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The ORBERA?® Intragastric Balloon System (English)

INTRODUCTION

ORBERA?® Intragastric Balloon System
(Ref. No. B-50000)

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

The ORBERA® Intragastric Balloon System (Fig. 1) is designed
to assist weight loss by partially filling the stomach and
inducing satiety. The ORBERA® 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 ORBERA® 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.

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

In the ORBERA® System, the ORBERA® 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.

Figure 3. Placement Catheter Assembly

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

INDICATIONS FOR USE

The ORBERA® System is indicated for temporary use in
weight-loss therapy for overweight patients with a Body
Mass Index (BMI) 27 kg/m? or greater.

The ORBERA® System is to be used in conjunction with
along-term supervised diet and behavior modification
program designed to increase the possibility of long-term
weight loss maintenance.

The maximum placement period for the ORBERA® 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
ORBERA® System.

CAUTION: Temporary weight-loss treatments have
been shown to have poor long-term success rates in
obese and severely obese patients. Patients need
to be evaluated and the device removed or replaced
every 180 days. Clinical data does not currently exist
to support use of an individual ORBERA® 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 ORBERA® 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 ORBERA® 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 ORBERA® 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.

Ifitis 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 ORBERA® 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 ORBERA® 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
Contraindications for use of the ORBERA® System include:

«  The presence of more than one ORBERA® System
Balloon at the same time.

«  Prior gastrointestinal surgery.

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

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

«  Alarge hiatal hernia or > 5cm hernia.

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

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

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

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

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

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

COMPLICATIONS

Possible complications of the use of the ORBERA® 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 seekimmediate 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 orirritated 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 ORBERA® 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 SOAKTHE PRODUCTIN 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 ORBERA® System should be
available at the time of placement.

DO NOT REMOVE THE BALLOON FROM THE
PLACEMENT CATHETER ASSEMBLY.

Afilling system is provided to assist in the balloon
deployment.

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

BALLOON PLACEMENT AND INFLATION

Prepare the patient for endoscopy. Inspect the esophagus
and stomach endoscopically and then remove the
endoscope. If there are no contraindications, insert the
Placement Catheter Assembly containing the balloon
gently down the esophagus and into the stomach. The
small size of the Placement Catheter Assembly allows
ample space for the endoscope to be reinserted for
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 ORBERA® System valve or
cause premature detachment.

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

«  Always use the ORBERA® 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 resultin 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 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 ball replace the ball 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.

ORBERA® 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 ORBERA® System placement
sheath with surgical lube-gel.

b. Move the ORBERA® 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.

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

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

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

10. Gently pull the tubing out and check valve for
leakage.

BALLOON REMOVAL (STEP-BY-STEP)

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

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

3. Getaclear view of the filled balloon through the
gastroscope.

4. Inserta 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 wu

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

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

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

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

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

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

14. When the balloon reaches the throat, hyperextend
the head to allow 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 ORBERA® System Removal and ORBERA® 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

ORBERA® System, Reference No. B-50000 (Balloon
positioned in placement assembly)

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

The ORBERA® System contains no latex or natural rubber
materials.



ToMaluHa 6anoHHa cuctema ORBERA® (bbarapcku)

BbBEAEHUE

CromawHa 6anoxHa cuctema ORBERA®
(Kat. N2 B-50000)

@ur. 1. CromawHata 6anoHHa cuctema ORBERA®,
HanbnHeHa 8o 400 cc u 700 cc, c npa3Ha cMcTeMa Ha
npefeH nnax

CromauiHaTta 6anoHHa cuctema ORBERA® (®ur. 1)

e KOHCTpYVpaHa, 3a fla ynecHu 3arybata Ha Tero, Kato
YaCTMYHO 3aMbJIHK CTOMaxa W NpeJK3BlKa YyBCTBO Ha
cutocT. banoHbT Ha cuctemata ORBERA® ce noctaesa

B CTOMaxa 1 e Hamb/Ba C GU3NONOTMYeH pasTBop, Npn
KOeTo ce HafyBa 1 npuao6usa cheprura popma (Our. 2).
HanbnHeHWAT 6anoH e NpefjHa3HayueH a AeiicTBa KaTo
N3KyCTBEH 6e30ap (eHTeponuT) 1 Aa ce ABMKMN CBOGOAHO
B CTOMaxa. HazlyBaemata KOHCTPYKLMA Ha 6anoHa Ha
cmctemata ORBERA® no3BonsiBa 06eMbT Ha MbJIHEHE [a
Ce perynmpa B MOMEHTa Ha NocTaBAHe B AnanasoHa ot
400 cc go 700 cc. HanuumeTo Ha camo3aTBapALla ce Knana
N03BO/IABA OTAENAHETO My OT BbHILHUTE KaTeTpu.

®urypa 2. HapyT 6anoH B cTomaxa

B cuctemata ORBERA® 6anoHbT Ha cictemata ORBERA®
€ pasnosioXKeH B MOZlyna Ha BbBEXAALLMA KaTeTbp.
MopaynbT Ha BbBeXAaLLMA KaTeTbp (Dur. 3) ce cbcTom OT
CUNVKOHOB KaTeTbp ¢ lebenHa 6,5 mm, KaTo eauHNUAT
My Kpal e CBbp3aH C MaHLLOH, B KOWTO ce Hamupa
CBUTUAT 6anoH. B Apyrvia Kpaii KaTeTbpbT € CBbp3aH

c KoHeKTop Luer-Lock™, KbM KOITO ce nprikaysa
cncTemarta 3a NbJiHeHe. OCI/II'ypEHI/I Ca n Mapkepwu 3a
Ab/IXVHa BbPXYy NbnHelarTa Tp'b6a, KOWUTO Cny»ar 3a
OpUeHTup. B cunukoHosua KaTeTbp Ce nNbxa BoAay, KOWUTO
noBuLIaBa TBbPAOCTTa My.

®urypa 3. Moayn Ha BbBeXAaWMA KaTeTbp

3a Aa ce NnoAnoOMOrHe pasrbBaHeTo Ha 6an0Ha,
€ NpefocTaBeHa CUCTeMa 3a MbJIHEHe, KOATO Ce CbCTon OT
IV wun, Tpb6a 3a NbaHeHe 1 Knana.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

Cuctemata ORBERA® e nokasaHa 3a BpemeHHa ynoTtpeba
B NPOLie/lypy C Liesl HamManABaHe Ha TersoTo npun
nayneHTn ¢ HAAHOPMEHO Terno, C UHAEKC Ha TenecHa
maca (BMI) Hap 27 kg/m?.

Cuctemata ORBERA® Tpsi6Ba fia ce U3Mon3Ba B CbyeTaHne
C ABATOCPOYHA NPOrpama 3a ANeTUUEH PeXUM Nof
MeAVLMHCKI HaA30p 1 MPOMAHA Ha NoBeAEHVETO,
M3roTBeHa Taka, Ye a NOBULIN BEPOATHOCTTa 3a
['bIrOTPaiHO NoAAbpXKaHe Ha HaManeHoTo Terno.

MaKcManH1AT Cpok Ha npecToii Ha cuctemata ORBERA®
e 6 Mecelja, KaTo TA TpAGBa fia Ce 13BaAu Haln-KbCHO Npw
N3TUYaHETO Ha TO3U CPOK.

BHUMAHUE! PuckbT oT cnagaHe Ha 6anoHa

1 3anyluBaHe Ha YepBarta (1 ciefjoBaTe/IHO
Bb3MOXHOCT 3a CMBbPTEH U3XO0[, CBbP3aH CbC
3anywWwBaHeTO Ha YepBaTa) e 3HaYNTe/THO NO-BUCOK,
KoraTo 6a/loHbT OCTaHe B CTOMaxa noseye oT 6
meceua. TakbB ONuT Beye e Hanuue.

Mpeau npunaraHe Ha cuctemata ORBERA® Bcekun
neKap v naumeHT TpAbBsa Aa HanpaBAT OLeHKa Ha
puckoBeTe, CBbpP3aHN C eHAOCKONNATa U CTOMalLHUTe
6anoHU (BX. yCTIOXKHEHWATA NO-A01Y), KAaKTO 1 Ha
Bb3MOXKHUTE MON3N OT BPEMEHHO fleYyeHne 3a
HamansABaHe Ha TernoTo.

BHUMAHMUE! Yc e, ye Te
p WYHN MeToAN 3a Ha Ternorvo
T TeNeH AbAroCcpoUeH ycnex
NPV 3aTIBCTENN U TEXKKO 3aT/IbCTeNn NnayneHTn.
Heo6xoaumo e Ha Bceku 180 aHM Aa 6bAae oueHABaHO
CbCTOAHNETO Ha NauneHTa n yCTpOﬁCTBOTO AaAa

ce oTCTp wnm Kbm Ta He
CbLeCTBYBAT faHHU OT KNIMHWUYHYN NPOYyYBaHNA
B MOAKP Ha TO Ha eViH 1 Cbly 6anoH

ot cuctemata ORBERA® 3a noBeue ot 180 gHuU.

Jlekapy cbo6LyaBaT 3a eAHOBPEMEHHO NpuaraHe Ha
MeAnKaMeHTN, KOUTO HamanAaeaT 06pa3yBaHe‘ro Ha
KUCENTMHY NN KUCeNUHHOCTTA. Kucenuuure pasrpaxaat
CUNVKOHOBUA enacTomep. Ypes noaabpaHe Ha ymepeHo
pH B cTomaxa 61 TpAGBao LieNoCTTa Ha cucTemaTa
ORBERA® ga ce 3anasu no-gbiro.

Matepuanute, 3non3saHy Npu HanpasaTa Ha TOBa
YCTPOWCTBO, Ca TecTBaHM no ctaHaapta ISO 10993 —
MeXAyHapOoAHUA CTaHAAPT 3a 61ONOrMYHO OLeHABaHe Ha
MeaAUUNHCKN ycrpm?lc‘rBa.



NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

Puckbt o cnagaHe Ha 6anoHa un 3anylBaHe Ha YepBaTa
(v cnefoBaTeNIHO Bb3MOXHOCT 32 CMbPTEH U3XOf,
CBbP3aH CbC 3aMnyLBaHETO Ha YepBaTa) e 3HaUNTesIHO
M0-BNCOK, KOTaTo GasioHbT OCTaHe B CTOMaxa rnoseye ot 6
MeceLa unu ce 13nonsea c obem, Hagsmwasawy 700 cc.

B cnyuait Ha cnafjaHe, yCTponcTBOTO TpsAbBa Aa ce 13Baau
He3abaBHoO.

MauueHT, Npn KOroTo 6aNoHbLT e CnagHan v ce

e NpuaBMKUN B YepBaTa, TpAbBa fla ce HabnoaBa MHOTO
BHUMATENIHO B MPOAB/KEHNE Ha NMOAXOAALL CPOK, 32

Ala ce NOTBbPAN 6€3MPenATCTBEHOTO 1 6e3CUMMTOMHO
npemnHaBaHe Ha 6anoHa npes yepBsata.

VImMa cboblieHma 3a Cyyan Ha 3anylBaHeTo Ha YyepBata
nopaau Npem1HaBaHe Ha cnagHan 6anoH, Npu KouTo

Ce e HaNoXMIO XNPYPrNYHO OTCTpaHsBaHe. CbobLyasa
Ce, Ye 4acT OT CJlyyanTe Ha HENMPOXoAUMOCT ca ounn
CBbp3aHU C NauneHTu, 6onHM oT FLI/Ia6€T, Wnn Cc aHaMmHesa
3a NpefwWecTBalla KOpemHa onepaLs, 1 CIeAoBaTeNHO
ToBa TPAGBa Aa ce B3ema NPeABUA NPV OLEHKa Ha
pucKoBeTe OT npoLeaypata. 3anyLBaHeTo Ha YepBata
MOXe Aia AoBefe 10 CMbPT.

Bb3MOXHO € PUCKBT OT 3anyluBaHe Ha YepBata fa
€ NoBULUIEH NPV NauMeHTn C aHaMHe3a 3a npejllecTBalla
KOpeMHa unm rmtHeKkonornyHa onepayua.

Bb3MOXKHO € PUCKBT OT 3anyLuBaHe Ha YepBaTa fja
€ MOBUILEH NPV MaLVEeHTN, KOUTO UMAT HapyLUeHVe Ha
MOTOpVIKaTa Unu CTpajaat ot Anater.

EpeMeHHOCTTa N KbpMeHeTO Ca NPOTUBOMNOKa3saHuA
3a npunaraHe Ha ycTpoicTeoTo. AKO Mo Bpeme Ha
NIEYEHUETO Ce YCTaHOBM BPEeMEHHOCT, NPEnopbyBa ce
YCTPOWCTBOTO fja Ce U3Baau.

3a npaBuUnHO HalyBaHe Ha 6afnoHa e Heo6XOAMMO MOAY BT
Ha BbBEX/aLLVA KaTeTbp 1 6aNoHBT Ha cucTemaTa
ORBERA® fa 6baaT NpaBUiHO PasnosioxKeHn B CTOMaxa.
MonagaHeTo Ha 6anoHa B OTBOPa Ha XPaHOMPOBOAA MO
BpeMe Ha HalyBaHEeTO My MOXe Jia MPUYMHI HapaHABaHe
Ha MaLmMeHTa, KakTo 1 pa3kbCBaHe Ha yCTPOCTBOTO.

®dusnonornyHata peakuynAa Ha nayneHTa Kbm
NPUCHCTBIETO Ha 6anoH Ha cuctemata ORBERA® Bapupa
B 3aBMCVIMOCT OT O6LLOTO CbCTOAHNE Ha NaLyeHTa

1 OT MHTEH3MBHOCTTA U BNAA HA aKTUBHOCTTA MY.
PeaKLLI/IﬂTa MOXe fia Ce noBnuABa OT TUMna n YyectotTata
Ha npunaraHnTe nNekapcTea Ui XpaHUTesTHN AO6aBKVI, a
CbLUO U OT ANETUYHUNA PEXMNM Ha NauneHTa.

Bcekn nayneHT Tpﬂ6Ba Aa ce HaﬁﬂlO[ZlaBa BHUMaTeNHO
npes3 Lenna CPOK Ha SIeYeHNe C Len fa ce OTKpue
NoABaTa Ha Bb3MOXHI YCTIOKHEHNA. Bcekun naymeHT
TpA6Ba Aa NONYUM PasACHEHNs OTHOCHO CUMMTOMUTE

Ha CnafaHe Ha 6an0Ha, Ha 3anyLlwBaHeTo Ha YepBaTa, Ha
OCTbp NaHKpeaTwuT, Ha CNOHTaHHa I/IH¢J'IaL[I/Iﬂ, Ha A3BUTe
1 Ha ApYyrn yCINOXHEHWA, KOUTO MOXe Aia HaCTbMNAT, KaTo
TpA6Ba Aa My ce AafaT yKasaHuUA B CAlydal Ha NoAsa Ha
TaKvBa CYMMTOMM [1a Ce CBbPXKE He3abaBHO € NieKaps CU.

MaupeHTy, KouTo CbOBILABAT, Ye YyBCTBAT IUNCa Ha
CUTOCT, NOBWLUEH FNaj 1/Wnu HaAAaBaT Ha Terno, TpAbsa
fa 6baaT npernefaHmn ¢ eHAOCKONM, Thii KaTo Te3n
OonnakBaHWA Ca NoOKasaTesiHM 3a cnajlaHe Ha 6anoHa.

AKO e HeO6XOAMMO 1a Ce MOAMEHM CMOHTaHHO CragHa
6asoH, NpenopbyBa e HauaNHVAT 06em Ha HarbJIBaHe
Ha HOBWA 6anoH Aa 6bae paBeH Ha 06ema Ha MbpBuA
6anoH nK Ha nocneaHNA 06em Ha oTCTPaHeHNA 6anoH.
HanuuneTo Ha no-ronAm HauaneH o6em Ha HoBUA 6anoH
MOe Aa AoBefe [10 TeXKO rageHe, NoBpbLyaHe nnm
obpasyBaHe Ha A3Ba.

banoHbT Ha cuctemata ORBERA® e HanpaBeH OT Mek
CUNKOHOB eNlacToOMep 1 JIeCHO MOXe fa Ce NoBpeau oT
VHCTPYMeHTU unu octpu npeamety. C 6anoHa Tpabtsa Aa
ce 60paBu BUHArM C PbKaBULIW 11 CAMO C UHCTPYMEHTHTE,
npenopbyYaHi B HACTOALMA JOKYMEHT.

PUCK NMPU NOBTOPHA YNOTPEBA

banoHbT Ha cuctemata ORBERA® e npeaHasHaueH
e[MHCTBEHO 3a elHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a aa ce
OTCTpaHW, 6aNoHBT Ce NPOAlyNyBa Ha MACTO, 1 BCEKM
onuT 3a nocnieaBatya ynotpeba 6u Aosen Ao cnagaHeTo
My B CTOMaxa ¥ BNocnefCTB/e eBEHTYasHO A0 uineyc,
Hanarall Xvipypruyecka onepauma 3a OTCTpaHABaHETO
my. [lopv ako 6bfje OTCTpaHeH Npeam MbJIHOTO My
MMMNaHT1paHe, 6anoHbT He TpAGBa Aa ce ynoTpebasa
MOBTOPHO, Tbil KaTO BCEKM ONuUT 3a obe33apa3ABaHeTo My
MOXe /la ro yBpe/au v OTHOBO /ja IoBe/ie [0 CnajjaHe cnep
MMnnaHTaumATa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTrBomnoOKasaHWATa 3a NpunaraHe Ha cuctemarta
ORBERA® BkniouBar:

«  [ocTaBaHeTo Ha 6anoHHa cuctema ORBERA® npu
HannymneTo Ha Beye NocCTaBeHa Takaea.

- [lpepuwecTBalla KopemHa onepauma.

. BcskakBM Bb3nanutenHn 601ecT Ha CTOMaLHO-
YpEeBHNA TPAKT, BKIKOYNTENTHO e3o¢arwr, A3BW Ha
CTOMaxa, A3BU Ha iBaHaAeCeTONPbCTHUKA, Pak uin
cneunduyHn Bb3naneHns, kato 6onect Ha KpoH.

«  OnacHOCT OT KPbBOTEYEHUE B FOPHIA CTOMALLHO-
YpeBeH TPaKT, KaTo HanpuUMep BapuLm Ha
XpaHOMpPOBOAa UMK CTOMaxa, BPOAEHMN Ui
nNpuaoBUT UPEBHY TeNeaHrneKTasum, Unu Apyrn
BPOAEHN aHOManuy Ha CTOMALLIHO-YPEBHUA TPAKT,
KaTo aTpesny U CTeHO3U.

«  O6WwwupHa XnaTanHa XepHUA UK XepHNA NO-ronAmMa
or5cm.

«  CTpyKTypHV U3MEHEeHVA Ha XPaHOMPOBOAa NN
dapyHKca, KaTo CTPUKTYpa Unn ANBEPTUKY.

. Bcakaksu Apyrn MeauumnHCKN CbCTOAHWUA, KOUTO He
61xa NO3BONUNN €NeKTVBHA EHAOCKOMUA.

. AHamHe3a 3a CbLLeCTBEHO MCUXONOrNYECcKO
3abonABaHe UM HAaNMYKE Ha TaKoBa.

. Ankoxonusbm nnm HapKOMaHuA.

«  HexenaHue Ha nauveHTa Aa yyacTBa B ofjo6peHa
nporpama 3a AMeTUYEeH PEXIM NOA MEAULIMHCKN
HaA30p 1 NPOMAHa Ha NOBeEeHeTo, NocesBaHa
OT PYTUHHO MeANLIMHCKO HabniogeHue.

«  MMaumneHTn, ynotpebaBalLyn acnnpuH,
NPOTVBOBb3NANUTENHN CPEACTBA, aHTVKOArynaHT1
VN Apyrvi ipasHelly cTomaxa Belectsa 6es
Me[IULIMHCKN HaA30p.

. EpeMeHHVI U KbpMeluun nauneHTku.

YCNIOXKHEHNA

Bb3moxHuTE YCNOXHEHUA OT NpunaraHeTo Ha cuctemata
ORBERA® BkntouBart:

«  3anywBaHe Ha yepBata oT 6anoHa. Mpu
He[l0CTaTbUHO HaJyBaHe Ha 6anoHa uin Tey
1 CbLECTBEHO HamanABaHe Ha o6ema My, Toil
MOXe fia NpemMnHe OT CTOMaxa B TbHKUTe YepBa.
Bb3morkHO e Tol Aa npemMmunHe npes YAnoTo TbHKO
4YepBo U [ia HaBne3e B Ae6enmo 4yepBo, OTKbAETO



Aa Ce U3XBBbPNU C U3NpaxxHeHuATa. Ako obaue
ne6enoTo YepPBO MMa CTECHEH YUYaCTbK, KakbBTO
MOe Aa ce NoNyyn cie 13BbplleHa B MUHANIOTO
UpeBHa orepauus, AN ako ca ce obpasysanu
CpacTBaHuA, 6anoHbT HAMA Aa MOXe fla npemnHe
n [ja ce N3XBbp/IN HaBbH U We npean3Bnka
3anylBaHe Ha YepBarta. B To3u ciyyai Mmoxe Aa ce
HaNoXM TPAHCKYTaHHO peHVpaHe, onepauyua nnn
€H/JOCKOMNCKO OTCTpaHABaHe.

Bb3moikHa e n CMBPT NOPaan yCnoXHeHNA, CBbp3aHn
CbC 3anyLuBaHe Ha YepBsaTa.

HenpoxoanmocT Ha xpaHonposoga. Cnea
HaJyBaHeTO My B CTOMaXxa, € Bb3MOXHO GanoHbT
na 6bae 13byTaH Harope B xpaHONpoBoza. B Takbs
CIlyyail MOXe fja Ce HanoXw onepauys un
€H[JOCKOMNCKO OTCTPaHABaHe.

HapaHaBaHe Ha XxpaHOCMUNaTENHKA TPAKT Mo
BPeMe Ha NOCTaBAHETO Ha 6afloHa Ha HenpaBuHO
MACTO, KaTo HanpuUmep B XpaHONpoBoaa Unn
fiBaHaJleceTonpPbCTHIKA. ToBa MOXe fla NPUYNHN
KpbBOTEYeHMe Unu Aopw nepdopaLus, Yneto
OBnajiABaHe MoXe a U3MCKBa onepaTnBHa
KopeKkuua.

HEAOCTaTbHHa wnu nunceaula 3ary6a Ha Terno.

YcTaHOBEHO €, ue BpemMeHHuUTe TepanesTn4Hn
MeToAW 3@ HamMmanABaHe Ha TernoTo NoKa3eBat
He3afjoBoNnTeNeH Ab/ITOCPOYEH ycnex (I'IOFUpr)KaHe
Ha HamaneHo Terno) npuv NauneHTn C TeXKO
3aTnbCTABaHE.

HexenaHn nocneacTsyA 3a 3apaBeTo, NPon3TUYaLy
oT 3ary6ara Ha Terno.

CTomalueH anckompopT, UyBCTBO Ha rajieHe

1 MOBPbLUAHe Cnej nocTaBaHe Ha 6anoHa, AoKaTo
XpaHoCcMunaTenHaTa cuctema ce I'IpI/ICI'IOCO6I/I KbM
NPNCHCTBUETO MY.

I'Iepcmcwlpau.lo rajeHe n nospblyaHe. ToBa Mmoxe
[la e pe3ynTaT OT NPAKO Apa3HeHe Ha CTOMaluHaTa
006BMBKa UM pe3ynTaT OT TOBA, Ye 6afoHbT 3anyluBa
13xo/la Ha CTomaxa. Ha Teopus jopu € Bb3MOXHO
6anoHbT Aa NPeoTBPaTH NOBPbLYAHETO (HO He
nrageHetTou I'IOBAVII'aHeTO), KaTo 3anywn BXoAa Ha
CTOMaxa OTKbM XpaHonposoaa.

l‘I)’BCTBO Ha TeXxecT B Kopema.

bBonka B Kopema nnn rbp6a, NOCTOAHHA Unn
UMKNNYHa.

FactpoesodareaneH pednykc.
MoBnusABaHe Ha CMUIAHETO Ha XpaHata.
Briokupate Ha npemM1HaBaHeTo Ha XpaHa B CToMaxa.

Pa3BuTne Ha 6aKTepUM B TEUHOCTTA, C KOATO € MbJieH
6aoHBT. BbP30TO M3TUUYAHE Ha Ta3n TeYHOCT

B YepBata MoXe Aa NpuYnHM uHdekums, pebpunutert,
cnasmu v Auapus.

HapaHsBaHe Ha iMraBuLaTa Ha XxpaHoCMUIATENHUA
TPaKT KaTo pe3ynTaT OT NPAK KOHTAKT C 6anoHa,
3awWmnBalLma GopLienc nim Kato pesyntat ot
MOBVLIEHO MPOU3BOACTBO Ha KUCEIMHM OT CTOMaxa.
ToBa moxe fia joBefie 10 06pasyBaHe Ha A3BU

1 60nKa, KpbBOTEUEHE WK fOPU nepdopaLms.
Moxe fja ce Hanoxw onepaTnBHa KopekLms Ha ToBa
CbCTOAHME.

CnapaHe Ha 6anoHa 1 nocieAsalla noamaHa.

«  Cvpobujasa ce 3a OCTbp NaHKPeaTUT B pe3ynTaT Ha
yBpex/aHe Ha naHKkpeaca oT 6anoHa. MauyieHTnTe,
KOWTO VIMaT HAKaKBM CUMMTOMU Ha OCTbP NaHKpeaTuT,
TpAbBa Aa 6bAAT CbBETBAHM Aa TbPCAT HEOTIIOKHA
nomouy. CrmnTomMuTE MOraT Aa BKNKYBaT rajeHe,
nospbLlaHe, NOCTOAHHA UKW UMKNNYHA KOpeMHa
60osKka nnm 6onka B rop6a. AKo KopemHaTa 6osKa
€ NoCTOAHHa, MOXe [1a Ce € Pa3BW MaHKpeaTuT.

«  CnoHTaHHaTa uHdNauma Ha BbBeAeHUA 6anoH CbC
CYMMTOMY, BKIOYBALLM CUTHa KopemHa 60sika,
nogyBsaHe Ha Kopema (pa3ayBaHe Ha Kopema) CbC
nnn 6e3 AMCKOMOPT, 3aTPyAHEHO AnLLaHe 1/unn
nospblaHe. naL[I/IeHTI/ITe C HAKOW OT Te31 CUMMTOMU
Tpﬂ6Ba Aaa 6'bHaT CbBeTBaHWN Aa TbPCAT HEOTNIOXKHA
riomoL.

. Oﬁ'preTe BHMMaHWe, Ye NOCTOAHHOTO rajieHe MoXke
Aa e pe3ynTaT OT ANPEeKTHa npuUTaumna Ha nurasnuata
Ha cTomaxa, 6710KvpaHe Ha 0TBOpa Ha CTOMaxa OT
6anoHa 1nn cnoHTaHHa Henauma Ha 6anoHa.

YcnoxHeHnata npwv pyTUHHa eHAO0CKONUA BKNOYBaT:

«  HexenaHu peakuum KbM cefaumaTa u MeCTHUTE
aHecTeTULN.

« KopemHu cnasmm n 4yBCTBO Ha AMCKOMGOPT OT
Bb3/lyXa, M0/13BaH 3a pasAyBaHe Ha CTOMaxa.

«  Bonku unn ppasHeHe B rbpnoTo BCieACTBUE Ha
npoueaypara.

«  Acnvpaums Ha CTOMALIHO CbAbPXKMMO B 6enus apo6.

«  CbpaeueH nam pecnupatopeH apecr (te ca
W3KNIOYNTENHO peakn n 06MKHOBEHO ce pasBuBaT
Ha d)OHa Ha CbLecTBYBaLUWN TEXKN MeANLUNHCKN
CbCTOAHUA).

«  HapaHsaBaHe unu neppopauma Ha
XPaHOCMUNATENHUA TPaKT.

AAHHU 3A ONMAKOBKATA

Bcska cuctema ORBERA® cbabpika 6anoH, noctaBeH

B MOJlyna Ha BbBeX/alua KateTbp. BcuuknTe ce
noctasatT HECTEPU/THW n ca CAMO 3A EJHOKPATHA
YMOTPEBA. Tpsi6Ba a ce 60paBu BHAMATENHO C BCUYKN
KOMIOHEHTH.

YKA3AHUA 3A MOYUCTBAHE

B cnyuait, 4e NpoayKTBT ce 3aMbpcy npeau ynotpeba,
TOl He 6VBa Aa ce M3MON3Ba, a TPAGBa Aa Ce BbpHe Ha
npoussoanTens.

BHUMAHUE! HE HAKUCBAWTE MPOAYKTA
B AE3UHO®EKTAHTU, Tbil KaTO CUNNKOHOBUAT
enactomep mMoxe fa abcop6upa yacT ot pasTBoOpa,
KOWTO BnocneacTsme 6u Mmorbn fa Murpupa u ga

p T

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

banoHwbT ce AO0CTaBA 3apefeH BbB BbBeXAalluA KaTeTbp.
MpoBepeTe BbBeXAaLUMA KAaTETHP 3a HalMue Ha
nedekTn. AKo 3abenexuTe fledpeKT No Hero, He 6vBa Aa
ro n3ron3gare. o Bpeme Ha nocTaBAHeTO TpsAbBa Aa
pa3snonararte c pesepsHa cuctema ORBERA®.

HE U3BAXKAAWTE BAJIOHA OT BbBEXXKAALUMA
KATETBHP.

OcmrypEHa € cMcTema 3a NbJIHEHE, KOATO noagnomara
pa3rbBaHeTo Ha 6anoHa.



3abenexKa: AKO 6aNoOHBT ce OTAENM OT MaHLLOHA Npea
NOCTaBAHETO, He MPaBETe ONUTY fja IO U3MoN3BaTe UK Aa
rO MMbXHETE OTHOBO B MaHLUOHa My.

NOCTABAHE WHALYBAHE HA BAJIOHA

MoproTeeTe nauueHTa 3a eHgockonua. Ornefante
XpaHoMpoBOzAa 1 CTOMaxa C eHROoCKoNa 1 e ToBa
n3BageTte eHaockona. Ako HAma NpOTUBOMNOKa3aHus,
BHUMaTeSTHO BKapaIﬁTe BbBeXAalWKA KaTeTbp C 63}10Ha,
3ape/ieH B Hero, Npe3 XpPaHoNpoBO/Aa 1 10 CToMaxa.
Mopaav Mankva AuameTbp Ha BbBEXAalLMA KaTeTbp
0CTaBa 10CTaTb4HO MACTO 3a MOBTOPHO BKapBaHe

Ha eHfj0CKomMa, C KOWTO fa Hab/lofaBaTe eTanuTe Ha
nbiHeHe Ha 6anoHa.

C"IEF[ KaTo ce yBepuTe, ye 6anoHbT ce Hamupa nog
AONHUA Cd)I/IHKTep Ha XpaHONpPOBO/Aa U € HAaBNA3bN
Hanb/IHO B KyXMHaTa Ha CTOMaxa, n3BafeTte Bofava.

HanbnHeTe 6anoHa cbc cTepuneH ¢pusnonornyeH
pasTeop. [locTapeTe WKNa Ha MbHewaTa cucTema

B WWLIETO CbC CTepUeH GU3NONornieH pasTeop unu

B TPbOMUKaTa Ha NbHelmA cak. CBbpKeTe CNpUHLOBKa
KbM KJlarnara Ha mb/iHelyaTa cvicTema 1 noaroTeete
MbHewwara cuctema. CBbpxete koHekTopa Luer-Lock™ Ha
MbJiHellaTa Tpbba KbM Knanata Ha MbJHellaTa cuctema.
MpopbxeTe ¢ pasrbBaHe Ha 6anoHa, KaTo ycTaHoBUTE

C eHfjocKkona, ye 6anoHBT ce Hamupa B CToMaxa (BX.
NpenopbKUTe 3a MbAIHEHe No-foy).

3ab6enexka: 10 Bpeme Ha Mb/IHEHETO Mb/HelaTa
Tpbba TpAbGBa Aa ocTaHe xnabasa. AKO MbfHelaTa
prGa € HanperHata no Bpeme Ha VIHTyﬁaLlVIHTa, TA MOXe
Aa ce OTKaun ot 6an0Ha, KOETO We nonpeyun Ha no-
HaTaTbLHOTO HaflyBaHe Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXAEHUE! Mpn ronAama ckopocT Ha
Nb/IHeHe We ce NoNy4y BUCOKO HanAraHe, KOeTo
MOXKe Ala NoBpeAM Knanata Ha cuctemata ORBERA®
unun pa np npex, or .

Cnepnute npenopbKM nmar 3a uen fa ce nsberye
HEeBOJIHO NOBpeXKAaHe Ha KnanaTa unu npexaespemMeHHo
OTKauBaHe Ha pr6aTa:

«  BuHarn usnonssaiiTe npeAoCTaBeHNA KOMMNNEKT 3a
nb/iHeHe Ha cuctemata ORBERA®.

«  BuHaru nsnonssaiite cnpuHuyoBKa oT 50 nnm 60 cc.
M3non3seaHeTo Ha No-Maska CMPUHLIOBKa MOXe Aa
NPUYMHN CUSIHO NOBULLABaHE Ha HanAraHeTo Ao 30,
40, popu 50 psi 1 ToBa MOXe fja noBpeaAn Knanata.

«  Kato nsnonssate cnpuHLUoBKa oT 50 unm 60 cc,
BbBeX/aiTe BCAKa Mb/iHelya nopuus 6aBHo
(MMHUMYM 3a 10 ceKyHAM) 1 NnaBHo. Ypes 6aBHOTO
W NNaBHO NbJ/IHEHE We n3berHere Cb3aBaHETO Ha
BUCOKO HanAraHe B KnanaTta.

. MbnHeHeTo BUHarn TpﬂﬁBa Aa CTaBa 1u3uAano noa
NpAK BU3yaneH KOHTPOon (rachocKoan)A Ll,e]'IOCTTa
Ha Knanata Tpil6Ba Aa ce NnoTBbpAn Ypes orneq
Ha KnanHuAa nymeH npu otaenaHe Ha Tp'bﬁaTa 3a
Mb/iHeHe Ha 6anoHa oT Knanara.

«  banoH c u3nyckauya knana TpAGBa Aa 6bae U3BageH
He3abaBHo. CnagHanuAaT 6anoH Moxe fa fosene
[0 3anyliBaHe Ha YepBaTa, a OTTaMm - U 10 CMbpPT.
3anyu.|BaHe Ha 4yepBaTa e HaCcTbnBasno B pesynrtar ot
Hepasno3HaTo NN HeNneKkyBaHo crnajaHe Ha 6anoHa.

3abenexka: Bcviuki 6anoHw, KoUTo npornyckart, Tpabsa Aa
ce BbpHaT Ha Apollo Endosurgery, KaTo ce MonbiHM NoneTo
3a BPbLUaHe Ha NPOAYKTY C OncaH1e Ha CbONTUETO.
(MpepgapuTenHo Bu Gnaroaapvm 3a Bawuma nprHoc Kkbm
YCUnnATa HU 3a HenpecTaHHO NoAobPABaHe Ha KauecTBOTO.)

3a MbAIHO pa3rbBaHe Ha 6anoHa oT BbBEXAALUMA MOAYN
e HeobxoAMM MHVMManeH obem Ha mbiHeHe ot 400 ml.
Cnep HanbnBaHe Ha 6anoHa oTaeneTe MbaHelmA
KOMMNEKT OT Mb/HelaTa Tpbba. CheanHeTe eaHa
CNPUHLOBKA ANPEKTHO C KoHeKkTopa Luer-Lock™ Ha
MbiiHellaTa Tpbba 1 acnupuipaiiTe IeKo OT BbBEXAaLLnA
KaTeTbp, KaTo TernuTe 6yTanoTo Ha CNpuHLoBKaTa. Hama
[Nla M3TernuTe TeYHOCT, Thil KaTo KnanaTa Lie ce 3anevata
OT Cb3AanuA ce BaKyyMm.

BHUMAHUE! Ako moxeTe aa ustrernute Hag 5 ml
TeYHOCT OT 6anoHa, NocefHNAT TpAGBa Aa ce
cmeHu. TeuHoCTTa OT 6asloHa He MoXe fla ce u3Baau
cnomolyTa Ha NbAHewaTa Tpb6a, Thil KaTo KpanT Ha
nbnHewara prﬁa He CcTura Ao Kpas Ha Knanarta.

Korato 6anoHbT e MbieH, MOXe Aa ro OTrycHeTe, KaTo
V3bpriaTe NIeko Mb/iHelaTta Tpb6a, AoKaTo 6anoHbT
AONpe Bbpxa Ha eJHOCKOMa UNN AONHUA CHUHKTEP Ha
xpaHonposoga. [pogbkeTe fa U3gbprBate MbiHelata
Tpbba, JOKATO A M3BajMTE OT Camo3areyarsalyara ce
knana. Cnep cnagaHeTto My 6anoHsT TpsA6Ba fAa ce ornepa.

NOCTABAHE WHALYBAHE HA CUCTEMATA
ORBERA® (CTBIMKA MO CTbMKA)

1. nOFlI'OTBeTe nauveHTa 3a ractpockonusa cnopej
npoToKona Ha 6onHuuara.

2. V3BbpLueTe raCTPOCKONCKM Orfiefl Ha XPaHONPOBOAA
1 cTomaxa.

3. VI3Baperte ractpockona.
4. AKo HAMa NPOTUBOMNOKa3aHUA:

a.  CmaxeTe BbBeX/AaLUMA MaHLIOH Ha cicTemara
ORBERA® ¢ xupypruueH nybpuKkupaly ref.

b. MpuasuxeTe BHUMaTeNHO cuctemarta ORBERA®
B XPaHOMPOBO/a, A0KATO CTUrHeTe B CTOMaxa.

5. BbBegeTe NOBTOPHO €HAOCKONA, Clef KaTo 6anoHBT
@ Ha MACTOTO CV, 3a Aa HabntofjaBaTe eTanuTe Ha
nb/iHeHe. BanoHbT TpAGBa Aa ce HamMpa Noja AoNHNA
CcHUHKTEp Ha XpaHONPOBO/a 1 Aa € BNA3bA U3LANO
B KyX1HaTa Ha cTOMaxa.

6. W3Bapete Bofaua oT nbnHellata Tpbba.

7. CbenvHeTe TPUMBTHUA KPaH U CMPUHLIOBKa OT
50 cc KbM KoHekTopa Luer-Lock™. BbBegete wuna
Ha MbJIHEeLMA KOMMIEKT B caka C pusnonornyeH
pasTeop.

8. BaBHO Hanb/iHeTe GanoHa CbC CTepUeH
dusnonoruyen pasreop, Ha nopuum no 50 cc, foKaTo
cTurHete o 700 cc (14 nopuyun). NMpenopbysa ce
NbAHWAT 06em Aa e fo 700 ¢, KaTo MAHUMANHUAT
o6eMm Ha nbriHeHe e 400 cc.

9. Cnep BbBexpaaHe Ha nocneaHata nopuua
n3gbpnariTe 6yTanoTto Hasag, 3a Aa Cb3fageTe
B Knarnata BakyyMm, KOVWTO rapaHTupa 3aTBapsaHeTo i.

10. W3Ternete neko Tpb6ata 1 NpoBepeTe Aanu Knanata
u3nycka.

W3BAXKAAHE HA BAJIOHA (CTBMKA MO CTHIMKA)

1. OcblyecTseTe aHeCTe3us 3a raCTPOCKOMNCKa
npoueaypa Cropep ykasaHuaTa Ha 6onHNULaTa 1 Ha
nekaps.

2. Bbeepgete racTpockora B CToMaxa Ha nauueHTa.

3. TpaAb6Ba Aa BUXAATE ACHO HaMbIHEHNA GANIOH Npe3
ractpockona.



4, [lbxHeTe NrnosnaeH MHCTPYMEHT B paGOTHI/Iﬂ KaHan
Ha racTpockona.

5. [on3Baiite UrNOBUAHMA UHCTPYMEHT, 3a Aa
npoaynuuTe 6anoHa.

6. CbyTtaHe BKapaiiTe AUCTanHnA Kpaii Ha TpbbaTa

B CTeHaTa Ha 6anoHa.
7. W3BapeTe nrnata OT MaHLWOHa Ha pr6aTa.

8. Acnupupaiite npes Tpbbata, JOKATO eBaKyvpaTe
LANIOTO KOMINYECTBO TEUHOCT OT GanoHa.

9. W3BapeTe TpbbaTa OT 6anoHa 1 OT paboTHKA KaHan Ha
racTpockona.

. BbBepeTe 2-3b6€CTV racTPOCKOMNCKM WMNLM npes
paboTHMA KaHan Ha racTpocKona.

. XBaHeTe 6anoHa CbC 3aKpMBEHNTE WUNUK (aKo
e Bb3MOXHO B Kpas, obpaTeH Ha Knanara).

. Mpunoxete 5 mg Buscopan® 3a oTnyckaHe Ha
MyCKyniaTypara Ha XpaHOMpOBO/a Npu NpemnHaBaHe
Ha 6anoHa npes wuiiHaTa obnact.

. Kato ro gbpxuTe 3apaBo, 6aBHO U3BageTe 6anoHa no
XpaHonpoBsoaa.

. Korato 6anoHbt AOCTUTHE MbPNOTO, NpemecTeTe
rnaeata B XvnepekcTeH3ns, 3a NOCTUraHeTo Ha No-
nnaBHa KpvBa 1 No-necHa ekCcTpakymAa.

15. W3Bapete 6anoHa ot ycTaTa.

NOAMAHA HA BAJIOHA

Mpwv HeO6XOAMMOCT OT NOAMAHA Ha 6anoHa, cnasgainTe
yKasaHWATa 3a n3BaxaaHe Ha cuctemata ORBERA® 1 3a
nocTaBaHe 1 HaflyBaHe Ha 6anoHa Ha cuctemata ORBERA®.
AKO 1O MOMEHTa Ha N3BaXXAAHETO My BanoHBT He e 6un

C HamaneH OGEM, HOBUAT GaloH MOXe Aaa 61:‘:\6 CbC CbWKA
o06eMm KaTo oTcTpaHeHus 6anoH. Ako obaue NpeauLHUAT
6asnoH ce e CBUN NpeAu U3BaXKAaHETO, NPEMOPbUNTENIHNAT
o6em Ha Mb/iHeHe 3a HOBWA GanoH TPAGBa f1a e paBeH Ha
n3mepeHnA 06em Ha OTCTpaHeHnsA 6anoH.

BHUMAHUE! Mo-ronam HayaneH o6em Ha NbiHeHe
B HOBUA 6asoH MOXe Aja loBe/je 10 TeXKO rajeHe,
noBpblaHe Unmn o6pasyBaHe Ha A3Ba.
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OTKA3 OT TAPAHLNA N OTPAHUYABAHE HA NMPABA

HsAma spmuHa nnm noapasbupaiya ce rapaHums,
BK/IIOUMTENHO 1 6€3 OrpaHuyeHe BCAKaKBa
noppa3sbupalia ce rapaHLA 3a NPOAaBaeMoCT Uin
rOAHOCT 3a onpeaeneHa uen, 3a npoaykt(n) Ha Apollo
Endosurgery, Inc., onvcaH(n) B HacToAwata nybnvkayus.
B Hail-MbJHa CTemneH, N03BOJIEHa OT MPUIOXKIMOTO
3akoHopatenctso, Apollo Endosurgery, Inc. oTkassa

[la oeme KakBaTo 11 1a € OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBU
KOCBEHM, CneLuantu, CydaiiHun Unv nocneasaiu wetw,
HEe3aBKCMMO OT TOBa Jjafiv Ta3n OTFTOBOPHOCT Ce OCHOBaBa
Ha JOroBOp, 3aKOHOHapYLLIEH1e, HeBPEXHOCT, CTpora
OTrOBOPHOCT, OTFOBOPHOCT 3@ MPOAYKTY WA APYTO.
EAvHCTBEHaTa 1 ysinata MakcymanHa OTroBOPHOCT

Ha Apollo Endosurgery, Inc., nopaan kakeaTo u ia

€ MPUYMHA, 1 EAUHCTBEHOTO 1 N3KMIOUUTENHO NPaBo

Ha KyrnyBaya nopajaw KakBaTo v fja € npuynHa ce
orpaHnyaBar fjo Cymarta, rnjaTeHa oT K/neHTa 3a
KOHKPETHNTE 3aKyrneHu apTukynu. Hukoin He mMoxe fia
3aabmxasa Apollo Endosurgery, Inc. ¢ KakbBTO 1 Aa
6110 UCK UM rapaHLmA, C N3KIOUYEHNE Ha KOHKPETHO
yrNoMeHaTuTe B HaCTOALLMA JOKYMeHT. OnucaHna

Wnu cneyundrKaLm B neYaTHUTE MaTepuanii Ha

Apollo Endosurgery, Inc., BKntountenHo B HacToswara
ny6i1Kaums, ca npeAHasHaueHn eAMHCTBEHO 33 060
onvcaHme Ha NPoAyKTa KbM MOMEHTA Ha MPOU3BOACTBOTO
1 He NpeACTaBNABaT HNKAKBYW U3PWYH rapaHLnmy unm
NpenopbKM 3a ynoTpeba Ha NPoAyKTa NPy KOHKPETHM
obcroatencrsa. Apollo Endosurgery, Inc. uspuiro
OTKa3Ba fla noeme KakBaTo 1 fja € OTFOBOPHOCT,
BKJ/TIOUYMTESHO KaKBaTo 1 1a € OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBY
NpeKm, KOCBEHM, CMeLVaHu, ClyYanHn Uian NocneaBawm
et B pe3ynTaT Ha NOBTOpHa ynoTpe6a Ha NpoAyKTa.

CMELUOUKALIMMN HA MTPOAYKTA

Cuctema ORBERA® (ORBERA® System), kaTanoxeH
N2 B-50000 (6anoHBT e 3apefieH BbB BbBEXAalLna
KaTeTbp)

3abenexKa: [pofyKTUTE Ce JOCTABAT YNCTW, HECTEPUNTHI
1 roTOBM 3a ynotpeba.

Cucremata ORBERA® He cbabpKa MaTepuani oT natekc
N ecTecTBeH Kayuyk.



Systém intragastrického balénku ORBERA® (Cesky)

uvob

Systém intragastrického balonku ORBERA®
(Kat. €. B-50000)

Obrazek 1. Systém intragastrického balonku ORBERA®
naplnény na 400 ml a 700 ml s nenapusténym
systémem v popredi

Systém intragastrického balonku ORBERA® (obr. 1)

je navrZen tak, aby ¢astecnym zaplnénim zaludku

a navozenim pocitu sytosti dopomohl ke snizeni
hmotnosti. Balonek systému ORBERA® je umistén v zaludku
a je naplnén fyziologickym roztokem, ktery umoznuje
roztazeni balénku do kulovitého tvaru (obr. 2). NapInény
balének mé fungovat jako umély bezoar a v zaludku se

ma volné pohybovat. Roztazitelnost balénku systému
ORBERA® umoziiuje nastaveni plniciho objemu v okamziku
umisténi v rozmezi 400 az 700 ml. Samo-tésnici ventil
umoznuje odpojeni od externich katétr.

Obrazek 2. HE

P y

V rdmci systému ORBERA® je balonek umistén v soustavé
katétr(i pro umisténi balonku. Soustava katétrd pro
umisténi balénku (obr. 3) se sklada ze silikonového
katétrd o zevnim prdméru 6,5 mm, jehoz jeden konec je
pfipojen k plasti, v némz se nachazi splasknuty baldnek.
Opacny konec je pfipojen ke konektoru typu Luer-Lock™
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a slouzi k propojeni s plnicim systémem. Na plnici hadi¢ce
se nachazeji referencni znacky délek. Aby byl silikonovy

Obrazek 3. Soustava katétrii pro umisténi balénku

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

INDIKACE K POUZITI

Systém ORBERA® je urcen k doc¢asnému pouziti pfi lécbé
sméfujici k Ubytku hmotnosti pacientt s nadvéhou, ktefi
maji index télesné hmotnosti (BMI) 27 kg/m? nebo vyssim.

Systém ORBERA® by mél byt pouzivén ve spojeni

s dlouhodobou odborné vedenou dietou a programem
Upravy navyka, ktery je urcen ke zvyseni moznosti
dlouhodobého udrzeni vahového Ubytku.

Systém ORBERA® smi byt ponechan v zaludku nejdéle
6 mésict a musi byt odstranén nejpozdéji po uplynuti
této doby nebo dfive.

UPOZORNENI: Pokud jsou balénky ponechany

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

Pred pouzitim systému ORBERA® by mél kazdy lékaf

a pacient zhodnotit rizika souvisejici s endoskopii

a intragastrickymi balonky (viz nize - komplikace)
vzhledem k potencialnimu pfinosu docasné Iécby za
Ucelem Ubytku hmotnosti.

UPOZORNENI: Bylo zji$téno, ze do¢asna lécba za
Gcelem dosazeni ubytku hmotnosti ma u obéznich
a silné obéznich pacientii
dlouhodobou tUspésnost. Kazdych 180 dni je tieba
pacienty zhodnotit a balének odstranit nebo vyménit.
V souc¢asné dobé neexistuji klinické udaje, které

by podpofily pouziti jediného balénl é
ORBERA® po dobu delsi nez 180 dni.

