aiapeto.

+  [olKomKeHHS 0BOMOHKM LLUMYHKOBO-KMLLIKOBOMO
TPaKTy BHACMiOK NPSIMOro KOHTaKTy 3 6anoHom,
XipypriyHMMu LWmnuamMm abo nigsuLLeHoro
YTBOPEHHS! KNCIOTW Y LUNYHKY. Lle Moxe
NPU3BECTY 10 YTBOPEHHS BUPa3kX, L0
CynpoBOAXKYBaTUMETLCsi Gornem, kpoBoTeyeto abo
HaBiTb Nepdopadieto. BunpaeneHHs Lboro craHy
MOXe BMMaraTi onepaT1BHOMO BTPYYaHHS.

*  BunyckaHHs piguHu 3 6anoHy i ioro nogansLua
3amiHa.

« [oBigomnsanocs Npo BUNaaKu1 roctporo
naHKpeaTuTy B pe3ynbTaTi MOLKOMKEHHS
NiALWNyHKOBOI 3ano3v 6anoHom. MauieHTu 3 6yab-
SIKUMW CUMMTOMaMW FOCTPOrO MaHKpeaTUTy MakTb
HeranHO 3BEpHYTUCS 3a AOMOMOrOH0 fikapsi.
CvMNTOMM MOXYTb BKIKOYATW HYAOTY, Br1toBaHHs,
6inb B )KMBOTI YN CMWHI, MOCTIAHY Y1 NEPIOANYHY.
AKLo Binb B XXWBOTI € NOCTINHUM, Le Moxe ByTn
03HaKOI0 MaHKpeaTuTy.

*  MwuMOBINbHE HaA¥MaHHSI BCTAHOBMNEHOTO GanoHy
3 CcMMMTOMaMWU, SiKi BKIMKOYakTb iIHTEHCUBHUN Binb
B )KVBOTI, 30YTTS XVBOTa (HaAVMaHHS XuBOTa)
3 auckoMcopTom abo 6e3 HbOro, yCknagHeHHs
[AvxaHHs Ta/abo 6noBaHHs. MNauieHTn 3 byab-
AKVMMN 3 HAaBEEHNX CUMMNTOMIB MarTb HEranHo
3BEpHYTUCA 3a AOMOMOrO0 Nikapsi.

+ [am’siTaiiTe, Wo TpuBana HyaoTa Ta 6roBaHHs
MOXYTb BUHWKATW BHACIIAOK NPSIMOTO NOAPa3HEHHS!
YCTINK LWNyHKa, BriokyBaHHsa BanoHom Buxoay
LUNyHKa abo MMMOBINBHOMO HaAVMMaHHS GarnoHy.

YcknagHeHHs perynsapHoi eHaockonii BkovarTb
HaCTynHi:

»  ToGiyHi peakuii Ha 3acnokinnvei npenapatv abo
MicLieBi aHecTeaytoui 3acobu.

+  Cypomu y uBOTI | AMCKOMOPT Bif NOBITPS, LLO
BUKOPUCTOBYETLCS 0 PO3LLMPEHHS LLMYHKY.

»  Binb abo nogpasHeHHs y ropni nig Yac onepadii.

*  Acnipauis yMICTy LUNYHKY 4O NereHis.

»  3ynuHka cepus abo auxaHHs (Ui cTaHm e

HaA3BUYaHO PiAKUMM | 3BU4ANHO NOB'A3aHI
3 TSDKKUMU 3aXBOPHOBAHHAMM).

MolwukomkeHHst abo nepdopaLlisi LTyHKOBO-
KULLKOBOTO TPaKTY.

®OPMA MOCTABKU

KoxHa cuctema BIB™ cknapaetbes 3

6anoHy B kaTeTepi BCTAHOBMEHHs. BoHu €
HECTEPWUIIbHVMU i npusHayei JIMLIE ANA
OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS. Ycima
KOMMOHEHTammn HeobXiHO KOpUCTyBaTUCS 0GEPEXHO.

IHCTPYKLUII 3 OYMLLEHHA

Y pasi 3abpyaHeHHs npunagy [0 M0ro BUKOPUCTaHHS
npunag, crif, He BUKOPUCTOBYBATU, @ MOBEPHYTH
BUPOBHUKY.