Lékari doporucuji soubézné pouzivani léciv, ktera snizuji
tvorbu kyseliny nebo snizuji aciditu. Silikonovy elastomer
se v kyselém prostiedi odbourava. Upravou pH v zaludku
Ize prodlouZit integritu systému ORBERA®.

énou

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

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud jsou balénky ponechéany v zaludku déle nez

6 mésicl nebo jsou pInény na vétsi objemy (vice nez
700 ml), existuje signifikantné vyssi riziko samovolného
splasknuti balonku a stfevni obstrukce (ktera méze vést
az ke smrti).

Splasknuty balének by mél byt okamzité odstranén.
Pacient, u néhoz doslo k posunu splasknutého balénku
do stieva, musi byt po odpovidajici dobu peclivé
monitorovan, aby bylo zaruceno, ze balének prosel
stfevem bez zvlastnich komplikaci.



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

Riziko obstrukce stfev mize byt vyssi u pacientd, ktefi diive
prodélali operaci bficha nebo gynekologickou operaci.

Riziko obstrukce stiev muze byt vy3si u pacientd, ktefi
maji poruchu motility stfev nebo diabetes.

Kontraindikaci pro pouziti balénku predstavuje téhotenstvi
nebo kojeni. Paklize je kdykoli v priibéhu Ié¢by Zjisténo
téhotenstvi, doporucuje se balének odstranit.

Aby bylo dosaZeno spravného napusténi, je treba

v zaludku spravné umistit soustavu katétru a balének
systému ORBERA®. Pokud se balének béhem plnéni
nachazi v jicnovém usti, mtze dojit ke zranéni anebo

k natrzeni balénku.

Fyziologickéd odpovéd pacienta na pfitomnost balonku
systému ORBERA® se mUze liit v zavislosti na pacientové
celkovém stavu a mife a typu aktivity. Na tuto odpovéd
muze mit vliv také typ a frekvence podavani léciv nebo
potravnich doplnkd a celkova dieta pacienta.

Kazdy pacient musi byt v priibéhu celé [é¢by peclivé
sledovan, aby bylo mozno zjistit rozvoj potencialnich
komplikaci. Kazdy pacient by mél byt poucen

o symptomech samovolného splasknuti balénku,
gastrointestindlni obstrukce, akutni pankreatitidy,
spontanniho naplnéni, ulcerace a dalsich komplikacich,
které mohou nastat, a je tfeba mu doporucit, aby se

v pfipadé vyskytu takovych symptomii okamzité obratil
na svého lékare.

Pacienti, ktefi hovofi o ztraté pocitu sytosti, zvyseném
pocitu hladu nebo vahovém piirtistku, by méli byt
vysetieni endoskopicky, nebot tyto piiznaky jsou indikaci
samovolné splasknutého balénku.

Pokud je tfeba nahradit samovolné splasknuty balonek,
doporuceny pocatecni plnici objem balénku nového

je stejny jako u prvniho nebo jako posledni objem
odstranéného baldnku. Vétsi pocatecni plnici objem
nahradniho baléonku maze vést k nauzee, zvraceni nebo
tvorbé viedd.

Baldnek systému ORBERA® sestava z mékkého
silikonového elastomeru a Ize jej snadno poskodit
nastroji nebo ostrymi predméty. S balénkem se smi
manipulovat pouze rukama v rukavicich a nastroji, které
jsou doporuceny v tomto dokumentu.

RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM POUZITIM

Balonek systému ORBERA® je uréeny pouze na jedno
pouziti. Odstranéni balénku vyzaduje jeho propichnutiin
situ tak, aby kazdé jeho nasledné pouziti vedlo k vypusténi
baldénku v Zaludku. To by mohlo zpUsobit moznou
obstrukci stfeva s naslednou operaci k jeho vyjmuti. Pokud
by byl balének vyjmut pred implantaci, neni mozné ho ani
tak znovu pouzit, protoze jakykoliv pokus o dekontaminaci
tohoto prostfedku by zplsobil poskozeni, které by pak
znovu zpUsobilo vyfouknuti po implantaci.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace pro pouZziti systému ORBERA® patfi:

«  Soucasna pfitomnost vice nez jednoho systému
balénku ORBERA®.

«  Gastrointestinalni operace v anamnéze.

«  Jakékoli zanétlivé onemocnéni gastrointestinalniho
traktu v¢. esofagitidy, zaludecnich a duodenalnich
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vied(, rakoviny nebo specifického zanétu jako napf.
Crohnovy nemoci.

Potencidlni krvacivé stavy hornich partii
gastrointestinalniho traktu, jako jsou napf. Jicnové
nebo zaludecni varixy, vrozena nebo ziskana
intestindlni teleangiektazie nebo jiné vrozené
anomalie traviciho traktu, jako napf. Atrézie nebo
stendzy.

Rozsahla hiatova hernie nebo hernie > 5cm.

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

Jiny zdravotni stav, ktery by mohl branit elektivni
endoskopii.

Vazna dfivéjsi nebo soucasna psychologicka porucha.
Alkoholismus nebo drogova zavislost.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni spolupracovat
adodrzovat stanovenou dietu pod Iékafskym
dohledem a program tpravy navyku s pravidelnym
|ékarskym sledovéanim.

antikoagulancia nebo jiné latky drazdici zaludek bez
|ékai'ského dohledu.

Téhotné nebo kojici pacientky.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace pro pouziti systému ORBERA®
zahrnuji:

Stfevni obstrukce balonkem. Nedostate¢né naplnény
nebo netésnici baldnek, ktery jiz nema dostatecny
objem, muize projit ze zaludku do tenkého stieva.
Muze projit skrz az do traéniku a byt vylou¢en se
stolici. Pokud by v3ak ve stieveé byl tizky usek, coz

se mlze stat po predchozi operaci stieva nebo pfi
tvorbé sriistl, baldnek by nemusel projit a mohl by
zpusobit obstrukci stev. Paklize se tak stane, mohlo
by byt zapottebi perkutanni drendze, operace nebo
endoskopického odstranéni.

Nasledkem komplikaci zptsobenych strevni
obstrukci mize dojit az k umrti.

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

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

Nedostatecny nebo zadny vahovy Ubytek.

Bylo zjisténo, Ze docasna lé¢ba za ucelem dosazeni
ubytku hmotnosti ma u silné obéznich pacientt
nedostate¢nou dlouhodobou Uspésnost (udrzeni
Ubytku hmotnosti).

Nezadouci zdravotni tcinky vyplyvajici z ubytku
hmotnosti.

Zalude¢ni nevolnost, pocity nauzey a zvraceni po
umisténi balonku v dasledku pfizplisobovani se
traviciho systému pfitomnosti balénku.

Setrvald nauzea a zvraceni. Miize byt nasledkem
ptimého drazdéni vystelky zaludku nebo nasledkem
toho, Ze balének blokuje konecnou ¢ast - Usti
Zzaludku. Je dokonce teoreticky mozné, ze balének
mze branit zvraceni (nikoliv véak nauzee nebo
mimovolnimu pocitu na zvraceni) blokovanim usti
jicnu do zaludku.



«  Pocit tézkosti v biise.
«  Bolesti v bfise nebo zadech, bud setrvalé, nebo
cyklické.

«  Gastroezofagedlni reflux.
«  Vliv na traveni potravy.
«  Blokovani priichodu potravy do zaludku.

«  Bakterialni vegetace v tekuting, kterd vyplniuje
baldnek. Rychlé vypusténi této tekutiny do stieva by
mohlo zpuisobit infekci, horecku, kiece a prijem.

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

«  Samovolné splasknuti balonku a jeho nasledna
vyména.

«  Byla hlasena akutni pankreatitida v dusledku poranéni
slinivky balénkem. Pacientiim je nutno doporucit, aby
v pfipadé jakychkoli pfiznakd akutni pankreatitidy
okam?zité vyhledali lékare. 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.

«  Spontéanni naplnéni zavedeného baldnku s pfiznaky
zahrnujicimi intenzivni bolesti v bfisni oblasti,
otok bficha (abdominalni distenzi) s pocitovanym
nepohodlim nebo bez nepohodli, dychaci potize
a/nebo zvraceni. Pacientim je nutno doporudit,
aby v pfipadé vyskytu jakychkoli z téchto pfiznakd
okamzité vyhledali Iékare.

«  Vezméte na védomi, Ze trvajici nevolnost a zvraceni
mohou byt dusledkem pfimého podrazdéni
Zzaludecni sliznice, blokace zalude¢niho vyvodu
balénkem nebo sponténniho naplnéni balénku.

Mezi komplikace rutinni endoskopie pati:

«  Nezadouci reakce na sedativa nebo lokalni
znecitlivéni.

«  Krece v bfise a diskomfort v souvislosti se vzduchem
pouzitym k roztahnuti zaludku.

«  Bolavé nebo podrazdéné hrdlo jako nasledek
procedury.

«  Aspirace zalude¢niho obsahu do plic.

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

«  Poranéni nebo perforace traviciho traktu.

zpUSOB DODANI

Kazdy systém ORBERA® obsahuje balének umistény
v soustavé katétru pro umisténi baldnku. Vsechny
¢&asti jsou dodavéany NESTERILNI a jsou uréeny POUZE
K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Se viemi soucastmi je
potieba manipulovat opatrné.

POKYNY PRO CISTENI

V piipadé, ze je vyrobek pfed pouzitim kontaminovan,
nemél by byt pouzit a mél by byt vracen vyrobci.
UPOZORNENI: NENAMACEJTE VYROBEK DO
DEZINFEKENIHO ROZTOKU, nebot silikonovy
elastomer miize roztok ¢aste¢né absorbovat; ten by se

mohl nasledné vyluh azpUsobi reakci.
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POKYNY K POUZITI

Baldnek je dodavan umistény v soustavé katétru pro
umisténi balonku. Zkontrolujte, zda soustava katétru pro
umisténi balonku neni poskozena. Produkt nepouzivejte,
pokud zaznamenate jakékoli poskozeni. Béhem
umistovani balénku by mél byt k dispozici rezervni
systém ORBERA®.

NEVYJIMEJTE BALONEK ZE SOUSTAVY KATETRU.
Pro naplnéni balénku je k dispozici plnici systém.

Poznamka: Pokud se baldnek pred umisténim oddéli
od pldsté, nepokousejte se balonek 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
baldnek, jicnem do Zaludku. Maly rozmér soustavy
katétru pro umisténi balonku poskytuje dostatecny
prostor pro znovuzavedeni endoskopu, aby bylo mozno
pozorovat jednotlivé kroky pfi pInéni balénku.

Poté, co bylo potvrzeno, Ze se balének nachazi pod
dolnim jicnovym svératem, a ze spravné spociva v dutiné
zaludku, odstrante vodici drét.

Naplnte balonek sterilnim fyziologickym roztokem.
Zavedte hrot plniciho systému do lahve se sterilnim
fyziologickym roztokem nebo plnici trubicky vaku.

K ventilu plniciho systému pfipojte stfikacku a naplrite
plnici systém. Pfipojte konektor typu Luer-Lock™ na plnici
trubicce k ventilu plniciho systému. Pokracujte v pInéni
baldnku, pficemz endoskopicky kontrolujte, Ze se baldnek
nachazi v zaludku (viz nize - doporuéeni k pInéni).

Poznamka: Béhem procesu pInéni musi zdstat plnici
trubic¢ka volna. Pokud je na plnici trubi¢ku béhem
procesu zavadéni vyvijeno pnuti, mize dojit k vypuzeni
plnici trubicky z balénku, ¢imz se zabrani dalSimu plnéni
balénku.

VAROVANI: Vysoké plnici rychlosti vytvaieji vysoky
tlak, ktery mize poskodit ventil systému ORBERA®

nebo zpusobit pfedéasné odpoj

Abyste se vyhnuli nechténému poskozeni ventilu nebo

pred¢asnému odpojeni, doporucuje se dbat nasledujicich

doporuceni k pInéni:

«  Pouzivejte vzdy poskytovany plnici set systému
ORBERA®.

«  Pouzivejte vzdy stiikac¢ku o objemu 50 ml nebo
60 ml. Dusledkem pouziti mensich stiikacek mohou
byt velmi vysoké tlaky - 30, 40 nebo dokonce 50 psi
(tj. cca 207, 276 nebo 345 kPa), které mohou poskodit
ventil.

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

«  PlInénivzdy provadéjte za pfimé vizualizace
(gastroskopie). Vzdy by méla byt ovéfena integrita
ventilu, a to pozorovanim prasvitu ventilu po vyjmuti
plnici trubicky balonku z ventilu.

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



Poznamka: Veskeré netésnici balonky by mély

byt vraceny spolecnosti Apollo Endosurgery spolu

s vypInénym formulafem vraceného vyrobku popisujicim
udalost. Cenime si Vasi pomoci pfi nasi snaze o neustalé
zlep3ovani kvality.

Aby se balének pIné rozepnul a uvolnil ze sestavy pro
umisténi, je zapotiebi plniciho objemu nejméné 400 ml.

Po naplnéni balénku odstrante plnici set z pInici trubicky.
Pripojte stfikacku piimo ke konektoru typu Luer-Lock™
plnici trubicky a vytvorte v umistovacim katétru jemny
podtlak povytazenim pistu stiikacky. Nenasajete zédnou
tekutinu, nebot ventil se tésné uzavie vytvorenym vakuem.

UPOZORNENI: Pokud Ize z balénku odsét vice nez 5 ml
tekutiny, balonek vyménte. Plnici trubickou nelze

z balénku odsat Zzadnou tekutinu, protoze hrot plnici
trubicky nedosahuje konce ventilu.

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

UMISTENI A NAPUSTENI SYSTEMU ORBERA® (KROK
ZA KROKEM)

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

2. Gastroskopicky zkontrolujte jicen a zaludek.
3. Vyjméte gastroskop.
4. Pokud neexistuji zadné kontraindikace:
a.  Namazte plast systému ORBERA® chirurgickym
lubrika¢nim gelem.

b. Zavedte systém ORBERA® jemné dolu jicnem do
zaludku.

5. Kdyzje 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-Lock™ pfipojte trojcestny
uzaviraci ventil a 50 ml stfikacku. Zavedte hrot plniciho
setu do plnici trubicky vaku s fyziologickym roztokem.

8. Pomalu plnte balonek sterilnim fyziologickym
roztokem v krocich po 50 ml. Opakujte do objemu
700 ml (14 stlaceni). Doporuceny plnici objem je do
700 ml. Minimalni plnici objem je 400 ml.

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

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

1. Podle doporuceni nemocnice a |ékare provedte
anestézii pro gastroskopické zakroky.

2. Zavedte gastroskop do pacientova zaludku.

3. Pomoci gastroskopu dosahnete volného pohledu na
napustény balének.

4. Zavedte endoskopickou jehlu pracovnim kandlem
gastroskopu.

Jehlu poutzijte k punkci balénku.
6. Zatlacte distalni konec hadicky skrz plast balonku.

Odstrarite jehlu z objimky hadicky.

8. Vytvéfejte v trubicce podtlak, dokud nebude vsechna
tekutina z balénku vyprazdnéna.

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

10. Zavedte pracovnim kanalem gastroskopu dvouhroté
uchopovaci klistky.

11. Uchopte baldnek zahnutou uchopovaci ¢asti (nejlépe
na opacném konci ventily, je-li to mozné).

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

13. Pevné uchopte balének a pomalu jej vytahnéte jicnem.

14. Jakmile se balonek dostane do hrdla, polohujte hlavu
do hyperextenze, ¢imz umoznite snadnéjsi extrakci
plynulejsim zakfivenim.

15. Vyjméte balonek z st.

VYMENA BALONKU

Je-li tfeba balének vymeénit, fidte se pokyny pro vyjmuti
systému ORBERA® a umisténi a napusténi systému
ORBERA®. Pokud ma balének v dobé odstrariovani stale
stejny objem, nahradni balének by mél mit stejny objem
jako balének, jenz vyjimate. Pokud se vsak predchazejici
balének pfed odstranénim vypustil, doporuceny plnici
objem nédhradniho baldénku je totozny s objemem
naméfenym u odstranéného balénku.

UPOZORNENI: Vétsi pocateéni plnici objem
nahradniho balénku muze vést k nauzee, zvraceni
nebo tvorbé viedi.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENi NAPRAVY

U produktu/produktt Apollo Endosurgery, Inc.
popsanych v této publikaci neexistuje zadna vyslovna ani
mlcky predpokladana zaruka, véetné, a to bez omezeni,
jakékoli mlcky predpokladané zaruky prodejnosti

¢i vhodnosti pro konkrétni Gcel. Spole¢nost Apollo
Endosurgery, Inc. odmita v pIném rozsahu povoleném
platnymi zékony jakoukoli odpovédnost za jakékoli
nepiimé, zvlastni, ndhodné ¢i nasledné skody, bez ohledu
na to, zda je takova odpovédnost zalozena na smlouvé,
poruseni predpisti, nedbalosti, objektivni odpovédnosti,
odpovédnosti za produkt ¢i jinak. Vylucné a celkova
maximalni odpovédnost spolecnosti Apollo Endosurgery,
Inc. z jakékoli pfi¢iny a jedina a vylu¢na naprava ve
prospéch kupujiciho z jakékoli pficiny bude omezena na
castku zaplacenou zakaznikem za konkrétni zakoupené
predméty. Zédné osoba neni opravnéna zavazovat
spole¢nost Apollo Endosurgery, Inc. k jakémukoli
zastupovani ani zaruce vyjma zde specificky uvedenych
piipadu. Popisy ¢i specifikace v tisténych materidlech
spole¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. véetné této
publikace jsou zamysleny vylucné k celkovému popisu
produktu v dobé vyroby a nepfedstavuji zddné 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
pouZziti produktu.

TECHNICKE UDAJE

Systém ORBERA®, Katalogové ¢. B-50000 (Balonek
umistény v rdmci soustavy pro umisténi)
Poznamka: Vyrobky se dodavaiji ¢isté, nesterilni
a zabalené k pouziti.

Systém ORBERA® neobsahuje latex ani pfirodni pryzové
materialy.



INTRODUKTION

ORBERA?® intragastriske ballonsystem
(Katalognummer B-50000)

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

ORBERA® intragastrisk ballonsystem (figur 1) er udviklet til
at fremme vaegttab ved at fylde mavesaekken delvist ud og
fremkalde maethedsfornemmelse. Ballonen i ORBERA®-
systemet anbringes i mavesakken 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 ORBERA®-
systemet har et udvideligt design, hvilket muligger justering
af opfyldningsmaengden ved anbringelsestidspunktet

fra 400 ml til 700 ml. En selvforseglende ventil muligger
losgering fra eksterne katetre.

Figur 2. Udvidet ballon i maven

Ballonen i ORBERA®-systemet anbringes i
indferingskateterenheden. Indfgringskateterenheden
(figur 3) bestar af et silikonekateter pé 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-Lock™-konnektor, som er beregnet til tilslutning

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

Figur 3. Indforingskateterenhed

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

INDIKATIONER

ORBERA®-systemet er indiceret til midlertidig brug i
vagttabsbehandling til overvaegtige patienter med en
BMI (Body Mass Index) pa 27 kg/m? eller storre.

ORBERA®-systemet skal anvendes sammen

med en langvarig, kontrolleret dizet og et
adfaerdsaendringsprogram, der er udviklet til at age
chancen for opretholdelse af vaegttabet pa langt sigt.

Den maksimale anbringelsesperiode for ORBERA®-
systemet er 6 maneder, og det skal fjernes pa dette
tidspunkt eller tidligere.

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 tilfaelde af dette.

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

FORSIGTIG: Midlertidige vaegttabsbehandlinger har
vist sig at have ringe langtidsvirkning (opretholdelse
af veegttab) hos fede og svaert fede patienter.

Pati ne skal lueres, og enheden skal fjernes
eller udskiftes efter 180 dage. Der foreligger i
ojeblikket ingen kliniske data, som taler for brug af en
enkelt ORBERA®-systemballon i mere end 180 dage.

Nogle laeger har rapporteret samtidig brug af leegemidler,
som reducerer syredannelse eller surhedsgrad.
Silikoneelastomer nedbrydes af syre. Hvis pH-vaerdien i
maven reduceres, bor det forlaenge ORBERA®-systemets
integritet.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Risikoen for ballontemning og tarmobstruktion (og
derfor muligvis ded i forbindelse med tarmobstruktion)
er signifikant hejere, hvis ballonen er anbragt i patienten
i mere end 6 maneder, eller hvis den anvendes til starre
maengder (stgrre end 700 ml).

Tomte enheder skal fjernes 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 beveaeget sig problemfrit
gennem tarmen.



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

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

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

Graviditet og amning kontraindicerer brug af

denne enhed. Hvis det pa noget tidspunkt under
behandlingsforlobet konstateres, at patienten er gravid,
anbefales det at fjerne enheden.

Korrekt anbringelse af indferingskateterenheden og
ORBERA®-systemballonen i maven er ngdvendig for at
muliggere korrekt fyldning. Hvis ballonen szetter sig fast
i spiserersabningen under fyldningen, kan det medfere
personskade og/eller brist pa enheden.

Patientens psykologiske reaktion p4 ORBERA®-
systemballonens tilstedevaerelse 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
pankereatitis, spontan ballonfyldning, ulceration og andre
mulige komplikationer og skal rades til at kontakte sin
lzege gjeblikkeligt, hvis sadanne symptomer opstar.

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

Hvis det er nedvendigt 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 fjernede ballon.
En storre startopfyldningsmaengde i erstatningsballonen
kan medfgre sveer kvalme, opkastning og ulceration.

ORBERA®-systemballonen er fremstillet af blad
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 ORBERA®-systemet er kun til engangsbrug. Det
er ngdvendigt at punktere ballonen in situ for at temme
og fjerne den, og eventuel efterfalgende genbrug vil
resultere i, at ballonen temmes i maven. Dette kan fore til
mulig tarmobstruktion og kan nedvendiggere kirurgisk
fjernelse. Hvis ballonen fjernes inden implantation,

ma den stadig ikke genbruges, eftersom forseg pa at
dekontaminere udstyret kan forrette skade, hvilket igen
kan resultere i temning efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for brug af ORBERA®-systemet
omfatter:

«  Tilstedeveerelsen af mere end en ORBERA®-
systemballon samtidig.
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«  Tidligere gastrointestinalt indgreb.

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

«  Tilstande med potentiel gvre gastrointestinal
bledning, f.eks. varicer i spisergr eller mave, medfedt
eller erhvervet intestinal teleangiectase eller andre
medfgdte anomalier i mave-tarmkanalen, f.eks. atresi
eller stenoser.

«  Stort hiatushernie eller >5 cm hernie.

«  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 nuveerende psykologisk
sygdom.

«  Alkoholisme eller stofafhaengighed.

- Patienter, der ikke vil folge et fastlagt medicinsk
overvéget kost- og adferdsaendringsprogram med
rutinemaessig laegelig opfelgning.

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

«  Gravide eller ammende patienter.

KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer ved brug af ORBERA®-systemet:

«  Tarmobstruktion pa grund af ballonen. En
utilstraekkeligt 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
affgringen. Hvis patienten har et smalt omrade i
tarmen, som det kan veere tilfeeldet efter tarmkirurgi
eller sa mmenvoksning, kan ballonen dog ikke
passere og kan saledes forarsage tarmobstruktion.
Hvis dette sker, kan perkutan draenage, kirurgi eller
endoskopisk fjernelse veere ngdvendig.

«  Dererrisiko for at dg af komplikationer i forbindelse
med tarmobstruktion.

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

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

«  Utilstraekkeligt eller intet veegttab.

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

«  Negative sundhedskonsekvenser som fglge af
veegttab.

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



«  Vedvarende kvalme og opkastning/
opkastningsfornemmelse. Dette kan skyldes direkte
irritation af mavevaeggen, eller at ballonen blokerer
maveudgangen. Det er tilmed teoretisk muligt,
at ballonen kan forhindre opkastning (ikke kvalme
eller klegning) ved at blokere indmundingen til
maven fra spisergret.

«  Entung fornemmelse i maven.

«  Mave- eller rygsmerter, enten konstante eller
cykliske.

«  Gastroesofageal refluks.
«  Indvirkning pa fordgjelsen af fode.
«  Blokering for fode i maven.

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

- Beskadigelse af vaeggen i mave-tarm-kanalen som
folge af direkte kontakt med ballonen, kirurgiske
taenger eller som folge af foraget syreproduktion i
maven. Dette kan fore til dannelse af ulcus med deraf
felgende smerter, bledning eller tilmed perforation.
Det kan veere nedvendigt med kirurgi for at korrigere
denne tilstand.

«  Ballontemning og efterfalgende genanlaeggelse.

«  Der errapporteret om akut pankreatitis som folge af
skade pa pankreas forarsaget af ballonen. Patienter,
som oplever symptomer pa akut pankreatitis,
skal rades til gjeblikkeligt at sege leegehjaelp.
Symptomerne kan omfatte kvalme, opkastning,
mave- eller rygsmerter, enten konstante eller
periodiske. Hvis mavesmerterne er konstante, kan
der vaere 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 leegehjeelp, hvis de far et eller flere af disse
symptomer.

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

Komplikati vedr
omfatter:

«  Komplikation pa grund af sedation eller
lokalbedgvelse.

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

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

«  Hjerte- eller respirationsstop (disse er yderst
sjaeldne og er som regel relateret til alvorlige
tilgrundliggende medicinske problemer).

«  Laesion eller perforering af mave-tarm-kanalen.

LEVERING

Hvert ORBERA®-system indeholder en ballon, som

er anbragt i en indferingskateterenhed. Alle dele
leveres IKKE-STERILE og KUN TIL ENGANGSBRUG. Alle
komponenter bgr handteres forsigtigt.

RENG@RINGSANVISNINGER

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

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

BRUGSANVISNING

Ballonen leveres anbragt i indferingskateterenheden.
Inspicer indfgringskateterenheden for eventuelle skader.
Enheden mé ikke anvendes, hvis der konstateres nogen
form for beskadigelse. Der skal forefindes et reserve-
ORBERA®-system pa anlaggelsestidspunktet.

TAG IKKE BALLONEN UD AF
INDF@RINGSKATETERENHEDEN.

Der medfelger et fyldningssystem til brug ved udvidelse
af ballonen.

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

BALLONANLAGGELSE OG FYLDNING

Klarger patienten til endoskopi. Inspicer spisereret og
maven med endoskopi, og fjern derefter endoskopet.
Hvis der ikke konstateres kontraindikationer, fores
indferingskateterenheden med ballonen forsigtigt ned i
spisergret og videre til maven. Indferingskateterenheden
er tilstraekkelig lille til, at endoskopet kan genindferes for
at observere ballonfyldningstrinnene.

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

Fyld ballonen med sterilt saltvand. Szet fyldningssystemets
iv-spids i opfyldningsslangen til flasken eller

posen med sterilt saltvand. Forbind en sprajte til
fyldningssystemventilen, og prime fyldningssystemet.

Slut fyldningsslangens Luer-Lock™-konnektor til
fyldningssystemventilen. Fortszet ballonfyldningen, og
bekraeft med endoskopi, at ballonen befinder sig i maven
(se fyldningsanbefalingerne nedenfor).

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

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

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

«  Anvend altid det medfolgende fyldningskit til
ORBERA®-systemet.

«  Anvend altid en 50- eller 60-ml-sprgjte. Anvendelse af
mindre sprgjter kan medfere meget hgje tryk pé 30,
40 eller tilmed 50 psi, hvilket kan beskadige ventilen.

«  Med en 50- eller 60-ml-sprgjte skal hver
fyldningsstempelfremforing udferes langsomt
(mindst 10 sekunder) og stet. Ved langsom og stat
fyldning undgas dannelse af hejtryk i ventilen.

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



«  Enballon med utzet ventil skal fjernes gjeblikkeligt.
En tomt ballon kan forarsage tarmobstruktion,
hvilket kan medfare ded. Der har vaeret observeret
tarmobstruktioner som fglge af uopdaget eller
ubehandlet ballontemning.

Bemaerk! Alle utaette balloner skal returneres til Apollo
Endosurgery sammen med et produktreturneringsskema,
hvor haendelsen beskrives i bemaerkningsfeltet. Vi saetter
pris pa feedback fra brugerne af systemet, som kan vaere
til hjaelp i vores lgbende kvalitetsforbedringer.

Der kraeves en opfyldningsmangde p& mindst

400 ml, for at ballonen kan fyldes og frigere sig

helt fra indferingsenheden. Fjern fyldningskittet fra
fyldningsslangen, nar ballonen er blevet fyldt. Slut en
sprojte direkte til fyldningsslangens Luer-Lock™, og
frembring et let sug pa indfgringskatetret ved at treekke
sprojtestemplet tilbage. Der vil ikke traekke veeske ud, da
ventilen forsegles af det dannede vakuum.

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

da af fyldni | ikke kan na hen til

ventilenden.

Nar ballonen er fyldt, frigeres den ved at traekke forsigtigt
i fyldningsslangen, mens ballonen ligger mod spidsen

af endoskopet eller den nedre spisergrslukkemuskel.

Bliv ved at traekke i fyldningsslangen, indtil den er fri af
den selvforseglende ventil. Efter frigorelse skal ballonen
efterses visuelt.

ANLAGGELSE OG FYLDNING AF ORBERA®-
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. Hvis der ikke er kontraindikationer:

a.  Smer ORBERA®-systemets indferingshylster med
kirurgisk smoregel.

b. For forsigtigt ORBERA®-systemet ned i spiseroret
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. Seeten 3-vejsstophane og en 50-ml-sprgjte pa
Luer-Lock™. Saet spidsen fra fyldningskittet i
fyldningsslangen pa saltvandsposen.

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

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

10. Treek forsigtigt slangen ud, og efterse ventilen for
uteethed.

BALLONFJERNELSE (TRIN-FOR-TRIN)

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

2. Indfer gastroskopet i patientens mave.

3. Faetklart billede af den fyldte ballon gennem
gastroskopet.

4. Indfer et ndleinstrument ned gennem
arbejdskanalen til gastroskopet.

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

Fjern nélen fra slangemuffen.
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Pafer sugekraft pa slangen, indtil ballonen er helt
tomt for vaeske.

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

10. Indfer en togrenet tradgribetang gennem
gastroskopets arbejdskanal.

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

12. Indgiv 5 mg Buscopan®, sa patientens
spisergrsmuskler er afslappede, nar ballonen fores ud
gennem halsregionen.

13. Hold godt fast om ballonen, og traeek den langsomt
op gennem spiseroret.

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

15. Fjern ballonen fra munden.

BALLONUDSKIFTNING

Hvis ballonen skal udskiftes, felges instruktionerne

for fjernelse af ORBERA®-systemet og for anlaeggelse

og fyldning af ORBERA®-systemet. Hvis ballonen ikke

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

FORSIGTIG: En storre startopfyldningsmangde
i erstatningsball kan medfore svaer kval
opkastning og ulceration.




FRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF
RETSMIDDEL

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet
garanti, herunder uden begraensning en underforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal, pa et eller flere af de produkter fra Apollo
Endosurgery, Inc., der er beskrevet i denne publikation.
| det videste omfang, det er tilladt ifelge loven, fraleegger
Apollo Endosurgery, Inc. sig alt ansvar for indirekte,
seerlige, tilfaeldige 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, haefter for, og keberens eneste og
eksklusive retsmiddel, uanset drsagen, er begranset

til det belgb, kunden har betalt for de pagaeldende
indkebte genstande. Ingen person har bemyndigelse
til at binde Apollo Endosurgery, Inc. til nogen erklaering
eller garanti, undtagen som specifikt angivet heri.
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Beskrivelse eller specifikationer i trykt materiale fra
Apollo Endosurgery, Inc,, herunder denne publikation,
har udelukkende til formél at beskrive produktet generelt
pé 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, szerlige, tilfeeldige eller falgemaessige
skader som fglge af genbrug af produktet.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

ORBERA®-systemet, Katalognummer B-50000 (ballon
anbragt i indferingsenhed).

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

ORBERA®-systemet indeholder ikke latex eller
naturgummi.



Het ORBERA?® intragastrisch ballonsysteem (Nederlands)

INLEIDING

ORBERA?® intragastrisch ballonsysteem
(catalogusnr. B-50000)

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

Het ORBERA® intragastrisch ballonsysteem (afbeelding 1)
is bedoeld ter ondersteuning van gewichtsverlies door
het gedeeltelijk vullen van de maag, hetgeen een
verzadigd gevoel teweegbrengt. De ballon van het
ORBERA®-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
ORBERA®-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.

Afbeelding 2. Gevulde ballon in de maag

De ballon van het ORBERA®-systeem bevindt zich
in de plaatsingskatheter. De plaatsingskatheter
(afbeelding 3) bestaat uit een katheter van siliconen
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met een buitendiameter van 6,5 mm, waarvan één
uiteinde verbonden is met een huls met daarin de
opgevouwen ballon. Het andere uiteinde is voorzien
van een Luer-Lock™-aansluiting waarmee de katheter
aan een vulsysteem kan worden gekoppeld. De
vulslang is voorzien van lengtemarkeringen voor
referentiedoeleinden. Door de siliconenkatheter loopt
een voerdraad ter beperking van de buigzaamheid.

Afheoldi Pl : LKathet.

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

GEBRUIKSINDICATIES

Het ORBERA®-systeem wordt geindiceerd voor tijdelijke
toepassing bij gewichtsverliesbehandeling van patiénten
met overgewicht en met een Body Mass Index (BMI) van
27 kg/m? of hoger.

Het ORBERA®-systeem moet worden gebruikt in
combinatie met een langetermijndieet onder toezicht
en een gedragsmodificatieprogramma, afgestemd op
vergroting van de kansen op langdurig en duurzaam
gewichtsverlies.

Het ORBERA®-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 ORBERA®-systeem wordt
toegepast.

LET OP: Gebleken |s dat tijdelijke
gewick eli bij patiénten met
overgewicht en ernstige obesitas op de lange termijn
gerlnge resultaten hebben. De patiént moet worden

| d en het hulpmiddel moet elke 180 dagen
wnrden verwijderd dan wel vervangen. Er bestaan
momenteel geen klinische gegevens die het toepassen
van een individuele ballon van het ORBERA®-systeem
langer dan 180 dagen ondersteunen.

Artsen hebben het gelijktijdig gebruik gemeld van
medicijnen die de vorming van zuur of de zuurgraad
verminderen. Siliconenelastomeer wordt door zuur
afgebroken. Door aanpassing van de pH in de maag zou
het ORBERA®-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 tijJdens de behandeling een zwangerschap
wordt vastgesteld, wordt aanbevolen het hulpmiddel

te verwijderen.

Een juiste positionering van de plaatsingskatheter

en de ballon van het ORBERA®-systeem in de maag is
noodzakelijk voor het correct uitzetten van de ballon.
Als de ballon tijdens het vullen blijft steken in de
slokdarmmond, kan dit leiden tot verwondingen bij de
patiént en/of kan het hulpmiddel scheuren.

De fysiologische respons van de patiént op de
aanwezigheid van de ballon van het ORBERA®-systeem

is afhankelijk van diens algehele conditie en de aard

en mate van diens activiteit. Ook kunnen verschillende
soorten medicijnen en de frequentie waarmee deze
worden toegediend, voedingssupplementen en 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.
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De ballon die bij het ORBERA®-systeem hoort, is gemaakt
van zacht siliconenelastomeer en raakt gemakkelijk
beschadigd door instrumenten of scherpe voorwerpen.
De ballon mag uitsluitend worden gebruikt met
handschoenen en met de in dit document aanbevolen
instrumenten.

RISICO’S VAN HERGEBRUIK

De ballon van het ORBERA®-systeem is uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Om de ballon te verwijderen, moet hij
in situworden 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 de implantatie moeten
worden verwijderd, dan kan deze toch niet opnieuw
worden gebruikt, omdat elke poging om dit hulpmiddel
te ontsmetten ertoe kan leiden dat de ballon beschadigd
wordt en na implantatie leegloopt.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties tegen het gebruik van het ORBERA®-
systeem zijn onder meer:

«  Gelijktijdige aanwezigheid van meer dan één ballon
van het ORBERA®-systeem.

«  Eerder ondergane gastro-intestinale chirurgie.

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

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

«  Een grote hiatushernia of een hernia >5 cm.

«  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.

«  Alcohol- of drugsverslaving.

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

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

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

COMPLICATIES

Bij het toepassen van het ORBERA®-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.

Nadelige gevolgen voor de gezondheid door
gewichtsverlies.

Een onprettig gevoel in de maag, misselijkheid

en braken na plaatsing van de ballon als
aanpassingsreactie van het spijsverteringssysteem op
de aanwezigheid van de ballon.

Aanhoudende misselijkheid en braken. De oorzaak
hiervan kan zijn dat de ballon de maagwand
irriteert. Een andere mogelijkheid is dat de ballon
de maaguitgang blokkeert. Theoretisch is het

zelfs mogelijk dat de ballon door afsluiting van de
maagingang het braken (maar niet het gevoel van
misselijkheid of kokhalzen) onmogelijk maakt.

Een‘zwaar gevoel'in de buik.

Constante dan wel regelmatig terugkerende buik- of
rugpijn.

Gastro-oesofageale reflux
Beinvloeding van de spijsvertering.

Afsluiting van de maagingang, zodat het voedsel 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.
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«  Eris 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 aanhoudst, 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 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.

WUZE VAN LEVERING

leder ORBERA®-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 véér gebruik besmet raakt, mag het
niet worden gebruikt en dient het aan de fabrikant te
worden geretourneerd.

LET OP: LAAT HET PRODUCT NIET IN EEN
DESINFECTANS WEKEN. Het siliconenelastomeer
zou deeltjes van de oplossing kunnen absorberen;
deze kunnen er vervolgens weer uitsijpelen en
weefselreacties veroorzaken.

GEBRUIKSAANWUZING

Bij levering bevindt de ballon zich reeds in de
plaatsingskatheter. Inspecteer de plaatsingskatheter op
beschadigingen. De katheter mag niet worden gebruikt
indien er beschadigingen worden waargenomen.

Bij het plaatsen van het ORBERA®-systeem 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 véér 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-Lock™-aansluiting
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).

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 ORBERA®-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 ORBERA®-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.

«  Hetvullen 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.

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

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

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

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

LET OP: Indien meer dan 5 ml vloeistof uit de ballon
kan worden verwijderd, dient de ballon te worden
vervangen. Er kan geen v f uit de ballon
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 ORBERA®-SYSTEEM PLAATSEN EN VULLEN
(STAPSGEWLJS)

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 ORBERA®-
systeem in met chirurgische smeergel.

b.  Schuif het ORBERA®-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-Lock®-aansluiting. Steek de spike
van de vulkit in de vulslang van de zak met de
zoutoplossing.

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

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

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



DE BALLON VERWIJDEREN (STAPSGEWIJS)

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

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

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

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

5. Prik met het naaldinstrument in de ballon.

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

7. Verwijder de naald 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.

. 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).

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

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

. 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 ORBERA®-
systeem en de instructies voor het plaatsen en vullen
van het ORBERA®-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 voér verwijdering al was afgenomen,
is het aanbevolen vulvolume van de vervangingsballon
het gemeten volume van de verwijderde ballon.
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LET OP: Een vervangingsballon met een groter initieel
vulvolume kan ernstige misselijkheid, braken of
ulceratie veroorzaken.

AFWUZING 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

ORBERA®-systeem, catalogusnr. B-50000 (ballon in
plaatsingskatheter)

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

Het ORBERA®-systeem bevat geen latex of natuurlijk
rubber.



SISSEJUHATUS

ORBERA® i ball
(kataloogi nr B-50000)

Joonis 1. ORBERA® i ball
taidetud mahuni 400 cm? ja 700 cm?; esiplaanil
tditmata siisteem

ORBERA® maosisene balloonstisteem (Joonis 1) on méeldud
kaalualandamise holbustamiseks mao osalise taitmise ning
kiillastustunde tekitamise teel. ORBERA® stisteemi balloon
asetatakse makku ja taidetakse fusioloogilise lahusega,

mis pohjustab selle laienemise kerakujuliseks (Joonis 2).
Taidetud balloon on loodud toimima kunstliku besoaarina
ning see liigub mao sees vabalt. ORBERA® stisteemi
laiendatava ballooni puhul on paigaldamise ajal voimalik
mahtu suurendada 400 cm*-It 700 cm?*-ni. Iselukustuv klapp
voimaldab véliskateetritest eraldamist.

Joonis 2. Tdidetud balloon maos

ORBERA® stisteemi puhul paigaldatakse ORBERA®
stisteemi balloon kateetri paigalduskoostu abil.

Kateetri paigalduskoost (Joonis 3) koosneb 6,5 mm
valislabimooduga silikoonkateetrist, mille tiks ots on
tihendatud hulsiga, milles asub tihi balloon. Vastasots
tihendatakse Luer-Lock™i lukumuhviga, mis véimaldab
seda kinnitada taitestisteemiga. Taitetorule on vordluseks
tehtud pikkusmaérgised. Silikoonkateetrisse sisestatakse
suurema jaikuse tagamiseks juhtetraat.
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Joonis 3. Kateetri paigalduskoost

Taitestisteem koosneb IV orast, taitmistorust ja
taitmisklapist, mis hélbustavad ballooni paigaldamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

ORBERA? siisteem on naidustatud ajutiseks kasutamiseks
kaalu alandavas ravis adipoossetel patsientidel, kelle
kehamassi indeks (BMI) on 27 kg/m? voi suurem.

ORBERA® siisteemi kasutatakse koos pikaajalise dieediga
ning kéditumisprogrammiga, mille eesmérgiks on
saavutada kaalulanguse pikaajalisus.

ORBERA?® siisteemi maksimaalne kasutusaeg maos
on 6 kuud ning see tuleb selle aja I6ppedes voi varem
eemaldada.

ETTEVAATUST! Kui balloon jaetakse makku
rohkem kui 6 kuuks, on ballooni tiilhjenemise ja

bstruktsiooni (ning sooleok iooni
tingitud surma) risk markimisvaarselt korgem. Neid
tiisistusi on esinenud.

Iga arst ja patsient peavad enne ORBERA® slisteemi
kasutamist hindama endoskoopia ja maosiseste
balloonidega seotud riske (vt tusistuste loetelu) ning
kaalulanguse ajutist kasu.

ETTEVAATUST! Ajutised kaalualandusravid on
osutunud pikas perspektiivis adipoossetel ja vaga
di |

p idel viheedukateks. Patsientide
dit tuleb hi jaseade Idada véi vilja
vahetada iga 180 pdeva jarel. Hetkel puuduvad
kliinilised andmed, mis ksid ORBERA® sii

b L : hl

r kui 180 paeva.

Arstid on teatanud happe teket parssivate ravimite voi
antatsiidide samaaegsest kasutamist ballooniga. Hape
lagundab silikooni elastomeeri. Mao pH reguleerimine
peaks pikendama ORBERA® siisteemi terviklikkust.

Kaesoleva seadme tootmisel kasutatud materjale on
testitud kooskolas 1ISO 10993, Meditsiiniseadmete
bioloogilise hindamise rahvusvahelise standardiga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ballooni tiihjenemise ja sooleobstruktsiooni risk (ja
seet6ttu sooleobstruktsioonist tingitud véimalik surm)
on oluliselt suurem siis, kui balloonid on paigas kauem
kui 6 kuud véi kui selle maht on soovitatust suurem (tile
700 cmd).

Tuhjenenud seade tuleb kohe eemaldada.

Patsienti, kellel tiihjenenud balloon on liikunud
soolestikku, tuleb teataval ajavahemikul hoolikalt jélgida,
kinnitamaks selle sindmustevaest liikumist labi soole.

On tiihjenenud balloonist tingitud obstruktsioone,
mille puhul balloon labib soolestiku ja on vajanud
kirurgilist eemaldamist. Osa obstruktsioone on teadete
kohaselt tekkinud patsientidel, kellel on diabeet voi
kellel on anamneesis operatsioon kohudones; seetottu
peaks seda protseduuririskide hindamisel arvestama.
Sooleobstruktsioon voib I6ppeda surmaga.




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

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

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

Kateetri paigalduskoostu ja ORBERA® siisteemi
ballooni 6ige paigaldamine makku on vajalik selleks, et
ballooni korralikult téita saaks. Ballooni kinnijaamine
soogitoruavasse taitmise ajal voib pohjustada vigastusi
ja/voi seadme purunemist.

Patsiendi flsioloogiline vastus ORBERA® suisteemi
balloonile voib séltuda patsiendi tldseisundist ja fuisilise
aktiivsuse ulatusest ja liigist. Vastust voivad méjutada ka
ravimite voi toidulisandite kasutamine ja sagedus ning
patsiendi tldised toitumisharjumused.

Koiki patsiente tuleb jalgida hoolikalt kogu raviperioodi
jooksul, et tuvastada voimalike tusistuste teket. Koiki
patsiente peaks juhendama tiihjenemise, seedetrakti
obstruktsiooni, akuutse pankreatiidi, spontaanse tditumise,
lamandumiste ja muude tisistuste voimalike simptomite
osas ning selliste siimptomite ilmnemisel peaks soovitama
neil oma arstiga viivitamatult ihendust votta.

Patsientidele, kes teatavad kiillastustunde kadumisest,
kasvavast naljatundest ja/véi kaalu lisandumisest, tuleks
teha endoskoopiline uuring, sest see on mérk ballooni
tihjenemisest.

Kui vajalikuks osutub spontaanselt tiihjenenud ballooni
véljavahetamine, on soovitatav uue ballooni tditmise
algmaht vordne esimese ballooni voi eemaldatud
ballooni viimase mahuga. Suurem algtaitemaht ballooni
valjavahetamisel véib kaasa tuua tésise iivelduse,
oksendamise v6i haavandite tekke.

ORBERA® stisteemi balloon koosneb pehmest
silikoonelastomeerist ja instrumendid véi teravad
esemed voivad seda holpsalt kahjustada. Ballooni tuleb
kasitseda ainult kinnastatult ning kdesolevas dokumendis
soovitatud instrumentidega.

KORDUVKASUTAMISEGA SEONDUV RISK

ORBERA® siisteemi balloon on méeldud tihekordseks
kasutamiseks. Ballooni eemaldamine nouab, et seda
punkteeritakse tiihjendamiseks in situ ja mis tahes
edasine kasutamine pohjustab ballooni tiihjenemise
maos. See voib tekitada voimaliku sooleummistumise

ja eemaldamiseks voib vaja minna operatsiooni. Kui
balloon eemaldatakse enne siirdamist, ei saa seda ikkagi
uuesti kasutada, sest mis tahes katse selle seadme
desinfitseerimiseks voib pohjustada kahjustuse, tekitades
parast siirdamist jallegi tiihjenemise.

VASTUNAIDUSTUSED

ORBERA® siisteemi kasutamise vastunaidustuste hulka
kuuluvad.

«  Rohkem kui iihe ORBERA® balloonsiisteemi
samaaegne olemasolu maos.

«  Eelnev mao- voi sooleoperatsioon.

«  Koik seedetrakti poletikulised haigused, sealhulgas
osofagiit, maohaavandid, kaksteistsérmiksoole
haavandid, vahk vdi spetsiifiline poletik nagu
Crohni tobi.
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«  Voimalikud seedetrakti tilaosa verejooksud, nditeks
so0gitoru voi mao veenilaiendid, kaasastindinud
v6i omandatud soolte teleangiektaasia voi muud
seedetrakti kaasastindinud anomaaliad nagu
atreesiad voi stenoosid.

Suur sédgitoruvarati song voi > 5 cm ldbimédduga
song.

«  Soogitoru voi neelu ehituse korvalekalle nagu
striktuur voi divertikkel.

«  Muu tervislik seisund, mis ei luba plaanilist
endoskoopiat.

«  Oluline vaimne héire hetkel v6i anamneesis.
«  Alkoholi- véi ravimiséltuvus.

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

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

«  Patsiendid, kes on teadaolevalt rasedad v6i rinnaga
toitvad emad.

TUSISTUSED
ORBERA® stisteemi voimalike tiisistuste hulka kuuluvad.

- Balloonist pohjustatud sooleobstruktsioon.
Puudulikult tdidetud balloon voi piisava mahu
kaotanud lekkiv balloon véib véljutada maost
peensoolde. See v6ib jouda kdarsoolde ning valjuda
véljaheitega. Kui sooles peaks aga esinema kitsam
piirkond, mis voib tekkida pérast sooleoperatsiooni
voi liidete korral, ei pruugi balloon véljuda ning voib
pohjustada sooleobstruktsiooni. Sellisel juhul voib
vajalikuks osutuda perkutaanne drenaaz, operatsioon
v6i endoskoopiline eemaldamine.

«  Voimalik on surm sooleobstruktsiooni tisistuste tottu.

«  Soogitoru obstruktsioon. Kui balloon on maos
taidetud, voib see soogitorusse tagasi liikuda.
Sellisel juhul v6ib vajalikuks osutuda operatsioon véi
endoskoopiline eemaldamine.

«  Seedetrakti vigastus ballooni paigaldamise ajal
valesse kohta, nt s6dgitorru voi kaksteistsdrmiksoolde.
See voib pohjustada veritsust voi isegi perforatsiooni,
mille korrigeerimiseks v6ib vaja minna operatsiooni.

«  Kaalu ebapiisav voi olematu alanemine.

«  Ajutised kaalualandusravid on osutunud pikas
perspektiivis vdga adipoossete patsientide korral
vaheedukateks (saavutatud kehakaalu séilitamine).

«  Kaalu alanemisest tulenevad reaktsioonid organismi
poolt.

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

«  Jatkuv iiveldus ja oksendamine. See voib tuleneda
maolimaskesta otsesest drritusest voi sellest, et
balloon blokeerib séogitoruava. Teoreetiliselt
on ka voimalik, et balloon vdib sédgitoruava
blokeerimisega takistada oksendamist (mitte
iiveldust voi 66kimist).

«  Raskustunne kéhus.

«  Kohu- véi seljavalu, mis on pidev véi vahelduv.



«  Gastroosofageaalne refluks.
«  Moju toidu seedimisele.
«  Toidu makku sisenemise blokeerimine.

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

«  Seedetrakti seinte vigastus ballooniga voi
haardetangidega otsese kokkupuute v6i maohappe
suurenenud eritumise tottu. See voib kaasa tuua
haavandite tekke koos valude, veritsuse véi isegi
perforatsiooniga. Selle seisundi parandamiseks voib
vajalikuks osutuda operatsioon.

«  Ballooni tiihjenemine ja selle jargnev ballooni
véljavahetamine.

«  Teatatud on akuutsest pankreatiidist, mille pohjuseks
on ballooniga pankreasele pohjustatud vigastus.
Patsiente tuleb néustada, et nad akuutse pankreatiidi
stimptomite esinemisel kohe arsti poole péérduksid.
Stumptomiteks voivad muu hulgas olla iiveldus,
oksendamine, kéhu- voi seljavalu (psiv voi hootine).
Kui kéhuvalu on psiv, voib olla tekkinud pankreatiit.

«  Kohusisese ballooni spontaanne taitumine koos
stimptomitega, mille hulka kuuluvad tugev kéhuvalu,
kéhu distensioon (paisumine) ebamugavustundega
vo6i ilma, hingamisraskused ja/v6i oksendamine.
Patsiente tuleb néustada, et nad nende simptomite
esinemisel kohe arsti poole pd6rduksid.

«  Arvestage sellega, et kestev iiveldus ja oksendamine
voivad tuleneda mao siseseina otsesest rritusest,
mao valjutusava blokeerimisest ballooni poolt voi
ballooni spontaansest taitumisest.

hulka !

T. . el

«  Rahustite voi lokaalanesteetikumi kérvaltoimed.

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

«  Protseduurijargne valu voi neeludrritus.
«  Maosisu aspireerimine kopsudesse.

«  Sudame- voi hingamisseiskus (neid esineb Uliharva
ning need on harilikult seotud raskete varjatud
haigustega).

«  Seedetrakti vigastus voi perforatsioon.

TARNIMISVIIS

Koikidel ORBERA® stisteemidel on kateetri paigalduskoostu
paigaldatud balloon. Koik tarnitakse MITTESTERIILSETENA ja
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Kéiki komponente
tuleb kasitseda ettevaatlikult.

PUHASTAMISJUHISED

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

ETTEVAATUST! ARGE LOPUTAGE TOODET
DESINFEKTANDIS, sest silikooni elastomeer voib
absorbeerida osa lahusest, mis voib seetottu vilja
lekkida ning pohj da k ktsi

KASUTUSJUHISED

Balloon tarnitakse kateetri paigalduskoostu sisse
paigaldatult. Veenduge, et kateetri paigalduskoostul
poleks kahjustusi. Kahjustuste avastamisel ei tohi seadet
kasutada. Seepérast peab paigaldamise ajal saadaval
olema ORBERA®-varusiisteem.
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ARGE EEMALDAGE BALLOONI KATEETRI
PAIGALDUSKOOSTU KULJEST!

Ballooni paigaldamisel on abiks taitestisteem.

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

BALLOONI PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient endoskoopiaks ette. Uurige s6dgitoru
ja magu endoskoopiliselt ning seejarel eemaldage
endoskoop. Vastundidustuste puudumisel viige ballooni
sisaldav kateetri paigalduskoost 6rnalt séogitorust alla ja
edasi makku. Kateetri paigalduskoostu vdike suurus jatab
endoskoobi sisestamiseks piisavalt ruumi, et ballooni
taitmist jalgida.

Kui on kindel, et balloon asub allpool s66gitoru alumist
sulgurlihast ja korralikult maodones, eemaldage juhtetraat.

Taitke balloon steriilse flisioloogilise lahusega. Sisestage
taitestisteemi tipp steriilse fiisioloogilise lahuse pudelisse
voi kotti. Kinnitage siistal taitestisteemi klapi kilge ning
valmistage taitesiisteem ette. Uhendage taitetorul asuv
Luer-Lock™-i muhv téitestisteemi klapi kiilge. Jatkake
ballooni paigaldamisega, kontrollides endoskoobiga, et
balloon oleks maos (taitmissoovitusi vt edaspidi).

Markus. Taitmisprotsessi kdigus peab taitetoru jadma
16dvaks. Kui téitetoru on toru sisestamise ajal pingul,
voib see balloonist eralduda ja takistada ballooni edasist
paigaldamist.

HOIATUS! Suur taitmiskiirus tekitab korgsurve,
mis voib kahjustada ORBERA® siisteemi klappi voi

pony

Klapi soovimatu kahjustuse voi enneaegse eraldumise
arahoidmiseks soovitame téitmisel jargmist.

«  Kasutage alati kaasasolevat ORBERA® slisteemi
taitekomplekti.

«  Kasutage alati 50 cm? vdi 60 cm? siistalt. Vaiksemate
stistalde kasutamine voib kaasa tuua kérgsurve 30,
40 ja isegi 50 psi, mis voib klappi kahjustada.

« 50 cm?voi 60 cm? siistla korral tuleks taitmissurumisi
teha 6rnalt (véhemalt 10 sekundit) ja pidevalt.
Aeglane ja pidev taitmine hoiab ara klapis korgsurve
tekke.

«  Taitmine tuleks alati Iopetada visuaalse kontrolli all
(gastroskoopia). Klapi terviklikkust tuleks kontrollida
klapivalendiku jélgimise ajal, mil ballooni taitetoru
klapi kiiljest eemaldatakse.

«  Lekkiva klapiga balloon tuleb viivitamatult
eemaldada. Tiihjaks ldinud balloon voib kaasa
tuua surmaga l6ppeva sooleobstruktsiooni.
Sooleobstruktsioone on esinenud ballooni
avastamata voi ravimata tiihjenemise korral.

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

Et balloon paigalduks paigalduskoostust taielikult, on
vaja vahemalt 400 ml tditemahtu. Ballooni taitmise jarel
eemaldage taitekomplekt tiitetoru kiiljest. Uhendage
stistal vahetult téitetoru Luer-Lock™-iga ning tommake
stistlaga paigalduskateetrist, kuni stistlakolb eemaldub.
Te ei tdomba vedelikku vilja, sest klapp sulgub tekkiva
vaakumi tottu.



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

Kui balloon on tdidetud, vabastatakse see taitetoru 6rna
témbega, samal ajal on balloon vastu endoskoobi tippu
voi soogitoru alumist sulgurlihast. Jatkake taitetoru
tombamisega seni, kuni ta on isesulguvast klapist valjas.
Pérast vabastamist tuleb balloon (ile vaadata.

ORBERA® SUSTEEMI PAIGALDAMINE JA TAITMINE
(ETAPIVIISILINE)

1. Valmistage patsient gastroskoopiaks ette vastavalt
haiglaprotokollile.

2. Viige labi s66gitoru ja mao gastroskoopiline uuring.
3. Eemaldage gastroskoop.
4. Vastundidustuste puudumisel.

a. Madrige ORBERA® siisteemi paigaldushiilssi
kirurgilise maardegeeliga.

b. Liigutage ORBERA® suisteem 6rnalt s6ogitorust
alla makku.

5. Kui balloon on paigas, sisestage endoskoop uuesti,
et jalgida ballooni téitmist. Balloon peab olema
allpool s66gitoru alumist sulgurlihast ja korralikult
maovalendikus.

6. Eemaldage tditetorust juhtetraat.

7. Kinnitage 3-suunaline korkkraan ja 50 cm? siistal
Luer-Lock™-i kiilge. Sisestage tditestisteemi tipp
fisioloogilise lahuse kotti.

8. Taitke aeglaselt balloon fusioloogilise lahusega,
korraga 50 cm?. Korrake, kuni balloonis on 700 cm?*
(14 sustlatait). Soovitatav taitemaht on kuni 700 cm?.
Minimaalne taitemaht on 400 cm?.

9. Viimase sistlatdie jarel tommake kolb tagasi, et klapil
tekiks sulgumiseks vaakum.

10. Tommake toru érnalt vilja ja kontrollige klappi lekete
suhtes.
BALLOONI EEMALDAMINE (ETAPIVIISILINE)

1. Tumestage ldhtuvalt haigla ja kirurgi gastroskoopia
alastest soovitustest.

2. Viige gastroskoop patsiendi makku.

3. Taidetud balloonist saate gastroskoobiga vaadates
selge Ulevaate.

4. Sisestage ndelinstrument gastroskoobi
tookanalist alla.

Kasutage ballooni punkteerimiseks noelinstrumenti.
Suruge toru distaalne ots ballooni kestast labi.

Eemaldage noel toru muhvist.

© N o

Imege toruga seni, kuni balloonist on kogu
vedelik eemaldatud.

9. Eemaldage toru ballooni kiiljest ja gastroskoobi
tookanalist.

10. Viige 2-haruline traathaarats gastroskoobi
tookanalist labi.

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

12. Manustage 5 mg Buscopan® sé6gitoru lihaste
|6dvestamiseks ajal, mil balloon véetakse
kaelapiirkonnast valja.

13. Tommake balloon sellest tugevasti kinni hoides
soogitorust dles.

14. Kui balloon jéuab neelu, painutage patsiendi pead
taha, et kdverus oleks suurem ja véljatombamine
hélpsam.

15. Eemaldage balloon suust.

BALLOONI TAASASETAMINE

Jérgnevalt on toodud ORBERA® siisteemi eemaldamise
ja ORBERA® suisteemi paigaldamise ja téitmise juhised
ballooni valjavahetamiseks. Kui eemaldatav balloon ei
ole oma mahtu kaotanud, véib uus balloon olla sama
ruumalaga kui eemaldatud balloon. Kui eelmine balloon
on enne eemaldamist tithjenenud, on uue ballooni
soovituslikuks taitemahuks eemaldatud ballooni
moddetud maht.

ETTEVAATUST! Suurem algtditemaht ballooni
véljavahetamisel voib kaasa tuua tosise iivelduse,
' damise voi dite tekke.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA HUVITAMISE
PIIRANG

Puudub igasugune sénaselge voi kaudne garantii. Samuti
puudub mis tahes piiranguteta kaudne garantii selles
triikises kirjeldatud ettevétte Apollo Endosurgery, Inc.
toote/toodete miiligikélblikkuse voi teatud otstarbeks
sobivuse kohta. Kehtivate seadustega suurimal lubatud
maaral Utleb Apollo Endosurgery, Inc. lahti igasugusest
vastutusest mis tahes kaudse, spetsiaalse, juhusliku

Vvoi 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 p6hjusel ning ostja ainus ja vélistav hiivitus
mis tahes pohjusel on piiratud kliendi ostetud kauba
eest tasutud summaga. Uhelgi isikul pole digust siduda
ettevotet Apollo Endosurgery, Inc. mis tahes esindatuse
ega garantiiga, v.a siin selgelt nimetatud juhtudel.
Kirjeldused voi tehnilised andmed ettevétte Apollo
Endosurgery, Inc. trikistes, sh see trikis, on méeldud
tiksnes toote Uldiseks kirjeldamiseks tootmise ajal ja
need ei kujuta endast tihtegi sonaselget garantiid ega
toote kasutussoovitust teatud tingimustes. Apollo
Endosurgery, Inc. titleb sdnaselgelt lahti mis tahes
vastutusest, muu hulgas vastutus igasuguse otsese,
kaudse, spetsiaalse voi teisese kahju eest, mis tuleneb
toote korduvast kasutamisest.

TOOTE ANDMED

ORBERA® siisteem, kataloog nr. B-50000 (Balloon asetatud
paigalduskoostu)

Markus. Tooted tarnitakse puhtana, mittesteriilselt ja
kasutuspakendis.

ORBERA® siisteem ei sisalda lateksit ega looduslikku
kautsukit.



INTRODUCTION

Systeme de ballon gastrique ORBERA®
(N° de Cat. B-50000)

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

Le systéme de ballon gastrique ORBERA® (figure 1) est
congu pour faciliter la perte de poids par remplissage
partiel de I'estomac, provoquant ainsi une sensation de
satiété. Le ballon du systéme ORBERA® est placé dans
I'estomac et rempli d’une solution saline qui lui permet
de se gonfler en adoptant une forme sphérique (Fig. 2).
Une fois rempli, le ballon est congu pour agir comme un
bézoard artificiel et se déplacer librement dans l'estomac.
Congu pour étre extensible, le ballon du systéme
ORBERA® 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.

Figure 2. Ballon gonflé dans I'estomac

Dans le systeme ORBERA®, 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

llon gastrique ORBERA® (Francais)

I'une des extrémités est reliée a une gaine contenant
le ballon non gonflé. Lautre 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 accroit sa rigidité.

Figure 3. Sonde de mise en place

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

du ballon.

INDICATIONS

L'utilisation du systeme ORBERA® est préconisée

de fagon temporaire dans le cadre d’une thérapie
d’amaigrissement pour les patients atteints d’'excédent
pondéral dont I'indice de masse corporelle (IMC) est
supérieur ou égal a 27 kg/m?.

Le systéme ORBERA® doit étre associé a un régime sous
surveillance médicale a long terme et a un traitement
comportemental destinés a favoriser une perte de poids
durable.

La durée maximale de la pose du systeme ORBERA® est
de 6 mois ; ce dernier doit impérativement étre retiré
apres ce délai, voire méme avant.

ATTENTION : Le risque d’occlusion intestinale lié au

dégonflage du ballon (pouvant entrainer la mort)
g considérabl 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 Iimplantation de ballons
gastriques (voir complications ci-dessous) par rapport aux
avantages potentiels d'une thérapie d’amaigrissement
temporaire avant de recourir au systéme ORBERA®.

ATTENTION : Les traitements d’amaigrissement

p ésul along 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 actuell aucune d
clinique concernant I'utilisation d’un ballon de
systéme ORBERA® au-dela de 180 jours.

aires d des

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

Les matériaux entrant dans la fabrication de ce dispositif
ont été testés conformément aux normes ISO 10993,

la norme internationale d'évaluation 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 l'objet d’une étroite surveillance jusqu’a
confirmation de Iélimination 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 diabete
ou a une chirurgie abdominale antérieure. Ces facteurs
doivent donc étre pris en compte dans |'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 se déclare en cours de
traitement, il est recommandé de retirer le dispositif.

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

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

Chaque patient doit étre étroitement surveillé pendant
toute la durée du traitement afin de détecter I'apparition
de complications éventuelles. Il est indispensable
d'informer le patient des symptomes liés a un dégonflage,
a une occlusion gastro-intestinale, a une pancréatite
aigué, a un gonflement spontané, & une ulcération ou

a d'autres complications pouvant apparaitre et de lui
conseiller de contacter immédiatement son médecin des
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 sest
spontanément dégonflé, le volume de remplissage

initial recommandé du ballon de remplacement est
identique a celui du ballon initial ou a celui du dernier
ballon. Un remplissage initial plus important du ballon de
remplacement peut provoquer des nausées conséquentes,
des vomissements ou la formation d’un ulcére.

Le ballon du systéme ORBERA®, en élastomere de
silicone souple, peut étre endommagé facilement par
des instruments ou des objets tranchants. Le ballon ne
doit étre manipulé qu’avec des gants et les instruments
indiqués dans le présent document.
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RISQUES ASSOCIES A LA REUTILISATION

Le ballon du systeme ORBERA® est un dispositif a usage
unique. Etant donné que le retrait du ballon nécessite

sa perforation in situ pour le dégonfler, il ne pourra plus
étre utilisé ultérieurement car il se dégonflerait alors
dans l'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 lendommager et provoquer, la encore,
son dégonflement aprés implantation.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme ORBERA® est contre-indiquée
dans les cas suivants :

«  Présence de plus d'un systéme de ballon ORBERA®
a la fois.

«  Antécédents de chirurgie gastro-intestinale.

«  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 ou hernie de taille supérieure
a5cm.

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

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

«  Présence ou antécédents de trouble psychologique
majeur.

«  Patients sujets a la dépendance en matiere d'alcool
ou de drogue.

«  Patients refusant de se soumettre a un régime établi
sous surveillance médicale et a un programme de
modification du comportement alimentaire, avec
suivi médical 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.

COMPLICATIONS

Lutilisation du systeme ORBERA® 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 l'estomac
dans l'intestin 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 l'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 s'avérer 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 l'estomac, il peut arriver qu'il soit repoussé dans
l'cesophage. Dans ce cas, un retrait par chirurgie ou
par endoscopie peut s'avérer nécessaire.

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

Perte de poids insuffisante ou nulle.

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

Perte de poids entrainant des conséquences néfastes
pour la santé.

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

Nausées et vomissements continus dus a une
irritation directe de la paroi de I'estomac ou au
blocage de la sortie de I'estomac par le ballon. Il est
méme possible, en théorie, que le ballon empéche
les vomissements (et non les nausées ou les haut-le-
coeur) en bloquant I'accés de l'cesophage a l'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 l'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 l'estomac. La formation d'un ulcere
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 symptomes de pancréatite
aigué de consulter immédiatement un médecin. Les
symptémes 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 a demeure
accompagné de symptomes dont des douleurs
abdominales intenses, I'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.
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«  Noter que des nausées ou vomissements persistants
peuvent provenir d’une irritation directe de la paroi
stomacale, de l'obstruction du pylore par le ballonnet
ou du gonflement spontané du ballonnet.

UNE ENDOSCOPIE DE ROUTINE PEUT ENTRAINER
LES COMPLICATIONS SUIVANTES :

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

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

« lIrritations ou maux de gorge.
«  Passage du contenu de l'estomac dans les poumons.

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

«  Blessure ou perforation de I'appareil digestif.

PRESENTATION

Chaque systéme ORBERA® comporte un ballon se
trouvant dans une sonde de mise en place. Ils sont tous
fournis NON STERILES et sont EXCLUSIVEMENT RESERVES
A UN USAGE UNIQUE. Tous les composants doivent étre
manipulés avec précaution.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

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

ATTENTION : NE PAS TREMPER LE PRODUIT DANS

UN DESINFECTANT ; Iélastomére 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 l'utiliser s'il y a le moindre
dommage. Se munir d’un systéme ORBERA® de réserve
lors de la mise en place.

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

Un systéme 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 |'utiliser ou de le réintroduire
dans sa gaine.

MISE EN PLACE ET GONFLAGE DU BALLON

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

Aprés s'étre assuré que le ballon se trouve sous le
sphincter 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 systéme de remplissage dans le conduit de
remplissage de la bouteille ou de la poche de sérum
physiologique stérile. Fixer une seringue a la valve du
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 de se détacher
du ballon et empécher ce dernier de se déployer.

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

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

«  Veiller a toujours utiliser le kit de remplissage du
systeme ORBERA® livré avec le dispositif.

«  Veiller a toujours utiliser une seringue de 50 ou 60 cc.
Lutilisation de seringues de capacité inférieure peut

provoquer des pressions élevées de 30, 40, voire
50 psi, et endommager la valve.

«  Lacourse 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.

«  Leremplissage 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.

«  Retirerimmédiatement le ballon en cas de fuite de
la valve. Un ballon dégonflé peut provoquer une

occlusion intestinale, pouvant entrainer la mort. Des
cas d'occlusion intestinale résultant d’'un dégonflage
du ballon non détecté ou non traité se sont produits.

Remarque : Tout ballon présentant une fuite doit étre
retourné a Apollo Endosurgery accompagné d'une
fiche de retour de produit décrivant le probléme.

Ces informations nous permettront de poursuivre notre
objectif d'amélioration de la qualité.

Un volume de remplissage minimum de 400 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 I'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 n’atteint pas l'extrémité
de la valve.
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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
ORBERA® (PROCEDURE DETAILLEE)

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

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

3. Retirer le gastroscope.
4. Enlabsence de contre-indications :

a. Lubrifier la gaine de mise en place du systéme
ORBERA® avec un gel lubrifiant chirurgical.

b. Faire descendre délicatement le systeme
ORBERA® dans l'cesophage, puis dans l'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 lentement le ballon de sérum physiologique
par 50 cc a la fois. Répéter l'opération jusqu’a
obtention d’un volume de 700 cc (14 courses du
piston). Le volume de remplissage recommandé
est de 700 cc maximum. Le volume de remplissage
minimum est de 400 cc.

9. Apres la derniére course du piston, tirer le piston
pour évacuer |'air de la valve et assurer sa fermeture.

10. Retirer délicatement la sonde et vérifier que la valve
ne fuit pas.
RETRAIT DU BALLON (PROCEDURE DETAILLEE)

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

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

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

4. Insérer une aiguille gainée dans le canal opérateur
du gastroscope.

5. Utiliser I'aiguille gainée pour percer le ballon.

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

7. Retirer l'aiguille du manchon du cathéter.

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

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

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



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

. Administrer 5 mg de Buscopan® pour détendre les
muscles cesophagiens avant I'extraction du ballon
(zone du cou).

. Saisir fermement le ballon et le retirer lentement de
l'cesophage.

. 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 systéeme ORBERA® et Mise en place
et gonflage du systéme ORBERA®. Si le ballon n‘a pas
perdu de volume au moment du retrait, le ballon de
remplacement peut contenir le méme volume que le
ballon remplacé. Cependant, si le ballon retiré s'était
préalablement dégonflé, le volume de remplissage
recommandé pour le ballon de remplacement
correspond au volume mesuré du ballon retiré.

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

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION
DE RECOURS

Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y
compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande et d’adaptation a un usage particulier,
applicable au(x) produit(s) Apollo Endosurgery, Inc.
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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 I'acheteur pour
quelque raison que ce soit, sont strictement limités aux
sommes payées par le client pour les articles particuliers
achetés. Aucun individu n'est habilité a lier Apollo
Endosurgery, Inc. a quelque déclaration ou garantie que
ce soit, sauf disposition spécifique par les présentes.

Les descriptions ou caractéristiques contenues dans la
documentation imprimée d’Apollo Endosurgery, Inc.,

y compris ce document, sont données uniquement a
des fins de description générale du produit au moment
de sa fabrication, et ne constituent pas des garanties
expresses ou des recommandations pour I'usage du
produit dans des circonstances spécifiques. Apollo
Endosurgery, Inc. décline toute responsabilité, y compris
toute responsabilité en cas de dommage direct, indirect,
particulier, accessoire ou consécutif, résultant de la
réutilisation du produit.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Systeme ORBERA®, Numéro de catalogue B-50000
(comporte un ballon se trouvant dans une sonde de mise
en place).

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

Le systéme ORBERA® ne contient ni latex ni matériaux en
caoutchouc naturel.



EINLEITUNG

ORBERA?® Intragastrisches Ballonsystem
(Kat.-Nr. B-50000)

Abbildung 1. Das mit 400 cm® und 700 cm? befiillte
ORBERA?® Intragastrische Ballonsystem, mit
unaufgeblasenem System im Vordergrund

Das ORBERA® Intragastrische Ballonsystem (Abb. 1) soll
die Gewichtsabnahme durch teilweises Ausfiillen des
Magenvolumens und durch schnelleres Herbeifiihren des
Sattigungsgefiihls unterstiitzen. Das ORBERA® System
wird in den Magen eingesetzt und anschlieBend mit
physiologischer Kochsalzlésung gefiillt, die den Ballon
zur einer Kugelform aufweitet (Abb. 2). Der gefiillte
Ballon ist so konzipiert, dass er als kiinstlicher Bezoar
wirkt und innerhalb des Magens frei beweglich ist. Dank
der expandierbaren Ausfiihrung des ORBERA® Ballons
kann das Fullvolumen zum Zeitpunkt der Einfiihrung in
den Magen zwischen 400 cm3 und 700 cm3 eingestellt
werden. Ein selbstschlieBendes Ventil erméglicht das
Abtrennen des Ballons von externen Kathetern.

Abbildung 2: Befiillter Ballon im Magen

Beim ORBERA® System ist der ORBERA® Ballon bereits

im Einfihrkatheter positioniert. Der Einfiihrkatheter
(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 Befullungssystem verbunden. Der Fillschlauch
ist zur besseren Ubersicht mit Lingenmarkierungen
versehen. Zur Erhohung der Steifigkeit wird ein
Fihrungsdraht in den Silikonkatheter eingesetzt.

Abbildung 3: Einfiihrkath ink

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

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Das ORBERA® System ist angezeigt fur die
voriibergehende Verwendung bei einer
Gewichtsreduktionstherapie bei tibergewichtigen
Patienten mit einem Kérpermassenindex (Body Mass
Index — BMI) von 27 kg/m? oder hoher.

Das ORBERA® System ist zusammen mit einem
langfristigen tberwachten Diat- und Verhaltens
modifizierungsprogramm anzuwenden, das auf
Langzeitgewichtsverlust abzielt.

Die maximale Verweildauer des ORBERA® Systems betragt
6 Monate. Es muss zu diesem Zeitpunkt oder friiher
wieder entfernt werden.

ACHTUNG: Das Risiko eines Volumenverlustes des
Ballons sowie die Gefahr eines Darmverschlusses
(und somit eines moglichen Todes bedingt durch den
Darmverschluss) ist deutlich erhoht, wenn der Ballon
lénger als 6 Monate im Magen verbleibt. Fille dieser
Art sind bereits vorgekommen.

Jeder Arzt muss sich gemeinsam mit seinem Patienten
genau mit den maglichen Risiken auseinander setzen, die
im Zusammenhang mit Endoskopie und intragastrischen
Ballons (siehe Komplikationen weiter unten) entstehen
koénnen, und mit den mdglichen Vorteilen einer
vorlibergehenden Reduktionsdiét vor Einsatz des
ORBERA® Systems.

ACHTUNG: Kurzzeitige Reduktionsdidten haben

bei iibergewichtigen und extrem iibergewichtigen
Patienten nachweislich nur geringe langfristige
Erfolg ichten. Die Pati i sich immer
wieder zu Untersuchungen vorstellen, und der
Ballon muss spétestens nach 180 Tagen entfernt oder
ausgewechselt werden. Derzeit liegen noch keine
klinischen Daten vor, die fiir die Verwendung eines
ORBERA?® Ballons iiber die Dauer von 180 Tagen
hinaus sprechen.

Arzte haben Begleitmedikationen gemeldet, die die
Saurebildung bzw. den Magensauregehalt reduzieren.
Der Silikonelastomer wird von der Séure angegriffen.
Durch Pufferung eines moderaten pH-Werts im Magen
bleibt das ORBERA® System Uiber ldngere Zeit hinaus
unversehrt.

Die Werkstoffe zur Fertigung des vorliegenden
Produkts wurden geméB der internationalen Norm fiir
die biologische Beurteilung von Medizinprodukten
1SO 10993 geprift.



WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Risiko eines Volumenverlustes des Ballons sowie
eines Darmverschlusses (und somit eines moglichen
Todes bedingt durch den Darmverschluss) ist deutlich
erhoht, wenn der Ballon langer als 6 Monate im Magen
verbleibt oder mit einem gréBeren Volumen verwendet
wird (groBer als 700 cm?).

Ballons, die an Volumen verloren haben, missen
unverziglich entfernt werden.

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

Es wurde von Darmverschliissen berichtet, die auf
volumengeminderte und anschlieBend in den

Darm gelangte Ballons zurtickzufiihren waren, die
einer operativen Entfernung bedurften. Zu einigen
Darmverschlissen soll es im Zusammenhang mit
Patienten, die sich bereits einer Bauchoperation
unterzogen hatten, oder mit Diabetes-Patienten
gekommen sein. Daher sollten diese Informationen aus
der Anamnese bei der Risikobewertung des Eingriffs
mitberticksichtigt werden. Darmverschlisse kdnnen zum
Tode fiihren.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei

denjenigen Patienten erhoht sein, die sich bereits einer
Bauchoperation bzw. einem operativen gynékologischen
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 ORBERA® Ballons im Magen ist fir das einwandfreie
Befiillen zwingend notwendig. Ein Steckenbleiben des
Ballons in der Speiserohrenmiindung kann beim Befiillen
zu Verletzungen und/oder zum Platzen des Ballons fiihren.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf das
Vorhandensein des ORBERA® Ballons hangt vom
jeweiligen Allgemeinzustand des Patienten sowie von
der Intensitat und Art seiner Aktivitat ab. Auch die Art
und Haufigkeit von Medikamentengaben bzw. der
Verabreichung von Nahrungserganzungsstoffen sowie
die Gesamterndhrung des Patienten kdnnen sich auf sein
Ansprechverhalten auswirken.

Jeder Patient muss wédhrend des gesamten
Behandlungszeitraums genauestens tiberwacht werden,
um das Entstehen maoglicher Komplikationen schnell
festzustellen. Jeder Patient muss Giber 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 unverziiglich an
seinen Arzt zu wenden.

Patienten, die berichten, dass sie kein Sattigungsgefihl
mehr bekommen, wieder gréeren Hunger haben
und/oder wieder zunehmen, mussen endoskopisch
untersucht werden, da dies auf einen Volumenverlust des
Ballons hindeutet.
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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 groBeres Erstbefullungsvolumen
des Ersatzballons kann zu starker Ubelkeit, Erbrechen
oder Geschwiirbildung fiihren.

Der ORBERA® Ballon besteht aus weichem
Silikonelastomer und kann durch Instrumente oder
scharfkantige Gegenstande leicht beschadigt werden.
Der Ballon darf nur mit Handschuhen und den in der
Bedienungsanleitung empfohlenen Instrumenten
manipuliert werden.

RISIKO IM ZUSAMMENHANG MIT DER
WIEDERVERWENDUNG

Der Ballon des ORBERA®-Systems ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Zum Entfernen des Ballons

muss er in situ punktiert und damit deflatiert werden,
und jegliche anschlieBende 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

Das ORBERA® System ist unter anderem in folgenden
Féllen kontraindiziert:

«  Gleichzeitiges Vorhandensein von mehr als einem
ORBERA® Systemballon.

«  Vorherige Magen- oder Darmoperation.

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

«  Potenzielle im oberen Gastrointestinalbereich
vorkommende Osophagus- oder
Magenvarizenblutungen, angeborene oder
erworbene Darmteleangiektasien oder sonstige
angeborene Anomalien des Magen-Darm-Trakts wie
Atresien oder Stenosen.

«  GroBe Hiatushernie oder Hernie >5 cm.

«  Strukturelle Anomalie bei Osophagus oder Pharynx
wie Strikturen oder Divertikel.

«  Sonstige medizinische Befunde, die eine elektive
Endoskopie verhindern.

«  Schwere psychologische Stérungen in der
Vorgeschichte oder aktuell.

«  Alkoholismus oder Drogenabhéngigkeit.

- Patienten, die nicht bereit sind, an einem
bewahrten Programm mit medizinisch
tiberwachter Reduktionsdit und Anleitungen zu
Essverhaltensanderungen mit routinemaBiger
medizinischer Kontrolle teilzunehmen.

- Patienten, die ohne &rztliche Uberwachung Aspirin,
entziindungshemmende Mittel, Antikoagulanzien
oder sonstige den Magen reizende Stoffe
einnehmen.

«  Patientinnen, bei denen eine Schwangerschaft
festgestellt wurde oder die stillen.



KOMPLIKATIONEN

Mdgliche Komplikationen bei Verwendung des ORBERA®
Intragastrischen Ballonsystems:

Darmverschluss durch den Ballon. Ein nicht
ausreichend befiillter Ballon bzw. ein undichter
Ballon, der genug Volumen verloren hat, kann
unter Umstdnden vom Magen in den Diinndarm
gelangen. Er kann unter Umsténden den ganzen
Weg durch das Colon zuriicklegen und mit dem
Stuhl wieder ausgeschieden werden. Doch wenn
im Darm Verengungen vorhanden sind, wie sie
etwa nach vorherigen Operationen am Darm
oder durch Verwachsungen entstehen kénnen,
kann es vorkommen, dass der Ballon diese Stellen
nicht passieren kann und einen Darmverschluss
verursacht. In diesem Fall kdnnte eine perkutane
Drainage, ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

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

Osophagusverschluss. Nachdem der Ballon im
Magen befiillt worden ist, kénnte der Ballon
zurtick in die Speiserdhre gedriickt werden. In
diesem Fall konnte ein operativer Eingriff oder eine
endoskopische Entfernung notwendig werden.

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

Unzureichende oder gar keine Gewichtsabnahme.

Kurzzeitige Reduktionsdidten haben bei extrem
ibergewichtigen Patienten nachweislich nur geringe
langfristige Erfolgsaussichten (das Halten des
reduzierten Gewichts).

Unerwiinschte gesundheitliche Folgen durch
Gewichtsabnahme.

Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen nach
Einsetzen des Ballons fiir die Dauer des Zeitraums,
in dem sich das Verdauungssystem auf das
Vorhandensein des Ballons einstellt.

Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen. Dies kénnte
durch die direkte Reizung der Magenschleimhaut
oder durch den Ballon bedingt sein, falls er den
Magenausgang versperrt. Es ist theoretisch sogar
maoglich, dass der Ballon Erbrechen (nicht aber
Ubelkeit oder Brechreiz) verhindert, indem er den
Mageneingang zur Speiserchre hin versperrt.

Ein Schweregefiihl im Bauch.

Bauch- oder Riickenschmerzen, entweder dauerhaft
oder zyklisch.

Gastrodsophagealer Reflux.
Auswirkung auf die Verdauung der Nahrung.

Behinderung der Nahrung beim Eintritt in den
Magen.

Bakterienwachstum in der Flussigkeit, mit der der
Ballon gefiillt ist. Eine schnelle Freisetzung der
Flissigkeit in den Darm kénnte Infektionen, Fieber,
Krampfe und Diarrho verursachen.

Beschadigung der Schleimhaut des Verdauungstrakts
durch direkten Kontakt mit dem Ballon,

mit dem Greifer oder infolge der erhéhten
Magensaureproduktion. Dies kann zu einer
schmerzhaften Geschwiirbildung mit Blutungen oder
sogar Durchbriichen fiihren. Zur Abhilfe konnte ein
operativer Eingriff notwendig werden.

«  Volumenverlust des Ballons und anschlieBende
Auswechselung.

«  Meldungen zufolge wurde durch ballonbedingte
Schadigungen des Pankreas akute Pankreatitis
verursacht. Patienten, bei denen ein oder mehrere
Symptome einer akuten Pankreatitis auftreten,
sind anzuweisen, sich unverziiglich in medizinische
Behandlung zu begeben. Zu den Symptomen
konnen Ubelkeit, Erbrechen, Bauch- oder
Ruckenschmerzen (dauerhaft oder zyklisch) gehoren.
Wenn die Bauchschmerzen andauern, hat sich
moglicherweise eine Pankreatitis entwickelt.

«  Zustarke Beflllungeines Verweilballons mit
Symptomen wie z. B. starken Bauchschmerzen,
Schwellung des Abdomens (gebldhtes Abdomen)
mit oder ohne Beschwerden, Atembeschwerden
und/oder Erbrechen. Patienten, bei denen ein
oder mehrere dieser Symptome auftreten, sind
anzuweisen, sich unverzuglich in medizinische
Behandlung zu begeben.

«  Esistzu 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.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN BEI ROUTINE-
ENDOSKOPIEN:

«  Unerwiinschte Reaktionen auf Sedierung oder
Lokalanasthetika.

«  Bauchkrampfe und Unwohlsein durch die Luft, die
zum Auftreiben des Magens verwendet wird.

«  Wunder oder gereizter Rachen nach dem
Endoskopieren.

«  Eindringen von Mageninhalt in die Lunge wahrend
der Inspiration.

«  Herz- oder Atemstillstand (diese Komplikationen
sind duBerst selten und stehen normalerweise
mit schweren zugrunde liegenden medizinischen
Problemen in Zusammenhang).

«  Verletzung oder Perforation des Verdauungstraktes.

DARREICHUNGSFORM

Jedes ORBERA® System enthalt einen Ballon, der sich
bereits im Einflihrkatheter befindet. Alle Bestandteile
des Systems werden UNSTERIL geliefert und sind NUR
FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen. Alle
Komponenten mussen sorgfaltig behandelt werden.

REINIGUNGSANLEITUNG

Falls das Produkt noch vor seinem Einsatz verschmutzt
wird, darf es auf keinen Fall verwendet werden, sondern
muss an den Hersteller zurlickgeschickt werden.

ACHTUNG: DAS PRODUKT NICHT IN
DESINFEKTIONSMITTEL EINLEGEN, da der
Silikonelastomer Losung absorbieren konnte. Bei
einer spateren Abgabe der Losung kénnte es zu
G b ktionen k




BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Ballon befindet sich bei Lieferung bereits im
EinfUhrkatheter. Den Einfiihrkatheter auf Beschadigungen
untersuchen. Bei festgestellten Beschadigungen darf der
Katheter nicht verwendet werden. Zum Zeitpunkt der
Balloneinfiihrung muss ein weiteres ORBERA® 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 Hulse 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
Speiserdhre und den Magen endoskopisch untersuchen,
und anschlieBend das Endoskop entfernen. Wenn keine
Kontraindikationen vorliegen, wird der Einfiihrkatheter
mit dem mitgefihrten Ballon vorsichtig durch die
Speiserohre und in den Magen gefiihrt. Dank der
geringen GroRe des Einflihrkatheters ist gentigend Platz
um das Endoskop wieder einzufiihren, um die Beftillung
des Ballons im Magen zu iberwachen.

Sobald eindeutig ersichtlich ist, dass sich der Ballon
unterhalb der Miindung der Speiseréhre und weit
genug in der Magenhahle befindet, den Fiihrungsdraht
entfernen.

Ballon mit steriler Kochsalzlésung fiillen. 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 Fillschlauch an
das Ventil des Befiillungssystems anschlieBen. Dann zur
Entfaltung des Ballons fortschreiten und dabei mit dem
Endoskop uberpriifen, ob der Ballon sich innerhalb des
Magens befindet (siehe Empfehlungen zum Befillen
weiter unten).

Hinweis: Wahrend des Befiillens muss der Fullschlauch
stets spannungsfrei bleiben. Falls der Fillschlauch
wahrend der Sondierung unter Spannung steht, kann er
sich vom Ballon l6sen und eine weitere Entfaltung des
Ballons verhindern.

WARNUNG: Eine hohe Befiillgeschwindigkeit fiihrt
zu einem hohen Druck, der das Ventil des ORBERA®
Systems beschadigen oder zu einer vorzeitigen
Ablésung fiihren kann.

Die folgenden Empfehlungen zum Befiillen dienen der
Vermeidung von versehentlichen Beschadigungen des
Ventils oder einer vorzeitigen Ablésung:

«  AusschlieBlich das mitgelieferte, zum ORBERA®
System gehérende Befiillungssystem verwenden.

«  Nur 50-cm?- oder 60-cm?*-Spritzen verwenden. Die
Verwendung kleinerer Spritzen kann zu sehr hohen
Druckwerten von 30, 40 oder sogar 50 psi fihren, bei
denen das Ventil beschédigt werden konnte.

«  Beieiner 50-cm?- oder 60-cm?*-Spritze muss jeder
Fullhub langsam (mindestens 10 Sekunden) und
gleichmaBig erfolgen. Langsames, gleichmaBiges
Befiillen verhindert die Entstehung eines hohen
Drucks im Ventil.
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«  Das Befiillen muss stets unter direkter visueller
Kontrolle (Gastroskopie) erfolgen. Die Unversehrtheit
des Ventils muss durch Beobachtung des
Ventillumens bei Entfernung des Fiillschlauchs aus
dem Ventil bestatigt werden.

- Ein Ballon mit einem undichten Ventil ist
unverziglich zu entfernen. Ein volumenverminderter
Ballon kann einen Darmverschluss verursachen, der
wiederum zum Tode flihren kann. Es ist infolge eines
unbemerkten bzw. unbehandelten Volumenverlustes
des Ballons bereits zu Darmverschliissen 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 Qualitétssicherung.

Ein Mindestfiillvolumen von 400 ml ist notwendig, damit
der Ballon ganz aus dem Einfiihrkatheter austreten und
sich entfalten kann. Nach dem Befiillen des Ballons das
Befiillungssystem vom Fiillschlauch trennen. Eine Spritze
direkt an den Luer-Lock® Anschluss des Fiillschlauchs
anschlieBen und durch langsames Zurlickziehen

des Spritzenkolbens einen leichten Unterdruck auf

den Einfiihrkatheter austiben. Sie werden dabei

keine Fliissigkeit entnehmen, da das Ventil bei dem
entstehenden Unterdruck dicht schlieft.

ACHTUNG: Wenn dabei mehr als 5 ml Fliissigkeit
aus dem Ballon werden ko 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 gefiillt ist, wird der Ballon durch
vorsichtiges Ziehen am Fiillschlauch gel6st. Dabei
befindet sich der Ballon an der Spitze des Endoskops
bzw. unterhalb der Miindung der Speiseréhre. So
lange weiter am Fiillschlauch ziehen, bis er sich vom
selbstschlieBenden Ventil gel6st hat. Nach dem
Herausziehen des Fiillschlauchs muss der Ballon einer
Sichtpriifung unterzogen werden.

EINSETZEN UND BEFULLEN DES ORBERA® SYSTEMS
(SCHRITT FUR SCHRITT)

1. Den Patienten entsprechend dem Krankenhaus-
protokoll fiir die Gastroskopie vorbereiten.

2. Die Gastroskopie der Speiseréhre und des Magens
durchfiihren.

3. Gastroskop herausnehmen.
4. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen:

a. Die Einflihrhilse des ORBERA® Systems mit
chirurgischem Gel gleitfahig machen.

b. Das ORBERA® System vorsichtig durch die
Speiserohre in den Magen fiihren.

5. Wahrend sich der Ballon bereits in situ befindet, das
Endoskop wieder einflihren, um den Fiillvorgang zu
iberwachen. Der Ballon muss sich hierzu unterhalb
der Miindung der Speiseréhre und weit genug in der
Magenhahle befinden.

6. Den Fiihrungsdraht aus dem Fiillschlauch
herausziehen.

7. Den 3-Wege-Hahn und die 50-cm*-Spritze an den
Luer-Lock Anschluss anschliefen. Die Fiillspitze des
Befiillungssystems in den Fiillschlauch des Beutels
mit physiologischer Kochsalzl6sung stecken.



8. Den Ballon langsam in Einzelmengen von je 50 cm®
mit steriler Kochsalzlésung befiillen. Den Vorgang
bis zum Erreichen einer Fiillmenge von bis zu
700 cm? (14 Spritzenfiillungen) wiederholen. Das
empfohlene Fillvolumen betragt maximal 700 cm?.
Das Mindestfillvolumen betragt 400 cm?.

9. Nach dem letzten Fiillvorgang (Kolbenhub der
Spritze) den Kolben zurlickziehen um ein Vakuum im
Ventil zu erzeugen, mit dem sichergestellt wird, dass
es sich schlief3t.

10. Den Schlauch vorsichtig herausziehen und Ventil auf
Dichtigkeit Gberprifen.

DEN BALLON ENTNEHMEN (SCHRITT FUR SCHRITT)

1. Den Patienten gemaR den Empfehlungen des
Krankenhauses bzw. des zustandigen Arztes fiir
gastroskopische Eingriffe anasthesieren.

2. Das Gastroskop in den Magen des Patienten
einfiihren.

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

4. Ein Nadelinstrument durch den Arbeitskanal des
Gastroskops nach unten einfiihren.

5. Mit dem Nadelinstrument den Ballon aufstechen.

6. Das distale Ende des Instrumentenmantels durch die
Ballonhiille schieben.

7. Die Nadel aus dem Mantel herausziehen.

8. Einen Unterdruck am Mantel anlegen, bis die gesamte
Flissigkeit aus dem Ballon abgesaugt ist.

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

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

11. Den Ballon mit den hakenférmigen Greifarmen
erfassen (idealerweise maoglichst auf der dem Ventil
gegeniiberliegenden 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 Speiserohre 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 ORBERA® System entnehmen”
sowie unter,,Das ORBERA® System einsetzen und
befiillen” zu befolgen. Hat der Ballon zum Zeitpunkt
seiner Entnahme noch keinen Volumenverlust erlitten,
darf der Ersatzballon das gleiche Volumen haben wie der
entnommene Ballon. Hat der bisherige Ballon jedoch
vor seiner Entnahme an Volumen verloren, entspricht
das empfohlene Fillvolumen fir den Ersatzballon dem
gemessenen Volumen des entnommenen Ballons.

ACHTUNG: Ein groBeres Erstbefiillungsvolumen des
Ersatzballons kann zu schwerer Ubelkeit, Erbrechen
oder Geschwiirbildung fiihren.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Fur das bzw. die in dieser Publikation aufgefiihrte(n)
Produkt(e) von Apollo Endosurgery, Inc. wird jegliche
ausdriickliche oder implizierte Garantie, einschlie8lich
und ohne Einschrankung jeglicher implizierten
Garantie hinsichtlich der Markttauglichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, ausgeschlossen.
Apollo Endosurgery, Inc. lehnt jegliche Haftung fuir
indirekte, besondere, zuféllig entstandene oder
Folgeschaden im vollen rechtlich zuldssigen Umfang ab,
unabhéngig davon, ob derartige Haftungsanspriiche auf
einem Vertrag, dem Schadensersatzrecht, Fahrlassigkeit,
der Erfolgshaftung, der Produkthaftung oder sonstigem
beruhen. Die einzige und maximale Haftbarkeit seitens
Apollo Endosurgery, Inc. aus jeglichem Grunde sowie
der einzige und ausschlieBliche Haftungsanspruch des
Kaufers aus jeglichem Grunde ist auf den vom Kunden fiir
die bestimmten Waren gezahlten Kaufpreis beschréankt.
Keine Person ist befugt, Apollo Endosurgery, Inc. an
jegliche andere als die ausdriicklich hier aufgefiihrten
Erkldrungen oder Garantien zu binden. Die in den
Druckerzeugnissen, einschlieBlich dieser Publikation, von
Apollo Endosurgery, Inc. aufgefiihrten Beschreibungen
und Spezifikationen dienen ausschlieBlich 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, einschlieBlich jeglicher Haftung fiir direkte,
indirekte, besondere, zuféllig entstandene oder
Folgeschaden ab, die sich aus der Wiederverwendung
des Produkts ergeben.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

ORBERA® System, Katalog-Nr. B-50000 (Ballon, der sich
bereits im Einfiihrkatheter befindet)

Hinweis: Die Produkte werden sauber, unsteril und
gebrauchsfertig verpackt geliefert.

Das ORBERA® System enthalt kein Latex oder andere aus
Naturkautschuk gewonnenen Materialien.



Elcaywyn

ZUotnpa evéoyaotpikou pmalovio ORBERA®
(Ap. kataAoyou B-50000)

Ixfipa 1. To oUGTNHA EVEOYACTPIKOU praloviov
ORBERA°® mAnpwvetat £éwg ta 400 cc Kat 700 cc B pun
Sl10yKwHévo GUGTNHA GTO TIPOGKI VIO

To ovoTtnpa evéoyaaTpikou prmaloviol ORBERA®
(Zxripa 1) éxel oxedlaoTei WoTe va CUPPEANEL 0TV
anwA&La BAPoUG TANPWVOVTAG €V HEPEL TO OTOPAXO
Kal EMPEPOVTAC TO aioBnpa Tou KOPEGHOUV. To UmaAdvL
Tou ouoTpatog ORBERA® TomoBeteital 6To 0TdHAKO
Kal MANPWVETAL HE aAaToUXO SIGAUNA, TIPOKAAWVTAG
N S1aTaon TOU KAl TV ATOKTNON OYAIPIKOL OXHATOG
(Zxripa 2). To MANpwpéVo PIaNOVL EXEl OXESIOOTE
0UTWG WOTE VA AEITOUPYEL WG TEXVNTO THANHA Kat
KIVE{Tal ENeVBEPQ EVTOC TOU OTOpAxOU. O OXESIAOHOG
Tou ouotripatog ORBERA® waote va pmopei va
Slateivetal emTpénel Tn PUBUION TOU GyKOU TIARPWONG
Katd tnv tomobétnon amé 400 cc éwg 700 cc. Mia
auvtoac@ali{opevn BarBida emTpémnel TNV amokOAnon
anoé eEwTePIKOUG KABETAPEC.

IXAHA 2. AIOYKWHEVO HTTANGVI GTO GTONAX!

5710 oVaTHa ORBERA® TO UTAAGVI TOU GUCTHHATOG
ORBERA® Bpioketal evtog ng Siatagng tou kabetrpa
TonoBétnonc. H didtaén tou Kabetripa tomoBEtnong
(Zxripa 3) anoteAeitat and évav KABeTPa GIAIKOVNG
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gvéoyaotpikol pmaloviov ORBERA® (EAAnVIKA)

He e€wTepIKn SIGUETPO 6,5 mm, TO €va dKPO Tou

omoiou ouvdéetal pe éva Bnkdpt dmou Bpioketal To

pn StateTapévo pumaAdvi. To avTiBeto dkpo cuvdéetal
He oUveopo ao@ahiong Luer™ yia ouvSeon pe To
oVOTNUA TARPWONG. £TO CWARVA TTARPWONG TTAPEXOVTal
SelKTEC HIKOUG WG ONUEiR avapopac. Tov KaBetrpa
ano6 olNikovn TomoBeteital 08nyd cupua yla avénuévn
akapypia.