YBATA! HE 3AMOYYWUTE MPUNAL

Y AE3IH®IKYIOHOMY 3ACOBI, Tomy wo
CUNIKOHOBMI enacToMep MoXe MOTrMUHYTH AesAKY
KiNbKICTb pO34MHY, WO MOXe NpusBecTu Ao
BUNYXYBaHHSA i pearyBaHHA TKaHUHU.

IHCTPYKLIIT 13 3ACTOCYBAHHA

BanoH nocraBnsieTbCA PO3MIlLEHUM BCEPEaHi
KaTeTepy BCTaHOBNEeHHS. NepesipTe katetep
BCTAHOBMNEHHSI Ha HasIBHICTb NOLIKOOKEHb.
KaTtetepom He MOXHa kopucTaTucs y pasi BUSIBNIEHHS
noLkoakeHb. Ilig 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 GarnoH i He
BCTaBNANTe NOro A0 KOpnycy.

BCTAHOBIIEHHSA BAJIIOHY |
HAKAYYBAHHSA

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 GarnoHy.

MepekoHaBLUKCh, WO GanoH 3HaxoAUTLCA Mif
HWKHIM CPIHKTEPOM CTpaBOXoAdy i AOCUTb MUBOKO

B LUMYHKOBI NOPOXHWHI, BU/AMITb HanpaBnsiounii ApiT.
HanoBHiTb 6anoH cTepunbHUM ¢hisionoriyHum
PO34MHOM. BCTaHOBITb ronky CUCTEMW HaNOBHEHHS
[0 NAMSLWKK 3i CTEPUIBHUM (DI3I0NOrYHAM PO3YMHOM
abo Tpy6k 3anoBHeHHs. MpueaHanTe Wwnpuy Ao
KrnanaHy CUCTeMU 3arnoBHEHHS i 3aMOBHITb CUCTEMY.
BcTaHoBITh 3'eHYBay HakoHeuHuKa Jlioepa Ha Tpybui
HamMoBHEHHS A0 KNanaHy CUCTEMMU HaMNOBHEHHS.
MepeiiaiTe Ao posropTaHHs 6anoHy, nepesipsoym

3a [JONOMOroio eHaockony, o6 6anoH 3HaxoanBcs

Yy WAYHKY (AVB. peKOMeHaLlii 3 HaNOBHEHHS HIDKYE).
Mpwumitka: Mia yac npouecy HanoBHEHHs Tpy6ka
HanoBHeHHs1 Mae ByTn ocnabneHoto. FAkwo Tpybka
HamnoBHEHHS € HATArHYTOIO Mif Yac iHTy6auii, BoHa
MOXe BUTUCHYTUCS 3 GaroHy, Lo 3aLKoauUTb
noparnbLLOMy pPO3ropTaHHio GanoHy.

NOMNEPEQXEHHA: LLiBuAKe HanoBHEHHSA
CTBOPUTb BUCOKUIA TUCK, LLIO MOXe MOLUKOAUTN
knanaH cuctemu BIB™ aGo cnpuunHutn
nepepyvacHe BiA’eAHaHHSA.

HactynHi pekomeHaauii 3 HaNOBHEHHS fO3BONSAOTL

YHUKHY TV HEHaBMUCHOTO MOLLKOPKEHHS knanaHa abo

nepeaYacHoro Bif'eaHaHHS:

+  3aBXau KOpUCTYMTECs HaAAHUM KOMMIIEKTOM
HanoBHeHHs cuctemmn BIB™

«  3aBxau BMKkopucTOBYMTE LUNpUL, Ha 50 abo 60
CcM. Ky6. BUKOpUCTaHHA MEHLLMX LLNPULIB MOXe
Npu3BECTM 0 YTBOPEHHS BUCOkoro Tucky 30, 40
abo 50 ¢pyHTIB Ha KB. A4OVM, LLIO MOXE MOLUKOAUTN
KnanaH.