IxAua 3. Aiata&n kabetripa TomoBétnong

Mapéxetat éva oUOTHA TTAPWONG AMOTEAOUHEVO ATTO
akida evbo@AEBiag xopriynong, cwAriva mirjpwong Kat
BaABida mMArjpwong To omoio umofonBd oty €kmTuén
TOU prmaioviov.

Evéeigeig xpriong

To ovotnua ORBERA® evdeikvuTal yia Tpoowpiviy xprion
oe Bepaneia anwlela Bapoug oe unépBapoug acBeveic pe
Seiktn padag owparog (BMI) 27 kg/m? 1y peyalutepo.

To ovotnua ORBERA® mpoopiletal yia Xprion oe
OLUVSUAOHOS HE HaKPOXPOVIa SiauTa Kat TPOYpapua
TPOTOMOINONG TNG CUUTIEPIPOPAG UTTO MIBAEYN,
oxedlaopévo yia va av€roetl Tnv mbavétnta
Hokpoxpoéviag Siatrpnong TS anwAelag BAapoug.

To ovotnua ORBERA® pmopei va TomoBetnBei yia péytotn
TEPI0S0 6 PNVWV KAl TTPETTEL VAl apatpeDei HETA TNV
TIAPENELON AUTOU TOU XPOVIKOU SIA0TAATOG 1 vwpiTtepa.

MPOXOXH: O kivéuvog S0y 1€ TOU pmal

Kal EVTEPIKIG amé@pagng (Kai, CUVEMWG, 0 MOavog
Bavatoc oPEINOPEVOG O EVTEPIKN andppadn)

€ival oNpavTiKa HEYaAUTEPOG Tav Ta praidvia
mapapévouv 6tn B£cn Toug yia Xpovika Stactiipata
mAéov Twv 6 pnvwv. ‘Exouv idn umap&el tétoieg
TIEPUTTWOENG.

KaBe 10tpog kat acBeviig mpémet va agloloyei Toug
KIv8Ovoug mou oxetilovTal e TNV evEooKOTNoN Kai Ta
£vO0OYaoTPIKA pHrTalovia (BA. EMIMAOKEG TAPAKATW) Kat
Ta EVOEXOHEVA OPENN pIag TPOoWPIVG Bepareiag yia
v anwAela Bapoug mpiv amd T XPrion Tou GUCTHHATOG
ORBERA®.

XTEi OTLOLTIP P

¢ éXouv A mocootd
O£ MayVCAPKOUG Kal

pp X P ¢ aoBeveic. Amarteitan
a§loAéynon Twv acHevwv Kat agaipeon

1} AVTIKATAGTAGH TNG GUGKEVNG KAOE 180 nuépeg.
Mpog To mapdv, dev vpiotavral KAvika dedopéva
Ta omoia va unootnpi{ouv T Xprion pmaioviov
cuoTiparog ORBERA® yia xpovika Stactipata avw
Twv 180 nuepwv.

MPOXOXH: Exet )
0 : o) a

emtuyiag p
Bohiké

pomnp L

‘Exouv avapepBei amo 1aTpoug MEPIMTWOELG TTAPAANNANG
XPAONG PAPHAKWY TTOU HEIWVOLY TO OXNUATIOHS 0&Ewv

i TNV o§UTNTa. Ta 0&éa S100TOUV TO ENACTOHEPES TNG
GIMKOVNG. H peTpiaon Tou pH Tou GTopAKoU EVOEXOUEVWS
Va TIAPATEIVEL TNV AKEPAIOTNTA TOU CUCTHHATOG
ORBERA®.



Ta UNIKA TTOU XPNGIMOTIOIOOVTAL YIA TV KATACKEUT
QUTAG TNG OUOKEUNG €XOUV SOKIMAOTE CUPPWVA LE TO
mpdTumo ISO 10993, To SieBvéC MPdTUTTIO yia TN BloAoyIKn
a&loAGYNON 1ATPOTEXVOAOYIKWY GUCKEVWV.

MNpos&idomooeig kat mpo@uAagelg

O kivduvog amodioyKwong Tou HmaAoviou Kat EVTIEPIKAG
and@pagng (kai, cuvenwe, o mBavog Bdvatog
OQPEINOUEVOC OE EVTEPIKN AmOPPAgN) Eival ONUAVTIKA
UEYaNUTEPOG OTaV Ta UMaASVIa TTapapévouy otn Béon
TOUG yla XPOVIKA S1a0TAHATA TAEOV TwV 6 HNVAV 1 oTav
XpnotpomotovvTal peyahUTepot OyKol (avw Twv 700 cc).

O1 amod10yKWHEVEG CUOKEVEC TIPETIEL Va agalpolvTal
gyKkaipwg.

2NV MEPIMTWOon aoBevoUC TTOU TO PMTAAOVL EXEL
amodloykwOE( kat HETAKIVNOE( 0TO évTEpPO TPEMEL va
mapakolouBeital 0Tevd yia KatdAnAn xpovikn mepiodo
WoTe va empBeBativetal N avepmodiotn SiéAevon Tou
HEOW TOU EVTEPOU.

‘Exouv ava@epBei mepIMTWOEL EVIEPIKNG amOQPa&ng
KaTA TN S1EAEVCN AMOSIOYKWHEVWV UITANOVIWV ard To
£VTEPO Kal £XEL amaltnBEi n XEPOUPYIKT apaipean Toug.
‘Exel avapepOei 0TI OPIOHEVEC TIEPITTWOELG EVIEPIKAG
and@pa&ng cuvdéovtav pe StapnTikoug aoBeveic

1) acBeveig mou eixav umoPAnOei oe mponyoUupevn
EMEUBAON OTNV KOIMAKI XWPA, CUVETTWG Ol CUYKEKPIUEVOL
TAPAYOVTEG TTPEMEL va AapBavovTal umdyn Katd tThv
a&loAdynon tou kivduvou tng Stadikaaciac. H eviepikn
and@pa&n pmopei va em@épel to Bavarto.

O kivuvog EVTEPIKNG amoPPagng eVOEXOHEVWE va
gival peyaAutepog og aoBeveic mou gixav umoBAnBei
O€ TIPONYOUHEVN EMEUBACN OTNV KOIAIAKNA XWPa

1} YUVAIKONOYIKN EMéURacn.

O KivuVvO( EVTEPIKNG amoPpagng evOEXOHEVWCE va givat
HeyaNUTEPOC Oe aobeveic pe Statapayr Suokivnaiag
i Saprn.

AVTEVSEIKVUTAL N XPrION TNG OUYKEKPIHEVNG OUCKEUNG
KaTd TN SIAPKELD TNG EyKupoouvVNG 1y Tou BnAacpou. Eav
emPePaiwbei mepimtwon eykupoolvng omoladnmote
oTIyHn Katd tn Sidpkela tng Beparmeiag, cuviotatat

N aQaipeon TNG CUCKEUNG.

Amarteitat n KatdMnAn tomoBétnon tne Siatagng

Tou KaBeTripa TomoBETnong Kal Tou urmaoviol Tou
ovotripatog ORBERA® £vTOC TOU GTOMAXOU OUTWG WOTE
va emtevxBei n katdAnAn Sioykwon. H evogrivwon tou
HUITaAOVIOU GTO AVOLYHa TOU 0ICOQAYOU KaTd T SidpKela
NG SIOYKWONG EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL TPAUHATIOHO
Kal/fy pri§n TG CUCKEUNC.

H puotoloyikr) andékpion Tou acbevr| oTnv mapouasia
Tou pmaloviol Tou cuoTtpatog ORBERA® evdexopévwg
va TTOIKIAEL aVANOYQ KE TN YEVIKT) KATAOTAON TOU
aoBevh, Kabwg Kal Tou EMmESOU Kat TOL TUTTOU TNG
SpaotnEIOTNTAG. Ot TUTTOL PAPHAKWY 1] CUUTTANPWHATWY
SlaTPOPRG Kalt N ouXVOTNTA XOPHYNONG TOUG, KABWG Kat
N YEVIKOTEPN S1aTpo@r| Tou acBevi} Umopouvv emiong va
EMNPEACOLV TNV ATTOKPION TOU.

KdBe aoBevri¢ mpémel va mapakoAouBeitat oTevd Kab’ oAn
™ Sidpkela TG Bepareiag mpokelpévou va evtomidetat

N avamtuén Tuxov emmiokwv. Kabe aobeviig mpémet va
EVNHEPWVETAL OXETIKA HIE TIEPITTWOEIG AMOSIOYKWONG
TOU PTTaAAOVIOU, YAOTPEVTEPIKNG amodppagng, o&eiag
TAYKPEATITIS G, AUTOHATNC S1OYKWONG, EEEAKWONG,
KABWE kat GANEG EMITAOKEG, O1 oTToieg evOEXETal va
TIAPOUCIACTOUV Kal 0Tl O€ TETOLEG TIEPUTTWOELG TIPETIEL VA
ETMKOIVWVE[ APECA HE TOV LATPO TOU/ TNG KATA TN OTIYHR
EUPAVIONG AUTWV TWV CUUTTTWHATWV.
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O1 aoBeveig ol ooiol AVaPEPOLV ATIWAELD TOU
AEOUATOC TOU KOPESHOU, au§nuévn meiva kar/ry avénon
Bdpoug mpémel va egeTdlovTal evEooKOTIKWE, SIOTI OAEG
QAUTEC amoTeAOVV eVOEIEEIC AOSIOYKWONG TOU UralovioU.

Edv kataotei amapaitnTn n aviikatdotaon evog
pmaloviov To omoio £xel amodioykwOei autopata,

0 OUVICTWHEVOG APXIKOG OYKOG TAPWONG TOU HITAAOVIOU
avTikataotaong Ba ival o i510G PE EKEIVOV TOU TTPWTOU
UmaAoVIOU A LE TOV TIO TIPOGQATO GYKO TOU UITAAOVIOU
mou agaipeitat. O peyaNiTePOG OYKOG MARPWONG TOU
pmalovioy avTIKatdoTaong evEexopévwe va odnynoet o€
oofBapn vautia, £peTo 1 eEEAkwoN.

To pmaloévt Tou cuoTrhpatoc ORBERA® anoteleital and
Halakd ENACTOPEPES GINIKOVNG KAl KATACTPEPETAL
gUKoAa amd epyaleia 1y axunEd avtikeipeva. O XEIPIoPOG
TOU PITAAOVIOU TIPETTEL VA YIVETAL HOVOV QOPWVTAG YAVTIA
KAl JE TA EPYANEIQ TTOU GUVICTWVTAL OTO TTAPOV £yyPAPO.

KivSuvol mov amoppéouv ané tnv
gmavaypnaoipomnoinon

To ovotnpa pmahoviov ORBERA® gival yia pia povo
xprion. H agaipeon tou pmaloviol amaitei emtoma
TIAPAKEVTNON YIA VA EEQOVTKWOEL TO UITAAGVL KAl
kaBe SadoxIKN xprion Katarjyel 0To EepovoKwua
TOU UMTAAOVIOU EVTOG TOU OTOHAXOU. AUTO eVEEXETAL VA
anoPei o mOavr TAPEUTOSION EVTEPWV Kal iowG va
anatnOei xepoupyikn eméupacn. LTnv mepimTwon mou
TO PmaAOVL apalpeBei TPV TNV EPPUTEVON, SEV PmopE(
va xpnotporoindei Eava dedopévou 6Tt omoladrmote
TIPOOTIABOEIR AMOAUHAVONG TNG CUCKEUNG EVOEXETAL

va TpokaA£éael {nuid mou Ba 08nyRoeL Kat TTAAL 0TO
EEQOUOKWHA TOU PITANOVIOU HETA TV EPQUTEVON.

Avtevdeielg

TG avTevOEigelg yia Tn xprion Tou cuotripatog ORBERA®
nephapBdavovtat ot €€1G:

«  HTtautdxpovn mapoucia mepIocoTEPWY amod éva
pmaloviwv ouoTtrpatog ORBERA®.

«  [ponyoUpevn eMéPBaon OTO YAOTPEVTEPIKO
ovotnua.

« OAeyHOVWSEIG VOOOL TOU YAOTPEVTEPIKOU
OUCTAHATOG CUPTTEPINAHBAVOPEVNG TNG
0100(ay(TIdag, Tou yaoTpIKoU €AKOUG, TOU EAKOUG TOU
SwSEKASAKTUAOU, TOU KAPKIVOU 1] GUYKEKPIHEVIWV
PAeypOVWV OMWG gival n véoog tou Crohn.

«  Ev8exOueveG IEPITTWOEIG AIHOPPAYIOG TOU Avw
YOOTPEVTEPIKOU CUOTANATOC OTTWG OlOOPAYIKOL
1 YAOTPIKO{ KIPOOI, GUYYEVAG 1) EMTIKTNTN EVTEPIKA
Telayyelektaoia rj AMNeG ouyyeveic avwpalieg
TOU YOOTPEVTEPIKOU OUOTAHATOC OTIWG ATPNOiES
1} OTEVWOELG.

«  MeydAn Sia@paypatokiin KA > 5 cm.

«  DAopikr) avwpaAia Tou ol00@dyou i Tou @apuyya
OMWE OTéVWON 1) EKKOATIWHAL.

«  Omoladnmote GAn 1atpIkr TaBnon, n omoia Ba
UTOPOUGE VA ATOTPEYEL TV EQAPHOYI EKAEKTIKNAG
£v600KOTNONG.

«  Zofapr mponyoupEevn i TpExouaa YuXONOyIKT
Slatapayn.

« ANKOONMOHOG 1) ToEIKopavia.

« AcBeveic mou Sev ival POBUNOL VA CUUHETACKOLY
0€ KABIEPWHEVO TTPOYPAMHA SIATPOPRG Kat
TPOTOTIOINONG TNG CUUTTEPIPOPAG UE LATPIKN
emiBAeYn Kat TAKTIKY 1ATPIKK TapakoAovBnon.



«  AcBeveic mou Aappavouv aompivn,
AVTIPAEYHOVWSELG TTAPAYOVTEG, AVTITTNKTIKEG OUTIEG
1} GAAEC OUGiEG TTOU TTPOKAAOUV YAGTPIKO EPEBIOUO,
XWPIC tatpikn emiBAeyn.

«  AcBeveic Tou gival yvwoTo 0TI ival yKUEG
1 OnAdaouv.

EmmAokég

Ot mBavég EMITAOKEG TNG XPIONG TOU CUCTHHATOG
ORBERA® mepihappdvouv:

«  Evtepikn and@pa&n amod 1o pmaAdvi. Eva pmaldvi
mou Sev €xel SloyKWOE( EMapKWG 1) ToL TAPOUCIAdel
Siappon Kat £XEl XAOEL ONPUAVTIKO TTOGOOTO TOU OYKOU
TOU pMopEi va SIENOEL ammd TO OTOHOXO OTO AEMTO
£vTePo. Mmopei va QTaoel £w¢ To TTaxL EVTEPO Kal
va anoPAnbei pe ta kémpava. QoTO00, EQV UTIAPXEL
KATTOL0 OTEVO TUNHA OTO €VTEPO, OTIWG EVOEXETAL
va oupPei émerta and mponyoUuevn emépBaon oto
£VTEPO 1} OXNUATIOHO CUPPUOEWY, EVOEXOUEVWG
va pnv givat duvatr n SiENevon Tou Prmahoviod
Kat va mpokAnBei eviepikn amoepaén. Edv oupBei
KATI TETOL0, EVEEXOPEVWG VAl amauTnOei Stadeppikn
TIAPOXETEUOT, XEIPOUPYIKT EMEPBAON 1} EVEOCKOTIIKY
agaipeon.

«  Ymdpyel to evexOpEVO Bavatou Adyw EMMAOKWV
EVTEPIKAG amOQPagn.

«  Owopayikn andepagn. EQOcov To umaovi €xel
SI0YKWOEL EVTOC TOU OTOPAXOU UMTOPED val PETAKIVNOEL
TIPOG Ta oW OToV 0100PAyo. EAv cupPBEi KATL TETOLO,
evdexopévwe va anattnBei XelpoupyIkn eméupacn
1} EvEOOKOTIIKN apaipeon.

«  Tpaupatiopd OTO MENMTIKG GUCTNHA KATA TV
TOmoBETNoN Tou PMAAOVIOU O€ PN KATAMNAN Béon
OMwg ivat 0 0160PAayog 1 To dwdekaddkTulo. L€
AUTAV TNV TIEPITTWON Ba PmopovaE va POKANBE(
alpoppayia ry akdun kat Siétpnon, n omoia Ba
QATAITAOEL XEIPOUPYIKH S10pBwaon yia éAeyxo.

«  Avemapkn 1y Kapia ambAela Bapoug.

« 'ExelamodeixTei 0TI ol MpOowpPIVEG Bepaneieg
anwAELag BApoug £xouv xapnAd moocooTd emruxiag
HakpompoBecpa (Slatripnon anwlelag Bapoug) oe
unePBOAIKA TAXUCAPKOUG AOBEVEIC.

«  AUCEVEIC EMMTWOEIC OTNV LYEIQ AOYW OMWAELAG
Bapoug.

- Taotpikr Suogopia, aicBnua vautiag kat epéTou
£merta anod Tnv TomobETNoN Tou uraoviol, S10Tt To
TIEMTIKO OVOTNHA TIPOCAPHOETAL OTNV TIApoUsia
TOU prmaloviov.

«  Zuvexi{opevn vauTia Kat éUeTog. Autd Ba umopouvoe
va pokAnBei and tov ameubeiag epebiopd Tou
BAevvOyOVOU TOU OTOUAXOU 1) WG CUVETELD TNG
and@pa&ng tng e£680u Tou oTopdyou amd To
pmalovt. Eival emiong BewpnTikd €@IKTO TO pmalovt
va mapepmodilel Tov peTo (Ox1 T vauTia f Tig
EPUYEC) PPACOOVTAG TNV €i0050 OTOV OTOHAXO Ao
TOV 0160(AYO.

«  AioBnua Bdapoug otnv KoNlaKn Xwpea.

«  Z10aBepd 1y KUKAIKO KOIaKS AAyog fy oopualyia.
«  Taotpooloogayikn maAvépopunon.

«  Emmtwoglg otnv méPn tng PO,

«  Anoégpagn TG 10650V TNG TPOPHG OTO OTOPAXO.
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«  Baktnplakn avamtuén oTo uypo Mo TANPWVEL TO
pmalovi. H taxeia ameheuBépwon autol Tou uypou
070 €vTEPO Ba PmopoUoEe va TPOKaAETEL Aoipwen,
TIUPETO, KPAUTIEG Kat Slappota.

«  Tpavpatiopd 1o BAEVVOYOVO TOU TIEMTIKOU
OUCTHHATOG CUVETTEIQ GUETNC EMAPAG HE TO UITAASVL,
TG AaBideg cUAMNYNG 1y auEnpévng Mapaywyng
0&€wv 0To oTopayo. Autd Ba pumopouoe va odnynoet
og emwduvn EENKWON, alpoppayia i akopn Kat oe
Siatpnon. MNa ™ 516pOwon auTAG TNG KATAoTAoNG
evdexopévwe va amattnBei XElpoupyIkn eméupac.

«  Amodidykwon tou pmahoviol Kat emakoAoudn
QVTIKATAOTACH TOU.

«  ExetavagpepBei ofeia maykpeatinida we amotéAecpa
KAKWONG TOU TTAYKPEATOG ATTO TO HITaAGVL. Ot
aoBeveig Tou eKSNAWVOULV OTIOLASHTTOTE CUPTTWHATA
oéeiag maykpeatitidag Oa mpénel va kaBodnyouvtat
va ava{ntouv dpeon atpikn epovtida. Ta
CUMTMTOHATA UITOPET va TIEPINapBAvoLY vauTia,
£UETO, KoIMakd Alyog fj dhyog oTn pdyxn, eite oTaBepd
£iTe KUKAIKO. EGv To Kothlakd ahyog gival oTabepo,
evdexopévwg €xel avamtuxBei maykpeatinda.

«  Hautépatn Sidykwon evog TomobeTnpévou
pmaloviol cuVoSEVETAl AMO CUUTTTWHATA TTOU
mepINapBAvouV £VTovo Kotakd dAyog, Sidykwon
NG Kothiag (kohiakn Siataon) pe f xwpig Suogopia,
Suokolia otnv avanvon i/kat épeto. Ot acBeveiq
mou ekdnAwvouv onoladnmote and autd Ta
oupntwpata Ba mpémel va kaBodnyolvtal va
ava{ntovv Apeon 1aTPIKN @povTida.

«  ZNUEWOTE OTI TUXOV vauTia Kal EUETOG TTOU EMUEVOUV
UITOpE( va €ival TO amOTENECHA APECOU EPEBIOHOU
NG EMEVEUONG TOU OTOHAXOU, amo@Pagng Tng
£6650U TOU OTOHAKOU A6 TO UITAAGVIL I} QUTOUATNG
S16yKwaong Tou pmaoviou.

O1 emmAokéG EvE0GKOTNGNG pouTivag
nepihapfavouv:

«  AvemBupuntn avtidpacn oTnv KataoToAd 1 TNV
TOTIKA avaicOnaoia.

«  Kpapmeg otnv kothiakn xwpa kat Sucgopia and
ToV aépa TIou XPNOIMOTIOLEITAL Yia TN S1dTacn Tou
oTopdxou.

«  [6vog i epEBIOUOC OTO PAPUYYa EMETA ATTO TN
Siadikaoia.

«  Elopo@non Tou mEPIEXOUEVOU TOU GTOUAXOU OTOUG
TIVEUHOVEG.

«  KapSiakn 1 avamveuoTikr avakorh (mpdkertat yia
AKPWG OTIAVIEG EMITAOKEG Kall Ol OTTOlEG CUVIHBWE
ouvdéovTal Pe UTIOKEIPEVA LATPIKE TTpoBAHaTa).

«  TpaupaTIopdG 1y SIATPNON TOU TTEMTIKOU GUCTAKATOC.

Tpomog 81a0song

K&Be ovotnua ORBERA® mepihapBdvel éva pmalovt

10 omoio TomoBeteital o€ pia Siatagn kabetripa
TomoBétnong. Ta mapamdvw mapéxovtat MH ZTEIPA kat
A MIA MONO XPHXH. Arauteitat mpoooyr Katd To
XEIPIOUO OAWV TwV EEQPTNUATWV.

038nyiec kabapiopov

3TNV MEPINTWON TTOU TO TTPOIOV HOAUVOE TPV ammd T
xprion, Sev mpémet va xpnaotpomotnBei aANd va emoTtpagei
OTOV KATAOKEUAOTH.



MPOXOXH: MHN EMMOTIZETE TO NPOION ZE
AMOAYMANTIKO 8167t To ENAGTONEPEC TNG GIAIKOVNG
gvdexopévg va PPOPNOEL HEPOG TOV StaAUpatog
T0 omoio oTn ouvéxela Ba pmopouvoe va §indrcet Toug
10TOUC Kal va TTIPOKAAECEL IGTIKN avTidpaon.

Odnyiec xpriong

To pmaAovi mapéxetal TomoBeTnpévo eviog TG Slatagng
Tou kaBetrpa TomoBétnong. ENéyEte Tn Siataén tou
KaBetrpa TomoBéTnang yla Tuxov {nuid. e mepintwon
mou mapatneEnBei {npid Sev mpémet va xpnotpomoinsi.
Katd tn oTiyur TG TomoB£Tnong mpEMeL va UTTAPYEL
£@pedpIkO cvoTtnua ORBERA®.

MHN AQAIPEITE TO MMAAONI AMO TH AIATAZH TOY
KAOETHPA TOMOGETHZHX.

Mapéxetal éva ovotnua Mfpwong mou Ba BonBrioel otnv
£KMTuEn Tou prmaioviov.

Inueiwon: Edv to pmaldvi SlaxwploTei and 1o Bnkdapt
TIPWV Q71O TNV TOTOBETNON, UNV ETIXEIPIOETE VA TO
XPNOIUOTTIOINCETE I VO TO EMAVEICAYETE EVIOG TOU
BOnkaptov.

TomoBétnon Kat 516yKwon tou prraloviov

MpogToiudote Tov acBevr yia evéooKkomnon.
EmBewproTe Tov 01009Aayo Kal TO GTOHAXO
£VEOOKOTIIKWG Kall, TN CUVEXEL, aPaIPECTE TO
gvdookomo. Eav Sev umdpyouv avtevSeielg, eloaydyete
N S1ata&n tou KaBeTrPa TOMOBETNONG TTOU TIEPIEXEL TO
UITAAOVL TIPOGEKTIKA TTPOG TA KATW EVTOG TOU 0LGOPAYOU
KOl OTN GUVEXELD TTPOG TO OTOHAXO. To HIKPS péyeog
¢ Statagng Tou KABETpa TOTOBETNONG aPrvel TTOAY
XWPO yla TNV €K’ VEOU €l0aywyr| Tou evE0oKoTT{oU yla TV
TapaATAPNON TWV BNHAETWY TARPWONG TOU MITAAOVIOU.

‘Otav éxel emPBePaiwBei 611 To pmardvi Bpioketal KATW
arnd ToV KATWTEPO OPLYKTHPA TOU OLGOPAYOU Kal EVTOG
TIAéOV TNG GTOHAXIKIG KOINOTNTAG, APAIPECTE TO 08NYyo
oupua.

MANPWOTE TO UMAAOVI e OTEIPO ANATOUXO StAAupa.
TomoBeTr|oTe TNV aKiSa TOU CUCTANATOG TAPWONG OTN
@LAaAN Tou oTEipou ahatouxou SIEAUHATOG ) OTO CWARVa
TAPWoNG Tou aokoU. ZuvEEoTe pia ouplyya oTn BaABida
TOU GUOTHPATOG TTAIPWONG KAl TIPAYHATOTIOOTE apXIKN
TAPWON TOU CUOTAKATOG. SUVEECTE TO CUVOETHO
ao@dhiong Luer™ tou owArva miripwong otn BaiBida
TOU OUCTAHATOG TARPWONG. £Tr CUVEXELD, EKTTTUETE TO
HITaAOVL ENEYXOVTAG HE TO EVOOOKOTTIO OTL TO UTTAAGVL
BpiokeTal evTOC TOU GTORAKOU (BA. CUCTACEIG OXETIKA HE
™V MARPWON MAPAKATW).

Inpeiwon: Katd  Sidpkeia tng Stadikaciag mipwong
0 OWARVaG MANPWONG TPETEL VA TIAPAPEVEL XAAAPOG.

Edv 0 owhrjvag mAripwaong Bpioketatl umod taon Katd

T Sadikaoia SlaowAivwong, evEéxeTal o cwArvag
TAPWoNG va anocuvdeBei amd To PMaAdVL amoTPEMOVTAG
TNV EPAITEPW EKMTUEN TOU PITAAOVIOU.

MPOEIAOMOIHZH: Edv 0 puBudg mAfpwaong sivat
vPnAd¢ Ba SnuovpynOsi uPnAn mieon n omoia pmopei
va nipokaléael {npid otn BaABida tov cucTApaTog
ORBERA® 1} mp6wpn amokoAAnon.

Mapéxovtat ot €11 CUOTACEIG OXETIKA PE TNV MAjpwoN
TIPOKEIMEVOU va amopeuxBei akovata {nuid otn BaABida
1 TPOwWpEN AmoKOAANON:

+  XpNnOolUOoToLE(TE TAVTA TO KIT MAPWONG TOU
ouoTtripatog ORBERA® mou mapéxetal.

«  Xpnotpomolgite mavta cuplyya Twv 50 cc i Twv 60 cc.
H xprion pIKpOTEPWV CUPLYYWY EVEEXETAL VA EXEL WG
ouvénela avénuévn mieon 30, 40, akdun kat 50 psi,

n omoia pmopei va mpokahéoet {npid ot ParBida.

«  Me oUplyyec 50 cc 1 60 cc, kaBe éyxuon mAfjpwong Ba
TipEmeL va givat apyn (kat’ eNdxioTto 10 Seutepolenta)
Kkat otabepr). Me v apyn kat otabepr| mirjpwon
Ba amogeuyBei n Snuioupyia vPNARG Tieong oTn
BaABida.

«  Hm\pwon mpémel mavta va oOAoKANpwveTal umo
dapeon ameikévion (yaotpookomnnon). Mpémet
va empBePaivetal n akepatdtnta TG BarBidag
TAPATNPWVTAG TOV AUAG TNG KABWE 0 SwAvag
TAPWoNG Tou pmaAoviou agaipeitat amod tn PaiBida.

«  Xtnv mepimtwon mou n BaiBida tou pmaovioy
mapouctalel Slappori autd Ba mpémel va
aalpeital apéowc. Eva amodloyKwpévo Pmaiove
Ba pmopoUoE va TTPOKAAEDEL EVTEPIKN and@paln,
n omoia evdéxetal va empépel to Oavaro. Exouv
UNIAPEEL TIEPIMTWOELG EVTEPIKAG AmOPPagng Adyw
amod16yKwong pmaioviou mou Sev mapatnpridnke
1) S&V QVTIHETWTTIOTNKE.

Inueiwon: Tuxdv pmalovia mou mapouactd{ouv dappor|
nipénel va emotpépovtal otnv Apollo Endosurgery pe
OUUIMANPWHEVN TN CNHEIWON EMOTPOPIG TTPOIOVTOG
HETA TN XPrON, 0NV omoia Ba EPLyPAPETal TO GUUBAV.
H etaipia ektipd tn SUPBOAR 6ag OTIG CUVEXIOMEVEC
TPOOTIABEIEC TNG YA TN BeATiwon TG moldTNTAG.

TMa v mAfjpn ékmtuén Tou prmaloviol and tn Siatagn
TOmoBETNONG amatTeitat ENAXIOTOG OYKOG A PWONG

400 ml. Emerta amoé tnv m\fpwaon Tou pmaloviou,
APAIPEDTE TO KIT MAPWONG amd To CwWA VA TARPWONG.
TuvdéoTe pia ouplyya ameubeiag 0to cUVEECHO
ao@ahiong Luer™ tou owhrva Mpwong Kat
SnpoupynoTe EAappa avappd@non oTov KaBeTipa
TomoBéTnong Tpapwvtag To £uPolo Tng cuptyyac. Aev Ba
agaipéoete Lypo dedopévou oti n BarBida Ba oppayioel
AOYW TOU SNUIOUPYOUHEVOU KEVOU.

MPOXOXH: Eav givan Suvath n agaipeon mocotnTag
vypoU mAéov Twv 5 ml ané to pmakowvy, ToTe
avTikataocToTe To. Aev ivan Suvartij n agaipeon
vypoU and To UaAovi HE TN XPGN Tou CWARvVa
TANPWONG S16TI TO AKPO TOU SeV eKTEIVETAL £WG TO
akpo TG BaABidac.

Eg@ooov minpwbei, To pmaldvi ameAevBepwvetat
TPARWVTAG EAAPEA TO CWARVA TTARPWONG EVW TO UITAAGVL
Bpioketal amévavti ano to dkpo Ttou evdooKoriou fy

Qarmod TOV KATWTEPO OlOOPAYIKO OPIYKTAPA. ZUVEXIOTE Va
Tpapate to owArva MR pwong éwg 6tou eEENOEL amd TV
autoao@ahildpevn BarBida. Meta tnv amehevBépwon,
Ba mpémel va EMBEWPEITE OMTIKA TO UTAAOVL.

TomoBétnon kai S16ykwon tou cuotipatoc ORBERA®
(Bripa mpog Bripa)

1. TPOETOINAOTE TOV A0BEV CUHPWVA LE TO
TIPWTOKOAO TOU VOOOKOHEIOU YIa YOO TPOOKOTNON.

2. MpoPeite o€ yaoTPOOKOTIKI EMOEWPNON TOU
0l00PAYOU Kal TOU GTOUAXOU.

3. AQaIp£0TE TO YAOTPOOKOTIIO.
4. Edv dev umdpyouv avTevoeigec:

a. Aimdvete 1o OnKdpt TomoBETNoNG Tou
ouoTtripatog ORBERA® pe XelpoupyIkn
ATTQVTIK YEND.



B.  MEeTaKIVAOTE UE ATTIEG KIVAOEIG TO OUGTNHA
ORBERA® mpog Ta KATw €VTAE TOU 0100PAYOU Kalt
OTN CUVEXELD EVTOC TOU OTOHAXOU.

EMavelodyeTe To EVEOOKOTTIO EVR) TO PMTANGVL
Bpioketal 6Tn B€0n TOU yia VA TAPATNPHCETE TA
Bripata mMijpwong. To pmaldvi mpénel va Bpioketat
KATW armod TOV KATWTEPO OI00PAYIKO CPIYKTAPA Kal
£VTOG TN OTOHAXIKAG KOINGTNTAG.

Apaipéote 10 08nyd cupua ané To CwARva
TARPWONG.

Tuvdéote TV Tpiodn oTPOPLyya Kal TN CUPLYYA TWV
50 cc oT0 oUVSEGHO aopahiong Luer™. Elodyete TV
aKiSa Tou KIT MAPWONG 6To SWAVa TAPWONG TOU
aokou alatoUxou SIaAUHATOG.

MANPWOTE apyd To PMaAoVL LE OTEiPo alaTtolxo
Stahupa, 50 cc kaBe @opd. EmavaldBete tn
Sladikacia éwg 6tou eyxvoete 700 cc (14 eyXUOELC).
O ouVIOTWHEVOG AYKOG TTARPWONG gival €wg 700 cc.
0O eAAY10TOG OYKOG MARpwong eivat 400 cc.

‘Emerta and v teleutaia éyxuon Tpapréte o
£UBoAO TTPOG Ta TTIoW yIa VA SNUIOUPYAOTE KEVO OTN
BaABiSa kat va eEaoaNioeTe TN CUYKAELOT TNG.

. TpaPr&Te pe ATTIEG KIVAOELG TN CWAVWOoN TTPog Ta

£€w Kal eENéyETe edv umapyel Stappor) otn BaiBida.

Ag@aipegan Tou pmaioviov (Bripa mpog Bripa)

1.

Xopnynote avaiobnoia CUPPWVA HE TIG CUCTACEIG
TOU VOGOKOWEIOU Kal TOU 1aTPOU Yl YAOTPOCKOTIIKEG
Sladikaoiec.

El0dyeTE TO YAOTPOOKOTIIO EVTOE TOU GTOHAKOU TOU
aocBevry.

Emtoxete kaBapr £lkOVA TOU TANPWHEVOU UITAAovioU
HEOW TOU YOO TPOOKOTTIOU.

Elodyete éva epyaleio pe BEAOVa TPOG Tal KATW EVTOG
Tou SlavNou Epyaciag TOU YAOTPOCKOTIOU.

XpnotpomoloTe To epyaleio pe Beddva yia va
TPUTNOETE TO UIMAAOVL.

QBN 0TE TO TEPIPEPIKS AKPO TNG CWANVWONG HECW
TOU KEANUPOUG TOU pPrraloviov.

A@aipéoTe Tn BeAGva amod To XITWVIO TG CWARVWONG.

E@apuoote avappdenon oTto cwArva éwg 6Tou
EKKEVWOE OAO TO UYPO ATTO TO UITAAGVIL.

A@aipéoTe Tn owAivwon amé To Pmalévi Kat anoé To
Siaulo epyaciag Tou yaoTPOOKOTIOU.

. Elodyete pia ouppdtivn Aapida cUMNYNG 2 086vTwy

Héow Tou StavAou Epyaaiag TOU YaoTPOOKOTIOU.

. ZUN\GBETE TO UMAAOVI HE TNV ayKIoTPWTA AaBida

SUNNYPNE (18avikd oo avtiBeto dkpo tng BaABidac
£4v auTo ivat Suvato).

. Xopnynote 5 mg Buscopan® yla va xahapwoouv

Ol HUEG TOU O1GOPAYOU KATA TNV £§aywyr) Tou
prmaloviov armo TV TEPLOXT) TOU AAIHOU.

. Me otabepri GUAMNYN Tou PImalovioy, aQalPECTE TO

apyd HEow TOU 0100PAYOL.

14. 'Otav T0 PMOAOVL £XEL YTAOEL OTO PAPUYYQ,
UTTIEPEKTEIVETE TNV KEQAA WOTE VA EMTPEPETE A
M0 0TadIaKI KA Kat EUKOAOTEPN EEaywyr.

15. AQaup£oTe To Pmaldvi amé To oTopa.

Avtikaractacn pmaloviod

Edav amaiteital n avtikataotaon evog pmaloviou,
aKOAOUBNOTE TIC 08NYiEC aPaipeong TV CUCTAHATOG
ORBERA® kat TI¢ 08nyie¢ TomoBétnong kat S16ykwong

Tou ouoTrpatog ORBERA®. Edv To pmalovi Sev €xel XAoEL
OYKO KATA TNV a@aipeon Tou, TO HMAAGVL AVTIKATAOTAONG
UITOpE( va XEL TOV i510 OYKO IE TO PTAAGVI TTou
aalpdnke. QoT600, GV TO TPONYOUUEVO UTTOAOVL EXEL
anodloykwOE( pv and Ty a@aipeon, 0 CUVICTWHEVOG
GYKOG TTAPWONG YIat TO PITAAOVE QVTIKATACTACN Eival O
HETPOVHEVOG OYKOG TOU HITAAOVIOU TIOU AQaPEBNKE.

MPOXZOXH: O peyalUtepog 6YKOG A PWONG TOU
HaAoVIOU AVTIKATACTACNG EVEEXOUEVWG Va 08NYHOEL
e goPapn vavtia, épueto i) e§éAkwon.

ANONOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ
AMNOZHMIQZEQN

Aev mapéxetal kapia pnTr fj olwmnen gyyvnon,
oupnepAapBavopévng omolacSHTIOTE CLWTTNPENAG
£yyUNONG EUMOPEVCIHOTNTAG F} KATANNASTNTOG Yia
OUYKEKPIUEVO OKOTIO, yla Ta TpoiévTa tng Apollo
Endosurgery, Inc. mou mepiypdgovTal og autd To éviumo.
370 péyloTo Babpoé mou EMTPEMETAL ATO TNV IOXVOUTH
vopoBeaia, n Apollo Endosurgery, Inc. amomoteitat
ONEG TIG EUBUVEC yla oTTOIASATIOTE EUpEDN, EI8IKN,
OCUUMTTWHATIKA 1 Tapemopevn {nuia, avedptnta eav
auTtr n euBuvn Baciletat oe cupPaon, adikompadia,
apélela, amoAutn euBOVN, EUBUVN yia TPoIdVTA I OE
GANO NOYO. H povadikr Kat ONOKANPWTIKN HeyioTtn
£uBuvn TN Apollo Endosurgery, Inc., yla onolovérmote
AOYO, Kal n HovadIKH Kal ammOKAEIGTIKY amolnuiwon
TOu ayopaoTHh yia omoladrmote artia, meplopiletat

070 M00d Mo KaAtaBArBnKe amd Tov meAdTn yla ta
OUYKEKPIUEVA €(6N TTOU ayopaaoTrikav. Kavéva Quoiko
mpoowTo Sev éxel Tn Sikalodooia va Seopevoet

v Apollo Endosurgery, Inc. og omoladnmote
QVTITPOCWITELON 1 EYYUNON, TTEPAV OCWV avagépovTal
OUYKEKPIPEVA 0TO TTapdv £yypago. Ot EpLypagEq 1y ot
TPOSIAYPAPES TIOU TIEQIEXOVTAL OTO £VTUTIO UAIKO TNG
Apollo Endosurgery, Inc., cupmepih\apavopévou Kat
TOU TIAPOVTOG EVTUTIOU, TIPoOoP{{ovTal AMTOKAEIOTIKA
Y10 TN YEVIKN TTEPIYPA@H} TOU TIPOIOVTOG KATA TO XPOVO
KATAOKEUNG TOU Kalt S€V AmOTENOUV PNTEG EYYUNOEIG

1} CUCTACEIC XPHONG TOU TTPOIOVTOC OE CUYKEKPIUEVES
neplotdoelc. H Apollo Endosurgery, Inc. amomotgitat
PNTA OAEG TIG TUXOV EUBUVEC, oUUTEPIAAHBAVOPEVNG
NG €uBVVNG yia OTTOLASKTTOTE GUEDN, EUMEDN, EIBIKY,
CUUMTTWHATIKA 1 Tapemopevn {nuia, mou o@eilovtal o€
EMavayPnoIUOTToincn Tou TTPOoIGVTOGC.

Mpodiaypagég mpoidvrtog

TUotnua ORBERA®, ap. kataAdyou B-50000 (To pmaidv
gival tomoBetnpévo otn Siata&n tomobEtnone).

Inueiwon: To mapdv mpoidv mapéxetat Kabapod, pn
OTEIPO KAl CUCKEVAOHEVO TTPOG XPHON.

To ovotnua ORBERA® Sev mepiéxel NATe€ 1 UAiKd amd
(QUOIKO KAOUTOOUK.



BEVEZETES

ORBERA?® intrag ikus ball d

(kat. szam: B-50000)

1. abra: Az ORBERA® intr: rikus ball d
400 és 700 cm?>-re toltve, az el6térben a leeresztett
rendszerrel

Az ORBERA® intragasztrikus ballonrendszert (1. dbra)
arra tervezték, hogy a gyomor részleges telitésével és
jollakottsagérzet keltésével elésegitse a teststlyleadast.
Az ORBERA® rendszer ballonja a gyomorban helyezkedik
el, és sooldattal valo feltoltés hatasara gomb alakura tagul
ki (2. dbra). A ballont tgy alakitottak ki, hogy feltoltve
miivi bezodrként miikodjon, és szabadon mozoghasson
a gyomorban. Az ORBERA® rendszer ballonjanak
tagulékonysaga lehet6vé teszi, hogy behelyezéskor
térfogatat 400 és 700 cm?® kozotti értékre allitsak be. Egy
0Onzaro szelep biztositja a levalaszthatosagot a kiilsé
katéterekrol.

2. abra. Feltoltott ballon a gyomorban

Az ORBERA® rendszerben a ballon a behelyez6 katéter
szerelékének belsejében talalhato. A behelyezé katéter
szereléke (3. dbra) egy 6,5 mm-es kiils6 atmérdji
szilikonkatéterbdl all, amelynek egyik vége egy, az
Osszeesett ballont tartalmazé hiivelyhez csatlakozik. A
masik vége egy Luer-Lock™ csatlakozéval kapcsolddik a
feltoltérendszerhez. A pontos mérés megkonnyitésére

llonrendszer (Magya

a feltdltécsovon hosszusagjelzések vannak. A szilardsag
fokozasa érdekében a szilikonkatéterbe egy vezetédrot
van behelyezve.

3. abra: A katé lékének elhely

A ballon behelyezésének elésegitésére egy
feltoltérendszer szolgél, amely egy iv. tiiskébdl, feltoltd
cs6bdl és feltolts szelepbdl &ll.

JAVALLOTT ALKALMAZASOK

Az ORBERA® rendszer olyan tulstlyos paciensek atmeneti
teststlycsokkent6 kezelésére javallott, akiknek a
testtdmeg indexe (Body Mass Index, BMI) 27 kg/m? vagy
annal nagyobb.

Az ORBERA® rendszert hosszu tavu, felligyelet

alatt alkalmazott diéta és életmod valtoztatassal
Osszekapcsolva kell alkalmazni, melyet tgy terveztek,
hogy a testsulycsokkenés hosszu tava fenntartasanak
kilatasai novekedjenek.

Az ORBERA® rendszert legfeljebb 6 honapra szabad
felhelyezni; azt ennek leteltekor, vagy mér elétte, el kell
tavolitani.

FIGYELEM! A ballon leeresztédésének és a

bélelzarédasnak (és az abbél adodé halalozas

lehetéségének) a kockazata jéval nagyobb, ha a

ballont 6 h6 al b bb ideig a helyén hagyjak.
ol.

Mar k amoltak ilyen

Az ORBERA® rendszer hasznalata el6tt minden orvosnak
és paciensnek értékelnie kell az endoszkdpiaval és az
intragasztrikus ballonnal kapcsolatos szévédmények
kockazatait (lasd alabb a szovédményeket) és a
testsulycsokkenés érdekében végzett atmeneti kezelés
lehetséges elényeit.

FIGYELEM! Az atmeneti teststlycsokkenté kezelések
hosszu tavon rossz eredményeket mutatnak
elhizott és sulyosan elhizott paciensek esetében.

A paciensek allapotat értékelni kell, és az el
kell tévolitani vagy ki kell cserélni 180 naponként.
legi klinikai adatok nem tamogatjak az egyedi
ORBERA® rend ballonjanakah alata
180 napon tul.

Orvosok beszamoltak olyan gydgyszerek egytttes
alkalmazasardl, amelyek a savképzédést vagy az aciditast
csokkentették. A szilikon elasztomert a savak lebontjak.
A savas pH mérséklése a gyomorban meghosszabbitja az
ORBERA® rendszer integritasanak idétartamat.

Az ennek az eszkoznek az el6allitasahoz felhasznalt
anyagokat az orvosi eszk6zok bioldgiai értékelésének
nemzetkozi standardja, az 1ISO 10993 szerint tesztelték.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A ballon leeresztédésének és a bélelzarodasnak (és az
emiatti haldlozas lehetéségének) a kockazata jelentésen
magasabb, ha a ballont 6 hdnapnal tovabb a helyén
hagyjak, vagy nagyobb mennyiséggel toltik fel (tobb
mint 700 cm?).



A leeresztett eszkozt azonnal el kell téavolitani.

Megfelel6 ideig és szigortan kell monitorozni azt

a pacienst, akinél a leeresztett ballon a belekbe kerdilt,
hogy meggyézédjenek a ballon bélen keresztili
zavartalan athaladasarol.

Vannak beszamolok olyan esetekrdl, amikor

a leereszt6dott ballon a bélbe vandorolt, és sebészi
beavatkozast igényl6 bélelzarodast okozott. Néhany
olyan bélelzarddasi eset is ismert, amelynél a paciensnek
diabétesze vagy korabbi hasi mitétje volt, igy ezt is
figyelembe kell venni a beavatkozas kockazatanak
megitélésénél. A bélelzaroédas halélt is okozhat.

A bélelzarédas kockézata nagyobb lehet az olyan
pacienseknél, akik kordbban hasi vagy n6gyégyaszati
miitéten estek at.

A bélelzarédas kockazata nagyobb lehet az olyan
pacienseknél, akiknek bélmotilitasi zavaruk vagy
diabétesziik van.

Terhesség vagy a szoptatas esetén az eszkoz hasznalata
ellenjavallt. Ha a paciensnél a kezelés id6tartama alatt
barmikor terhesség kdvetkezik be, javasolt az eszkoz
eltévolitasa.

A feltoltés el6tt a behelyezé katéter szerelékét és az
ORBERA® rendszer ballonjat megfeleléen kell elhelyezni
a gyomorban. Ha a ballon a felt6Ités alatt a nyel6cs6
beszajadzasaba sodrodik, az sériilést okozhat, és/vagy az
eszkoz kirepedhet.

A péciens fizioldgiai valasza az ORBERA® rendszer ballon
jelenlétére valtozo lehet, a paciens altalanos allapotatol,
aktivitasanak szintjétél és annak jellegétél figgden.

A gyogyszerek vagy a taplalékkiegésziték fajtaja és
adagolasanak gyakorisaga, illetve a paciens altalanos
diétdja szintén befolyédsolhatja a fizioldgiai valaszt.

A péacienst szigoran kell monitorozni a kezelés egész
id6tartama alatt, hogy az esetleges szovédmények
felismerhet6k legyenek. A pacienst fel kell vilagositani
arrdl, hogyan lehet észrevenni a ballon leeresztédésének,
a bélrendszeri elzarédasnak, az akut hasnyédlmirigy-
gyulladasnak, a ballon spontén felfijodasanak,

a fekélyképzodésnek és mas, esetlegesen eléforduld
szovédményeknek a tlneteit, és javasolni kell a
péciensnek, hogy azilyen tiinetek megjelenésekor
azonnal |épjen kapcsolatba az orvosaval.

A jollakottsagérzés csokkenésérdl, megnovekedett
éhségérzetrdl és/vagy sulygyarapodasrol beszamold
pacienseket endoszképpal meg kell vizsgalni, mert ezek
a ballon leeresztédésének tiinetei.

Ha a spontén leereszt6dott ballont ki kell cserélni, akkor
az Uj ballon kezdeti feltoltési térfogata ugyanakkora
legyen, mint az elsé ballon térfogata, illetve mint

az eltavolitott ballon utoljara mért térfogata. Ha

a csereballon kezdeti feltoltési térfogata nagyobb

a megengedettnél, az sulyos hanyingert, hanyast,

vagy fekélyképzédést okozhat.

Az ORBERA® rendszer ballonja lagy szilikon elasztomerbdl

késziilt, igy azt az orvosi eszk6zok vagy az éles targyak
konnyen megsérthetik. A ballont csak keszty(s kézzel,
illetve csak a jelen dokumentumban javasolt eszk6zokkel
szabad kezelni.