*  KoxHui eTan 3anoBHeHHs Wwnpuuom 50 abo
60 cMm. Ky6. Mae BUKOHYBaTUCS NOBINbHO
(miHiMym npotsirom 10 cekyHA) i piBHOMIpHO.
MoBinbHe i piBHOMipHE HaNOBHEHHS 403BONAE
YHUKHYTW YTBOPEHHS BUCOKOTO TUCKY Y KnanaHi.

. HanoBHeHHs 3aBXan 3aBepLuyeTbea I'Ii[:l npsiMoto
Bisyanisauieto (ractpockonieto). LlinicHicTe
KnanaHy mae I'Ii,qTBep,D,)KyBaTMCﬂ LNAXoM
crocTepexxeHHs 3a Tpybkoto knanaHy nig
Yac BuaganeHHs pr6KI/I HanoBHEHHA 6an0Hy
3 Knanany.

« BanoH 3 knanaHomM, WO Mae Tevy, Mae HeramHo
BMAanNATUCA. banoH 3 BUNYLLEHOI PiAVHOK MOXe
CMNPULHNHUTIA HENPOXIAHICTb KULLEYHUKY, LLO MOXe
npu3BecTn 40 CMepTi. HenpoxigHiCTb KMLLEYHUKY
TpannseTbCA BHACNIAOK HEBU3HAYEHOTO abo
HeBUNpaBeHOro B1MyCKaHHA piL‘MHM 3 6an0Hy.
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Mpumitka: Byab-siki 6anoHw, Wo mMatTb Tedy,
HeobxigHO NoBepHyTW Ao komnaHii Apollo
Endosurgery 3 onucom gedekty npogykuii. Mu
[0KNagaeMo MocCTiHUX 3yCurnb 3 NokpaLaHHs AKocTi
i uiHyemo BaLly gonomory.

MiHiManbHuin 06’eM HaNOBHEHHS, LLO HEOBXiaHWUI
NS NOBHOTO po3ropTaHHsi 6anoHy 3 katetepy
BCTaHOBMEHHS!, cTaHoBUTb 400 mn. lMicna HanoBHEHHs!
6anoHy BUIAMITb KOMNMEKT HAaNoOBHEHHS 3 TPYOKu
HanoBHeHHs. 3'egHaiiTe Wwnpuy 6e3nocepenHLo

3 HaKoHe4HMKoM Jltoepa Ha Tpy6Li HanoBHEHHS

i 3HIMITb NNyHXep Ha WNpuLj, WO CTBOPUTL
BCMOKTYBaHHS Ha KaTeTepi BCTaHOBMNEHHS. Lle He
npusBeze 10 BUCMOKTYBaHHS PiAVHN, TOMY LLO
KnanaH 6yae NnepekpuTUin CTBOPEHNUM BaKyyMOM.
YBATA! flkwo 3 6anoHy moxe 6yTn BuaaneHo
Ginblwe 5 Mn piavMHK, 3amiHiTb 6anoH. PiauHa He
Moxe GyTv BuaaneHa 3 6anoHy 3a AONOMOror
TPY6KU HAaNOBHEHHS, TOMY L0 HAaKOHEYHUK TPYGKU
HanoBHEHHs He MPOCTAraeTLCS A0 KiHLSA Knanaxy.
Micnsi 3anoBHeHHs 6anoH Bif'€AHYETLCS LUNAXOM
06GepexHOro BUTAryBaHHs TPyOKU 3anoBHEHHS!, KOnn
6arnoH 3HaxoauUTbCs Ha HAaKOHEYHWKY eHpockorny abo
HWKHBOMY CaiHKTepi cTpaBoxody. MpoaoBxynTe
TSATHYTW TPYOKY HaMOBHEHHS!, NMOKM BOHA He Buiize

3 camoyLUinbHioBaHoro knanawy. Micns Big'eaHaHHs
6anoH HeobXigHO NepeBipuUTU BidyarnbHO.