AZ UJRAFELHASZNALASHOZ KAPCSOLODO
KOCKAZATOK

Az ORBERA® rendszer ballonja egyszer hasznalatos.
A ballon eltévolitasa szlikségessé teszi, hogy a
leeresztéshez megszurja a ballont, amig az a helyén van.

Barmely ezt kovet6 ujrafelhasznalas a ballon gyomorban
torténd leeresztédését eredményezi. Ez bélelzarédashoz
vezethet, és az eltdvolitashoz mitétre lehet sziikség. A
ballon még akkor sem hasznalhato fel jra, ha a belltetés
elétt eltavolitjak, mert a fert6tlenitésére tett barmely
kisérlet az eszkoz karosodasat okozhatja, amely szintén

a beiiltetés utani leeresztédéshez vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Az ORBERA® rendszer hasznalatanak ellenjavallatai
tobbek kozott:

«  Tobb mint egy ORBERA® rendszer ballon jelenléte
egyidejlileg.

«  Korabbi gasztrointesztinalis sebészeti beavatkozas.

«  Bérmilyen gyulladasos emésztérendszeri betegség,
példaul nyelécségyulladés, gyomorfekély,
nyombélfekély, rak vagy az olyan specialis
gyulladasok, mint a Crohn-betegség.

«  Potencidlisan fels6 gyomor-bélrendszeri
vérzést okozd allapotok, példaul nyel6csé- és
gyomorvarixok, velesziiletett vagy szerzett
bélrendszeri teleangiectasia, vagy mas velesziiletett
rendellenességek a gyomor-bélrendszerben, példaul
atresidk és stenosisok.

«  Nagy hiatus hernia vagy 5 cm-nél nagyobb hernia.

«  Szerkezeti rendellenesség (példaul strictura vagy
diverticulum) a nyel6csében vagy a garatban.

«  Bérmilyen mas orvosi allapot, amely kizérhatja az
elektiv endoszkopiat.

«  Jelent6s, korabbi vagy még fennallé pszicholdgiai
rendellenesség.

«  Alkoholizmus vagy gyogyszeraddikcio.

«  Azon péciensek, akik nem hajlandok részt venni egy
orvosilag feltigyelt diétat és életmod-valtoztatast
célz6 programban, amely rendszeres orvosi nyomon
kovetést is magaban foglal.

«  Aszpirint, gyulladascsokkenté gyogyszert,
antikoagulanst vagy egyéb, gyomorirritaciét okozd
gyogyszert orvosi felligyelet nélkil szedé paciensek.

« Ismerten terhes vagy szoptat6 paciensek.

SZOVODMENYEK

Az ORBERA® rendszer hasznélatanak lehetséges
szovédményei kozé tartoznak az aldbbiak:

«  Aballon okozta bélelzarédas. El6fordulhat, hogy
a nem megfeleléen feltsltott ballon vagy az
olyan szivargé ballon, amely elvesztette a hatas
kifejtéséhez sziikséges térfogatat, a gyomorbdl a
vékonybélbe jut. A bélen végighaladva eljuthat
a vastagbélbe, és a széklettel tédvozhat. Korabbi
miitétek vagy adhézidk miatt eléfordulhat azonban,
hogy a bélben egy szlikebb szakasz van, ahol a
ballon esetleg nem tud athaladni, igy bélelzarédast
okozhat. Ha ez torténik, perkutan drenazs, mutét,
vagy endoszkdpos eltavolitas valhat sziikségessé.

«  Abélelzarédasbdl ered6 szovédmények halalt is
okozhatnak.

«  NyelScs6-elzarodas. Amikor a ballont feltltik a
gyomorban, a ballon felnyomédhat a nyel6csébe.
Ha ez torténik, miitét vagy endoszképos eltavolitas
vélhat sziikségessé.



Az emésztérendszer sériilhet, ha a ballon a
behelyezése soran nem a megfelel6 helyre — hanem
példaul a nyelécsébe vagy a nyombélbe - kerdil. Ez
vérzést, vagy akar perforaciot is okozhat, amelyek
megoldasa mtéti beavatkozast tehet sziikségessé.

Nem kovetkezik be sulycsokkenés vagy annak
mértéke nem kielégitd.

Az atmeneti testsulycsokkent6 kezelések hosszu
tavon rossz eredményeket mutatnak elhizott és
stlyosan elhizott paciensek esetében.

A sulycsokkenésbél ered6 egészséguigyi
kovetkezmények.

Emelygés, hanyinger vagy hanyas a ballon
behelyezése utan, amint az emésztérendszer probal
hozzészokni a ballon jelenlétéhez.

ElhGz6d6 hanyinger és hanyas. Ez a
gyomornyalkahartya kdzvetlen irritaciéjanak

vagy a ballon okozta pyloruselzarédasnak lehet

a kovetkezménye. llyen esetben elméletileg az sem
zérhato ki, hogy a ballon a gyomorszaj elzarasaval
megakadalyozza a hanyast (de a hanyingert és az
oOklendezést nem).

Hasi telitettségérzés.

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

Az emésztésre gyakorolt hatas.

Elzérodas gatolja az étel gyomorba keriilését.

Baktériumok elszaporodasa a ballont feltoIté
folyadékban. Ennek a folyadéknak a bélrendszerbe
vald gyors bejutasa fert6zést, lazat, hasi gorcsoket
és hasmenést okozhat.

Az emésztérendszer nydlkahértydjanak sériilése a
ballonnal, vagy fogokkal valé kdzvetlen érintkezés,
vagy a gyomor fokozott savtermelése miatt. Ez
fekélyképzédéshez vezethet, amely fajdalommal,
vérzéssel, vagy akar perforacioval is jarhat. Ennek
az allapotnak a megsziintetésére mitét valhat
szlikségessé.

A ballon leereszthet, és lehetséges, hogy ki kell
cserélni.

Kimutatték, hogy az akut hasnyalmirigy-gyulladast
a hasnyalmirigyet megsérté ballon okozza. Az

akut hasnyalmirigy-gyulladas tlneteit tapasztalo
betegeknek azt tanacsoljuk, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz. A tlinetek lehetnek:
hanyinger, hanyas, hasi vagy hatfajdalom, amely
lehet alland6 vagy visszatérd. Ha a hasi fajdalom
allandd, lehetséges, hogy a hasnyalmirigy-gyulladas
mar kialakult.

A betiltetett ballon spontan feltoltédése

a kovetezo tiinetekkel jarhat: erés hasi fajdalom,
haspuffadas (a has fesziilése) diszkomfortérzettel
vagy anélkiil, nehézlégzés és/vagy hanyas. Az ezek
kozil barmely tlinetet tapasztalé betegeknek

azt tanécsoljuk, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz.

Megjegyzend6, hogy a folyamatos hanyinger és
hanyas a gyomor nyalkahartyédjanak kozvetlen
irritaciojabdl, vagy abbdl, hogy a gyomor
kimenetét elzarja a ballon, illetve a ballon spontan
feltoltédésébdl is fakadhat.
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Arutin
az alabbiak:

ényei k6zé tartoznak

« Anyugtatas vagy a helyi érzéstelenités mellékhatésai.

«  Hasi gorcsok és rossz kozérzet a gyomor levegével
valo felfujasa miatt.

- Torokfajas vagy a torok érzékenysége a beavatkozas
utén.

«  Gyomortartalom aspiracidja a tiidékbe.

«  Sziv-vagy légzésledllas (ezek rendkiviil ritkan
fordulnak el6, és altalaban a meglevé sulyos orvosi
problémak okozzak).

«  Emésztérendszeri sériilés vagy perforacio.

KISZERELES

Az ORBERA® rendszer egy behelyez6 katéter szerelékbdl
és az abban elhelyezett ballonbdl all. A termék NEM STERIL
és KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS kiszerelés(i. Az
alkotérészeket megfelelé gondossaggal kell kezelni.

TISZTITASI UTMUTATO

Amennyiben a termék a hasznélat el6tt szennyezédik,
nem szabad felhasznalni és visszakiildendé a gyartonak.

FIGYELEM! NE MERITSE A TERMEKET FERTOTLENITO
OLDATBA, mert a szilikon elasztomer megkadtheti
az oldat egy részét, amely késébb a paciens testébe
iva oveti reakciot okozt

szi g

HASZNALATI UTMUTATO

A ballon a behelyezé katéter szerelékének belsejébe
van csomagolva. Vizsgélja meg a behelyezé katéter
szerelékét, hogy nincs-e rajta sériilés. Sériilt eszkdzt nem
szabad hasznalni. A behelyezéskor legyen kéznél egy
masik ORBERA® rendszer.

NE TAVOLITSA EL A BALLONT A BEHELYEZO KATETER
SZERELEKEROL!

A ballon behelyezésének elésegitésére egy
feltoltérendszer is tartozik a készlethez.

Megjegyzés: Ha a ballon a behelyezés el6tt elvalik
a huvelytél, sesmmiképpen ne haszndlja, és ne probalja
meg a hivelybe visszailleszteni a ballont.

A BALLON BEHELYEZESE ES FELTOLTESE

Készitse el6 a pacienst az endoszkopiara. Az endoszkopon
keresztul vizsgalja meg a nyelécsovet és a gyomrot, majd
tavolitsa el az endoszképot. Ha nincsenek ellenjavallatok,
a ballont tartalmazo behelyezé katéter szerelékét
finoman vezesse le a nyel6csévon keresztiil a gyomorba.
A behelyezé katéter szereléke kis méretd, és elég hely van
mellette, hogy az endoszképot vissza lehessen vezetni, és
meg lehessen figyelni a ballon telédésének Iépéseit.

Ha a ballon mér biztosan az alsé nyel6csé-sphincter
alatt, béven a gyomor (rterében van, tavolitsa el
a vezetédrotot.

Toltse fel a ballont steril séoldattal. Helyezze a felt6lté
rendszer tiiskéjét a steril séoldatot tartalmazé palack
vagy zsak toltécsovébe. Csatlakoztasson egy fecskendét
a feltoltd rendszer szelepéhez, és toltse fel a feltoltd
rendszert. Csatlakoztassa a toltécsovon 1évo Luer-Lock™
csatlakozot a feltolté rendszer szelepére. Folytassa a
ballon elhelyezését, és ellenérizze endoszképpal, hogy
a ballon a gyomorban helyezkedik-e el (lasd az aldbbi
feltoltési javaslatokat).



Megjegyzés: Feltoltéskor a feltoltécsovet lazan kell
hagyni. Ha felt6ltés kozben a t6ltécsé megfesziil,

lecsuszhat a ballonrdl, és ez megakadélyozhatja a tovabbi

feltoltést.

kedh

VIGYAZAT: Tul gyors feltoltés esetén meg|

anyomas, ami karosithatja az ORBERA® rendszer

szelepét vagy a t6lt6csé id6 elotti levalasat okozhatja.

A szelep véletlen sértilésének és a toltécso levalasanak
megakadalyozaséra a feltoltéshez a kovetkezéket
javasoljuk:

«  Mindig csak az ORBERA® rendszer mellékelt készletét

hasznélja.

«  Mindig 50-60 cm*-es fecskend6t hasznaljon.
Kisebb fecskendék hasznalata tdl nagy nyomast
eredményezhet (30, 40 vagy akér 50 psi-t), ami
karosithatja a szelepet.

«  50-60 cm?-es fecskend6 alkalmazasakor minden
egyes feltoltési befecskendezést folyamatosan és
lassan kell végezni (legalabb 10 méasodperc alatt).
Lassu, allando sebességti feltoltéssel elkertlhetd,
hogy a szelep tul nagy nyomasnak legyen kitéve.

«  Afeltoltést mindig kézvetlendil vizualisan nyomon
kell kévetni (gasztroszképpal). Amikor a ballontdlté
csovet levélasztja a szeleprdl, ellendrizni kell, hogy
aszelep lumene ép-e.

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

Megjegyzés: Minden ereszt6 ballont vissza

kell kiildeni az Apollo Endosurgery vallalathoz.

A visszérunyomtatvany megjegyzés rovataban
pontosan le kell irni az eseményt. Elére is kdszonjlk,
hogy segitségével hozzajarul folyamatos minéségjavitd
eréfeszitéseinkhez.

A ballont legalabb 400 ml-re kell feltélteni ahhoz, hogy
teljesen levéljon a behelyez6 szerelékrél. A ballon
feltoltése utan tavolitsa el a toltokészletet a toltécs6bol.

Csatlakoztasson egy fecskendét kozvetlentil a toltécsé
Luer-Lock™ végéhez és a fecskendé dugattydjanak
visszahuzasaval hozzon létre gyenge szivoerét a
behelyezé katéteren. Folyadék nem fog visszaaramlani,
mert a szelep a vakuum hataséra lezarodik.

FIGYELEM! Ha 5 ml-nél tobb folyadékot lehet
visszaszivni a ballonbdl, akkor cserélje ki a ballont.
A t6ltdcs6 hasznalataval nem lehet folyadékot

kiszivni a ballonbdl, mert a tolt6cs6 vége nem nyulik

tul a szelep végén.

Feltoltés utén a ballont a t6ltécs6 enyhe meghuzasaval
lehet levélasztani, mikézben a ballon nekinyomédik az

endoszkop végének vagy az alsé nyelécsd sphincternek.

Folyamatosan huzza a feltéltécsovet, amig ki nem
jon az 6nzar6 szelepbdl. Levélasztas utan a ballont
ellendrizni kell.

AZ ORBERA® RENDSZER BEHELYEZESE ES
FELTOLTESE (LEPESENKENTI UTMUTATO)

1. Készitse el a pacienst a gasztroszkdpidra vonatkozo

korhazi protokollnak megfeleléen.

2. Végezzen gasztroszkopos vizsgélatot a nyelécsében

és a gyomorban.
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10.

Tavolitsa el a gasztroszkopot.
Ha nem merdltek fel ellenjavallatok:

a. kenje be az ORBERA® rendszer behelyez6
hiivelyét sebészeti sikosito zselével.

b. vezesse le dvatosan az ORBERA® rendszert
anyel6csébe, majd a gyomorba.

Vezesse be Ujra az endoszkdpot, mialatt a ballon

a helyén marad, hogy megfigyelhesse a feltoltés
|épéseit. A ballonnak az alsé nyel6csé sphincter alatt,
megfeleléen a gyomor Urterében kell lennie.

Huzza ki a vezet6drotot a feltoltécsobol.

Csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot és egy
50 cm?-es fecskend6t a Luer-Lock™ véghez. lllessze
a toltékészlet tuskéjét a sdoldatot tartalmazo zsak
toltécsovébe.

Lassan toltse fel a ballont steril soldattal,
alkalmankét 50 cm*-t befecskendezve. Ismételje

a toltést 700 cm™ig (14 fecskendényi). A javasolt
mennyiség maximum 700 cm?, a legkisebb feltdltési
térfogat 400 cm’.

Az utolsé befecskendezés utén hiizza vissza a
dugattyut, hogy a keletkezd vakuum lezérja a szelepet.

Ovatosan huzza ki a télt6csdvet, és ellenérizze, hogy
nem ereszt-e a szelep.

A BALLON ELTAVOLITASA (LEPESENKENTI
UTMUTATO)

1.

Erzéstelenitse a pacienst a gasztroszkopiahoz a
korhazi és orvosi ajanlasoknak megfeleléen.

Vezesse le a gasztroszkopot a paciens gyomraba.

Ugy allitsa be a gasztroszképot, hogy a feltéltott
ballon tokéletesen lathato legyen.

Vezessen le egy tiivel ellatott eszkozt a gasztroszkdp
munkacsatornajaba.

A tiivel ellatott eszkozzel szirja meg a ballont.

Tolja elére a burkolocsé disztalis végét a ballon
belsejébe.

Tavolitsa el a tiit a burkolécsébaél.

Hozzon létre szivoer6t a csében, amig az 6sszes
folyadék nem tavozik a ballonbdl.

Tavolitsa el a burkolocsovet a ballonbdl és vegye ki
a gasztroszkép munkacsatornéjabol.

. Vezessen le egy kétagu drotfogot a gasztroszkdp

munkacsatornajaban.

. Fogja meg a ballont a horgas vég fogéval (lehetéleg

a szeleppel ellentétes oldalan).

. Adjon be a paciensnek 5 mg Buscopan®-t, hogy

a nyel6cséizomzat ellazuljon, amikor a ballont
athuzza a nyaki szakaszon.

. A ballont hatarozottan fogva lassan huzza ki

a nyel6csébél.

. Amikor a ballon eléri a garatot, hajtsa hatra a paciens

fejét, hogy az ivesebb hajlat révén a ballont
konnyebb legyen kihtzni.

. Vegye ki a ballont a paciens szajabol.



A BALLON CSEREJE

Amennyiben a ballon cseréjére van sziikség, az ORBERA®
rendszer eltévolitdsaval és az ORBERA® rendszer
behelyezésével és feltoltésével kapcsolatos itmutatokat
kell kévetni. Ha a ballon az eltavolitas idépontjaban 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 feltoltési
térfogata azonos az el6z6 ballon mért térfogataval.

FIGYELEM! Ha a csereballon kezdeti feltéltési térfogata
nagyobb a meg tnél, az sulyos hanyingert,

e fakdlvkénrdda kozh

yastvagy ykep

SZAVATOSSAGRA VONATKOZO FELELOSSEGKIZARAS
ES A JOGORVOSLATOK KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kiadvanyban ismertetett
termékeire semmiféle kifejezett szavatossag vagy
kellékszavatossdg nem vonatkozik, ideértve egyebek kdzott
az értékesithetéségre vagy adott célra valé megfeleléségre
vonatkozd kellékszavatossagot is. Az Apollo Endosurgery,
Inc. a vonatkozo torvények altal megengedett legteljesebb
mértékben mindennemdi felel6sséget elutasit az Gsszes
kozvetett, kiilonleges, jarulékos és kovetkezményes

kérral kapcsolatban, figgetlendil attdl, hogy az igény
alapjat szerz6dés, jogszabalysértés, hanyagsag, szigoru
felelésség, a termékkel kapcsolatos felelésség vagy egyéb
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képezi. Az Apollo Endosurgery, Inc. barmilyen ok miatti
egyetlen és teljes maximalis feleléssége, illetve a vasarlo
barmilyen ok miatti egyetlen és kizarélagos jogorvoslata
az adott megvasarolt tételekért az tigyfél ltal fizetett
osszegre korlatozott. Senki sem jogosult arra, hogy az
Apollo Endosurgery, Inc. véllalatra kotelezé érvényt
allasfoglalast tegyen vagy szavatossagot vallaljon a jelen
dokumentumban kifejezetten szereplékon kivil. Az Apollo
Endosurgery, Inc. nyomtatott anyagaiban, egyebek kozott
ajelen kiadvanyban szerepl6 leirasok vagy specifikaciok
kizérolag a termék altaléanos leirasanak céljat szolgaljak

a gyartas idépontjaban, és nem képeznek semmiféle
kifejezett szavatossagot vagy ajanlast a termék konkrét
korlilmények kozott torténd hasznalatéra vonatkozoéan. Az
Apollo Endosurgery, Inc. kifejezetten elutasit mindennem(
felelésséget, ideértve a termék ismételt hasznalatabol
szarmazo barmiféle kozvetlen, kdzvetett, kilonleges,
jarulékos vagy kedvezményes karral kapcsolatos 6sszes
felelsséget.

A TERMEK JELLEMZOI

ORBERA® rendszer, katalégusszam B-50000 (a ballon
a behelyez6 szerelék része)

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

Az ORBERA® rendszer nem tartalmaz latex vagy kaucsuk
alapu anyagokat.



INTRODUZIONE

Sistema a palloncino intragastrico ORBERA®
(Cat. No. B-50000)

Figura 1. Il sistema a palloncino intragastrico
ORBERA® riempito con 400 cc e 700 cc di liquido
e il palloncino non gonfiato in primo piano

Il sistema a palloncino intragastrico ORBERA® (Figura 1)
& progettato per coadiuvare la perdita di peso mediante
il iempimento parziale dello stomaco e inducendo

un senso di sazieta. Il sistema a palloncino ORBERA®
viene posizionato nello stomaco ed é riempito con

una soluzione salina, causandone l'espansione fino al
raggiungimento di una forma sferica (Fig. 2). Il palloncino
riempito si comporta come un bezoario artificiale e si
muove liberamente all'interno dello stomaco. Grazie alla
struttura espandibile del sistema ORBERA®, & 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.

Figura 2. Palloncino gonfiato nello stomaco

Nel sistema ORBERA?®, il palloncino ORBERA® &
posizionato all'interno del gruppo catetere di
posizionamento. Il gruppo catetere di posizionamento
(Fig. 3) consiste di un catetere in silicone dal diametro
esterno di 6,5 mm, una cui estremita ¢ collegata alla
guaina in cui é posizionato il palloncino sgonfio.

L'estremita opposta € connessa a un connettore Luer
lock® per il collegamento con il tubo di riempimento
del sistema. Sul tubo di riempimento sono presenti dei
marcatori di lunghezza forniti come riferimento. Un filo
guida e inserito nel catetere di silicone per aumentarne
la rigidita.

Fig. 3. Gruppo catetere di posizionamento

Viene fornito un sistema di riempimento consistente di
un ago da e.v., un tubo e una valvola di riempimento per
assistere nelle operazioni di espansione del palloncino.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema ORBERA® ¢ indicato per I'uso temporaneo nella
terapia di perdita di peso per pazienti sovrappeso con un
indice di massa corporea (IMC) di 27 kg/m? o superiore.

Il sistema ORBERA® deve venire usato parallelamente
a una dieta controllata e a un programma di modifica
del comportamento studiato in modo da aumentare
la possibilita di mantenere il peso raggiunto sul
lungo periodo.

I sistema ORBERA® puo restare in posizione per
un massimo di 6 mesi e deve essere rimosso entro
tale periodo.

ATTENZIONE: se il palloncino rimane in p

per piu di 6 mesi, il rischio che si sgonfi e che
provochi un’ostruzione intestinale (con conseguente
rischio di decesso per il paziente) aumenta in modo
significativo. Sono gia stati riportati casi simili.

Prima dell’'uso del sistema ORBERA?, il medico e il
paziente devono valutare i rischi associati all'endoscopia
e all'uso dei palloncini intragastrici (vedere le possibili
complicazioni piti avanti) e i possibili benefici di un
trattamento dimagrante temporaneo

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 eiil
dispositivo deve essere rimosso o sostituito. Non
esistono al momento dati clinici a favore dell’uso di
uno stesso sistema ORBERA® per un periodo superiore
a 180 giorni.

Alcuni medici hanno riferito dell'uso contemporaneo
di farmaci per la riduzione dell’acidita o della

sua formazione. Gli acidi sono responsabili della
degradazione dell'elastomero di silicone. Mantenendo
sotto controllo il pH dello stomaco dovrebbe essere
possibile prolungare l'integrita del sistema ORBERA®.

| materiali usati per la produzione del dispositivo sono
stati sottoposti ai test previsti dalla normativa 1SO 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 cq).

Una volta sgonfio, il dispositivo deve essere rimosso
tempestivamente.

Nel caso in cui un palloncino sgonfio sia passato
nell'intestino, il paziente deve essere tenuto sotto stretto
controllo per un periodo di tempo appropriato, allo scopo
di assicurarsi che il dispositivo attraversi l'intestino senza
conseguenze.

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. Lostruzione intestinale puo provocare

il decesso.

I rischio di ostruzione intestinale puo essere maggiore
nei pazienti sottoposti in precedenza a interventi
chirurgici addominali o ginecologici e nei pazienti affetti
da dismotilita o diabete

Il dispositivo non puo essere usato in gravidanza e
allattamento. Nel caso in cui la gravidanza sopravvenga
successivamente all'inizio del trattamento, il dispositivo
dovra essere rimosso.

Per consentire un gonfiaggio corretto, & necessario
posizionare correttamente all'interno dello stomaco il
gruppo catetere di posizionamento e il palloncino del
sistema ORBERA®. Il posizionamento del palloncino
nel canale esofageo durante la fase di gonfiaggio pud
causare lesioni e/o la rottura del dispositivo.

La risposta fisiologica del paziente alla presenza del
palloncino del sistema ORBERA® 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 pil recente del palloncino
rimosso. L'uso di un volume di riempimento iniziale
maggiore per il palloncino sostitutivo pud causare nausea
intensa, vomito o ulcerazioni.
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Il palloncino del sistema ORBERA® ¢ realizzato in
elastomero di silicone morbido e puo 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

I palloncino del Sistema ORBERA® & esclusivamente
monouso. Per poter rimuovere il palloncino occorre
forarlo in situ per sgonfiarlo, e qualsiasi uso successivo
risulterebbe nello sgonfiamento del palloncino nello
stomaco. Lo sgonfiamento potrebbe determinare

la possibile ostruzione dell'intestino e richiedere un
intervento chirurgico per la sua rimozione. Anche nel
caso in cui fosse rimosso prima dell'impianto, il palloncino
non potrebbe essere riutilizzato in quanto qualsiasi
tentativo di decontaminare questo dispositivo potrebbe
causare danni che risulterebbero, ancora una volta, nello
sgonfiamento dopo l'impianto.

CONTROINDICAZIONI

Le contraindicazioni per I'uso del sistema ORBERA®
includono:

«  Lapresenza di piti di un palloncino del sistema
ORBERA® contemporaneamente.

«  Interventi chirurgici gastrointestinali pregressi.

«  Tutte le patologie di tipo infiammatorio a carico
del tratto gastrointestinale, tra cui esofagiti, ulcere
gastriche e duodenali, neoplasie o flogosi specifiche,
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.

«  Erniaiatale voluminosa o superiore ai 5 cm.

«  Alterazioni strutturali dell'esofago o della faringe,
quali stenosi o diverticoli.

«  Qualsiasi altra condizione clinica che potrebbe non
permettere endoscopie elettive.

« Importanti patologie psicologiche in atto o
pregresse.

«  Alcolismo o tossicodipendenza.

«  Rifiuto del paziente di partecipare a un programma di
modifica del regime alimentare e del comportamento,
sotto controllo medico di routine.

«  Pazientiin terapia con aspirina, agenti
antinfiammatori, anticoagulanti o gastrolesivi senza
supervisione medica.

«  Gravidanza e allattamento.

COMPLICAZIONI

Tra le possibili complicazioni derivanti dall’'uso del
sistema ORBERA® vi sono:

«  Ostruzione intestinale causata dal palloncino. Un
palloncino gonfiato in modo insufficiente o il cui
volume si & ridotto a causa di perdite puod 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.

Vi & inoltre 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.

I dati mostrano che i trattamenti temporanei per la
perdita di peso hanno basse percentuali di successo
(mantenimento della perdita di peso) a lungo
termine nei pazienti affetti da obesita grave.

Effetti negativi sullo stato di salute conseguenti al
dimagrimento.

Disturbi a livello gastrico, sensazione di nausea e
vomito successivamente al posizionamento del
palloncino, durante il periodo di adattamento del
sistema digerente alla presenza del dispositivo.

Persistenza di nausea e vomito. | disturbi potrebbero
essere dovuti a un'irritazione diretta della mucosa
gastrica o in un blocco dello svuotamento gastrico
causato dal palloncino. In teoria, & anche possibile
che il palloncino impedisca il vomito (non la

nausea o i conati) bloccando il transito dall'esofago
allo stomaco.

Senso di pesantezza addominale.

Dolore addominale o mal di schiena, costante
o ciclico.

Reflusso gastroesofageo.
Influenza sulla digestione dei cibi.
Blocco del transito degli alimenti nello stomaco.

Riproduzione di batteri nel liquido di riempimento
del palloncino. Un rapido rilascio di questo liquido
nell'intestino puo causare infezioni, febbre, crampi
e diarrea.

Lesioni alla mucosa del tratto digerente causate
dal contatto diretto con il palloncino o con le pinze
da presa o dall'aumento delle secrezioni gastriche.
Questo puo portare alla formazione di ulcere,
accompagnate da dolore, emorragia e persino
perforazione. In questo caso potrebbe essere
necessario un intervento chirurgico.

Sgonfiamento del palloncino e conseguente
sostituzione.

Sono stati segnalati casi di pancreatite acuta secondaria
a lesioni del pancreas causate dal palloncino. |

pazienti che mostrano sintomi di pancreatite acuta
dovranno contattare immediatamente un medico.

I sintomi possono includere nausea, vomito, dolore
addominale o lombare continuo o intermittente. Il
dolore addominale continuo puo essere sintomo di
pancreatite.

«  Gonfiaggio spontaneo di un palloncino a
permanenza accompagnato da sintomi quali forte
dolore addominale, addome gonfio (distensione
addominale) con o senza fastidio, difficolta
respiratoria e/o vomito. | pazienti che mostrano
uno o 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
DIROUTINE 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 ORBERA® 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.

INDICAZIONI PER L'USO

I palloncino & fornito posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. Verificare l'integrita
del gruppo catetere di posizionamento In caso di
danneggiamento, il dispositivo non deve essere usato.
Per questo motivo, al momento dell'intervento deve
essere disponibile un dispositivo ORBERA® di scorta.

NON RIMUOVERE IL PALLONCINO DAL GRUPPO
CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Per facilitare I'apertura del palloncino é 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 l'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 riempimento 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.

I 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 piu avanti i
consigli per il iempimento).

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

AVVERTENZA: un ri rapido g una
pressi | che puo d ggiare la valvola del
sistema ORBERA® o provocare il distacco prematuro

del palloncino.

Per evitare di danneggiare la valvola o di provocare un
distacco prematuro del palloncino, si consiglia di attenersi
alle seguenti indicazioni per il iempimento:

«  Usare sempre il kit di riempimento fornito con il
sistema ORBERA®.

«  Usare sempre una siringa da 50 cc 0 60 cc. L'uso
di siringhe di dimensioni inferiori pu6 generare
pressioni elevate (30, 40 o anche 50 psi), che possono
danneggiare la valvola.

«  Conunasiringa da 50 cc 0 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 riempimento 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.

- Selavalvola 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 l'aspirazione del liquido.

ATTENZIONE: se & possibile estrarre piu di 5 ml
di liquid, ituire il p ino. Il liquido non
puo essere estratto dal palloncino con il tubo
di riempimento perché l'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 l'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
ORBERA® - PROCEDURA DETTAGLIATA

1. Preparare il paziente come previsto dal protocollo
ospedaliero della gastroscopia.

2. Eseguire l'ispezione gastroscopica di esofago e
stomaco.

3. Rimuovere il gastroscopio.
Se non vi sono controindicazioni:

a. Lubrificare la guaina di posizionamento del
sistema ORBERA® con gel lubrificante chirurgico.

b. Inserire lentamente il sistema ORBERA® attraverso
l'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 il puntale del sistema
di riempimento nel tubo di riempimento della sacca
di soluzione fisiologica.

8. Riempire lentamente il palloncino con
soluzione fisiologica sterile (50 cc per volta), fino a
raggiungere i 700 cc (14 pressioni). Il volume finale
consigliato & di un massimo di 700 cc. Il volume di
riempimento minimo ¢ pari a 400 cc.

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

10. Estrarre delicatamente il tubo e controllare che la
valvola non presenti perdite.



RIMOZIONE DEL PALLONCINO (PROCEDURA
DETTAGLIATA)

1. Anestetizzare il paziente secondo le indicazioni
dell'ospedale e del medico per le procedure
gastroscopiche.

2. Inserire il gastroscopio nello stomaco del paziente.

3. Ottenere una visione chiara del palloncino riempito
attraverso il gastroscopio.

4. Inserire uno strumento ad ago lungo il canale
operativo del gastroscopio.

5. Usare lo strumento ad ago per forare il palloncino.

6. Spingere l'estremita distale del tubo fino a penetrare
nell'involucro del palloncino.

7. Rimuovere l'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.

. Inserire un filo metallico prensile a 2 denti attraverso
il canale operativo del gastroscopio.

11. Afferrare il palloncino con la pinza da presa a uncino
(se possibile, all'estremita opposta della valvola).

. Somministrare 5 mg di Buscopan® per rilassare i
muscoli esofagei in modo da consentire il passaggio
del palloncino dalla regione del collo per l'estrazione.

. Afferrare saldamente il palloncino ed estrarlo
lentamente attraverso |'esofago.

. Quando il palloncino raggiunge la gola,
iperestendere la testa del paziente per rendere piu
graduale la curva e facilitare l'estrazione.

15. Rimuovere il palloncino dalla bocca.

SOSTITUZIONE DEL PALLONCINO

Se il palloncino deve essere sostituito, seguire le istruzioni
per la rimozione, il posizionamento e il gonfiaggio del
sistema ORBERA®. Se il palloncino non presentava riduzioni
di volume al momento della rimozione, il palloncino
sostitutivo deve avere lo stesso volume di quello rimosso.
Se invece il palloncino originale si & sgonfiato prima

della rimozione, per il palloncino sostitutivo si consiglia

di utilizzare un volume di riempimento pari al volume
misurato del palloncino rimosso.
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ATTENZIONE: I'uso di un volume di riempimento
inizial ggiore per il palloncino sostitutivo puo
i ito o ulc ioni.

causare

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
l'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 I'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 ORBERA®, n. di catalogo. B-50000 (palloncino
inserito in un gruppo di posizionamento).

Nota: i prodotti sono forniti puliti, non sterili e
confezionati pronti per I'uso.

Il sistema ORBERA® non contiene componenti in lattice
né gomma naturale.



kunga bal

IEVADS
ORBERA® kungabalona sistéma (Kat.Nr.B-50000)

1. Attéls. ORBERA® kunga balona sistéma piepildita
lidz 400 cm? un 700 cm? ar nepiepilditu sistému
prieksplana

ORBERA® kunga balona sistéma (1. Att.) ir veidota svara
zuduma veicinasanai, daléji piepildot kungi un veicinot
sata sajatu. ORBERA® sistémas balonu ievieto kungt

un piepilda ar fiziologisko skidumu, lai tas izplestos
sfériska forma (2. Att.). Piepilditais balons ir veidots, lai
tas darbotos ka maksligs bezuars un brivi parvietotos
kungi. IzpleSamais ORBERA® sistémas balona dizains lauj
piepildit to ievietosanas laika no 400 cm? lidz 700 cm?.
Pasnoslédzosais varsts |auj noslégties no aréjiem
katetriem.

2. Attéls. Piepildits balons kungi

ORBERA® sistéma ORBERA® sistémas balons tiek
pozicionéts novietojuma katetra iekarta. Novietojuma
katetra iekarta (3. Att. ) sastav no silikona katetra ar

6,5 mm aréjo diametru, kura viens gals ir savienots

ar apvalku, kura iestiprinats balons. Pretéjais gals ir
savienots ar Luer-Lock™ slédza savienotaju, lai pievienotu
to pildisanas sistémai. Uz pildisanas caurules ka atsauce
ir garuma atzimes. Silikona katetra pastiprinatam
nekustigumam ir ievietots vadosais vads.
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3. Attéls. Izvietojuma katetra iekarta

Balona izplesanu veic pildisanas sistéma, kas sastav
no IV smailes, pildisanas caurules un pildisanas varsta.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

ORBERA® sistéma ir paredzéta pagaidu lietosanai svara
samazinasanas terapija parak smagiem pacientiem ar
Kermena masas indeksu (BMI) 27 kg/m? vai lielaku.

ORBERA® sistéma ir lietojama kopa ar ilgtermina
uzraudzitu diétu un uzvedibas modifikacijas programmu,
kas veidota, lai palielinatu ilgtermina svara zaudésanas
uzturésanas iespéju.

Maksimalais ORBERA® sistémas ievietojuma ilgums ir
6 ménesi, un ta jaiznem $aja laika vai agrak.
UZMANIBU: Bal plaks L j
marisks(ka ari iespéj nave zarnu pacijas dél)
ir paaugstinata, ja balons netiek iznemts ilgak par

6 ménesiem. Sada pieredze jau ir novérota.

Katram arstam un pacientam pirms ORBERA® sistémas
izmantosanas jaizverteé riski, kas saistiti ar endoskopiju
un kunga baloniem (skatit komplikacijas zemak), ka ari
iespéjamie ieguvumi péc svara samazinasanas islaicigas
arstésanas.

UZMANIBU: Arstniecibas metodes ir uzradijusas
zemus ilgtermina raditajus korpulenti
un ipasi korpulentiem pacientiem. Pacientus
nepiecieSams novértét, un iekarta jaiznem vai
japarvieto ik péc 180 dienam. Esosi
balsta individuala ORBERA® si
lietosanu ilgak par 180 dienam.

Arsti ir informéjusi par vienlaicigu medikamentu
lietosanu, kuri samazina skabes veidosanos vai samazina
skabumu. Skabe iznicina silikona elastoméru. pH
regulésana kundi paildzina ORBERA® sistémas integritati.

Materiali, kas izmantoti $is iekartas razosanai, ir testéti
saskana ar I1SO 10993, International Standard for
biological evaluation of medical devices (Starptautiskais
standarts medicinas iekartu biologiskajai novértésanai).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Balona izpU$anas un zarnu nosprostojuma risks (ka
ari iespéjama nave saistiba ar zarnu obsttrukciju) ir
batiski paaugstinata, ja baloni netiek iznemti ilgak par
6 ménesiem vai tos lieto lielaka tilpuma (virs 700 cm?).

Izpatusas iekartas nekavéjoties jaiznem.

Pacients, kura izpatusais balons iekluvis zarnu trakta,
stingri janoveéro nepiecie$amo laika periodu, lai
parliecinatos par ta netraucétu slidésanu zarnu trakta.

Tuksiem baloniem nok|tstot zarnas, var rasties zarnu
nosprostojumi un var bat nepieciesama to kirurgiska
iznemsana. DaZi nosprostojumi ir saistiti ar diabéta
pacientiem vai tadiem, kam agrak ir bijusi védera dobuma
operacija. Tas janem véra, izvértéjot proceddras risku.
Zarnu nosprostojums var beigties ar navi.



Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks pacientiem,
kam iepriekss ir bijusi kunga vai ginekologiska kirurgiska
iejauksanas.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks pacientiem,
kam ir traucéta zarnu trakta darbiba vai diabéts.

Gratnieciba vai barosana ar krati ir kontrindikacijas
iekartas izmantosanai. Ja arstésanas laika tiek konstatéta
gratnieciba, ieteicams iekartu nekavéjoties iznemt.

Precizai piepusanai nepieciesama lzvietojuma

katetra iekartas un ORBERA® sistémas balona preciza
pozicionésana kungi. Balona atrasanas baribas vada
atveré piepusanas laika var izraisit ievainojumu un/vai
iekartas plisumu.

Pacienta fiziologiska reakcija uz ORBERA® sistémas balona
klatbatni var variéties atkariba no pacienta vispariga
stavokla un aktivitates limena un veida. Reakciju var
ietekmét ari lietoto medikamentu veids un biezums vai
diétas papildprodukti un pacienta vispariga édienkarte.

Katrs pacients stingri janoveéro visa arstésanas perioda,

lai savlaicigi noteiktu iespéjamo komplikaciju attistibu.
Katrs pacients jainstrué par balona iztuksosanas, kunga
zarnu trakta aizsprostojuma, akata pankreatita, patvaligas
piepildisanas, ¢alu un citu komplikaciju simptomiem, kadi
var rasties, ka ari jadod padoms nekavéjoties kontaktéties
ar gimenes arstu, ievérojot $adus simptomus.

Pacienti, kam trakst sata sajatas, piemit pastiprinats
izsalkums un/vai svara pieaugums, jaizmeklé
endoskopiski, jo tas ir indikativi balona iztuk$osanai.

Ja nepieciesams mainit balonu, kas ir spontani iztuk3ojies,
jauna balona ieteicamais sakuma piepildisanas apjoms ir
tads pats, ka pirmajam balonam vai arf vienads ar iznemta
balona iepriekséjo apjomu. Lielaka sakotnéja vértiba
otraja balona var izraisit smagu nelabumu, vemsanu vai
¢alas veidosanos.

ORBERA® sistémas balons sastav no miksta silikona
elastoméra un to viegli var bojat instrumenti vai asi
prieksmeti. Balonu drikst aizskart tikai ar cimdiem un tikai
ar instrumentiem, kas rekomendéti saja dokumenta.

AR ATKARTOTU LIETOSANU SAISTITAIS RISKS

ORBERA® sistémas balons ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai. Lai saplacinatu un iznemtu balonu, to
atrasanas vieta nepiecieSsams caurdurt un, ja tas péc tam
tiktu lietots vélreiz, balona saplaksana notiktu kundi. Tas
varétu izraisit zarnu nosprostojumu, un lidz ar to balona
iznems3anai bitu javeic operacija. Ja balons jaiznem pirms
implantacijas, to nedrikst izmantot atkartoti, jo jebkurs
méginajums veikt is ierices dekontaminaciju var radit
bojajumu, kas var izraisit saplak$anu péc implantacijas.

KONTRINDIKACIJAS
ORBERA® sistémas lietosanas kontrindikacijas ietver:

«  Vairak ka viena ORBERA® sistémas balona vienlaicigu
atrasanos pacienta.

«  leprieksgjas kunga un zarnu trakta operacijas.

«  Kunga un zarnu trakta iekaisumus, tostarp
smagus, grati arstéjamu ezofagitu, kunga ¢alu,
divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu vai specifiskus
iekaisumus, pieméram, Krona slimibu.

«  lespgjamu virsgjo kunga un zarnu asinosanu,
pieméram, baribas vada vai kunga varikozi iedzimtu
vai iegUta zarnu telangiektaziju, vai citu iedzimtu
anomaliju, pieméram, atréziju vai stenozi.
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«  Lielu baribas vada traci vai traci >5cm.

«  Strukturalu novirzi no normas baribas vada vai rikles
gala, tadu ka sasaurinajums vai diverticulum.

«  Jebkuru citu medicinisku apstakli, kas neatlauj veikt
elektivu endoskopiju.

« Lielus ieprieks&jus vai pasreiz eso$us psihiskos
traucéjumus.

«  Alkoholismu vai narkotiku atkaribu.

«  Pacientus, kuri nevélas piedalities noteikta
mediciniski kontroléta diétas un uzvedibas mainas
programma, ar regularu medicinisku uzraudzibu.

«  Pacientus, kuri sanem aspirinu, pretiekaisuma
lidzeklus, antikoagulantus vai citas kungi kairinosas
vielas, un neatrodas arsta uzraudziba.

- Pacientes, kuram ir zinama gratnieciba, vai kuras baro
bérnu ar krati.

KOMPLIKACIJAS

ORBERA® sistémas lietosanas iespéjamas komplikacijas
ietver:

«  Balona izraisitu zarnu aizsprostojumu. Nepietiekami
piepustu balonu vai balonu ar suci, kas, zaudéjis
nepieciesamo apjomu, var iek|at no kunga zarnas.
Tas var virzities uz resno zarnu un tikt izvadits ar
izkarnijumiem. Tomér, ja zarnas ir sasaurinajums,
kas var izveidoties péc kirurgiskas iejauksanas vai
veidojoties saaugumam, balons var veidot zarnu
aizsprostojumu. Tada gadijuma var bat nepieciesama
zemadas drenaza, kirurgiska iejauksanas vai
endoskopiska izvade.

«  Nave sakara ar zarnu nosprostojuma raditam
komplikacijam.

«  Baribas vada nosprostojumu. Kad balons kungi
ir piepuUsts, tas var tikt atgrasts atpakalf baribas
vada. Tada gadijuma nepieciesama kirurgiska vai
endoskopiska iznemsana.

«  Gremosanas trakta ievainojumu balona ievietosanas
laika nepareiza vieta, tada ka baribas vads vai
divpadsmitpirkstu zarna. Tas var izraisit asinosanu vai
pat perforaciju, kam var bat nepiecie$ama kirurgiska
korekcija kontrolei.

«  Nepietiekamu vai nekadu svara samazinajumu.

« Islaiciga arstésanas ar svara samazinasanu uzrada
sliktas ilgtermina sekmes (svara samazinajuma
saglabasanos) pacientiem ar |oti izteiktu korpulenci.

«  Veselibai nelabvéligas sekas svara samazinasanas
rezultata.

«  Kunga diskomfortu, nelabuma sajitu un vemsanu,
kas pavada balona ievietosanu, gremo3anas sistémai
pielagojoties balona klatbatnei.

«  Pastavigu nelabumu un vemsanu. Tam par céloni
var bat kunga sieninu kairinajums vai tas, ka balons
bloké kunga izeju. Teorétiski pat ir iespé&jams, ka
balons novérs vemsanu (ne nelabumu vai ristisanos),
blokéjot kunga ieeju no baribas vada.

«  Smaguma sajatu védera dobuma.
«  Pastavigas vai periodiskas védera vai muguras sapes.
«  Gastroezofagalu refluksu.

« letekmi uz gremosanu.



- Partikas iekluves kungi blokésanu.

«  Bakteériju vairosanos skidruma, kas piepilda balonu.
Si $kidruma atra iepltsana zarnas var izraisit infekciju,
drudzi, krampjus un caureju.

«  Gremosanas trakta sieninu ievainojums tiesa
kontakta rezultata ar balonu vai kirurgiskajam
knaiblém, ka ari pieaugot kunga skabes daudzumam.
Tas var turpinaties ar sapigas, asinojo3as vai pat
perforativas ¢ulas veidosanos. Lai korigétu $o
stavokli, var bt nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

«  Balona iztuk3o3anos un sekojosu mainu.

«  Zinots, ka balona radita aizkunga dziedzera trauma
izraisijusi akatu pankreatitu. Pacientiem, kam rodas
jebkadi akata pankreatita simptomi, janorada
nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas.
Simptomi var bat $adi: slikta dasa, vemsana, sapes
védera vai mugura, kas var bat nepartrauktas vai
cikliskas. Ja sapes védera ir nepartrauktas, iespéjams,
ir attistijies pankreatits.

« levietota balona patvaliga pieptsanas, ka simptomi
ir, pieméram, stipras sapes védera, tilpumprocess
védera (védera uzpusanas) kopa ar neértibas sajatu,
apgratinatu elposanu un/vai vemsanu vai bez tam.
Pacientiem, kam rodas jebkurs no Siem simptomiem,
janorada nekavéjoties vérsties péc mediciniskas
palidzibas.

«  Nemiet véra, ka nepartrauktas sliktas dasas un
vemsanas célonis var bat kunga glotadas tiess
kairinajums, tas, ka balons nosprosto kunga izejas
atveri, vai balona patvaliga piepdsanas.

Rutinas endoskopijas komplikacijas ietver:

«  Negativu reakciju uz nomierinosiem lidzekliem vai
vietéjo anestéziju.

«  Sapes védera un diskomfortu no gaisa, ko izmanto
védera izplesanai.

«  Saposu vai sakairinatu rikli péc proceddras.

«  Kunga satura aspiraciju plausas.

«  Sirdsdarbibas vai elposanas problémas (loti reti

un parasti saistitas nopietnam mediciniskam
pamatproblémam).

«  Gremosanas trakta ievainojums vai perforacija.

PIEGADES VEIDS

Katra ORBERA® sistéma satur balonu, kas pozicionéts
Izvietojuma katetra iekarta. Viss tiek piegadats
NESTERILS un TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Ar visiem
komponentiem jaapietas rapigi.

NORADIJUMI PAR TIRISANU

Gadijuma, ja produkts pirms lieto3anas tiek piesarnots, to
nedrikst izmantot, bet tas jaatgriez razotajam.

UZMANIBU: NEIEMERCIET PRODUKTU DEZINFEKCIJAS
LIDZEKLI, jo silikona elastomérs var absorbét kadu

no skidrumiem, kas var ekstrahéties un izraisit audu
reakciju.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Balons tiek piegadats pozicionéts Izvietojuma katetra
iekarta. Parbaudiet, vai lzvietojuma katetra iekarta
nav bojata. Bojajuma konstatésanas gadijuma ta nav
izmantojama. Si iemesla dé| novietoanas laika jabut
pieejamai rezerves ORBERA® sistémai.
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NENONEMIET BALONU NO IZVIETOJUMA KATETRA
IEKARTAS.

Pildisanas sistéma nodrosina balona izvélésanos.

levéribai: Ja balons atdalas no apvalka pirms ta
ievietosanas, neméginiet izmantot balonu vélreiz vai
atkartoti ievietot apvalka.

BALONA IEVIETOSANA UN PIEPUSANA

Sagatavojiet pacientu endoskopijai. Parbaudiet
endoskopiski parbaudito baribas vadu un kungi un

tad iznemiet endoskopu. Ja kontrindikaciju nav, viegli
ievadiet Izvietojuma katetra iekartu, kas satur balonu,
lejup pa baribas vadu kungi. Izvietojuma katetra

iekartas mazie izméri atstaj vietu endoskopa atkartotai
ievadisanai, lai varétu novérot balona piepildisanas solus.

Kad ir apstiprinajies, ka balons atrodas zem apakséja
baribas vada muskula un ir ievadits kunga dobuma,
iznemiet virzo$o vadu.

Piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko skidumu. lelieciet
pildisanas sistémas smaili sterila fiziologiska skiduma
pudelé vai maisina piepildisanas caurulé. Pievienojiet
Slirci pildisanas sistémas varstam un piepildiet pildisanas
sistému. Pievienojiet Luer-Lock™ savienotaju pildisanas
caurulei pie pildisanas sistémas varsta. Piepildiet
balonu, ar endoskopu parbaudot, vai balons ir kundi (sk.
iepildisanas rekomendacijas zemak).

levéribai: lepildisanas procesa laika iepildisanas caurulei
jabat valigai. Ja iepildisanas caurule ir nospriegota
intubacijas laika, ta var atvienoties no balona, partraucot
talaku ta piepildisanu.

BRIDINAJUMS: Atra piepildisana rada spiedienu, kas
var bojat ORBERA® sistémas varstu vai izraisit paragru
atvienosanos.

Lai novérstu netisu varsta bojasanu vai paragru
atvienosanos, tiek sniegtas sadas piepildisanas
rekomendacijas:

«  Vienmér izmantojiet tikai piegadato ORBERA®
sistémas piepildisanas darbariku komplektu.

«  Vienmér lietojiet 50 cm?® vai 60 cm? §lirci. Mazakas
slirces lietosana var izraisit |oti augstu spiedienu 30,
40, un pat 50 psi apméra, kas varbojat varstu.

« Ar50cm?vai 60 cm? 8lirci katrs iepildisanas gajiens
jaizdara Iéni (minimali 10 sekundes) un neatlaizot.
Léna, neatlaidiga iepildisana noveérsis augsta
spiediena rasanos varsta.

« lepildidana javeic tiesa vizuala kontrolé
(gastroskopija) Varsta integritate jaapstiprina,
noveérojot varsta lumenu, kad balona iepildisanas
caurule tiek nonemta no varsta Balons ar varsta stci
janonem nekavéjoties.

«  lztuk3ots balons var bat par céloni zarnu
aizsprostojumam, kas var izraisit navi. Zarnu
aizsprostojumi rodas nepamanitas vai nenoveérstas
balona saplaksanas rezultata.

leveéribai: Baloni ar suci jaatgriez Apollo Endosurgery
ar pilnigu zinojumu par atgriezama produkta defektu.
Més augstu vértéjam jasu lidzdalibu pastaviga masu
produkcijas kvalitates uzlabosana.

Minimalais iepildisanas apjoms 400 ml ir nepieciesams,
lai balonu pilniba izvietotu no izvietojuma iekartas. Péc
balona piepildisanas nonemiet piepildisanas komplektu
no piepildisanas caurules. Pievienojiet $lirci tiesi pie
iepildisanas caurules Luer-Lock™ slédza un veiciet vieglu



suksanu no izvietojuma katetra, izvelkot 8lirces virzuli.
Jas neizvilksiet Skidrumu, jo varstu ciesi noslégs raditais
vakuums.

UZMANIBU: Ja no balona var izvilt vairak ka 5 ml
$kidruma, nomainiet balonu. Skidrumu no balona
nevar ekstrahét, izmantojot iepildisanas cauruli, jo tas
gals nesniedzas lidz varsta galam.

Kad piepildits, balonu atlaiz, viegli pavelkot iepildisanas
cauruli, lidz balons atduras pret endoskopa galu vai
zemako baribas vada muskuli.Turpiniet vilkt iepildisanas
cauruli, lidz ta iznak no pasnoslédzsa varsta. Péc
atlaisanas balons vizuali japarbauda.

ORBERA® SISTEMAS IEVIETOSANA UN IEPILDISANA
(SOLIPA SOLIM)

1. Saskana slimnicas protokolu sagatavojiet pacientu
gastroskopijai.

2. Veiciet baribas vada un kunga gastroskopisko
izmeklésanu.

3. Iznemiet gastroskopu.
4. Janav kontrindikaciju:

a. Samitriniet ORBERA® sistémas Izvietojuma
apvalku ar kirurgisko lubricéjoso zeleju.

b. Viegli virziet ORBERA® sistému lejup pa baribas
vadu kungi.

5. Veélreiz ievietojiet endoskopu, kamér balons ir in situ,
lai novérotu iepildisanas gaitu. Balonam jaatrodas
zem apakséja baribas vada muskula un dzili ieksa
kunga dobuma.

6. Iznemiet vadibas vadu no iepildisanas caurules.

7. Pievienojiet 3 celu noslédzo$o kranu un 50 cc
slirci Luer-Lock™ slédzim. levietojiet iepildisanas
komplekta smaili fiziologiska skiduma maisina
iepildisanas caurulé.

8. Leéni piepildiet balonu pa 50 cc viena reizé, atkartojot,
lidz sasniegti 700 cc (14 gajieni). leteicamais pilnais
apjoms ir 700 cc. Minimalais iepildisanas apjoms ir
400 cc.

9. Péc pédeja gajiena atvelciet atpakalf virzuli, lai raditu
vakuumu vérsta un nodrosinatu noslégsanu.

10. Uzmanigi izvelciet cauruli un parbaudiet, vai varstam

nav suces.

BALONA IZNEMSANA (SOLI PA SOLIM)

1. Anestezgjiet gastroskopa proceddram saskana ar
slimnicas un arsta rekomendacijam.

2. levadiet gastroskopu pacienta kungi.
3. Skaidri saskatiet piepildito balonu caur gastroskopu.

4. levadiet adatas instrumentu lejup pa gastroskopa
darba kanalu.

5. lzmantojiet adatas instrumentu balona sadursanai.
6. levadiet caurules distalo galu caur balona apvalku.
7. lznemiet adatu no caurules uzmavas.

8. Caur cauruli siknéjiet, lidz viss skidrums no balona
irizvadits.

9. Iznemiet cauruli no balona un gastroskopa darba
kanala.
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. levadiet 2 Zuburu vada satvéréju caur gastroskopa
darba kanalu.

11. Satveriet balonu ar aka satvéréju (ja iespéjams, tad
vislabak vérstam pretéja gala).

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

. Ciesi satverot balonu, Iéni velciet to augsup pa
baribas vadu.

. Kad balons sasniedz rikli, péc iespéjas vairak
atlieciet galvu, lai izlidzinatu izliekumu un atvieglotu
ekstrakciju.

15. Iznemiet balonu no mutes.

BALONA MAINA

Ja balonu nepieciesams mainit, sekojiet instrukcijam
ORBERA® sistémas iznem3anai un ORBERA® sistémas
ievietosanai un piepildisanai. Ja balons nav zaudéjis
apjomu iznemsanas laika, jaunajam balonam var bat
tas pats apjoms, kas ieprieks&jam. Tomér, ja iepriekséjais
balons ir samazinajis apjomu pirms iznemsanas,
ieteicamais iepildisanas apjoms jaunajam balonam ir
iznemta balona izméritais apjoms.

UZMANIBU: Apjoms jaunajam balonam var bat
par céloni lak i un calas
formacijai.

GARANTIJAS ATRUNA UN ZAUDEJUMU ATLIDZIBAS
IEROBEZOJUMS

Nav nekadu tiesu vai netiesu garantiju, tostarp, bet ne
tikai, nekadu domajamu garantiju par piemérotibu
pardosanai vai atbilstibu noteiktam mérkim attieciba uz
3aja dokumenta aprakstitajiem Apollo Endosurgery, Inc.
izstradajumiem. Pilniba, ciktal to atlauj piemérojamie
tiestbu akti, Apollo Endosurgery, Inc. atsakas no jebkadas
atbildibas par jebkadiem netiesiem, ipasiem, nejausiem
vai izrietosiem zaudéjumiem neatkarigi no ta, vai

sada atbildiba ir pamatota ar liguma nosacijumiem,
tiesibu parkapumu, neparprotamu atbildibu, atbildibu
par precém vai citadi. Vienigo un pilno maksimalo
Apollo Endosurgery, Inc. atbildibu jebkada iemesla dé|
un pircéja vienigo un ekskluzivo zaudéjumu atlidzibu
jebkada iemesla dél ierobezo klienta samaksata summa
par attiecigajam iegadatajam precém. Neviena persona
nav pilnvarota uznémumam Apollo Endosurgery, Inc.
uzlikt saistibas attieciba uz jebkada veida apliecinajumu
vai garantiju, iznemot $aja dokumenta ipasi noraditajos
gadijumos. Apollo Endosurgery, Inc. drukatajos
materialos, tostarp $aja dokumenta, esosie apraksti un
tehniskie dati ir paredzéti vienigi visparigam izstradajuma
aprakstam razo3anas bridi un tie nesniedz nekadas
tiesas garantijas vai ieteikumus izstradajuma lietosanai
noteiktos apstak|os. Apollo Endosurgery, Inc. skaidri
atsakas no jebkada veida atbildibas, tostarp jebkada
veida atbildibas par jebkadiem tiesiem, netiesiem,
pasiem, nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, kas
radusies atkartotas produkta lietosanas gadijuma.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

ORBERA® sistéma, Kataloga Nr. B-50000 (Balons
pozicionéts izvietojuma iekarta)

levéribai: Izstradajumi tiek piegadati tiri, nesterili un
iesainoti lietosanai.

ORBERA® sistéma nesatur lateksu vai dabigas gumijas
materialu.



IVADAS

ORBERA?® intraskrandiné baliono sistema
(katalogo nr. B-50000)

1 Paveikslas: ORBERA® intrask diné bali

pripildyta 400 ir 700 kub. cm, priekiniame plane
parodyta nepripildyta sistema

ORBERA® intraskrandiné baliono sistema (1 Paveikslas)
skirta padéti mazinti svorj, ji i$ dalies uzpildo skrandj

ir sukelia sotumo jausma. ORBERA® sistemos balionas
patalpinamas skrandyje, pripildomas fiziologinio tirpalo,
nuo kurio jgyja rutuliskg pavidala (2 Paveikslas). Pripildytas
balionas pritaikytas veikti kaip dirbtinis svetimkanis, jis
laisvai juda skrandyje. ISple¢ciama ORBERA® sistemos
baliono konstrukcija leidZia talpinama baliona pripildyti
nuo 400 iki 700 kub. cm. Savaime uzsisandarinantis
voztuvas leidzia atsijungti nuo isoriniy kateteriy.

2 Paveikslas: Pripildytas k

skrandyje.

ORBERA?® sistemoje ORBERA® sistemos balionas
isdéstomas Talpinimo kateterio jtaise. Talpinimo
kateterio jtaisg (3 Paveikslas) sudaro 6,5 mm isorinio
skersmens silikono kateteris, vienu galu prijungtas prie
apvalkalo, kuriame yra nepripildytas balionas. Priesingas
galas yra prijungtas prie Luer-Lock™ jungties, skirtos
pildymo sistemai pritaisyti. Ant pildymo vamzdelio

yra informacinés ilgio zymos. Dél didesnio standumo

i silikono kateterj jterpiamas kreipiamasis laidas.

io jtaisas

Pildymo sistema sudaro IV smaigalys, pildymo vamzdelis
ir pildymo voztuvas, skirti pripildyti baliona.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ORBERA? sistema skirta laikinai naudoti gydant nuo
antsvorio pacientus, kuriy kiino masés indeksas (KMI) yra
27 kg/m? arba didesnis.

ORBERA® sistema turi bati naudojama kartu su ilgalaike,
priziarima dieta ir elgesio keitimo programa, sukurta
ilgalaikio svorio mazinimo palaikymo galimybéms didinti.

llgiausia ORBERA® sistemos laikymo trukmé yra
6 meénesiy. Praéjus siam laikotarpiui arba anksciau
sistema turi bati pasalinta.

ISPEJIMAS. Baliono subliaskimo ir zarnyno

nepraei pavojus (zarnyno nepraei

gali tapti mirties priezastimi) yra Zymiai didesnis, kai
balionai laikomi ilgiau kaip 6 ménesius. Tokiy atvejy
jauyrabuve.

Kiekvienas gydytojas ir pacientas turéty jvertinti pavojus,
susijusius su endoskopija ir skrandzio vidaus balionais
(zr. toliau nurodytas komplikacijas), ir galima nauda,
pritaikius laiking nutukimo gydyma, prie$ naudojant
ORBERA® sistema.

ISPEJIMAS: L i svorio mazinimo metodai duoda
prastus ilgal. Itatus nutukusi ir labai
nutukusiems pacientams. Pacientus reikia tikrinti ir
sistema Salinti arba pakeisti kas 180 dieny. ORBERA®
als AR o iau

nei 180 dieny né‘ra pagrijstas jokiais klllmkmlals
duomenimis.

Gydytojai aprasé kartu vykdoma gydyma ragstinguma
reguliuojanciais preparatais. Rugstys skaido silikono
elastomera. Todél skrandzio pH reguliavimas turéty
padéti ilgiau islaikyti ORBERA® sistemos vientisuma.

Medziagos naudotos kuriant 3j jrenginj buvo patikrintos
pagal ISO 10993, tarptautinj standarta medicininiy
prietaisy biologiniam jvertinimui.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Baliono subliGskimo ir Zarnyno nepraeinamumo (ir su
tuo susijusios mirties) rizika Zymiai iSauga, kai balionas
paliekamas skrandyje ilgiau nei 6 ménesius arba jo taris
didesnis (daugiau kaip 700 kub. cm).

Subliuske prietaisai turéty bati iskart isimti.
Pacientas, kurio subliuskes balionas pateko j Zarnyna,

turi bati atidziai stebimas tam tikra laikotarpj, kol bus
isitikinta, kad jis sklandziai nuslinko Zarnynu.

Yra gauta pranesimy apie zarnyno uzkimsima, sukelta

i Zzarnyng patekusiy subliuskusiy 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 uzkimsimo pavojus labiau gresia pacientams,
kuriems nustatyti motorikos sutrikimai arba diabetas.

Sio prietaiso negalima taikyti nés¢iosioms arba kratimi
maitinancioms moterims. Jeigu pastojama bet kada
gydymo metu, prietaisg rekomenduojama pasalinti.

Kad baty galima tinkamai pripildyti, Talpinimo kateterio
jtaisas ir ORBERA® sistemos balionas skrandyje turi

bati tinkamai isdéstyti. Jei pildomas balionas patenka i
stemplés anga, gali suzaloti ir (arba) prietaisas gali sultzti.

Paciento fiziologiné reakcija | ORBERA® sistemos baliono
buvima gali skirtis, tai priklauso nuo bendros paciento
buklés ir aktyvumo lygio bei tipo. Reakcijai jtaka gali
daryti ir vartojami vaistai bei jy vartojimo daznumas,
maisto papildai ir bendroji dieta.

Kiekvienas pacientas visa gydymo laikotarpj turi

bati atidziai stebimas, kad baty nustatytos galimos
komplikacijos. Kiekvienas pacientas turéty bati
supazindintas su subliaskimo, virskinimo trakto
uzsikim$imo, Gmaus pankreatito, spontanisko issiplétimo,
opy ir kity galimy komplikacijy simptomais, taip pat
turéty nedelsdamas kreiptis j savo gydytoja, kai pastebi
tokius simptomus.

Pacientai, kurie praranda sotumo jausma, jaucia
padidéjusj alkj ir (arba) priauga svorio, turéty bati
patikrinti endoskopu, nes tai gali bati baliono
subliaskimo pozymis.

Jeigu batina pakeisti savaime subliuskusj baliona,
rekomenduojamas pradinis naujojo baliono pripildymo
turis yra toks pat, kaip pirmojo baliono arba paskutiniu
metu naudotas isimtojo baliono turis. Jei naujasis
balionas i$ pradziy bus pripildytas daugiau, galimas
stiprus pykinimas, vémimas arba opy susidarymas.

ORBERA® sistemos balionas yra sudarytas is 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 SUSLJUSI RIZIKA

ORBERA® sistemos balionas gali bati naudojamas tik
vieng karta. Norint pasalinti, baliong reikia pradurti in situ,
kad sublitksty. Jei véliau baty naudojamas pakartotinai,
balionas sublitaksty skrandyje. Tai gali sukelti zarny,
uzsikimsima ir gali prireikti operacijos balionui pasalinti.
Jeigu prie$ implantacija baliona reikia isimti, jo vis tiek
negalima naudoti pakartotinai, nes bet koks méginimas
dekontaminuoti gali paZeisti baliong ir vél sukelti
subliaskima po implantacijos.

KONTRAINDIKACIJOS

ORBERA® sistemos naudojimo kontraindikacijos:

« Jeivienas ORBERA® sistemos balionas jau yra
naudojamas.

«  Buvusios skrandzio-zarnyno operacijos.

«  Uzdegimines skrandzio ir zarnyno ligos, jskaitant
ezofagity, skrandzio opa, dvylikapirstés zarnos opa,

VvézZj arba specifines uzdegimines ligas, pvz., Krono liga.

«  Galimas kraujavimas i$ virdutines virskinimo trakto
dalies (pvz., kai yra varikoziniy stemplés arba
skrandzio veny, jgimta ar jgyta zarny telangiektazija
arba kity jgimty virskinimo trakto anomalijy, pvz.,
atrezija arba stenozeé).
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«  Didelé Ziotiné iSvarza arba didesné nei 5 cm iSvarza.

«  Struktarinés stemplés arba ryklés anomalijos, pvz.,
susiauréjimas arba divertikulas.

- Bet kokia kita medicininé buklé, neleidZianti atlikti
pasirinktinés endoskopijos.

«  Svarbus ankstesnis ar esamas psichologinis
sutrikimas.

«  Priklausomybé nuo alkoholio arba vaisty.

- Pacientas nenori dalyvauti nustatytoje gydytojy

taikant jprastinj medicinini stebéjima.

- Pacientas be gydytojo priezilros vartoja aspiring,
priemones nuo uzdegimo, antikoaguliantus arba
kitas skrandj dirginancias medziagas.

- Zinoma, kad pacienté nés¢ia arba maitina kratimi.

KOMPLIKACIJOS
Galimos ORBERA® sistemos naudojimo komplikacijos:

«  Baliono sukeliamas zarnyno uzkim3imas.
Nepakankamai pripildytas arba nesandarus,
pakankamai tdrio netekes balionas gali i$ skrandzio
patekti i plonajg Zarng. Jis gali nuslinkti iki pat
gaubtines zarnos ir pasisalinti su iSmatomis. Taciau,
jei zarnyne yra susiauréjimy, kurie galimi dél
ankstesnés zarnyno chirurgijos arba saaugy, balionas
gali nepraeiti ir uzkimsti zarnyna. Tokiu atveju
reikalingas poodinis drenavimas, chirurginis arba
endoskopinis pasalinimas.

- Zarnyno uzsikimimo 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 kraujavima
arba net pradtrimg, kuriam pasalinti gali reikéti
chirurginés korekcijos.

«  Nepakankamas svorio sumazéjimas arba
nesumazéjimas.

«  Laikinas gydymas nuo nutukimo neduoda ilgalaikes
naudos (svorio mazinimo priezitra) 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.

«  Nenutrakstamas pykinimas ir vémimas. Tai gali sukelti
tiesioginis skrandzio sienelés dirginimas arba atvejai,
kai balionas uztveria skrandzio iséjima. Teoriskai
imanoma, kad balionas galéty sustabdyti vémima (ne
pykinima ar ziaukciojima) uzblokuodamas stemplés
peréjima i skrandj.

«  Sunkumo jausmas pilve.

«  Nuolatinis arba pasikartojantis pilvo arba nugaros
skausmas.

«  Gastroezofaginis refliuksas.
«  Jtaka maisto virskinimui.

«  Kliudymas patekti maistui j skrandj.



Bakterijy augimas baliong uzpildziusiame skystyje.
Staigiai j zarnyng issiliejes, Sis skystis gali sukelti
infekcija, karsc¢iavima, méslungj ir viduriavima.

Virskinimo trakto sieneliy paZeidimas, kurj sukelia
tiesioginis salytis su balionu, Zznyplémis arba
padidéjes ragsties susidarymas skrandyje. Dél to
gali susidaryti opa, atsirasti skausmas, kraujavimas
arba sienelés netgi gali bti pradurtos. Siai situacijai
pataisyti gali reikéti chirurginio jsikis$imo.

Baliono sublitskimas ir vélesnis pakeitimas.

Buvo pranesta apie tmaus pankreatito atvejj dél
kasos suzalojimo balionéliu. Pacientams, kuriems
pasireiskia Gmaus pankreatito simptomai, turéty bati
patarta skubiai kreiptis pagalbos. Galimi simptomai:
pykinimas, vémimas, nuolatinis ar ciklinis pilvo

ar nugaros skausmas. Jeigu pilvo skausmas yra
nuolatinis, gali bati, kad iSsivysté pankreatitas.

Spontaniskas kine esancio balionélio issiplétimas
su intensyvaus pilvo skausmo, pilvo patinimo
(pilvo patimo) su nepatogumo jausmu arba be jo,

pasunkéjusio kvépavimo ir (arba) vémimo simptomais.

Pacientams, kuriems pasireiskia Sie simptomai, turéty
bati patarta skubiai kreiptis pagalbos.

Atkreipkite démesj, kad pykinimas ir vémimas

gali bati tiesioginio skrandzio gleivinés dirginimo,
balionélio skrandzio angos blokavimo ar spontanisko
balionélio issiplétimo pasekmé.

Iprastos endoskopijos komplikacijos:

Neigiama reakcija j raminamuosius arba vietinio
veikimo anestetikus.

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

Po proceduros 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 praddrimas.

PRIETAISO TIEKIMAS

Kiekvienoje ORBERA® sistemoje yra balionas, jtaisytas
Talpinimo kateterio jtaise. Visi tiekiami reikmenys yra
NESTERILUS ir SKIRTI TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL.
Su visais komponentais turéty bati elgiamasi atsargiai.

VALYMO INSTRUKCLJOS

Jei gaminys uzterSiamas pries 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
audiniu reakcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Balionas tiekiamas jtaisytas Talpinimo kateterio jtaise.
Patikrinkite, ar Talpinimo kateterio jtaisas nepazeistas.
Jis neturéty bati naudojamas, jei pastebimas koks nors
sugadinimas. Talpinimo metu turi bati pasiekiama
parengta ORBERA® sistema.

NEMEGINKITE ISIMTI BALIONO IS TALPINIMO
KATETERIO |TAISO.

Pateikiama pildymo sistema, kurios paskirtis padéti
pripildyti baliona.
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Pastaba. Jei pries talpinima 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
jtaisa su balionu per stemple j skrand;.

Mazas Talpinimo kateterio jtaiso dydis palieka daug vietos
endoskopui, kuris reikalingas stebéti baliono pildymo
veiksmus.

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

Pripildykite baliona fiziologinio tirpalo. |kiskite pildymo

sistemos smaigalj j sterilaus fiziologinio tirpalo buteliuka
arba maiselio pildymo vamzdelj. Pritaisykite virksta prie
pildymo sistemos voztuvo ir pripildykite pildymo sistema.

Pildymo vamzdelio Luer-Lock™ jungtj prijunkite prie

pildymo sistemos voztuvo. Pildykite baliona endoskopu
patikrindami, ar balionas yra skrandyje (zr. toliau pateiktas
pildymo rekomendacijas).

Pastaba. Pildymo metu pildymo vamzdelis turi islikti
nejtemptas. Jeigu intubuojant pildymo vamzdelis yra
itemptas, jis gali atsiskirti nuo baliono, ir baliono pildymas
nutriks.

ISPEJIMAS: Greitai pildant gali susidaryti
slégis, galintis pazeisti ORBERA® sistemos voZtuva
arba sukelti pirmalaikj atsiskyrima.

Pateikiamos pildymo rekomendacijos, kurios padés
iSvengti netycinio voztuvo sugadinimo arba pirmalaikio
atsiskyrimo:

«  Visada naudokite pateikta ORBERA® sistemos
pildymo rinkinj.

«  Visada naudokite 50 arba 60 kub. cm 3virksta.
Naudojant mazesnius 3virkstus, gali susidaryti labai
aukstas 30, 40 ir netgi 50 psi slégis, galintis sugadinti
voztuva.

«  Naudojant 50 arba 60 kub. cm 3virksta, kiekvienas
Svirksto stamoklio stamis turi bati atliekamas létai
(maziausiai 10 sekundziy) ir tolygiai. Létai, tolygiai
pildant bus iSvengta auksto slégio susidarymo
voztuve.

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

- Balionas su nesandariu voztuvu turi bati nedelsiant
pasalintas. I3tustintas balionas gali uzkimsti zarnyna,
o tai gali netgi tapti mirties priezastimi. Zarnyno
uzkimsimai jvyksta dél nepastebéto baliono
subliaskimo arba jei sublitskus balionui netaikomos
jokios priemones.

Pastaba: Visi nesandars balionai turéty bati grazinti
i, Apollo Endosurgery” kartu su issamiu jvykio aprasu.
Vertiname Jasy pagalba, padedancia mums nuolat
gerinti kokybe.

Kad balionas bty iki galo pripildytas talpinimo jtaise,
reikalingas bent 400 ml pildymo tdris. Pripilde baliona,
is pildymo vamzdelio pasalinkite pildymo rinkinj.
Prijunkite Svirksta tiesiai prie pildymo vamzdelio Luer-
Lock™ jungties ir atsargiai siurbkite talpinimo kateteriu,
traukdami $virksto stamoklj. Skyscio neistrauksite,
kadangi voztuvas uzsisandarins ir susidarys vakuumas.



1 d

ISPEJIMAS: Jeigu i$ bali galima pasalinti
kaip 5 ml skyscio, baliong pakeiskite. Skysci
bali lii salinti pildymo i

del Lyl

Kkad.

nesiekia

gi pildymo
voztuvo galo.

Pripildzius, balionas atlaisvinamas atsargiai traukiant
pildymo vamzdelj, balionui esant prie endoskopo
galiuko arba apatinio stemplés sutraukiamojo raumens.
Traukite pildymo vamzdelj tol, kol i$trauksite i$ savaime
uzsisandarinancio voztuvo. Atlaisvinus, balionas turéty

bati apziarétas.

ORBERA® SISTEMOS TALPINIMAS IR PILDYMAS
(I5SAMUS APRASAS)

1.

Paruoskite pacientg pagal ligonines gastroskopijos
protokola.

Atlikite gastroskopine stemples ir skrandzio apzitrg.
IStraukite gastroskopa.
Kai néra kontraindikacijy:

a. Sutepkite ORBERA® sistemos talpinimo apvalkala
chirurginiu geliu.

b.  Stumkite ORBERA® sistema Svelniai zemyn
stemple j skrandj.

Kai balionas yra savo vietoje, jkiskite endoskopa,
kad galétuméte stebéti pildymo veiksmus. Balionas
turi bati Zemiau apatinio stemplés sutraukiamojo
raumens ir skrandzio ertméje.

15 pildymo vamzdelio istraukite kreipiamaja vielg.

Prie Luer-Lock™ jungties prijunkite trisakj ¢iaupg ir
50 kub. cm 3virksta. Pildymo rinkinio smaigalj jkiskite
i fiziologinio tirpalo maiselio pildymo vamzdelj.

Létai pripildykite baliong sterilaus fiziologinio
tirpalo, vienu kartu - 50 kub. cm, kartokite, kol
bus pasiekta 700 kub. cm (14 stamoklio stamiy).
Rekomenduojamas pripildymo taris — iki 700 kub.
cm. Maziausias pripildymo taris - 400 kub. cm.

Po paskutinio stamio istraukite stamoklj, kad voztuve
susidaryty vakuumas ir baty uztikrintas uzdarymas.

. Atsargiai istraukite vamzdelj ir patikrinkite, ar

voztuvas sandarus.

BALIONO ISEMIMAS (I55AMUS APRASAS)

1. Nuskausminkite laikydamiesi gastroskopijos
procedtroms taikomy ligoninés ir gydytojo
rekomendacijy.

2. |stumkite gastroskopg j paciento skrandj.

3. Naudodamiesi gastroskopu, gaukite aisku pripildyto
baliono vaizda.

4. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiskite adatos
prietaisa.

5. Adatos prietaisu pradurkite baliona.

6. Prastumkite distalinj vamzdelio galg per baliono
apvalkala.

7. Istraukite adatg i3 vamzdelio movos.

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

9. Istraukite vamzdelj i$ baliono ir i3 gastroskopo

kanalo.
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13.

. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiskite dvisakj

vielinj ¢iuptuka.

. Ciuptuku suimkite baliong (geriausia kitame gale nei

yra voztuvas, jei jmanoma).

. Suleiskite 5 mg Buscopan® kad atsipalaiduoty

stemplés raumenys, kai balionas bus traukiamas
kaklo srityje.

Tvirtai suéme baliong, létai traukite jj stemple aukstyn.

14. Kai balionas pasieks gerkle, kiek jmanoma istieskite
kakla, kad kreivé baty tolygesné ir baty lengviau

istraukti.

15. Istraukite baliong i$ burnos.

BALIONO PAKEITIMAS

Jeigu baliona reikia pakeisti, laikykités ORBERA® sistemos
isémimo ir ORBERA® 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
pries isimant buvo istustintas, rekomenduojamas naujojo
baliono pripildymo taris yra toks, koks buvo isimtojo
baliono tdris.

ISPEJIMAS: Jei naujasis balionas i$ pradziy bus
pripildytas d stiprus pykini
émil arba opy ymas.

GARANTIJY NESUTEIKIMAS IR ZALOS ATLYGINIMO
PRIEMONIY RIBOJIMAS

Siame leidinyje aprasytam ,Apollo Endosurgery, Inc*
gaminiui (-iams) nesuteikiama jokiy aiskiai isreiksty

ar numanomy garantijy, be apribojimy jskaitant bet
kokias numanomas prekeés kokybés ar tinkamumo tam
tikrai paskirciai garantijas. Tiek, kiek tai nepriestarauja
taikomiems jstatymames, ,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
ipareigojimais, isskyrus Siame dokumente isdéstytas
salygas.,,Apollo Endosurgery, Inc” spaudiniuose, tarp
jyir Siame leidinyje, pateikiami aprasymai ar techniniai
duomenys yra skirti tik bendrai apibadinti gaminj
pagaminimo metu ir nesuteikia jokiy isreiksty garantijy
ar gaminio naudojimo tam tikromis aplinkybémis
rekomendacijy.,Apollo Endosurgery, Inc” aiskiai atsisako
bet kokios ir visos atsakomybeés, jskaitant visa atsakomybe
uz bet kokius tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
papildomus ar pasekminius nuostolius, kylancius dél
kartotinio gaminio naudojimo.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

ORBERA® sistema, katalogo nr. B-50000 (balionas jtaisytas
talpinimo jtaise)

Pastaba. Gaminiai naudojimui pristatomi varus,
nesterils ir supakuoti.

ORBERA® sistemoje néra nei latekso, nei nataraliojo
kauciuko.
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INNLEDNING

ORBERA?® intragastrisk ballongsystem
(kat.nr. B-50000)

Figur 1. ORBERA® intragastrisk ballongsystem fylt til
400 ml og 700 ml med et ufylt system foran.

ORBERA® intragastrisk ballongsystem (fig. 1) er utformet
for & bidra til vekttap ved a fylle magesekken delvis og
fremkalle metthetsfolelse. Ballongen i ORBERA®-systemet
blir plassert i magen og fylt med saltlgsning som far den
til & utvide seg til kuleform (figur 2). Den fylte ballongen
er utformet slik at den skal virke som en kunstig besoar
og bevege seg fritt i magesekken. Utformingen av den
utvidbare ballongen i ORBERA®-systemet gjor det mulig
a justere fyllingsvolumet ved innsettingen fra 400 ml til
700 ml. En selvlukkende ventil muliggjer separasjon fra
eksterne kateter.

Figur 2. Fylt ballong i magesekken.

| ORBERA® systemet er ORBERA® systemballongen
plassert i innferingskateteret (figur 3) som bestar av et
silikonkateter med en ytre diameter pa 6,5 mm, der den
ene enden er koblet til en skjede der den flate ballongen
befinner seg. Den motsatte enden er koblet til en Luer-
Lock™-kobling for tilkobling til et fyllingssystem. Det
finnes markgrer som lengdereferanse pa fyllingsslangen.
En ledevaier settes inn i silikonkateteret for & gjere det
stivere.

intragastrisk ballongsyste
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(Norsk)

Figur 3. Innforingsk

Et fyllingssystem som bestar av en IV-kanyle,
pafyllingsslange og pafyllingsventil medfalger for
& hjelpe til med ballongaktiveringen.

INDIKASJONER

ORBERA® systemet indiseres for midlertidig bruk
i vekttapsterapi for overvektige pasienter med en
kroppsmasseindeks (BMI) pa 27 kg/m? eller starre.

ORBERA® systemet skal brukes i sammenheng

med en langsiktig diett under tilsyn og et
atferdsmodifiseringsprogram som er utformet til & oke
muligheten for langsiktig opprettholdelse av vekttap.

Den maksimale utplasseringsperioden for ORBERA®
systemet er 6 maneder, og det ma fjernes etter denne
tiden eller tidligere.

FORSIKTIG: Risikoen for tamming av ballongen og
tarmobstruksjon (og derfor mulig dedsfall knyttet til
tarmobstruksjon) er betydelig hayere hvis ballonger
far veere pa plass lenger enn 6 maneder. Dette har
allerede blitt erfart.

Hver lege og pasient skal vurdere farene som er
forbundet med endoskopi og intragastriske ballonger
(se komplikasjoner nedenfor) og mulige fordeler med en
midlertidig behandling for fedme for bruk av ORBERA®
systemet.

FORSIKTIG: Midlertidige fedmebehandlinger har

vist seg a ha darlige langsiktige virkninger for
overvektige og sveert overvektige pasienter. Pasienter
ma evalueres, og innretningen ma fjernes eller skiftes
ut hver 180 dag. Kliniske data finnes for gyeblikket
ikke for a stotte bruk av en enkelt ORBERA®
systemballong utover 180 dager.

Leger har rapportert samtidig bruk av medikamenter
som reduserer syredannelsen eller reduserer syregraden.
Silikonelastomer brytes ned av syre. Ved 8 moderere
pH-verdien i magen, ber integriteten til ORBERA®
systemet forlenges.

Materialene som brukes til 8 produsere denne
innretningen har blitt testet etter ISO 10993, den
internasjonale standarden for biologisk evaluering av
medisinske innretninger.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Faren for ballongtemming og intestinal obstruksjon (og
derfor mulig dedsfall relatert til intestinal obstruksjon)
er betydelig hoyere hvis ballongene sitter pa plass i mer
enn 6 maneder eller brukes ved stgrre volum (sterre enn
700 ml).

Tomte enheter skal fjernes straks.

En pasient hvis tamte ballong har beveget seg inn i
tarmene, ma overvékes ngye en passende periode sa man
far bekreftet at ballongen har passert gjennom tarmene
uten problemer.

Tarmobstruksjon pa grunn av tamte ballonger som
passerer inn i tarmene, er blitt rapportert, og dette har
krevd fjerning ved inngrep. Det er rapportert noen
obstruksjoner som er assosiert med pasienter som har



diabetes, eller som har hatt tidligere abdominal kirurgi, sa
dette bor tas i betraktning ndr man vurderer risikoen for
prosedyren. Tarmobstruksjon kan fore til dedsfall.

Risikoen for tarmobstruksjon kan vaere hgyere 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 fjernes.

Riktig posisjonering av innfgringskateteret og ORBERA®
systemet i magesekken er nedvendig for & oppna riktig
fylling. Hvis ballongen befinner seg i den gsofageale
apningen under fylling, kan det fare til skade og/eller
ruptur av enheten.

Pasientens fysiologiske respons pa tilstedevaerelsen

av ORBERA® 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
0gsa pavirke responsen.

Hver pasient ma felges opp neye i hele behandlings-
perioden sa man kan oppdage utviklingen av mulige
komplikasjoner. Hver enkelt pasient skal ha informasjon
om symptomer pa temming, gastrointestinal obstruksjon,
akutt pankreatitt, spontan fylling, ulcerasjon og andre
komplikasjoner som kan forekomme, og skal rades til & ta
kontakt med sin lege straks slike symptomer inntreffer.

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

Hvis det er nedvendig & erstatte en ballong som er
temt spontant, er det anbefalte initiale fyllingsvolumet
for erstatningsballongen det samme som for den

forste ballongen eller det siste volumet for den
fiernede ballongen. Et storre initialt fyllingsvolum i
erstatningsballongen kan fore till sterk kvalme, oppkast
eller dannelse av ulcus.

ORBERA® 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

ORBERA®-systemets ballong er kun til engangsbruk.
Fjerning av ballongen krever at den punkteres pa

stedet for & temmes, og all gjenbruk deretter vil fore til
at ballongen temmes i magen. Dette kan fore til mulig
tarmobstruksjon og kan kreve inngrep for a fjernes.
Dersom ballongen fjernes for implantering, skal den ikke
brukes pa nytt fordi ethvert forsok pa & dekontaminere
denne enheten kan fore til skader som igjen forer til
temming etter implantering.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av ORBERA® systemet
omfatter:

- Tilstedeveerelsen av mer enn én ORBERA®
systemballong samtidig.

« Tidligere gastrointestinal operasjon.

«  Enhver inflammatorisk sykdom i mage-tarm-kanalen
inkludert alvorlig esofagitt, gastrisk eller duodenal
ulcerasjon, cancer eller spesifikk inflammasjon som
Crohns sykdom.

«  Mulige gvre gastrointestinale bladningstilstander
som psofageale eller gastriske varices eller medfadt
eller ervervet intestinal telangiektasi eller andre
medfedte anomalier i mage-tarm-kanalen som
atresier og stenoser.

- Stort hiatushernia eller >5 cm hernia.

«  Enstrukturell abnormalitet i @sofagus eller farynks
som striktur eller divertikulum.

«  Enhver annen medisinsk tilstand som ikke tillater
elektiv endoskopi.

«  Vesentlig tidligere eller navaerende psykologisk
sykdom.

Alkoholisme eller avhengighet av narkotika.

«  Pasienter som ikke er villige til & folge en etablert
diett under medisinsk veiledning og program
for atferdsendring med rutinemessig medisinsk
oppfelging.

«  Pasienter som far aspirin, antiinflammatoriske midler,
antikoagulanter eller andre gastrisk irriterende
stoffer, ikke under medisinsk oppsyn.

«  Pasienter man vet er gravide eller som ammer.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved bruk av ORBERA® systemet
omfatter:

«  Tarmobstruksjon av ballongen. En utilstrekkelig fylt
ballong eller en ballong som lekker og har mistet
tilstrekkelig volum, kan passer fra magesekken
til tynntarmen. Den kan passere hele veien inn
i kolon og komme ut med avferingen. Hvis det
imidlertid er et trangt omrade i tarmen, noe som
kan forekomme etter tidligere inngrep pa tarm eller
adhesjonsdannelse, kan det hende ballongen ikke
passerer og kan forérsake en tarmobstruksjon. Hvis
dette skjer, kan det vaere ngdvendig med perkutan
drenering, inngrep eller endoskopisk fjerning.

«  Dadsfall som skyldes komplikasjoner knyttet til
tarmobstruksjon er mulig.

«  @sofageal obstruksjon. Nar ballongen er blast opp
i magesekken, kan ballongen bli presset tilbake i
psofagus. Hvis dette skjer, kan det veere ngdvendig
med inngrep eller endoskopisk fjerning.

«  Skade p& mage-tarm-kanalen under innfaring
av ballongen pa galt sted, som @sofagus eller
duodenum. Dette kan fore til bledning eller til
og med perforering, noe som kan kreve kirurgisk
korreksjon for kontroll.

«  Utilstrekkelig eller ikke noe vekttap.

«  Temporer behandling av vekttap har vist seg a ha
darlige langsiktige suksessrater (vedlikehold av vekttap)
for overvektige og svaert overvektige pasienter.

«  Negative helsekonsekvenser som fglge av vekttap.

«  QGastrisk ubehag, kvalmefolelse og oppkast etter
innfgring av ballong mens fordeyelsessystemet
tilpasser seg naervaeret av ballongen.

«  Fortsatt kvalme og oppkast. Dette kan komme av
direkte irritasjon av hinnene i magesekken eller at
ballongen blokkerer utgangen fra magesekken. Det
er ogsa teoretisk mulig at ballongen kan blokkere
oppkast (ikke kvalme eller brekninger) ved & blokkere
inngangen til magesekken fra @sofagus.

«  Entung folelse i abdomen.

«  Abdominal smerte eller ryggsmerte, enten stabil
eller syklisk.



«  Gastropsofageal 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
forérsake infeksjon, feber, kramper og diaré.

«  Skade pé hinnene i mage-tarm-kanalen som fglge 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 veere nodvendig med
inngrep for a korrigere denne tilstanden.

«  Temming av ballong og péfelgende 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
& oppsoke gyeblikkelig tilsyn. Symptomer kan
inkludere kvalme, oppkast, mage- eller ryggsmerte,
enten vedvarende eller syklisk. Hvis magesmerte er
vedvarende, kan det ha utviklet seg pankreatitt.

«  Spontan betennelse grunnet en inneliggende
ballong, med symptomer som inkluderer intens
magesmerte, hevelse i buken (abdominal
distensjon) med eller uten ubehag, pustevansker
og/eller oppkast. Pasienter som opplever noen
av disse symptomene, skal f& 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.

Komplik vedr doskopi omfatter:

«  Negativ reaksjon pa beroligende middel eller
lokalanestesimiddel.

«  Abdominale kramper og ubehag pé grunn av luften
som brukes til & utvide magesekken.

- Sarogirritert strupe etter inngrepet.
«  Aspirasjon av mageinnhold inn i lungene.
«  Hjertestans eller respiratorisk stans (dette er

svaert sjeldent og er vanligvis knyttet til alvorlige
underliggende medisinske problemer).

«  Skade pa mage-tarm-kanalen eller perforering.

LEVERINGSFORM

Hvert ORBERA® system inneholder en ballong som er
plassert i en innfaringskateteret. Alt leveres IKKE-
STERILT og FOR ENGANGSBRUK. Alle komponenter skal
behandles forsiktig.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

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 innferingskateteret.
Kontroller det monterte innferingskateteret for skade. Det
skal ikke brukes hvis det er skadd. Derfor skal et reserve-
ORBERA® system vaere tilgjengelig ved innferingen.
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BALLONGEN MA IKKE FJERNES FRA
INNFORINGSKATETERET.

Det folger med et fyllingssystem til hjelp ved plasseringen
av ballongen.

Obs! Hvis ballongen blir separert fra skjeden for
plassering, skal man ikke forsgke a bruke ballongen eller
sette ballongen tilbake i skjeden.

INNF@RING OG FYLLING AV BALLONGEN

Gjer pasienten klar for endoskopi. Inspiser ssofagus og
magesekken endoskopisk og fjern deretter endoskopet.
Hvis det ikke er kontraindikasjoner, sett innferingskateteret
som inneholder ballongen forsiktig ned i gsofagus og

inn i magesekken. De sma malene pa innferingskateteret
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
gsofageale ringmuskel og godt inne i hulrommet i
magesekken, fjernes styrestrengen.

Fyll ballongen med steril saltlesning. Plasser
fyllingssystemets IV-spiss i fyllingsslangen til flasken

eller posen med steril saltl@sning. 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
veere 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 ORBERA® systemets ventil eller
forarsake for tidlig atskillelse.

Folgende fyllingsanbefalinger gis for & unnga utilsiktet
skade pa ventilen eller for tidlig atskillelse:

«  Brukalltid ORBERA® systemfyllingssettet som
folger med.

«  Brukalltid en sproyte pa 50 ml eller 60 ml. Bruk av
mindre sproyter kan fore til sveert hoye trykk pa 30,
40 og til og med 50 psi, noe som kan skade ventilen.

«  Utfer hver fyllingsbevegelse langsomt og jevnt med
en 50 ml eller 60 ml sprgyte (minimum 10 sekunder).
Med langsom, jevn fylling unngar man & generere
hoyt trykk i ventilen.

«  Fylling skal alltid utferes under direkte visualisering
(gastroskopi). Integriteten til ventilen skal
bekreftes ved at man observerer ventillumen nar
ballongfyllingsslangen blir fjernet fra ventilen.

«  Enballong med en ventil som lekker, ma fjernes straks.
En temt ballong kan fere til obstruksjon av tarmen,
noe som kan fore til dedsfall. Tarmobstruksjoner har
forekommet som resultat av ikke registrert eller ikke
behandlet tomming av ballong.

Obs! Alle ballonger med lekkasje ber returneres til Apollo
Endosurgery med et fullstendig feltnotat for returnert
produkt der hendelsen beskrives. Vi setter pris pa at du
hjelper oss med var kontinuerlige kvalitetsforbedring.

Det trengs et fyllingsvolum pa minst 400 ml for at
ballongen skal frigjeres helt fra innferingsmontasjen.
Etter fylling av ballongen fjernes fyllingssettet fra
fyllingsslangen. Sett en sproyte direkte pé& Luer-Lock™-
koblingen pa fyllingsslangen, og etabler et forsiktig
sug pa innfaringskateteret ved 4 trekke ut stempelet |
sprgyten. Du trekker ikke ut vaeske, da ventilen vil lukke
med det vakuumet som er etablert.



FORSIKTIG! Hvis mer enn 5 ml vaeske kan fjernes fra
ballongen, skal ballongen erstattes. Vaeske kan ikke
fjernes fra ballongen ved bruk av fyllingsslangen,
fordi enden av fyllingsslangen ikke nar frem til enden
av ventilen.

Nar den er fylt, blir ballongen frigjort ved at man trekker
forsiktig i fyllingsslangen mens ballongen ligger mot

tuppen av endoskopet eller nedre gsofageale ringmuskel.

Fortsett a trekke i fyllingsslangen til den er ute av den
selvlukkende ventilen. Etter frigjering skal ballongen
inspiseres visuelt.

INNF@RING OG FYLLING AV ORBERA® 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. Huvis det ikke er noen kontraindikasjoner:

a.  Smer innferingsskjeden til ORBERA® systemet
med kirurgisk glidegel.

b. For ORBERA® systemet forsiktig ned i @sofagus
og inn i magesekken.

5. Settinn igjen endoskopet mens ballongen er pa
plass, for a observere fyllingstrinnene. Ballongen ma
veere under nederste gsofageale ringmuskel og godt
inne i hulrommet i magesekken.

6. Fjern ledevaieren fra fyllingsslangen.

Fest en treveis stengeventil og 50 ml sproyte til Luer-
Lock™-koblingen. Sett kanylespissen fra fyllingssettet
inn i fyllingsslangen til saltlasningsposen.

8. Fyll ballongen langsomt med steril saltlesning,
50 ml om gangen. Gjenta opp til maksimalt 700 ml
(14 stot). Anbefalt fyllingsvolum er opptil 700 ml,
minimum fyllingsvolum er 400 ml.

9. Etter siste stot trekkes stempelet bakover i sproyten
for a danne vakuum i ventilen for a sikre lukking.

10. Trekk slangen forsiktig ut, og kontroller ventilen for
lekkasje.
FJERNING AV BALLONG (TRINN FOR TRINN)

1. Gianestesiisamsvar med legens og sykehusets
anbefalinger for gastroskopiprosedyrer.

2. For gastroskopet inn i magen til pasienten.

3. Faetklart bilde av den fylte ballongen gjennom
gastroskopet.

4. Forinn et naleinstrument langs arbeidskanalen i
gastroskopet.

5. Bruk néleinstrumentet til 8 punktere ballongen.

6. Skyv distal ende av slangen gjennom
ballongoverflaten.

7. Fjernnalen fra slangemansjetten.

8. Benytt sugislangen til all veeske er evakuert fra
ballongen.

9. Fjern slangen fra ballongen, og ta den ut av
arbeidskanalen i gastroskopet.

10. Ferinn en et forgrenet tradgripeinstrument gjennom
arbeidskanalen 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 @sofageale
musklene til & slappe av nar ballongen trekkes ut
gjennom halsregionen.

13. Med et fast grep pé ballongen, trekk ballongen
langsomt opp @sofagus.

14. Nar ballongen kommer til strupen, hyperutvides
hodet for & muliggjere en mer gradvis kurve og
enklere uttrekking.

15. Fjern ballongen fra munnen.

ERSTATNING AV BALLONGEN

Hvis en ballong ma erstattes, felger man instruksjonene
for fjerning og for innfering og fylling av ORBERA®
system. Hvis ballongen ikke har mistet volum nar

den fjernes, kan erstatningsballongen ha samme

volum som ballongen som fjernes. Hvis den tidligere
ballongen imidlertid er tomt for fjerning, er det anbefalte
fyllingsvolumet for erstatningsballongen det volumet
som madles for ballongen som fjernes.

FORSIKTIG! Et stgrre initialt fyllingsvolum i
erstatningsballongen kan fore till sterk kvalme,
oppkast eller dannelse av ulcus.

GARANTIFRASKRIVELSE OG
ERSTATNINGSBEGRENSNING

Det er ingen uttrykt eller underforstatt garanti, inkludert,
uten begrensning, noen underforstatt garanti om
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, for
produktet/produktene fra Apollo Endosurgery, Inc. som
beskrives i denne publikasjonen. Apollo Endosurgery,
Inc. frasier seg sa langt det er tillatt i relevant lovgivning
alt ansvar for noen indirekte, spesielle, tilfeldige

eller folgemessige 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 kjeperens eneste og eksklusive avhjelping for
enhver arsak, skal begrenses til belopet kunden betalte
for de spesifikke artiklene som ble kjgpt. Ingen person
har autoritet til & binde Apollo Endosurgery, Inc. til

noen representasjon eller garanti, unntatt som spesifikt
beskrevet heri. Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt
materiale fra Apollo Endosurgery, Inc., inkludert denne
publikasjonen, er kun ment som generell beskrivelse av
produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer ingen
uttrykte garantier eller anbefalinger for bruk av produktet
under spesifikke omstendigheter. Apollo Endosurgery,
Inc. frasier seg uttrykkelig alt og ethvert ansvar, inkludert
ansvar for eventuelle direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige
eller folgemessige skader som kommer av gjenbruk av
produktet.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

ORBERA® system, katalognr. B-50000 (ballong plassert i
innforingskateter)

Obs! Produktene leveres rene, ikke-sterile og pakket for
bruk.