BCTAHOBJEHHA | HAKAYYBAHHA
CUCTEMMU BIB™ (MOKPOKOBE
NOACHEHHA)

1. NigroTyiTe nauieHTa racTpockonii BiANOBIAHO A0
NpOTOKOIY NikyBanbHOrO 3aknagy.

2. T[poBepiTb racTpockomnivyHe JOCHiAKEHHS
CTpaBOXOAY i LMYHKY.

Bupaanite ractpockon.
4. SAKWo He Mae Byab-AKUX NPOTUMNOKa3aHb:

a. 3MacTuTb KOpMyC BCTAHOBMEHHS CUCTEMU
BIB™ xipypri4Hum renem.

b. MnaeHo npocyHbTe cuctemy BIB™ no
CTPaBOXOAY i LUAYHKY.

5. BcraBTe eHpockon, Konn 6anoH 3HaxoauTbCs
B MOMOXEHHS! AT1si CNIOCTEPEXEHHs 3a eTanammn
3anoBHeHHsl. banoH Mae 3HaxoauTucs g
HWK4YMM CiHKTEPOM CTpaBoxoay i rmmboko
B LUMYHKOBI MOPOXHUHI.

6. Bwpanitb HanpaBnsitouMiA ApiT 3 TPy6KK
HanoOBHEHHSA.

7 TMpuepHaiTe 3-CTOPOHHI knanaH i wnpuy, 50 cm.
Ky6. 0o HakoHe4HuKy JTioepa. BctasTe ronky
KOMMIEKTY HanOBHEHHS [0 TPYOKM HanoBHEHHS
€EMHOCTI 3 (i3ionoriYHUM Po34MHOM.

8. 3anoBHiTb 6anoH ctepurbHUM isionorivyHnm
po3umHoMm, no 50 cm. Ky6., BinkpuiTe knanaH Ha
€MHOCTI 3 (Di3ionoriYyHMM Po34MHOM, 3aMOBHITb
wnpuy Ha 50 cM. ky6., 3akpuiTe knanaH
Ha EMHOCTI, BiAKp1Batoun 1Moro Ao kateTepy
HanoBHeHHs cuctemmn BIB™.

9. oBinbHO HaNOBHITL 6anoH, no 50 cMm. ky6., 4o
700 cm. ky6. (14 eTanis). PekomeHnoBaHUi piBeHb
3anoBHeHHsi cTaHoBUTb 700 cM. ky6. MiHiManbHui
piBeHb 3anoBHeHHs — 400 cm. Ky6.



10. Micnsi ocTaHHBLOro eTany MoTArHITE NIYHXep, Wo6
CTBOPUTU BaKyym B Kknanati ana 3abeaneyeHHs
3aMUKaHHSA.

11. TnaBHO NOTArHITL TPYOKY | NepeBipTe knanaH Ha
HasiBHICTb Teui.

BUOATNEHHA BAJTIOHY (MOKPOKOBE
NOACHEHHA)

1. TpoBeaiTb aHecTesyBaHHA BIANOBIAHO A0
pekomeHaaLii xipypra i nikysanbHoro 3aknagy Ans
racTpoCKOMNiYHUX onepaviin.

BBegiTb racTpockon A0 LWyHKY nauieHTa.

YiTko po3amBiTbCs GanoH Yepes racTpockor.
Beepaitb ronky* o po6o4oro kaHany ractpockony.
3po6iTb Npokon y GanoHi 3a A0NOMOro ronku.
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MpOLUTOBXHITL AUCTanbHWIA KiHELb TPYOKkV Yepes
Koprnyc 6anoHy.

~

Buaanite ronky 3 Myd Ty Tpy6KU.

8. BacTtocyiite 40 TPYGKM BUCMOKTYBAHHSI, [IOKU yCs
piavHa He Gyae BuaaneHa 3 6anoHy.

9. Bwupanite TpyoKy 3 6anoHy i poboyoro kaHany
racTpockony.

1

o

. BBegiTb 2-3y6uacTuii opoToBUiA 3axBaT** Yepes
pobounin kaHan racTpockony.

11. Bi3bMiTb 6anoH kptoykyBaTUM 3axBaTOM
(HaikpalLie 3a NPOTUNEXHWIA KiHeLb, SIKLLO Lie
MOXIMBO).

12. Beeqitb 5 Mr Byckonany, o6 poscnabuti m'asu
CTpaBoxofy ANs BUAaneHHs 6anoHy Yepes rmotky.

13. MiuHo Tpumatoun 6anoH, NoBinbHO BMAANITE
6anoH Yepes cTpaBoxif.

14. Konu 6anoH AocsirHe rnoTku, BUTAMHITL WK, Wo6
3abe3neynTn NoCTynoBe 3rHaHHs i noneriweHe
BUAANEHHs.

15. BuiimiTb 6anoH 3 poty.

3AMIHA BAJIOHY

Akwwo 6anoH HeobXiaHO 3aMiHUTK, AOTPUMYITECH
IHCTPYKLUi 3 BUAaneHHs cucremm BIB™ i BctaHOBNEHHS
cyctemu BIB™ Akwo nig yac BupaneHHs 6anoH He
BTpaTuB 06'eMy, 3aMiHHWIA GanoH Moxe MaTv Ton
camuin o6’em, Lo i BUAaneHuin 6anoH. MNporte, y pasi
BUIMYCKaHHSA PianH 3 nonepeaHLoro 6anoHy 4o 1horo
BUAANEHHS! PEKOMEHA0BaHUM 06'EMOM HaMOBHEHHS!
Ans 3amMiHHOro GarnoHy e BUMipsiHWiA 06’'eM B1aaneHoro
6aroHy.

YBATA! Binbluuit No4aTKOBUI1 06’€M HanOBHEHHS
B 3aMiHHOMY 6arnoHi MoXxe CPUYUHUTUA HYAOTY,
GnioBaHHA a6o YyTBOPEHHS1 BUPa3Ku.

BIAMOBA BIf, FAPAHTII TA
OBMEXEHHA WOO0 BIAWKOOYBAHHA

Hemae Hisiknx npsmux abo ovikyBaHWX rapaHTin,
BKITI0Yatoum, 6e3 obmexeHb, 6yab-siki odikyBaHi
rapaHTii npugatHocTi ToBapy abo npugartHocTi ans
KOHKPETHOI MeTH, LLoAo BMPOGiB koMnaHii Apollo
Endosurgery, Inc., siki onucaHi B win nyonikauii.

B noeBHomy 06c¢si3i, nependadyeHoMy YMHHUM
3akoHofaBcTBOM, komnaHis Apollo Endosurgery,

Inc. BiaMoBnsiETbCA Bif Byab-AKkoi BianoBiaanbHOCTI
woao 6yap-SK1x HenpsM1X, 0cobnmnBMX, BUNALKOBUX
abo nobGivHUX 36UTKIB HE3anexHo Big TOro, Yn
3acHOBaHa Taka BiAnoBifanbHICTb Ha JOroBopi,
LMBINbHOMY NpaBoMOpPYLUEHHI, HeabanocTi,
06'eKTUBHIV BigNoBiganbHOCTI, BiANOBiAansHOCTI

3a BMpobneHy npoaykuito abo iHwomy. €anHa Ta
NnoBHOOG €éMHa MakcMmarbHa BiAnoBiAanbHICTb
komnaHii Apollo Endosurgery, Inc. (3 sikoick
NPUYKHK) Ta €AUHE | BUKITIOYHE BifLIKOAYBaHHS

Anst nokynus (Ha Byab-sikux nigcrasax) NOBUHHI
6yT1 06MEXEHI CyMOIo, CrnayeHolo 3aMOBHUKOM

3a KOHKpeTHi npuabani ToBapu. Hi B koro Hemae
NMOBHOBaXeHb CTBOPIOBATH 3060B'A3aHHA KOMMaHiT
Apollo Endosurgery, Inc. wopao 6yab-skux
3aneBHeHb YK rapaHTii, 3a BUHATKOM KOHKPETHO
chopMynbOBaHOTO Y LibOMY [OKyMeHTi. Onucy un
TEXHiIYHI XapaKTEPUCTUKW, BUKMAAEH B APYKOBAHNX
maTtepianax komnanii Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITHOYatoum Lo ny6nikauito, NpusHa4eHi BUKMIOYHO
[ANsi 3aranbHOro ONMcaHHs BUpoby Ha MOMEHT