ORBERA® systemet inneholder ingen materialer av lateks
eller naturgummi.



Syst alonika wewnatrzzotadkowego ORBERA® (Polski)

WPROWADZENIE
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llustracja 1. Sy g
ORBERA® wypetniany do objetosci 400 i 700 cm?,
dostarczany w stanie niewypetnionym

System balonika wewnatrzzotagdkowego ORBERA®
(llustracja 1) jest przeznaczony do wspomagania utraty
masy ciata poprzez indukcje sytosci wskutek czesciowego
wypetnienia zotadka. Balonik systemu ORBERA® jest
umieszczany w zotadku i napetniany solg fizjologiczna,
ktéra powoduje rozdecie go w ksztatt kuli (llustracja

2). Napetniony balonik ma dziata¢ jak sztuczny bezoar

i poruszac sie swobodnie w zotadku. Rozszerzalna
konstrukcja systemu balonika ORBERA® pozwala na
regulacje objetosci od 400 do 700 cm® w chwili zatozenia.
Balonik mozna odtaczy¢ od cewnikéw zewnetrznych,
poniewaz jest on wyposazony w zawdr zwrotny.

llustracja 2. Nap

W systemie ORBERA® balonik systemu ORBERA® jest
umieszczany wewnatrz uktadu cewnika zaktadajacego.
Uktad cewnika zaktadajacego (llustracja 3) sktada sie

z cewnika silikonowego o $rednicy zewnetrznej 6,5 mm,
ktérego jeden koniec faczy sie z koszulkg i umieszczonym
w niej balonikiem. Drugi koniec jest wyposazony w ztacze
typu Luer-Lock™ stuzace do przytaczania systemu
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wypetniajacego. Na drenie wypetniajagcym znajduja sie
znaczniki dtugosci jako punkty odniesienia. Prowadnik
wewnatrz silikonowego cewnika stuzy do zwigkszenia
sztywnosci.

llustracja 3. Zespot cewnika zaktadajacego

System wypetniajacy, na ktory sktadaja sie kolec do
workéw z kropléwkami, dren wypetniajacy oraz zastawka
wypetniajaca, utatwia umieszczenie balonika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ORBERA® jest przeznaczony do tymczasowej
terapii otytosci u pacjentéw z nadwaga ze wskaznikiem
masy ciata (BMI) 27 kg/m? lub wiekszym.

System ORBERA® jest stosowany facznie

z dtugoterminowa dieta nadzorowana i programem
zmian w zachowaniu, ktérego celem jest zwiekszenie
mozliwosci dtugoterminowego utrzymania obnizonej
masy ciata.

System ORBERA® moze by¢ zatozony na okres
nieprzekraczajacy 6 miesiecy i nalezy go usunac przed
uptywem tego terminu.

UWAGA: Jezeli balonik jest zostawiony na okres

dluzszy n|z 6 mleﬂqcy, znaczaco wzrasta ryzyko
bal ip ia niedroznosci jelit

(co moze prowadzic¢ do $mierci pacjenta wskutek

niedroznosci). Powyzsze skutki zaobserwowano

w praktyce klinicznej.

Kazdy lekarz i pacjent powinni ocenic ryzyko
towarzyszace endoskopii i zaktadaniu balonikow
wewnatrzzotadkowych (zobacz powiktania ponizej) oraz
mozliwe korzysci tymczasowego leczenia otytosci przed
uzyciem systemu ORBERA®.

leczenie nadwagi

o Ak

UWAGA: Wyk Ze tymc:
wykazuje sie niskimi
skutecznosci u otytych i bardzo otylych pacjentow.
Co 180 dni nalezy poddawac pacjentéw badaniu

i ¢ lub wymi balonik Nle |stn|ejq
obecnie dane kliniczne

balonil

s

ORBERA@ dluzej niz

180 dni.

Istniejg doniesienia dotyczace jednoczesnego
stosowania lekdw zmniejszajacych tworzenie kwaséw lub
zmniejszajacych kwasowos¢. Elastomer silikonowy jest
rozktadany przez kwas. tagodzenie pH zotadka powinno
wydtuzac czas trwatosci systemu ORBERA®.

Materiaty uzyte do produkgji przyrzadu poddano
testom zgodnym z miedzynarodowymi standardami
dotyczacymi biologicznej oceny urzadzern medycznych
(1SO 10993).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Jezeli balonik jest zostawiony na okres dtuzszy niz

6 miesiecy lub stosuje sie wigksze objetosci (powyzej
700 cm?), znaczaco wzrasta ryzyko opréznienia balonika
i powstania niedroznosci jelit (co moze prowadzi¢ do
Smierci pacjenta wskutek niedroznosci).



Oproézniony balonik nalezy niezwtocznie usunac.

Jezeli oprézniony balonik przesunat sie do jelit, nalezy
uwaznie monitorowac wiasciwy czas niepowiktanego
przejscia przez jelita.

Obserwowano przypadki niedroznosci jelit
spowodowane przejsciem opréznionego balonika

przez jelita i koniecznosci chirurgicznego usuniecia
balonika. Czes¢ opisanych przypadkéw niedroznosci
kojarzono z wspatistniejacg 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 podczas cigzy
lub w okresie karmienia piersia. Jezeli w trakcie leczenia
potwierdzono ciaze, zaleca sie usuniecie przyrzadu.

Wiasciwe umieszczenie w obrebie zotadka uktadu
cewnika zaktadajacego oraz balonika systemu ORBERA®
jest niezbedne do prawidtowego wypetnienia.
Napetnienie balonika umieszczonego we wpuscie moze
spowodowac uraz i/lub rozerwanie instrumentu.

Fizjologiczna reakcja organizmu na obecnos¢ systemu
balonika ORBERA® moze by¢ r6zna w zaleznosci

od ogdlnego stanu pacjenta oraz rodzaju i poziomu
aktywnosci ruchowej. Na odpowiedz te moga réwniez
wplywac przyjmowanie lekéw lub suplementéw diety
oraz ogdlna dieta pacjenta.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta podczas
leczenia w celu wykrycia ewentualnych powikfan.
Nalezy poinformowac kazdego pacjenta o objawach
towarzyszacych opréznieniu balonika, niedroznosci
zotadkowo-jelitowej, ostremu zapaleniu trzustki,
samoistnemu wypetnieniu, owrzodzeniu i innych
mozliwych powikfaniach. W przypadku pojawienia sie
takich objawoéw nalezy zaleci¢ natychmiastowy kontakt
zlekarzem.

Pacjentow zgtaszajacych utrate poczucia sytosci,
zwiekszony apetyt i/lub przyrost masy ciata nalezy
zbadac endoskopowo, poniewaz objawy te sugerujg
oprdznienie balonika.

Jezeli istnieje konieczno$¢ usuniecia samoistnie
oproéznionego balonika, zalecana objeto$¢ nowego
balonika jest taka sama jak pierwszego lub najbardziej
zblizona do objetosci poprzedniego balonika. Jezeli
wstepna objetos¢ wypetniajaca balonika jest wigksza niz
poprzedzajgca, moga wystapic ciezkie nudnosci, wymioty
lub powstanie owrzodzenia.

System balonika ORBERA® sktada sie z miekkiego
silikonowego elastomeru i tatwo go uszkodzi¢
narzedziami lub innymi ostrymi przedmiotami. Balonik
nalezy obstugiwac jedynie w rekawiczkach i za pomocg
narzedzi zalecanych w niniejszej publikacji.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

Balonik systemu ORBERA® jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Usuniecie balonu wigze sie
z koniecznoscia naktucia balonu in situ, aby oprézni¢
go z powietrza i wszelkie pdzniejsze ponowne uzycie
bedzie skutkowato opréznianiem balonu z powietrza
w zotadku. To moze prowadzi¢ do potencjalnej
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niedroznosci jelit i moze by¢ zwigzane z koniecznoscig
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w celu
usuniecia balonu. W przypadku, gdy balon zostanie
usuniety przed implantacja, nadal nie moze byc¢ uzyty
ponownie, poniewaz kazda préba dekontaminacji tego
urzadzenia mogtaby je uszkodzi¢, co znéw skutkowatoby
oproéznieniem po implantacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan stosowania systemu ORBERA® naleza:

«  Jednoczesna obecno$¢ wiecej niz jednego balonika
systemu ORBERA®,

«  Wczesdniejsze operacje zotadka lub jelit,

«  Wszystkie procesy zapalne przewodu pokarmowego,
wigczajac zapalenie przetyku, owrzodzenie zotadka,
owrzodzenie dwunastnicy, nowotwoér lub zapalenie
swoiste, np. choroba Crohna,

«  Obecnosc¢ ognisk potencjalnego krwawienia
z przewodu pokarmowego, takich jak zylaki przetyku
lub Zotadka , wrodzone lub nabyte teleangiektazje
lub inne wrodzone anomalie przewodu
pokarmowego, tj. atrezje lub stenozy,

«  Duza przepuklina rozworu przetykowego lub
przepuklina >5 cm,

«  Anomalie strukturalne przetyku lub gardta, takie jak
zwezenie lub uchytek,

«  Wszystkie inne stany, ktore sg przeciwwskazaniem do
endoskopii selektywnej,

«  Powazne przebyte lub obecne zaburzenia psychiczne,
«  Alkoholizm lub uzaleznienie od lekéw,

«  Nieche¢ pacjentéw do podjecia ustalonej
nadzorowanej medycznie diety i programu zmian
behawioralnych oraz uczestnictwa w rutynowych
wizytach kontrolnych,

«  Otrzymywanie przez pacjentéw aspiryny, lekow
przeciwzapalnych, lekéw przeciwkrzepliwych
lub innych srodkéw wptywajacych draznigco na
Sluzéwke zotadka, bez nadzoru lekarza,

«  Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

POWIKLANIA
Powikfania mozliwe podczas terapii systemem ORBERA®:

«  Niedroznos¢ jelit spowodowana balonikiem.
Niewystarczajaco wypetniony balonik lub balonik
przeciekajacy, ktéry zmniejszyt swoja objetos¢, moze
przedostac sie z zotadka do jelita cienkiego. Balonik
moze przemiescic sie az do jelita grubego i zostac
wydalony ze stolcem. Jezeli jednak w jelicie znajduje
sie obszar zwezony wskutek wczesniejszych operacji
lub powstania zrostéw, balonik moze sie zatrzymac
i doprowadzi¢ do niedroznosci jelita. W takich
wypadkach konieczny jest drenaz wykonany
przez skore, zabieg chirurgiczny lub endoskopowe
usuniecie balonika.

- Smier¢ wskutek powiktan zwiagzanych z niedroznoscia
jelit.

«  Niedrozno$¢ przetyku. Po wypetnieniu w zotadku
balonik moze zosta¢ wypchniety do przetyku.
W takich wypadkach konieczny jest zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usunigcie balonika.



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

Niewystarczajaca utrata masy ciata lub brak
jakiejkolwiek jej utraty.

Wykazano, ze tymczasowe leczenie nadwagi

u pacjentéw z ciezka otytoscia ma niski wspotczynnik
diugoterminowej skutecznosci (utrzymanie
obnizonej masy ciata).

Niepozadane skutki zdrowotne wynikajace z utraty
masy ciata.

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

Ciggte nudnosci i wymioty. Moga wynikac

z bezposredniego dziatania draznigcego na $luzéwke
zotadka lub zablokowania odzwiernika. Istnieje
teoretycznie mozliwos¢, ze wymioty moga nie
wystgpi¢ mimo nudnosci i odruchéw wymiotnych

w przypadku zablokowania wpustu przez balonik.

Uczucie ciezkosci w jamie brzuszne;j.

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

Wptyw na trawienie pokarmow.

Uniemozliwienie przejécia pokarmow z przetyku
do zotadka .

Wzrost liczby bakterii w ptynie wypetniajagcym balonik.
Gwattowne uwolnienie ptynu do jelita moze stac sie
przyczyna infekcji, goraczki, kurczéw i biegunki.

Uszkodzenie wyscidtki przewodu pokarmowego
jako wynik bezposredniego kontaktu z balonikiem,
kleszczykami lub jako wynik zwigkszonej produkcji
kwasu przez zotadek moze doprowadzi¢ do
powstania owrzodzenia z towarzyszacym temu
bolem, krwawieniem lub perforacja. W takim
przypadku moze by¢ konieczna operacja
chirurgiczna.

Oproéznienie balonika i nastepowa wymiana.

Donoszono o przypadkach ostrego zapalenia trzustki
bedacego wynikiem uszkodzenia trzustki przez
balonik. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z objawdw ostrego
zapalenia trzustki natychmiast zgtosili sie po pomoc
medyczna. Do objawéw moga naleze¢: nudnosci,
wymioty, bl brzucha lub plecéw (staty lub cykliczny).
Jedli bol brzucha jest staty, mogto rozwinac sie
zapalenie trzustki.

Samoistne wypetnienie zatozonego na state balonika,
ktéremu towarzyszy¢ beda takie objawy, jak silny bol
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
ktoregokolwiek z tych objawéw natychmiast zgtosili
sie po pomoc medyczna.

Nalezy zauwazy¢, ze utrzymujace sie nudnosci

i wymioty moga by¢ wynikiem bezposredniego
podraznienia sluzdwki zotadka, zamkniecia
odzwiernika zotadka przez balonik lub samoistnego
wypetnienia balonika.
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DO POWIKLAN RUTYNOWEJ ENDOSKOPII NALEZA:

«  niepozadane dziatania sedacji i znieczulenia
miejscowego;

«  kurcze jelit i dyskomfort wynikajacy z rozdecia
zotadka powietrzem;

«  bdllub podraznienie gardta po zabiegu;
- aspiracja zawartosci zofadka do ptuc;

«  zatrzymanie krazenia lub oddychania (niezwykle
rzadkie powikfania i zazwyczaj zwigzane z chorobg
podstawowa);

« uszkodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kazdy zestaw systemu ORBERA® jest wyposazony

w balonik umieszczony wewnatrz uktadu cewnika
zaktadajacego. Wszystkie zestawy sg NIEJALOWE

i przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Ze wszystkimi sktadnikami nalezy obchodzi¢
sie ostroznie.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

W przypadku zanieczyszczenia produktu nalezy
zaniechac uzycia i zwrdci¢ produkt producentowi.

UWAGA: NIE NALEZY MOCZYC W PLYNIE
DEZYNFEKCYJNYM poniewaz elastomer silikonowy
moze pochtaniac czesé roztworu, ktéra nastepnie
mogtaby wyptynaci sp '

¢ reakcje th 3
INSTRUKCJE STOSOWANIA

Balonik jest dostarczany wewnatrz uktadu cewnika
zakfadajacego. Sprawdzi¢ uktad cewnika zaktadajacego
pod katem uszkodzen. W razie stwierdzenia
jakiegokolwiek uszkodzenia nie uzywac. W czasie
zaktadania systemu powinien by¢ dostepny zapasowy
system ORBERA®.

NIE WYJMOWAC BALONIKA Z UKLADU CEWNIKA
ZAKLADAJACEGO.

System wypetniajacy stuzy do wypetniania balonika.

Uwaga: Jezeli dojdzie do oddzielenia balonika
od koszulki przed umieszczeniem, nie nalezy prébowac
uzywac balonika lub ponownie wprowadza¢ do koszulki.

UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE BALONIKA

Przygotowac pacjenta do zabiegu endoskopowego.
Wykona¢ badanie endoskopowe przetyku i zotadka,

a nastepnie wycofac¢ endoskop. Jezeli brak
przeciwwskazan, nalezy wprowadzi¢ delikatnie uktad
cewnika wprowadzajgcego zawierajacego balonik przez
przetyk do zotadka. Mate wymiary uktadu cewnika
wprowadzajgcego zapewniaja wystarczajaca przestrzen
do ponownego wprowadzenia endoskopu w celu
obserwowania etapéw wypetniania balonika.

Jezeli zostanie stwierdzona obecnos¢ balonika ponizej
dolnego zwieracza przetyku i gteboko wewnatrz zotadka,
nalezy wyja¢ prowadnik.

Wypehic balonik sterylnym roztworem soli.

Naktu¢ butelke sterylnego roztworu soli lub worek
drenu wypetniajacego za pomoca kolca systemu
wypetniajgcego. Zamocowac strzykawke w zaworze
systemu wypetniajacego i usunac powietrze z systemu
wypetniajacego. Przytaczyc ztacze typu Luer-Lock™

na drenie wypetniajgcym do zaworu systemu
wypetniajacego. Rozpoczac wypetnianie balonika,



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

Uwaga: Dren wypetniajacy podczas procesu wypetniania
nie moze by¢ napiety. Jezeli dren wypetniajacy jest
napiety podczas intubacji, moze wysungac sie z balonika,
uniemozliwiajac dalsze wypetnianie.

OSTRZEZENIE: Szybkie wypetnianie wytwarza
wysokie ci$nienie, ktére moze doprowadzi¢
do uszkodzenia zaworu sy ORBERA® lub
przedwczesnego odtaczenia balonika.

W celu uniknigcia nieodwracalnego uszkodzenia zaworu
lub przedwczesnego odtaczenia zaleca sig stosowanie do
ponizszych wskazéwek dotyczacych wypetniania:

«  Zawsze korzystac z dostarczonego zestawu
wypetniajacego systemu ORBERA®.

«  Zawsze uzywac strzykawek 50 lub 60 cm?.
Zastosowanie mniejszych strzykawek moze by¢
przyczyng wytworzenia wysokich cisnien (30, 40,
a nawet 50 psi), ktére moga zniszczy¢ zawor.

«  Kazdy ruch oprdzniajacy strzykawke 50 lub 60 cm?
nalezy wykonywac powoli (przez co najmniej
10 sekund) i w sposob ciggty. Wolne, ciggte
wypetnianie zapobiega tworzeniu wysokiego
ci$nienia na zaworze.

«  Wypetnianie nalezy wykonywac pod bezposrednia
kontrolg wzroku (gastroskopia). Nalezy sprawdzi¢
integralno$¢ zaworu poprzez obserwacje Swiatta
zaworu po usunieciu drenu wypetniajgcego balonik.

«  Nalezy niezwtocznie usunac balonik z przeciekajagcym
zaworem. Oprézniony balonik moze powodowac
niedrozno$¢ jelit, co moze doprowadzi¢ do smierci.
Niedroznos¢ jelit stwierdzano w przypadkach
nierozpoznanego lub nieleczonego oprdznienia
balonika.

Uwaga: Wszelkie przeciekajace baloniki nalezy zwrécic¢
do firmy Apollo Endosurgery z doktadnym opisem
wydarzenia w polu zwrotu produktu. Dziekujemy

za pomoc w dziataniach stuzacych poprawie jakosci
produktu.

Najmniejsza dozwolona objetos¢ wypetniajaca, ktora
pozwala na wiasciwa lokalizacje po opuszczeniu
uktadu zaktadajgcego, wynosi 400 ml. Po wypetnieniu
balonika nalezy usunac¢ zestaw wypetniajacy z drenu
wypetniajacego. Podtaczyc strzykawke bezposrednio
do ztacza typu Luer-Lock™ na drenie wypetniajagcym

i delikatnie wytworzy¢ podcisnienie w cewniku
zaktadajacym poprzez wycofanie ttoka strzykawki.
Nie nastapi zassanie ptynu, poniewaz pod wptywem
podcisnienia zawor sie uszczelnia.

UWAGA: Balonik nalezy wymienig, jezeli istnieje
mozliwos¢ usunigcia ponad 5 ml plynu. Nie
wolno usuwac ptynu z balonika za pomoca

drenu wypetniajacego, poniewaz koniec drenu
wypetniajacego nie siega do zakoriczenia zaworu.

Po wypetnieniu, w momencie gdy balonik znajduje sie
naprzeciw koricéwki endoskopu lub dolnego zwieracza
przetyku, nalezy wyciggac delikatnie dren wypetniajacy

w celu uwolnienia balonika. Wyciagna¢ dren wypetniajacy
poza zawdr zwrotny. Balonik po uwolnieniu powinien by¢
sprawdzony wzrokowo.
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UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE SYSTEMU ORBERA®
(KROK PO KROKU)

1. Przygotowac pacjenta zgodnie z obowigzujacym
w szpitalu protokotem gastroskopii.

2. Wykona¢ endoskopowe badanie przetyku i zotadka.
3. Wyjac gastroskop.
4. Jezeli brak przeciwwskazan:

a.  Nasmarowac koszulke umieszczajaca systemu
ORBERA® zelem chirurgicznym.

b. Wprowadzic¢ system ORBERA® do przetyku
i zotadka.

5. Poumieszczeniu balonika na miejscu ponownie
wiozy¢ endoskop w celu monitorowania etapéw
wypetnienia. Balonik musi znajdowac sie ponizej
dolnego zwieracza przetyku i by¢ umieszczony
w odpowiednim miejscu jamy zotadka.

6. Usunac prowadnik z drenu wypetniajacego.

7. Dofaczy¢ tréjnik ze strzykawka 50 cm?® do ztgcza
typu Luer-Lock™. Wprowadzi¢ kolec zestawu
wypetniajgcego do worka drenu wypetniajacego
zawierajacego roztwor soli.

8. Powoli wypetnic¢ balonik jatowa sola fizjologiczna,
napetniajac go jednocze$nie objetoscig 50 cm?.
Powtarzac az do uzyskania objetosci 700 cm?

(14 razy). Zalecana objetos¢ roztworu wypetniajagcego
w baloniku wynosi 700 cm®. Minimalna objetos¢
wypetniajaca to 400 cm?.

9. Po ostatnim oproznieniu strzykawki nalezy pociagnaé
za ttoczek, tak aby wytworzy¢ podcisnienie, co
zapewni szczelne zamkniecie zaworu.

. Ostroznie wyciagnac dren na zewnatrz i sprawdzic,
czy zawor zachowuje szczelnos¢.

USUWANIE BALONIKA (KROK PO KROKU)

1. Podac znieczulenie zgodnie z zaleceniami
szpitalnymi i lekarskimi dotyczacymi zabiegow
gastroskopowych.

2. Wprowadzi¢ gastroskop do zotadka pacjenta.

3. Uzyskac prawidtowy obraz gastroskopowy
wypetnionego balonika.

4. Przeprowadzi¢ przyrzad iglty przez kanat roboczy
gastroskopu.

5. Naktu¢ balonik za pomoca przyrzadu igty.

6. Przeprowadzi¢ dystalny koniec drenu przez powtoke
balonika.

7. Usunacigte z rekawa drenu.

8. Podfgczyc ssanie do drenu i usunac caty ptyn
wypetniajacy balonik.

9. Wyciagna¢ dren z balonika i z kanatu roboczego

gastroskopu.

. Wprowadzi¢ przez kanat roboczy gastroskopu
dwuczesciowe kleszczyki endoskopowe.

11. Chwyci¢ balonik wygietymi kleszczykami (najlepiej po
stronie przeciwnej do zaworu, o ile jest to mozliwe).

. Poda¢ 5 mg Buscopan® w celu rozluznienia odcinka
szyjnego migsni przetyku na czas wyciagania
balonika.



13. Po pewnym chwyceniu balonika przecigga¢ go
powoli w gére przetyku.

. Po osiagnieciu gardta nalezy wyprostowac gtowice
kleszczykow tak, aby dopasowac je do krzywizny
tego odcinka i utatwi¢ wyprowadzenie balonika.

15. Wyprowadzi¢ balonik poprzez usta.

WYMIANA BALONIKA

Jezeli zachodzi potrzeba wymiany balonika, nalezy
postepowad wedtug instrukgji dotyczacych usuwania
balonika systemu ORBERA® oraz umieszczania

i wypetniania balonika systemu ORBERA®. Jezeli nie
stwierdzono zmniejszenia objetosci usunietego balonika,
mozna zastapi¢ go balonikiem o tej samej objetosci.
Jednakze, jezeli doszto do opréznienia poprzedniego
balonika przed jego usunieciem, zaleca sie wypetnienie
balonika zastepczego taka samg objetoscia, jakg byt
wypetniony poprzedni balonik.

. iz

UWAGA: Jezeli wstep jetosé wypetniajaca
balonika zastepczego jest wigksza niz balonika
poprzedniego, moga wystapic ci¢zkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
GWARANCJI 1 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 obowigzujacym prawem,
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firma Apollo Endosurgery, Inc. zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialnosci za wszelkie szkody posrednie,
szczegodlne, uboczne lub wynikowe, bez wzgledu na to,
czy taka odpowiedzialnos¢ miataby wynikac z umowy,
deliktu, zaniedbania, odpowiedzialnosci obiektywnej,
odpowiedzialnosci cywilnej czy z innego powodu.
Jedyna i catkowita maksymalna odpowiedzialnos¢ firmy
Apollo Endosurgery, Inc,, z jakiejkolwiek przyczyny, oraz
jedyne i wytaczne zados¢uczynienie nabywcy ogranicza
sie do kwoty zaptaconej przez klienta za poszczegélne
nabyte produkty. Nikt nie ma prawa zobowigzywac firmy
Apollo Endosurgery, Inc. do jakiejkolwiek deklaracji czy
gwarancji z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanej. Opisy
lub dane techniczne zawarte w publikacjach firmy Apollo
Endosurgery, Inc., w tym réwniez w niniejszej publikacji,
maja na celu jedynie ogdlny opis produktu w chwili
wyprodukowania i nie stanowig zadnych wyrazonych
gwarangji 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 ORBERA®, B-50000 (balonik umieszczony
wewnatrz uktadu cewnika zaktadajgcego)

Uwaga: Dostarczane produkty sg czyste, niejatowe
i gotowe do uzycia po wyjeciu z opakowania.

System ORBERA® nie zawiera lateksu ani elementéw
wykonanych z naturalnego kauczuku.



Sistema de Balao Intragastrico ORBERA® (Portugués)

Nota: Acesse http://apolloendo.com/pati labeling

and-dfus/ para ver instrugées de uso 'para o Brasil.

INTRODUGAO

Sistema de Balao Intragastrico ORBERA®
(Ne. Cat. B50000)

Figura 1. O Sistema de Balao Intragastrico ORBERA®
até 400 e 700 cm® com sistema nao insuflavel em
primeiro plano

O Sistema de Baldo Intragastrico ORBERA® (Fig.1) foi
concebido para auxiliar a perda de peso, preenchendo
parcialmente a cavidade do estomago e dando uma
sensacao de saciedade. O baldo do Sistema ORBERA® é
colocado no estdmago e enchido com solucéo salina,
de forma a que o mesmo expanda e adopte uma forma
esférica (Fig. 2). O balao enchido foi concebido para agir
como uma congregacao artificial e mover-se liviemente
dentro do estdmago. O design expansivel do baldo do
sistema ORBERA® permite um ajustamento do volume
de enchimento, na altura da colocagao, de 400 cm? a
700 cm?. Uma valvula auto-vedante permite a separacao
em relagdo aos cateteres externos.

Figura 2. Balao insuflado no estomago

No Sistema ORBERA®, o baldo do Sistema ORBERA® é
posicionado no interior do Aparelho de Inser¢éo do
Cateter. O Aparelho de Insercéo do Cateter (Fig. 3)

consiste num cateter de silicone com um didmetro
externo de 6,5 mm, do qual uma das extremidades

estd ligada a um involucro que contém o baldo vazio.

A extremidade oposta esta ligada a um conector Luer-
Lock™ para fixagao num sistema de enchimento. As
medidas sdo apresentadas no tubo de enchimento para
referéncia. E inserido um fio-guia no cateter de silicone
para uma maior rigidez .

Figura 3. Aparelho de Insercao do Cateter

E fornecido um sistema de enchimento constituido por
uma agulha intravenosa, tubo e valvula de enchimento
para auxiliar na colocagao do balao.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Sistema ORBERA® esta indicado para utilizagdo
temporaria na terapia de perda de peso em pacientes
com excesso de peso com um Indice de Massa Corporal
(IMC) de 27 kg/m? ou superior.

O Sistema ORBERA® deve ser usado juntamente com
uma dieta a longo prazo controlada e com um programa
de modificagdo de comportamento concebido para
aumentar a possibilidade da manutencéo da perda de
peso a longo prazo.

O periodo méximo de permanéncia do sistema ORBERA® é
de 6 meses e deve ser retirado até ao final deste periodo.

ATENGAO: O risco de esvaziamento do balao

e obstrugao intestinal (e por conseguinte,

eventual morte devido a obstrucao intestinal) é
significativamente mais elevado em situagoes 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 utilizagao de balbes
intragastricos (consulte a seccao de complicagdes abaixo)
e 0s possiveis beneficios de um tratamento temporario
de perda de peso efectuado antes da aplicagdo do
Sistema ORBERA®.

ATENGAO: Os tratamentos temporarios de perda de
peso tém demonstrado taxas de sucesso a longo prazo
bastante reduzidas em pacientes obesos e gravemente
obesos. Os pacientes tém que ser avaliados e o
dispositivo deve ser removido ou substituido a cada
180 dias. Nao existem actualmente dados médicos

que corroborem a utilizagao de um balao individual de
Sistema ORBERA® para além de 180 dias.

Os médicos comunicaram a utilizagao simultanea de
medicages que reduzem a formacéo de acidos ou a
acidez. O elastémero de silicone é danificado pelo acido.
A regulagdo do pH no estémago deverd prolongar a
integridade do Sistema ORBERA®.

Os materiais utilizados no fabrico deste dispositivo
foram testados de acordo com a ISO 10993, a Norma
Internacional de avaliacéo bioldgica de dispositivos
médicos.




AVISOS E PRECAUGCOES

O risco de esvaziamento do baldo e obstrugdo intestinal
(e por conseguinte, eventual morte devido a obstrucédo
intestinal) é significativamente mais elevado em situacoes
de permanéncia do baldo no interior do estémago
durante um periodo superior a 6 meses ou de utilizacéo
com volumes superiores (mais de 700 cm?).

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente.

Um paciente no qual o balao esvaziado se tenha movido
para os intestinos, deve ser monitorizado rigorosamente,
durante um periodo de tempo adequado, de forma a
confirmar que o baldo nao segue a via intestinal.

Foi comunicada a ocorréncia de obstrucoes intestinais
devido a balées esvaziados que transitam para os
intestinos e requerem remogao 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 consideragdo durante
a avaliagao do risco do procedimento. As obstrugoes
intestinais podem provocar a morte.

O risco de obstrugao intestinal pode ser mais elevado em
pacientes que tenham sido anteriormente submetidos a
cirurgias abdominais ou ginecoldgicas.

O risco de obstrugao intestinal pode ser mais elevado em
pacientes que tenham uma disfungao da motricidade
digestiva ou diabetes.

E contra-indicada a utilizacdo deste dispositivo durante
a gravidez ou no periodo de amamentagao. Se for
detectada a gravidez em qualquer altura do tratamento,
recomenda-se a remogao do dispositivo.

E necessario um posicionamento adequado do
Aparelho de Insercao do Cateter e do baldo do Sistema
ORBERA® no interior do estdmago de forma a permitir
um enchimento apropriado. O alojamento do baldo na
abertura esofégica durante o enchimento podera causar
ferimentos e/ou ruptura do dispositivo.

A reaccao fisiolégica do paciente a presenca do baldo do
Sistema ORBERA® pode variar dependendo da condicdo
geral do paciente e do nivel e tipo de actividade. Os tipos
e frequéncia de administracdo 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, obstrucao
gastrointestinal, pancreatite aguda, enchimento
espontaneo, ulceragdo e outras complicagoes que
possam ocorrer. Deverao 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 necesséario substituir um baldo que tenha esvaziado
espontaneamente, o volume inicial recomendado de
enchimento do baldo de substituicao devera ser igual

ao do primeiro baldo ou ao volume mais recente do
baléo removido. Um volume inicial de enchimento

mais elevado no baldo de substituicao podera provocar
nduseas, vomitos ou formagao de ulceras.

72

O balao do Sistema ORBERA® é composto por um
elastomero de silicone macio e é facilmente danificado
por instrumentos ou objectos afiados. O baldo sé deve
ser manuseado usando luvas e com os instrumentos
recomendados neste documento.

RISCO ASSOCIADO A REUTILIZACAO

O balao do Sistema ORBERA® destina-se a uma Unica
utilizagao. A remocao do baldo requer que seja perfurado
no local para que desinfle, e eventuais reutilizagdes
subsequentes resultariam no esvaimento do baldo dentro
do estdmago. Isso poderia levar a uma possivel obstrucédo
intestinal e a sua remogao pode exigir uma cirurgia.

Caso o balao seja removido antes da implantagao, ainda
assim nao pode ser reutilizado, pois qualquer tentativa
de descontaminacgéo deste dispositivo pode causar
danos, mais uma vez resultando no esvaziamento ap6s

o procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagbes para utilizagdo do Sistema ORBERA®
incluem:

«  Presenca de mais do que um Sistema de Balao
ORBERA® em simultaneo.

- Cirurgia gastrica ou intestinal anterior.

«  Quaisquer doencas inflamatdrias do tracto
gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceracdo
gastrica, ulceragao duodenal, cancro ou inflamagoes
especificas como a doenca de Crohn.

«  Condicoes de hemorragia potencial na parte
superior do tracto gastrointestinal, tais como varizes
esofédgicas ou gastricas, telangiectasia intestinal
congénita ou adquirida, ou outras anomalias
hereditérias do tracto gastrointestinal, tais como
atresias ou estenoses.

«  Uma hérnia do hiato de grandes proporgdes ou uma
hérnia >5 cm.

«  Uma anormalidade de estrutura no esé6fago ou na
faringe, por exemplo, uma estritura ou diverticulo.

«  Qualquer outra condicéo clinica que ndo permita a
utilizacdo de endoscopia electiva.

«  Perturbagdes psicolégicas anteriores ou actuais.
«  Alcoolismo ou toxicodependéncia.

«  Pacientes relutantes em fazer uma dieta definida
supervisionada por um médico ou em participar num
programa de modificagao de comportamento, com
acompanhamento clinico de rotina.

«  Pacientes que tomem aspirinas, agentes anti-
inflamatdrios, anticoagulantes ou outras substancias
gastricas irritantes, ndo sujeitos a supervisao clinica.

«  Pacientes que se saiba estarem gravidas ou em
periodo de amamentagéo.

COMPLICAGOES

As complicagdes possiveis da utilizagdo do Sistema
ORBERA® sé&o:

«  Obstrugéo intestinal provocada pelo baldo. Um
baldo com contetido exiguo ou com uma fuga, que
tenha perdido volume suficiente podera transitar do
estdbmago para o intestino delgado. Podera passar
pelo cdlon e ser expelido através das fezes. No
entanto, se existir uma area estreita no intestino, o
que pode acontecer apds uma cirurgia ao intestino



ou formagao de aderéncia, o baldo podera nao
transitar e provocar uma obstrucao do intestino.

Se ocorrer uma situacao desta natureza, poderd ser
necessario recorrer a drenagem percutanea, cirurgia
ou remogao endoscopica.

Existe o perigo de morte devido a complicagdes
relacionadas com a obstrucéo intestinal.

Obstrugédo esofégica. Quando o balao for enchido
e colocado no estdmago, podera ser empurrado,
por pressao, de volta para o eséfago. Se ocorrer
uma situacdo desta natureza, poderd ser necessario
recorrer a cirurgia ou remogao endoscopica.

Lesdes no tracto digestivo durante a colocagdo do
baldo num local inadequado como o eséfago ou o
duodeno. Estas lesdes poderdo provocar hemorragia
ou até mesmo perfuragao, o que poderd requerer
uma correcgao cirdrgica de controlo.

Perda de peso nula ou insuficiente.

Os tratamentos temporarios de perda de peso

tém demonstrado taxas de sucesso a longo prazo
bastante reduzidas (manutengao de perda de peso)
em pacientes gravemente obesos.

Consequéncias de satde prejudiciais resultantes da
perda de peso.

Desconforto gastrico, nduseas e vomitos a seguir
a colocacao do baléo, derivados da adaptacao do
sistema digestivo a presenca do baldo.

Nauseas e vomitos compulsivos. Estes podem
resultar da irritacao directa da parede do estdmago
ou da obstrucao da saida do estémago pelo balao. E
até teoricamente possivel que o baldo possa impedir
a manifestacao de vomitos (ndo de nauseas ou
regurgitacao) bloqueando a entrada do estémago a
partir do eséfago.

Uma sensacéo de peso no abdémen.

Dor abdominal ou dorsal, constante ou ciclica.
Refluxo gastro-esofagico.

Alteracdes na digestao alimentar.

Obstrucao da entrada dos alimentos no estémago.

Crescimento bacteriano no liquido contido no baldo.
A répida libertacéo deste liquido no intestino pode
causar infeccoes, febre, caibras e diarreia.

Lesdes na parede do tracto digestivo como resultado
do contacto directo com o balao, pincas de colocagao
ou devido a uma producédo aumentada de acido pelo
estdmago. Estas lesdes podem provocar a formagao
de ulceras dolorosas, hemorragias ou até mesmo
perfuragao. Podera ser necessario recorrer a uma
intervencao cirdrgica para corrigir esta condicdo.

Esvaziamento do baldo e consequente substituicdo.

Foi reportada pancreatite aguda resultante de lesao
no pancreas provocada pelo baldo. Os doentes que
apresentem quaisquer sintomas de pancreatite
aguda sao 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.

0O enchimento espontaneo de um baldo implantado
com sintomas, incluindo dor abdominal intensa,
tumefacao do abdémen (distensao abdominal) com
ou sem sinais de desconforto, dificuldade respiratéria
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e/ou vomitos. Os doentes que registem qualquer um
dos sintomas referidos sao aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

«  Importante notar que a ocorréncia de nauseas e
vomitos persistentes pode resultar da irritacao direta
da mucosa do estdmago, da obstrucdo da saida
do estdmago pelo baldo ou ainda do enchimento
espontaneo do préprio baldo.

AS COMPLICAGOES DA ENDOSCOPIA DE ROTINA
SAO AS SEGUINTES:

«  Reaccao 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.

«  Aspiragao de comida ou liquidos do estomago para
os pulmoes.

«  Paragens cardiacas ou respiratdrias (séo
extremamente raras e estao geralmente associadas a
graves problemas médicos subjacentes).

«  Lesoes ou perfuracao no tracto digestivo.

APRESENTACAO

O Sistema ORBERA® contém um baléo colocado num
Aparelho de Insercao do Catéter. Todos os componentes
séo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e estao 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, deverd ser devolvido ao fabricante e nao ser
utilizado.

ATENGAO: NAO MOLHAR O PRODUTO COM
DESINFECTANTE porque o elastémero de silicone
pode absorver parte da solugao que, posteriormente,
pode infiltrar-se nos tecidos e causar reac¢oes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O balao é fornecido colocado no Aparelho de Inser¢ao do
Cateter. Verifique se o Aparelho de Inser¢do do Cateter
estd danificado. Nao devera ser utilizado se apresentar
danos de qualquer espécie. Deve estar disponivel um
sistema ORBERA® de reserva na altura da colocagao.

NAO REMOVA O BALAO DO APARELHO DE INSERCAO
DO CATETER.

E fornecido um sistema de enchimento para auxiliar na
colocacéo do baldo.

Nota: Se o baldo se separar do invélucro antes da
colocacéo, nao tente utiliza-lo ou inseri-lo novamente
no invélucro.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BALAO

Prepare o paciente para a endoscopia. Inspeccione

o eséfago e o estdbmago endoscopicamente e, em
seguida, remova o endoscopio. Se ndo existirem contra-
indicagoes, insira cuidadosamente o Aparelho de Inser¢ao
do Cateter que comporta o baléo através do eséfago

até ao estdbmago. O tamanho reduzido do Aparelho de
Insercéo do Cateter permite um espago amplo para a
reinsercao do endoscépio no sentido de observar as fases
de enchimento do baldo.



Quando tiver sido confirmado que o baldo se encontra
abaixo do esfincter esofagico inferior e adequadamente
colocado no interior da cavidade abdominal, remova

o fio-guia.

O balao 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 utilizagdo. Ligue o conector Luer-Lock™ do tubo
de enchimento a valvula do sistema de enchimento.
Continue com a colocagao do balao, verificando com
o endoscopio se o baldo se encontra no estdmago
(consulte as recomendagdes de enchimento abaixo).

Nota: Durante o processo de enchimento, o tubo devera
permanecer flexivel. Se o tubo de enchimento estiver
sob tensao durante o processo de intubagao, este podera
separar-se do baldo, impedindo a sua utilizagéo.

AVISO: Um ritmo de enchimento rapido ira gerar
pressao alta que pode danificar a valvula do Sistema
ORBERA® ou provocar uma separagao prematura.

As seguintes recomendagdes de enchimento sao
fornecidas para evitar danos ou uma separacao
prematura:

«  Utilize sempre o kit de enchimento fornecido com o
Sistema ORBERA®.

«  Utilize sempre uma seringa de 50 ou 60 cm®. A
utilizagao de seringas de tamanho inferior pode
resultar em pressoes 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 ird evitar a geragao de
pressdo alta na valvula.

«  Oenchimento deve ser sempre realizado sob
visualizagao directa (gastroscopia). A integridade da
valvula deve ser confirmada observando o limen da
vélvula enquanto o tubo de enchimento do balao é
removido da mesma.

«  Um baldo com uma vélvula ndo estanque deve
ser removido imediatamente. Um balao esvaziado
pode resultar numa obstrucéo intestinal e provocar
a morte. Ocorreram obstrugdes intestinais como
resultado de um esvaziamento do baldo nao
identificado ou nao tratado.

Nota: Os baloes com fugas devem ser devolvidos a
Apollo Endosurgery com uma nota de devolugao do
produto preenchida, a descrever o evento. Agradecemos
0 seu auxilio aos nossos esforcos 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 inser¢ao. 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 succao ligeira no cateter
de inser¢ao puxando o émbolo da seringa. Nao retirara
liquido, uma vez que a valvula iré ficar vedada com o
vacuo criado.

ATENGAO: Se conseguir retirar mais de 5 ml de
liquido do baléo, substitua-o. O liquido nao pode ser
removido do balao através do tubo de enchimento,
porque a ponta do tubo ndo expande até a
extremidade da vélvula.
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Uma vez enchido, o baldo é libertado puxando o
tubo de enchimento cuidadosamente, enquanto o
baldo se encontra junto a ponta do endoscépio ou do
esfincter esofégico inferior. Continue a puxar o tubo
de enchimento até que o mesmo se separe da valvula
auto-vedante. Ap6s a libertagao, o baldo deve ser
inspeccionado visualmente.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO SISTEMA ORBERA®
(PASSO A PASSO)

1. Prepare o paciente de acordo com o protocolo
hospitalar para gastroscopia.

2. Efectue uma inspecgdo gastroscopica do eséfago e
do estdmago.

3. Remova o gastroscopio.
4. Senao existirem contra-indicagoes:

a. Lubrifique o invélucro de colocacao do
Sistema ORBERA® com gel lubrificante para fins
cirdrgicos.

b. Mova o Sistema ORBERA® cuidadosamente pelo
esofago até ao estdbmago.

5. Reinsira o endoscépio quando o baldo estiver no
lugar de forma a observar as fases de enchimento.
O balao 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 solugéo salina.

8. Enchalentamente o baldo com 50 cm® de cada vez.
Repita até perfazer 700 cm? (14 vezes). O volume de
enchimento recomendado é de 700 cm?®. O volume
de enchimento minimo é de 400 cm?.

9. Apos o tltimo empurrdao do émbolo da seringa, puxe
o mesmo de forma a criar um vacuo na vélvula para
garantir a ocluséo.

10. Puxe cuidadosamente o tubo para fora e verifique se
avaélvula tem fugas.

REMOGAO DO BALAO (PASSO A PASSO)

1. Aplique a anestesia de acordo com as
recomendacdes do hospital e dos médicos para
procedimentos gastroscopicos.

2. Insira o gastroscépio no estdmago do paciente.

3. Visualize nitidamente o baldo enchido através
do gastroscopio.

4. Insira um aparelho de inser¢do da agulha no canal
do gastroscopio.

5. Utilize o aparelho de inser¢ao da agulha para
perfurar o baldo.

6. Empurre a extremidade distal do tubo através da
estrutura do baléo.

7. Remova a agulha do manga do tubo.

8. Aplique sucgdo ao tubo até que todo o liquido
seja evacuado do baldo.

9. Remova o tubo do balédo para fora do canal
do gastroscopio.



. Insira uma pinga metalica de 2 ganchos no canal
do gastroscopio.

. Capture o balao com o fixador de gancho (de
preferéncia na extremidade oposta da valvula,
se possivel).

. Aplique 5 mg de Buscopan® para relaxar os musculos
esofagicos de forma a facilitar a extrac¢ao do balao na
zona do pescogo.

. Extraia lentamente o baldo pelo eséfago,
segurando-o firmemente.

. Quando o baldo chegar a garganta, movimente
a cabeca de forma a permitir uma curva mais
progressiva e uma extrac¢ao mais facil.

15. Remova o baldo através da boca.

SUBSTITUIGAO DO BALAO

Se um balao necessitar de ser substituido, deverao ser
seguidas as instrugdes de Remogao do Sistema ORBERA®
e de Colocagao e Enchimento do Sistema ORBERA®. Se

o baldo nao tiver perdido volume na altura da remogao,

o baldo de substituicao podera ter o mesmo volume do
baldo removido. No entanto, se o baldo anterior se tiver
esvaziado antes da remogao, o volume recomendado para
o baldo de substituicao devera ser equivalente ao volume
do balao removido.

ATENGAO: Um vol inicial de enchi mais
elevado no balao de substituicao podera provocar
nauseas, vomitos ou formacao de tlceras.

EXONERAGAO DE GARANTIAS E LIMITAGAO
DE RECURSO

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitacao, qualquer garantia implicita de
comercializagao ou adequagao para um fim em particular,

75

relativamente ao(s) produto(s) Apollo Endosurgery, Inc.
descrito(s) neste documento. Na medida do que é
permitido pela legislagdo 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 tnica
e exclusiva resolugao por qualquer causa, limita-se ao
montante pago pelo cliente pelos artigos adquiridos em
particular. Nenhum individuo tem autoridade para obrigar
a Apollo Endosurgery, Inc. a qualquer representacao ou
garantia, excepto conforme especificamente previsto
neste documento. As descri¢des ou especificagdes na
documentacao impressa da Apollo Endosurgery, Inc.,
incluindo o presente documento, destinam-se
exclusivamente a descrever genericamente o

produto no momento do fabrico e nao constituem
quaisquer garantias expressas ou recomendacoes para
utilizacao do produto em circunstancias especificas.

A Apollo Endosurgery, Inc. renuncia expressamente

toda e qualquer responsabilidade, incluindo toda a
responsabilidade por quaisquer danos directos, indirectos,
especiais, acidentais ou consequentes, resultantes da
reutilizagao do produto.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Sistema ORBERA®, N.© de Catalogo B-50000 (Balao
colocado no aparelho de insercéo)

Nota: Os produtos sao fornecidos limpos, nao esterilizados
e embalados para utilizagéo.

O Sistema ORBERA® n&o contém materiais em latex ou
borracha natural.



Sistemul cu balon intragastric ORBERA® (Romana)

INTRODUCERE

Sistemul cu balon intragastric ORBERA®
(Cat. No. B-50000)

Figura 1. Sistemul cu balon intragastric ORBERA®
umplut cu 400 cm? si 700 cm® cu sistemul neumflat
in prim plan

Sistemul cu balon intragastric ORBERA® (Figura 1)
proiectat pentru a ajuta la pierderea in greutate

prin umplerea partiala a stomacului, inducand astfel

o senzatie de satietate. Balonul sistemului ORBERA®

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 ORBERA® permite
ajustarea volumului de umplere in momentul aplicarii de
la 400 cm? la 700 cm?. O valva cu auto-etansare permite
desprinderea cateterelor externe.

Figura 2. Balonul umflat in stomac

Tn sistemul ORBERA?®, balonul sistemului ORBERA®

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

in 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
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furnizate ca si referintd pe tubul de umplere. In cateterul
de silicon este introdus un fir de ghidare pentru a-i creste
rigiditatea.

Figura 3. Ansamblu cateter de aplicare

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 ORBERA® este indicat pentru a fi utilizat
temporar in terapia de scadere ponderala in cazul
pacientilor supraponderali cu un Indice de masa
corporala (BMI) de 27 kg/m? sau mai mare.

Sistemul ORBERA® se va folosi alaturi de o dieta
supravegheatd de lunga durata si un program de schimbare
comportamentala, ambele avand scopul de a creste
posibilitatea mentinerii scaderii in greutate pe termen lung.

Perioada maxima de aplicare a sistemului ORBERA® este
de 6 luni si 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 utilizate mai mult de 6
luni. Acest lucru a intervenit deja.

Fiecare medic si pacient trebuie sa evalueze riscurile
asociate endoscopiei si baloanelor intragastrice (vezi
complicatiile mai jos) si beneficiile posibile ale unui
tratament temporar pentru scaderea greutatii, inainte de
utilizarea sistemului ORBERA®.