10ro BUTOTOBIIEHHSI Ta HE BCTAHOBIIOKOTb OyAb-siki
npsiMi rapaHTii a6o pekomMeHaaLii 3 BUKOPUCTaHHS
BUpOBY B KOHKpPeTHUX obcTaBunHax. Komnarwist Apollo
Endosurgery, Inc. npsiMo BigmoBnsieTbcs Big 6yab-sKkoi
BiANOBIAANbHOCTI, BKMHOYaouM BCHO BiAnoBiaanbHIicTb
3a Byab-siki NpsimMi, Henpsimi, ocobnuBei, BuUNaakosi abo
noGiyHi 36UTKW, sika HacTae B pe3ynbTaTi MOBTOPHOIO
BUKOPUCTaHHS BUPOBY.

TEXHIYHI )__(APAKTEPMCTVIKVI
nrPoaykull

Cuctema BIB™, Homep B kaTanosi 40800 (banoH
B KaTeTepi BCTAHOBMEHHS)

MpumiTka: MNpunag NOCTaBNAETLCA YNCTUM,
HECTepUIbHIM i yNakoBaHUM AJ1si BUKOPUCTaHHSI.

Cuctema BIB™ He micTuTb natekcHux abo
HaTypanbHo-Kay4yKoBUX MaTepianis.

* Tonka Wahlen, komnnekTt “Pauldrach Medical” Adipositas: onka B TednoHosiii Tpy6Li giameTpom 2,5 Mm abo

HLIWIA NPUAATHUIA IHCTPYMEHT

** [potoBuii 3axsaT Wahlen, 3axsart “4yxopigHoro 06’ekta” (Olympus a6o iHwwwii) abo iHWKin NnpuaaTHuin

iHCTPYMEHT.



Caution. See instructions for use.

BaHo! Buxxre ykasaHuATa 3a ynotpeba.
AR B2 RERRE -

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. HCTPYKLMK MO
NpUMeHeHMIo.

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 katardyou KaTanoxHbiii 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 tevilka
Numero de referencia
Referensnummer
Referans Numarasi
Homep y katanosi

Serial Number
CepvieH Homep
5271

Vyrobni ¢islo
Serienummer
Serienummer
Seerianumber
Numéro de série
Seriennummer

TEIPLOKOC aplBpog
Gyartési szam
Numero di serie
Sérijas numurs
Serijos numeris
Serienummer
Numer seryjny
Numero de Série
Numéar de serie

CepuiiHbli Homep
Sériové cislo
Serijska Stevilka
Numero de serie
Serienummer

Seri Numarasi
CepiliHui1 Homep




Non-Sterile Mn oteipo
Hectepunto Nem steril
El==4e| 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 fo: roanHa, MeceL v fara
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, purvag 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 afo, mes y dia
Anvénd fore: &r, manad och dag

Son Kullanma Yil, Ay ve Glnu
Buikopuctatu go (pik, MicAupb i AeHb)

Single Use Only. Do Not Reuse.
Camo 3a eaHoKpaTHa yrnoTpeba.
[a He ce n3non3ea 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 BrKopuCTOBYIITE 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€ouciodotnpévog avTimpdownog yia Tnv
Evpwmaikn Kowétnta

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 naptun
MaptiaeH Homep Tételszdm Cislo 3arze
iniid Numero di lotto Stevilka serije
Cislo $arze Partijas numurs Numero de lote
Lot-nummer Partijos numeris Partinummer
Partijnummer Partinummer Lot Numarasi
Partii number Numer partii Homep naprii
Numéro de lot Numero de lote

Losnummer Numédr Lot

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 XPNOIHOTIOIEITE EAV N CUCKEVAGIA EXEL
vmooTtel {nua

Tilos hasznélni, 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
Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He npumeHATb, 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
NOLWKOAXKEHWNIA!







>apollo

endosurgery

l

Apollo Endosurgery, Inc.
1120 S Capital of Texas Hwy
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Austin, TX 78746 USA

Assembled in Costa Rica.

Tel: 800-LAP-BAND (800-527-2263)
Fax: 713-589-7990

Emergo Europe
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2514 AP The Hague
The Netherlands
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