ATENTIE: S-a d at ca in cazul tr
temporare de scadere a greutatii, rata succesului pe
termen lung este foarte scazuta la pacienti obezi si
foarte obezi. Pacientii trebuie evaluati si dispozitivul
trebuie indepartat sau inlocuit la fiecare 180 zile.

in prezent, nu exista date clinice pentru a sustine
utilizarea unui balon individual din sistemul ORBERA®
mai mult de 180 de zile.

Medicii au publicat rapoarte privind utilizarea simultana
a medicatiei care reduce formarea acidului sau reduce
aciditatea. Elastomerul de silicon este deteriorat de acid.
Reducerea pH-ului din stomac ar trebui sé prelungeasca
integritatea sistemului ORBERA®.

Materialele utilizate pentru fabricarea acestui dispozitiv au
fost testate conform 1SO 10993, standardul international
pentru evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Riscul de dezumflare a balonului si de obstructie
intestinala (si, in consecinta, deces asociat obstructiei
intestinale) este semnificativ mai mare atunci cand
baloanele sunt utilizate mai mult de 6 luni sau sunt
utilizate volume crescute (mai mari de 700 cm?).

Dispozitivele dezumflate trebuie indepartate imediat.

Un pacient al carui balon dezumflat a ajuns in intestin
trebuie monitorizat indeaproape pentru o perioada
adecvata de timp in vederea confirmarii pasajului fara
evenimente de-a lungul intestinului.



Au fost raportate evenimente de obstructie intestinala
datorate baloanelor dezumflate ce au trecut in intestin

si au necesitat indepdrtare chirurgicala. Unele obstructii
au fost raportate ca fiind asociate pacientilor cu diabet
sau care au suferit anterior interventii chirurgicale
abdominale, astfel acestea trebuie luate in considerare la
evaluarea riscului procedurii. Obstructiile intestinale pot
provoca decesul.

Riscul de obstructie intestinald poate fi mai mare la
pacientii care au suferit anterior o interventie chirurgicala
abdominald sau ginecologica.

Riscul de obstructie intestinald poate fi mai mare la
pacientii cu tulburdri de motilitate sau diabet.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata in
sarcina sau in timpul alaptarii. Daca in orice moment pe
perioada tratamentului este confirmata o sarcina, este
recomandata indepdrtarea dispozitivului.

Pentru a permite umflarea corectd, este necesara
pozitionarea adecvata in stomac a ansamblului
cateterului de aplicare si a balonului sistemului ORBERA®.
Oprirea balonului in orificiul esofagian in timpul umflarii,
poate cauza leziuni si/sau deteriorarea dispozitivului.

Raspunsul fiziologic al pacientului la prezenta balonului
sistemului ORBERA® poate varia in functie de starea
generald 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

toatd 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 apare si trebuie sfatuit sa
contacteze medicul imediat la debutul acestor simptome.

Pacientii care relateaza pierderea senzatiei de satietate,
cresterea apetitului si/sau cresterea in greutate trebuie

examinati endoscopic, acestea fiind simptome ce indica
dezumflarea balonului.

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 inlocuitor poate
provoca greturi severe, varsaturi sau formarea ulcerului.

Balonul sistemului ORBERA® 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 ORBERA® 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 intestinald si eventual interventie
chirurgicala pentru indepartarea sa. Daca balonul trebuie
indepartat inainte de a finaliza implantarea, tot nu poate
fi reutilizat deoarece orice tentativa de decontaminare a
dispozitivului poate provoca deteriorarea acestuia, fapt
care va conduce la dezumflarea sa dupa implantare.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sistemului ORBERA® sunt urmatoarele:

«  Prezenta in acelasi timp a mai multor baloane din
sistemul ORBERA®.
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« Interventie chirurgicald gastrointestinala anterioara.

«  Orice afectiune inflamatorie a tractului
gastrointestinal inclusiv esofagita, ulcerul gastric,
ulcerul duodenal, cancerul sau inflamatia specifica
precum boala Crohn.

- Patologii gastrointestinale superioare cu potential
hemoragic, precum varicele esofagiene sau
gastrice, telangiectaziile intestinale congenitale
sau dobandite, alte anomalii congenitale
gastrointestinale precum atreziile sau stenozele.

«  Hernia hiatala larga sau o hernie mai mare de 5 cm.

«  Oanomalie structurala a esofagului sau faringelui
precum o stricturd sau un diverticul.

«  Orice alta patologie medicala care nu permite
endoscopia electiva.

«  Tulburare psihologica majora anterioara sau prezenta.
«  Alcoolism sau dependentd de droguri.

«  Pacienti care nu doresc sd participe la dieta stabilita si
supravegheata medical si la programul de modificare
a stilului de viatd, cu urmarire medicala de rutina.

«  Pacienti care se afld sub tratament cu aspiring, agenti
antiinflamatori, anticoagulanti sau alti iritanti gastrici,
fara supraveghere medicala.

«  Paciente cunoscute a fi insarcinate sau care alapteaza.

COMPLICATII

Posibilele complicatii ale utilizarii sistemului ORBERA®
includ:

«  Obstructie intestinala datorata balonului. Un balon
umflat insuficient sau un balon neetans care a
pierdut suficient volum poate trece din stomac in
intestinul subtire. Poate trece prin tot intestinul pana
in colon si poate fi eliminat prin scaun. Totusi, daca
exista o zona ingusta in intestin, cum poate aparea
in urma unei interventii chirurgicale anterioare pe
intestin sau datorita formarii aderentelor, balonul
nu poate trece si poate determina obstructia
intestinala. In acest caz, pot fi necesare drenajul
percutanat, interventie chirurgicala si scoaterea prin
endoscopie.

«  Decesul poate aparea datorita complicatiilor asociate
cu obstructia intestinala.

«  Obstructie esofagiana. Dupa umflarea balonului in
stomac, balonul poate fi impins inapoi in esofag. In
acest caz, poate fi necesara scoaterea prin interventie
chirurgicala sau endoscopica.

«  Lezarea tractului digestiv in cazul aplicarii balonului
intr-o locatie inadecvata, de exemplu in esofag sau
duoden. Aceasta poate produce hemoragie si chiar
perforatie, fiind necesara corectarea chirurgicala
pentru control.

«  Scadere ponderala insuficienta sau absenta.

«  Tratamentele temporare de scadere ponderala au
demonstrat rate scazute de succes pe termen lung
(mentinere a scaderii in greutate) la pacientjii cu
obezitate severa.

«  Efecte adverse rezultate in urma scaderii in greutate.

- Disconfort gastric, senzatie de greata si varsaturi
dupa aplicarea balonului datorate adaptarii
sistemului digestiv la prezenta acestuia.

«  Greturi si varsaturi persistente. Acestea pot fi
rezultatul iritatiei directe a mucoasei stomacului sau
a blocarii orificiului piloric de catre balon. Teoretic,
este posibil chiar ca balonul sa previna varsaturile (nu
greata sau eructatiile) prin blocarea orificiului cardia.



«  Senzatie de greutate in abdomen.

«  Dureri abdominale sau dureri de spate, constante
sau periodice.

«  Reflux gastroesofagian.

« Influentarea digerarii alimentelor.

«  Blocarea patrunderii alimentelor in stomac.

«  Colonizarea bacteriana a lichidului ce umple balonul.

Eliberarea rapida a acestui lichid in intestin poate
provoca infectie, febra, crampe si diaree.

«  Leziuni ale mucoasei tractului digestiv ca urmare
a contactului direct cu balonul, a penselor de
prehensiune sau datorita secretiei crescute de acid
in stomac. Aceasta poate duce la formarea ulcerului
cu dureri, hemoragie sau chiar perforatie. Interventia
chirurgicala poate fi necesara pentru a corecta
aceasta afectiune.

«  Dezumflarea balonului si inlocuirea ulterioara.

«  Aufost 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 abdominald este constanta, este posibil
sa fi facut pancreatita.

«  Umflarea spontana a unui balon introdus, cu
simptome precum durerile abdominale intense,
umflarea abdomenului (distensie abdominala) cu sau
fara disconfort, dificultati de respiratie si/sau voma.
Pacientii care prezinta vreunul dintre aceste simptome
trebuie indrumati sa solicite imediat ingrijire medicala.

«  Retineti ca greata si voma continue pot fi o urmare
directa a iritarii mucoasei stomacale, balonul blocand
evacuarea stomacului, sau a umflarii spontane
a balonului.

Complicatiile endoscopiei de rutina includ:

«  Reactii adverse la sedare sau anestezie locala.

«  Crampe abdominale si disconfort datorita aerului
utilizat pentru distensia stomacului.

«  Gatinflamat sau iritat ca urmare a procedurii.

«  Aspirarea in pldmani a continutului gastric.

«  Stop cardiac sau respirator (acestea sunt extrem

de rare si de obicei asociate cu probleme medicale
subiacente severe).

«  Lezarea sau perforatia tractului digestiv.

MOD DE LIVRARE

Fiecare sistem ORBERA® contine un balon agezat intr-un
ansamblu de cateter de aplicare. Toate sunt furnizate
NESTERILE si sunt EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Toate
componentele trebuie manipulate cu atentie.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

In cazul contaminarii produsului inainte de a fi utilizat,
acesta nu trebuie utilizat, i trebuie returnat producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL iN
DEZINFECTANT deoarece elastomerul de silicon poate
absorbi o parte din solutie, care ulterior poate fi
eliminata, provocand reactie tisulara.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La livrare, balonul este pozitionat in ansamblul cateterului
de aplicare. Verificati ansamblul cateterului de aplicare
pentru eventuale deteriorari. Nu trebuie utilizat daca sunt
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observate deteriorari. Un sistem ORBERA® 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 inainte
de aplicare, nu incercati sa utilizati balonul sau sa il
reintroduceti in invelitoare.

APLICAREA S| UMFLAREA BALONULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie. Examinati esofagul
si stomacul endoscopic, iar apoi indepartati endoscopul.
Daca nu exista contraindicatii, introduceti usor ansamblul
cateterului de aplicare ce contine balonul prin esofag
pana in stomac. Dimensiunile mici ale ansamblului
cateterului de aplicare permit un spatiu amplu pentru
reintroducerea endoscopului si urmarirea pasilor de
umplere a balonului.

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 ORBERA® 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
ORBERA® furnizat.

«  Utilizati intotdeauna o seringa de 50 cm? sau 60 cm?.
Utilizarea unei seringi mai mici poate determina
presiuni foarte mari de 30, 40 si chiar 50 psi, ce pot
deteriora valva.

«  Cuoseringade 50 cm? sau 60 cm?, fiecare miscare
de umplere trebuie facuta incet (minim 10 secunde)
si constant. Umplerea lenta si constanta va evita
crearea unei presiuni mari in valva.

- Intotdeauna umplerea trebuie finalizata sub
vizualizare directa (gastroscopie). Integritatea valvei
trebuie confirmata prin examinarea lumenului acesteia
in timp ce tubul de umplere este indepartat de valva.

« Un balon cu valva neetansa trebuie scos imediat. Un
balon dezumflat poate provoca obstructia intestinala,
putand cauza decesul. Obstructia intestinala a aparut
dupa neidentificarea si nerezolvarea dezumflarii unui
balon.

Nota: Orice balon neetans trebuie returnat la Apollo
Endosurgery cu o nota completa a produsului returnat
explicand evenimentul. Sprijinul dvs. pentru efortul
nostru continuu de imbunatatire a calitatii este apreciat.



Un volum de umplere minim de 400 ml este necesar pentru
ca balonul sa se desfacd 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 usoara 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 m|

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 ORBERA®

(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
ORBERA® cu gel lubrifiant chirurgical.

b. Introduceti sistemul ORBERA® usor prin esofag
pand 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. Indepartati firul de ghidare din tubul de umplere.

Atasati ventilul de inchidere cu 3 iesiri si o seringa
de 50 cm? la Luer-Lock™. Introduceti acul kitului de
umplere in tubul pungii cu ser fiziologic.

8. Umpleti balonul cu ser fiziologic steril, cu cate 50 cm?*

odata. Repetati pana la maxim 700 cm? (14 miscari).
Volumul de umplere recomandat este de maxim

700 cm?. Volumul de umplere minim este de 400 cm®.

9. Dupa ultima miscare, trageti pistonul pentru a crea
vacuum in valva asigurand inchiderea.

10. Trageti usor tubulatura afara si verificati valva pentru

eventuale scurgeri.

INDEPARTAREA BALONULUI (PAS-CU-PAS)

1. Realizati anestezia conform recomandarilor spitalului

si medicului pentru procedurile de gastroscopie.
2. Introduceti gastroscopul in stomacul pacientului.

3. Obtineti 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 capatul distal al tubulaturii prin carcasa
balonului.

7. Detasati acul de la mansonul tubulaturii.

8. Aspirati prin tub pana cand tot lichidul este evacuat
din balon.
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9. Indepartati tubulatura de balon si scoateti-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 o0 extragere mai usoara.

15. Scoateti balonul din cavitatea bucala.

INLOCUIREA BALONULUI

Daca un balon trebuie inlocuit, trebuie respectate
instructiunile pentru indepartarea sistemului ORBERA®
si pentru pozitionarea si umflarea sistemului ORBERA®.
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 inlocuit.

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare in
balonul inlocuitor poate provoca greturi severe,
varsaturi sau formarea ulcerului.

DECLARATIE DE NEASUMARE A GARANTIEI $I
LIMITARI ALE DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita, inclusiv,
fara limitare, nicio garantie implicita de comercializare
sau de aplicabilitate pentru un anumit scop, pentru
produsul(ele) Apollo Endosurgery, Inc. descris(e)

in aceastd publicatie. In masura maxima permisa

de legislatia in vigoare, Apollo Endosurgery, Inc. isi
declina responsabilitatea pentru orice daune indirecte,
incidentale, speciale sau pe cale de consecintg, indiferent
daca o asemenea pretentie este ridicata pe baza unui
contract, prejudiciu, neglijenta, responsabilitate strictd,
responsabilitate legatd de produs sau altfel. Unica si
intreaga responsabilitate maxima a Apollo Endosurgery,
Inc., pentru orice motiv, precum si compensatia unica

si exclusiva primita de cumparator, indiferent de cauza,
va fi limitata la suma platita de client pentru bunurile
cumparate. Nicio persoand 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 reprezintd 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 rezultd din reutilizarea produsului.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem ORBERA®, Nr. de catalog B-50000 (Balon agezat in
ansamblul de aplicare)

Nota: Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru utilizare.

Sistemul ORBERA® nu contine latex sau componente din
cauciuc natural.



Cucrema nHTparactpanbHoro 6annoHa ORBERA® (pycckuii)

BBEAEHUE

CncTema MHTparacTpanbHOro (BHYTPYKeNyA0UuHOro )
6annoHa ORBERA® (N2 no katanory B-50000)

PucyHok 1. Cuctema nHTparactpanbHoro 6annoHa
ORBERA?®, 3anonHeHHas 06bemMoM XKUgKocTn A0
400 1 700 cm®. Ha nepeiHem nnaHe cBepPHYTbIN 6annoH

Cunctema vHTparacTpasnbHoro 6annoHa ORBERA®

(puc. 1) npeaHasHayeHa AnA NOMOLLY B CHUKEHUM
Maccbl Tena nyTem 3anosiHeHNA YacT obbema
KenyaKa, Bbi3biBasA TakuM 06pa3om GbICTpoe YyBCTBO
HacblweHus. bannoH cuctembl ORBERA® nomelyaetcs
B XKENY/IOK 1 HANoNHAETCA GU3MONOTNYECKIM
pacTBOpOM, B pe3yfibTaTe Yero OH pasgyBaeTca

1 npuHUMaeT popmy Wwapa (puc. 2). HanonHeHHbIN
6annoH LoMmKeH AeNCTBOBaTb Kak UCKYCCTBEHHbIN
6e30ap 1 cBO6OJHO NepeMeLLaTbCA BHYTPY XKenyaKa.
PazpyBaemas KOHCTpyKUmsa 6annoHa cuctembl ORBERA®
No3BONAET PeryiMpoBaTb 06bem HanosHaAoLen
XKUAKOCTI B MOMEHT YCTaHOBKM GannoHa ot 400 go
700 cm®. Camo3aKpbiBaloLLMIACA KnanaH obecneurBaeT
OTCOE/IMHEHVE OT BHELLHVIX KaTeTepoB.

PucyHok 2. Pa3fyTblit 6annoH B xxenyake

bannoH cuctembl ORBERA® pacnonaraetca BHyTpu
YCTaHOBOYHOIO KaTeTepa B cbope. YCTaHOBOUHbIN
KkaTteTep B cbope (pUc. 3) COCTOUT U3 CUIIMKOHOBOTO
KaTteTepa C BHEWHUM AnameTpom 6,5 MM, OAVH KOHeu
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KOTOPOro nogcoearHeH K 060/104Ke, B KOTOPOA
HaxXof[MUTCA CBePHYTbIN 6annoH. [POTUBOMONOXKHbIN
KOHeL| MOAICOeINHEH K HAKOHEeUHWKY JTio3pa ana
NoACOeAVHEHNA K CrcTeme 3anonHeHus. [ina
onpefieneHna YpoBHA 3anofTHEeHUA KUAKOCTbIO

Ha 3anonHaLeil TpybKke MeloTca oTMeTKU. [ina
YBENNUYEHUA XKEeCTKOCTY B CUNMKOHOBBI KaTeTep
BCTaB/IeH MPOBOJIOYHbIN MPOBOHK KaTeTepa.

PucyHoK 3. YcTaHOBOUHBIN KaTeTep B c6ope

Cuctema 3anoJiHeHuA, cocToAwan n3
BHYTPUXeNYyAOYHOro HaKOHeYH1Ka, 33|'|0ﬂHﬂl0LLle|7l
TPYOKM 11 HAaNOMHWTENBHOTO KNanaHa, NpefjHa3HayeHa
ANA pasayBaHvA 6annoHa.

NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Cncrema ORBERA® nokasaHa fn1a BpeMeHHOro

np anac Beca npu

NaLeHTOB C U3GbITOUHBIM BECOM, C MHAEKCOM MacChbl
Tena (Body Mass Index, BMI) 27 kr/m* u Bbie.

Cunctemy ORBERA® Heo6Xx041MO 1CMonb3oBaTh
COBMECTHO C ASIUTENbHOI ANETON NOJ KOHTPONIEM Bpaya
v nporpammon nosep , Np on
MOBbICKTb BO3MOXHOCTb MOAAEPKaHNA ANINTENbHOTO
CHUXXEHNA Maccbl Tena.

MakcumanbHbIi neprop HaxoxaeHnsa cuctembl ORBERA®
BHYTPU OpraH13ma CoCTaBAeT 6 MeCALEB, 1 OHa [JO/KHa
ObITb yAaneHa He Nno3sgHee 3Toro Cpoka.

BHUMAHME! Puck cayBaHua 6annona

" Henp ™ (n, Kak cnepcTBMe,
i cmepTy, 7 P Tbio
) 3Haun TCA, ecnu

ocTaeTcA B XKenyake gonbuie 6 mecAues. Takue
cyy4an yKe UMenmn Mecro.

Mepepn ucnonb3osaHuem crctembl ORBERA® Kaxabii
BPauy 1 NaLMeHT AOMKHbI OLIEHWUTb PUCKW, CBA3AHHbIE
C 3H[OCKOMNMEN N NPYMEHEHNEM BHYTPUXENYOUHbIX
6annoHoB (cm. pazaen «OCNOXHEHNA» HUXE),

1 BEPOATHYIO NOJIb3y OT BPEMEHHOTO JleYeHus No
CHUXKEHMIO MacChbl Tena.

BHUMAHUE! Bp T no ¢
Beca nokasana PoLy TycCl
MONBITOK B ONFOCPOYHOI NepCneKTBe
y nay nr

TOB C P P
P ANTb TOB

W YAQNATb WK 3aMEHATb YCTPOMCTBO Kaxable
180 aHel. B HacTOAWMIT MOMEHT He cyL|ecTByeT

B nop,

nc

cnctembl ORBERA®

KNX
WH, 0
cBbiwe 180 aHen.

Bpauu coob1uaioT o ConyTCTBYIOLEM NCMONb30BaHUN
NeKapCTBEHHbIX MpenapaTos, CHUXalowWyx obpasosaHue
KUCNOTbI UM KUCNOTHOCTb. CUNIMKOHOBbIN 3nacTomep
paspyLiaeTca KUCIOTON. YMeHblueHve pH B xkenyake
[OMKHO NPOANUTL LLeNnoCTHOCTb cuctembl ORBERA®.

Matepuanbl, ucnonbyembie B NPOU3BOACTBE JaHHOTO
YCTPOVICTBA, MPOLLIN NPOBEPKY B COOTBETCTBUM

¢SO 10993, mexxayHapOAHbIM CTaHAAPTOM ANA
610NOrNYecKoit OLeHKN MEAULIMHCKNX YCTPONCTB.



NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Puck cayBaHuA 6annoHa n HernpoxognMocCT KNWeyHnka
(1, Kak cnefCcTBMe, BO3MOXHOWN CMEPTW, BbI3BaHHOW
HEMPOXOANMOCTbIO KMILEUYHWKa) 3HaUNTENIbHO
MOBbILIAETCA, €C/V BaNIoH OCTAeTCA B XKenyake Aonblue
6 MeCALEB UM NCMOSb3yeTCA € 60MbLNM 06beMOM
KugkocTu (6onee 700 cm?).

CayTble yCTpONCTBa HEOBXOAMMO HEMESIEHHO yflanaTh.

MauveHT, y KOToporo cAyTbii 6annoH NPOABUHYNCA

B KMWEeYHUK, 0O/IKEeH HaXxoanTbCA Nno4 BHUMATEIbHbIM
HaﬁmoneHmeM B TeYeHne COOTBETCTBYOLWEro
nieprosia BpemeHu, YTobbl ybeAnTbcA B HOpManbHOM
NpoXoXaeHM 6annoHa Yepes KULIeUHNK.

B pesynbraTe NpoABMkKeHNA CAYTbIX 6anioHoB

B KULLIEYHMK OTMeYanacb HENPOXOAUMOCTb KHLIEUHNKa,
npu KOTOpo TpeboBanoCh X1pPyprveckoe yaaneHue
6annoHoB. OTMEYanocb HECKObKO cny4vaeB
HenpoxognMoCTN KNWeYyHWKa y NauneHTos, CTpajatowmnx
AvabeTom, U KoTopble paHee NepeHecn onepaLnio

B GPIOLIHON NOMOCTU, YTO CleAlyeT yunTbIBaTb NPU OLEHKe
PVCKOB NpoLesypbl. HenpoxoanMocTb KMLWeYHKa
MOXeT NPUBECTU K CMEPTEIbHOMY UCXOAY.

PUCK KNLLIEYHON HEMPOXOANMOCTY MOXET ObITb Bbllle
Y NaLMEHTOB, paHee NepeHecLInX MHEeKONOrMYecKyo
onepauuto nnu onepaynio Ha 6p|0LLIHOIh nonoctun.

Puck kuweyHon HEMpPOXOAMMOCTU MOXKET 6blITb BbILLE
Y NaLMeHTOoB, MMEeILLMX HapyLUeHNne MOTOPUKN Ui /:u/la6e‘|:

Vcnonb3oBaHue AaHHOro yc‘rpoﬁlcrsa NpPOTUBOMNOKa3aHoO
npu 6epeMeHHOCTI/I nnn rpyaHoOM BCKapMnBaHun. Ecnun
B KaKoI1-IM60 MOMEHT B TeueHwe Kypca fieueHns Gynet
nofTBepXKeHa 6epeMeHHOCTb, peKoMeHayeTCA yaanuTh
YCTPONCTBO.

Yrobbl 0becneunTb Hagnexallee HagyBaHue 6annoHa,
Heo6XOANMO HagexalLmM 06pa3om PacronoXunTb
YCTaHOBOYHbIVI KaTeTep B c6ope 1 6anyioH cucTembl
ORBERA® B xenypake. 3acTpeBaHvie 6anioHa B NnLLEeBOAHOM
0TBEPCTUM fiviadpparMbl BO BPeMA HaflyBaHUA MOXKET
NpKBECTU K TpaBMe 1 () paspbiBy YCTPONCTBA.

®dusnonornyeckas peakuMa nauneHTa Ha NnpucyTcTene
6annoHa cuctembl ORBERA® MoXeT BapbupoBaTbCA

B 3aBNCMOCTY OT OBLEro COCTOAHNA NaLNeHTa, a
TaKxe YPOBHA 1 BMAa akTUBHOCTW. Ha peakumio Take
MOTyT BNINATb cnocobbl 1 yactota npuema nekapcts nunu
nuLeBbIX 406ABOK 1 06Las aneTa nayneHTa.

Bce nauueHTbl AO/MKHbI HAXOAWTbCA NOA BHUMATESTIbHbIM
HabilofieHeM B TeueHMe BCero Kypca neyeHns,

4TO NO3BONNT OBHAPYKIUTb Pa3BUTVIE BOIMOMKHbIX
OCNIOXKHEHNI. KaXKabli NaLNEHT AOMKeH ObiTb
MPOVHCTPYKTUPOBAH OTHOCUTENIbHO CUMMTOMOB CAlyBaHUA
6ann0Ha, )Keﬂy,ELOLIHO-KVILIJeHHOIh HEenpoxoamMmocTn,
OCTPOro naHKpeartuTa, CMOHTaHHOM I/IH¢I/IJ1praL|I/II/I,
06pa3OBaHI/IiI A3Bbl U APYTNX BO3MOXHbIX OC}'IO>KHEHI/IIh,

1 0 HEOBXOAMMOCTY HeMe/IIeHHO 06PaTUTLCA K Bpauy

B CJlyyae MosAB/EHUA TakNX CUMMTOMOB.

MaumeHTbl, y KOTOPbIX OTMEYaeTCA NoTepaA HacblleHNA,
ycuneHue YyBCTBa ronopaa u (1nu) Habop Beca, OMKHbI
HemeAneHHO NPONTY SHAOCKOMMUYECKMNIA OCMOTP, Tak Kak
3TO NPU3HaKU cayBaHUA 6annoHa.

Ecnn Heo6xoAMMO 3aMeHUTb 6anfioH, KOTOPbI
CaMOnpoun3BOJIbHO yTpaTui OG‘beM, pexkomeHpayeTca,
4TOGbI NePBOHAYaNbHbIi 06beM CMEHHOrO 6annoHa 6bin
TaKUM Xe, KaK y NepBoro 6annoHa unum Kak nocnegHuia
ob6bem yaaneHHoro 6annoHa. bonbwuit nepBoHavanbHbI
06bem 3anonHeHNA CMeHHOro 6annoHa MOXKET Bbi3BaTb
CU/bHYI0 TOLIHOTY, PBOTY 1 06pa3oBaHue A3Bbl.
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Bannon cuctembl ORBERA® cocToMT U3 MArKOro
CUNIMKOHOBOTO 3/1aCTOMEPa 1 MOXeT ObiTb Nerko
NOBPeX/EeH NHCTPYMEHTaMU U OCTPbIMU
npeametamu. Mpw obpalieHnn ¢ 6annoHom
Heo6X0/lMMO VCNOJb30BaThb NepUaTKN U HCTPYMEHTbI,
peKkomMeHayeMmble B JaHHOM JOKYMeHTe.

PUCK MOBTOPHOIO UCMNOJIb3OBAHUA

bannoH cuctembl ORBERA® npefjHa3HaueH TObKO

[NA OAHOPA30BOTro NPUMeHeHNA. [1na n3sneyenna
6annoHa ero caysaloT nyTem Npokona in situ, noatomy

B C/lyyae NOBTOPHOrO NpuUMeHeHvA 6annoH byaet
CAyBaTbCA B XKenyfKe. ITO MOXeT NPUBECTU K KULIEYHON
HenpoXoANMOCTY 1 NoTpeboBaTb NpoBeaeHNA
xupyprudeckon onepauun. Ecnu 6annox 6bin yganen

[10 YCTaHOBKM B XeJNyAKe, OH TaKe He NofanexuT
NOBTOPHOMY MPUMEHEHIO, NOCKONbKY Ae3nHdeKuna
MOXET NPUBECTY K €ro NOBPeXAeHUIo 1 nocneaytolemy
CAYBaHNIO Ha MeCTe YCTaHOBKN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

K npoTrBonokasaHyAM AnA UCMONb30BaHWA CUCTEMbI
ORBERA® oTHOCATCA:

«  HaxoxpaeHue B xenyfke 6onee ogHoro
WHTparacTpanbHoro 6annoHa ORBERA®
OJHOBPEMEHHO;

. paHee nepeHeceHHana onepaunsa Ha XenyaoyHo-
KNLWEYHOM TpaKTe;

«  BOCManuTenbHble 3a60neBaHNA XKenyA0uHO-
KWLLEUYHOrO TPaKTa, B TOM YKC/Ie HeYCTPaHUMbIN
330daruT, A3Ba XenyaKka vnn ABeHaaLaTMNepCcTHoOn
KULLKK, pak mbo cneyunduryeckre BocnaneHus,
Takve Kak 6onesHb KpOHa;

«  COCTOAHWA, NOTEHLMANbHO CNOCO6HbIE MPUBECTH
K KPOBOTEUEHWIO B BEPXHET YaCTy Xenya0YHO-
KULWEYHOro TpaKTa, Hanpymep Baprko3HO
pacluMpeHHble CoCYabl NULEBOAA UMK XKenyzKa 6o
BPOX/[EHHaA U NpUoBpeTeHHasn TeneaHrsKTasua
KULIEYHVKa UK Ipyrue BPOXAeHHbIe aHoManuu
KeNnyAoUHO-KULLEYHOTO TPAKTa, TaKMe Kak aTpesnsa
VN CTeHO3;

«  6onbluas rpbixa NUILEBOJHOTO OTBEPCTNA NN
rpbixa pasmepom 6onee > 5 cm;

. CTPYKTypHas aHOManua B n1ilesoae Ui rnoTke,
Hanpumep CTeHO3 Unu ANBEPTUKYIT;

«  n06oe [pyroe MEANLIMHCKOE COCTOsAHIE, He
AonycKarollee NpoBeAeHre pekoMeHayemon
aHAoCKoNuw;

. cepbe3Hoe Ncnxmnyeckoe HapyleHne, nmesLuee
MECTO paHee 1w B JaHHbI MOMEHT;

. ANKOronn3m uan HapkomaHua;

+  HexenaHue nayueHToB cobiofaTb AMeTy nog
MEAVLIMHCKIM KOHTPOJIEM 11 y4acTBOBaTb
B MPOrpamMme 13MeHeHA NOBEfEHNA C OBbIYHBIM
nocneayiowm BpauebHbIM KOHTponem;

«  6eCKOHTPONbHbIN NpYeM NaLneHTaMy acnnpuHa,
NPOTVNBOBOCMANUTENbHbIX CPELCTB, aHTUKOAryNAHTOB
VNN APYTVIX BELLECTB, PasfpaxatoLLnX Xenyiok;

. 6EpeMeHHOCTb nauneHTOK Ui KopmaeHne rpyabto.

OCJIOKHEHMNA

Mpu ncnonb3osaHunu cuctembl ORBERA® BO3MOXHbI
CnefyiolLne OCIOKHEHUA.



KuweuHasn HenpoxogmMmocTb uU3-3a 6annoHa.
HepocTtaTouHo HaayTbiii 6annoH nnv npoTeKaowmin
6annoH, KOTOPbIN yTPaTUN 3HAUNTENbHYIO YacTb
obbema KUAKOCTU, MOXET NPOABUHYTbCA U3
>Kenyaka B TOHKYI0 KMLLKY. OH MOXeT NpoiTh no
BCEMY KULLEYHVKY B TOHKYIO KULLKKY 1 BbIVITV CO
cTynom. OfiHaKo B Cly4ae 06pa3oBaHuA y3Koro
y4acTKa B KNLLIeYHUKe (HTO MOXeT Cny4ynTbCa nocne
nepeHeceHHON onepaLnm Ha KULWEYHKE 1in

B pe3ysibTaTe 06pa3oBaHnA craek) NPoxoxaeHve
6annoHa MOXeT 6bITb 3aTPYAHEHO, N 3TO MOXET CTaTb
I'Ipl/l‘-WIHOVI HenpoxognmMocCT KNLWeYHNKa. B sTOom
Cny4ae MOXeT NoTPe6OoBaTLCA UPECKOXKHbIN APEHaX,
onepaLyia Uiy 3HROCKONMYeCcKoe yfjaneHue.

Bo3moxeH CMepTEJ’IbeII?I ncxopa scneactene
OCNOXHEHWI, CBA3AHHbIX C KMNLIEYHOW
HEeNpPOXoAMMOCTbIO.

HenpoxognmocTs nuwesoaa. Mocne HagyBaHua
6annoHa B xenyake 6annoH MOXeT ObiTb
BbITONIKHYTb Ha3aj B NNLEBOA. B sTom cnyyae MOXeT
I'IOTpe6OBaTbCﬂ onepauna nin sHgockonnyeckoe
ynanesue.

Tpaama Kenyao4yHO-KMLWEeYHOro Tpakta npu
pasmelleHnn 6anioHa B HeHaaneXalleM MecTe,
HanpuMep B NNLLEBOAE N ABEHAALIATUNEPCTHO
KULLIKe. ITO MOXeT NPUBECTN K KPOBOTEUYEHUIO
VK gaxke NPo6oAEHMIo, YTO MOXET NoTpeboBaTh
XVUPYPrnyecKkon KoppekLmm.

HEHOCT&TO‘-IHOE CHMXXeHne Beca unu otcytcrene
CHUXeHnA Beca.

BpemeHHas Tepaniia No CHUKeHUIO Beca NokKasana
HU3KWIA NMPOLIEHT YCTELLHbIX MOMbITOK B JONTOCPOYHONM
nepcnekTuBe (MoaAepKaHNe CHUKEHIA BeCa)

Y NaLMEHTOB C TAXENbIM OXKMPEH/EeM.

HeraTtuBHble nocneacTBMA ANA 340pOBbA
B pe3ynbrate CHUXeHWA Beca.

[nckomdopT B XKenyiKe, ollylleHe TOWHOTbI

1 pBOTa MoC/e YCTaHOBKM GasioHa, MoCKONbKy
nuLeBapuTenbHas c1UcTemMa npucnocabnmeaetcs
K MPUCyTCTBMIO GansioHa.

HenpekpaLuatoLjasca TolwHoTa v peoTa. MpuunHon
MOET ObITb MPAMOE pasapaKeHne CTEHOK Xenyaka
VN1 3abrBaHe 6anIOHOM BbIXOAA 13 XenyaKa.
TeopeTnyecku BO3MOXHO Aaxe, YTo 6aniioH MoxeT
npefoTBPaTUTL PBOTY (HE TOWHOTY UM NO3biBbI

K pBOTE), 3a6/10K1POBaB BXOZ, B KeNy0oK U3 N1LLeBoAa.

YyBCTBO TAXKECTY B BPIOLLHON NONOCTH.

bonb B XnBOTE 1 CNUHE, NOCTOAHHAA UK
ynknmyeckas.

FacTpo3asodareanbHbiit pediokc.
BnvAHWe Ha NnepeBapvBaHne ML,
BrokupoBaHne NPOXOXAEHNA ML B XKENYAOK.

PocT 6aKTepui B KUAKOCTH, HAMONHAOLLEN GannoH.
Pe3Kkuin BbIGPOC 3TON XMUAKOCTY B KULIEYHVK MOXeT

BbI3BaTb UHMEKLMIO, BbICOKYIO TEMMEpPaTypy, Cnasmbl
v anapeto.

TpaBMVpOBaHVie 060I0UKI KeNyJOUHO-KNLIEYHOTO
TpaKTa B pe3ysibTaTe NPAMOro KOHTaKTa ¢ 6annoHoMm,
3aXVNMOM VNK B pe3ynbTaTe MoBbILLEHHON BbIpaboTKM
KIUCNOTbI B XKeNyAKe. ITO MOXKET NMPUBECTU

K 06pa3oBaHuio A3Bbl C 60/IbIO, KPOBOTEUEHVEM

nnn paxe npo6oaeHnem. [1na KOppeKLmMn JaHHOro
COCTOAHUA MOXKET NoTpeboBaTbCA XMpypruyeckas
onepauwa.

. CIZlyBaHI/Ie nnocneaywwaa sameHa 6annoHa.

«  Coo6Lanock 0 BO3HNKHOBEHNI OCTPOTO NaHKpeaTnTa
B pe3yibTaTe MOBPEX/AeHUA NOKeNyJ0UHON
enesbl 6annoHOM. MaLyieHTbl, y KOTOPbIX BO3HUKAN
CYIMMTOMbI OCTPOTO NaHKPeaTUTa, JOMKHbI GbITh
MPOKOHCY/ILTUPOBAHbI 47151 MOMTyYEHUA HEOTIOXKHON
MeAMLMHCKOM nomoLyy. MoryT Habnofatbes Takve
CYIMMTOMBI, KaK TOLHOTA, PBOTA, 60J1b B XKMBOTE UM
cnuHe (NocToAHHaA unn nepuoanyeckas). Ecnn 6onb
B XKMBOTE HOCWT NMOCTOAHHbIN XapaKTep, BO3MOXHO
Pa3BUICA NaHKpeaTuT.

«  CnoHTaHHOe pa3ayBaH1e UMNNaHTUPOBaHHOTO
6annoHa c cUMNTOMaMK, BKNIOUaA MHTEHCUBHYIO
60nb B K1BOTe, HabyxaHue XnBoTa (B3lyTne X1BOTa)
C HanMyMem HeMpUATHBIX OLLYLLEHUI NN 6e3 HUX,
3aTpyAHeHHoe AbixaHue v (1nu) peoTa. MauneHTbl,

Y KOTOPbIX BO3HWKAV Nl06ble U3 3TUX CUMMNTOMOB,
DIO/KHbI ObITb MPOKOHCYNBTUPOBaHbI /1A NONyYeHnA
HEOTNOXHON MeANLNHCKOW NOMOLLN.

. yumre, YTO NOCTOAHHbIE TOWHOTa U PBOTa
MOTyT 6bITb O6YCNIOBNEHBI HEMOCPEACTBEHHBIM
pasgpaxeHuem BbICTUIKWU Xenyaka, 6}10Ka,q0|7|
6annoHom BbIXOAa 13 Kenyaka unuv CnoHTaHHbIM
pa3sayBaHviem 6annoHa.

K OCNNOXHEHWAM OBbIYHOW SHAOCKONUN
OTHOCATCA:

. HeGl’IaI’OI’IpMﬂTHaﬂ peakuna Ha cejaTnBHbIe CpeacTea
NN MEeCTHYI0 aHeCTe3nio;

«  Crasmbl v AUCKOMMOPT B XKMBOTE W3-3a PaCTArVBaHNA
KK1BOTa BO34YXOM;

«  60nb unu pasapaxeHue B ropse nocne npoleaypbl;
«  NPOHUKHOBEHVIE COLIEPXKIMOrO Xeny/Ka B Nerkue;

+  OCTaHOBKa CepALa Ui AibixaHus (KpaiiHe peaKo u,
KaK MpaBuio, CBA3aHO C CEPbe3HbIMI OCHOBHBIMU
3aboneBaHuAMN);

«  TpaBma unu npo6oAeHIe XenyoUHO-KULLEUHOro
TpakTa.

®OPMA MOCTABKU

Kaxpana cuctema ORBERA® coepuT 6ansoH, KOoTopbii
pacrionaraeTca BHYTpY YCTaHOBOYHOTO KaTeTepa B c6ope.
Bce komnoHeHTbl noctasnatotca B HECTEPU/IbHOM

BWAE v npepHasHayeHbl TOJIbKO A1 OLIHOKPATHOTO
NCMNOJb30BAHUA. Heobxoarmo ocTopoXXHO obpaluaTbea
CO BCEMU KOMMOHEHTaMM.

WHCTPYKLUU NO OYUCTKE

B cny4ae 3arpasHeHna nsaenua Ao ero ncnonb3osBaHna
€ero He cyielyet ucnonb3oBaTb, a cnefyet BepHyTb
npoussogunTento.

BHUMAHMUE! HE 3SAMAYUBAITE U3AENNE

B AE3UHOULUPYIOLLEM CPEACTBE, nockonbKy
CUNNKOHOBbIN 3/1aCTOMEP MOXET MOorNoTUThL
HEKOTOpYIO YacTb pacTBOpa, KOTOPbIil BNOCNeACTBIN

MOXeT noc TbCA N Tb
peaKkuuio TKaHe.
YKA3AHWUA NO NPUMEHEHUIO

bannoH nocraBnsetcs BHYTpW yCTaHOBOYHOrO KateTepa

B cbope. OcMOTpUTE YCTaHOBOUHbIN KaTeTep Ha

Hanmuvie noBpexaeHuii. Mpun obHapy eHUn Kakux-nn6o
NoBpeXAEHNIN ero NCronb3oBaHne He aonyckaetca. Bo
BpemA yCTaHOBKM CUCTEMbl HEO6X0,CLI/IMO NMEeTb 3anacHyo
cnctemy ORBERA®.



HE U3BNEKAWTE BAJIJIOH U3 YCTAHOBOYHOIO
KATETEPA.

Ona pa3ayBaHnAa 6annoHa npefycMmoTpeHa cuctema
3anosiHeHNA.

Mpumeuanue. Ecin 6annoH 6bin oTAENEH OT 0600YKM
10 YCTaHOBKM, He MbITaNTeCh UCMOMb30BaTb 6ANOH 1AM
NOBTOPHO BCTaBNATb €70 B 06O/OUKY.

3AMEHA U HAQYBAHUE BAJIJIOHA

MoparoTtoBbTe NaumeHTa K sHAOCKoNUK. OcmoTpute
MULLEBOA, 1 XKeNyf0K C MOMOLLbIO SHAOCKOMA

1 Nocie 3Toro yaanute sHaockon. Ecnm otcyTeteyior
NPOTUBOMOKa3aHNA, OCTOPOXHO BCTaBbTe YCTaHOBOUHbIN
KaTeTep, Coilepalyuii 6ansoH, B NMLIEBOA

1 NPOTOJIKHWTE B XeNyaoK. bnarogapa maneHbkomy
pasmepy yCTaHOBOYHOTO KaTeTepa B cope, ocTaeTcs
[OCTaTOUHO MeCTa [U1A SHAOCKONMA, KOTOPbIN AOMKEH
6bITb BCTaB/EH ANs HabnoaeHUs 3a Xxogom 6anoHa.

yF[OCTOBepI/IBLLII/ICb, 4TO GanoH OnNyCTUIICA HNXKE HXKHEro
nvesoaHoro Cd)I/IHKTepa N HaxoAuTCA B NONIOCTN
Xenypka, nspnekute I'lpOBOJ'IOHHbIIﬁ NPOBOAHUK KaTeTepa.

3anonHuTe 6anNoH CTePUbHBIM GU3NONOTYECKUM
pacTBopoMm. [ToMecTUTe HaKOHEUHVIK 3anosHAILeN
cucTembl B 6y TbiIKY € pU3MONOrNUYECKNM PaCcTBOPOM
VAV B HAaNonHALWYI0 TPY6KyY. MoacoeguHnTe Wwnpumwy

K cucreme 3anofiHeHUA 1 3anpasbTe ee. nO,ElCOEAVIHI/ITE
HaKouequKJ’hoapa Ha HaﬂOI'IHmOLLleVI prﬁKe K KnanaHy
CUCTEMbI 3aMoJiHeHNA. HauHnTe 3anonHATb 6a]‘|]10H,
npoBepAs SHAOCKOMOM, YTO 6aNNoH HaxoaUTCA

B Xenyake (CM. pekoMeHAaLM No 3anoHEHWIO HIXKe).

Mpumeuanue. Bo Bpems npoLiecca 3anoHeHns
HanonHstowas Tpy6Ka 4OMKHA OCTaBaTbCs

B CBO60,E(HOM nonoxenun. Ecnun 3anonHawwas pr6Ka
HaTAHYTa BO BpemsaA npouecca BBeAeHNA, OHa MOXeT
COCKOUUTb € GansioHa n npenAaATcTBOBaTb ﬂaﬂbHeVlLlJeMy
HaayBaHWio 6anioHa.

NPEAYNPEXAEHUE: BbicoKasa CKOPOCTb 3anofIHEHNA
co37aeT BbICOKOE AaB/ieHNe, KOTOPOe MOXeT
nospeanTb KnanaH cuctembl ORBERA® unmn npusectn

K npex, Yy OTC

Bo m3bexaHune cnyyanHoro noBpexaeHns unmn
npexaeBpeMeHHOro OTCoeaANHeHVA KnanaHa coﬁmo,qal?rre
cnepyowne pekomeHaaunm no 3anosiHeHno.

«  Bcerpa ucnonb3yiite NpeaocTaBaeHHbI KOMMNEKT
Ans 3anofiHeHua cuctembl ORBERA®.

«  Bcerga ucnonb3yite wnput o6bemom 50 nnm 60 cv®.
Mcnonb3oBaHue WNpULEB MeHbLIETO 06bema MOXKET
NpUBECTN K 06Pa30BaHIIi0 OYEHb BbICOKOTO
nasneHwa (30, 40 1 gaxe 50 GpyHTOB Ha KB. AtONM),
KOTOPOE MOXET paspyLnTb KnanaH.

«  [pu ncnonb3oBaHum wWnpuya obbemom 50 nnm 60 cm®
KaXk[jjoe BNBaHUe [JO/KHO OCYLLeCTBAATLCA
Me[IeHHO (MVHUMYM B TeueHre 10 cekyHp)

1 HenpepbiBHO. MeaneHHoe, HenpepbiBHOE
3arnosiHeHe MOMOXeT n3bexaTb 0bpasoBaHNA
BbICOKOTO IaB/IeHNA B KNanaHe.

«  3anosniHeHue BCerfa AOMKHO 3aBEpLUATbCA MO,
NPAMbIM B13yasbHbIM KOHTPO/EM (racTpockonueit).
LlenocTHoCTb KnanaHa HeoGXoAMMO NPOBEPUT,
OCMOTPEB MPOCBET K/lanaHa nocsie nssneyeHmns
3anonHsioLwein TPY6KM 6ansioHa v Knanaa.

- bannoH c npoteKkaLM KnanaHom Heo6XxoaNMo
HeMeAneHHo yaanuTb. CAyTbin 6annoH MoxeT
CTaTb NPUYNHOI HEMPOXOANMOCTMN KNLIEYHNIKA,
KOTOpas MOXeT NPUBECTU K cMepTu. /I3BeCTHbI

C/ly4an HeNpPOXoAUMOCTU KULIeYHKa B pesynbraTe
TOrO, YTO CAYTbIV 6aNNoH He 6blN CBOEBPEMEHHO
Oo6HapyeH v yfaneH.

Mpumeuanue. Bce npotekatowvie 6anioHbl cnegyet
BepHYTb B KomnaHuio Apollo Endosurgery Bmecte

C noApo6HON 3anmnCKoN O BO3BpaTe NPOAYKTa,
onucbIBaLLen MHUUAEHT. Mbl LieHM Bally NOMOLLb
B Hawen pa60Te No HenpepbIBHOMY MOBbILWWEHUIO
KauecTsa.

MuHVManbHbI Tpebyembiii 06bem 3anofiHeHns 6annoHa
INA €ro NOJIHOTO pa3/lyBaHNA B KOMMIEKTe yCTaHOBKM
cocTasnset 400 cv®. Mocne 3anonHeHua 6annoHa
V3BNEKNTE KOMNNEKT ANA 3aMONHEHNA U3 HanonHsoLen
Tpy6Ku. MogcoeamrHUTE WNPUL HENOCPEACTBEHHO

K HaKOHeuHVKy JTio3pa Ha 3anonHaioLei Tpyoke

1 Npou3Be/uTe lerkoe oTcachiBaHlie C OMOLLbIO
YCTaHOBOYHOTO KaTeTepa, MOTAHYB 3a MiyHXep WnpuLia.
Mpy 3TOM XUAKOCTb He BbINbETCA, MOCKONbKY KnanaH
3aKpOeTCA B pesysibTaTe CO3[laBaeMoro Bakyyma.

BHUMAHUE! Ecnn u3 6annoHa Moxer 6biTb

yAaneHo 6onee 5 cm® xupgkoctn, Te

XKupkocTb Henb3a yaanuTb U3 6annoHa npm nomowu
Vi TPy6KM, noc y

3anonHsAiowen TPy6KM He JOCTaeT A0 KOHLa KNlanaHa.

Mocne 3anonHeHnsa 6annoH HeOHXOANMO 0CBOGOANTD,
OCTOPOXHO MOTAHYB HaMoNHALLLY0 TPY6KY, Npu 3TOM
6aNnnoH [JOMKEH HAXOANTLCA HANPOTUB HAKOHEUYHKa
SHAOCKOMNA U HUKHETO NULLEBOAHOTrO CHUHKTepa.
Mpoponxante TAHYTb HANONHALYI0 TPY6KY, MoKa
OHa He BbIIZFLET 13 CaMO3aKpbliBalLWeroca KnanaHa.
Mocne Toro Kak 6annoH 6bin 0cBOGOXKAEH, ero
HEo6XOAMMO OCMOTPETb.

YCTAHOBKA U HALYBAHUE CUCTEMbl ORBERA®
(MOLWATOBAS UHCTPYKLINS)

1. lMoproToBbTe NaymeHTa B COOTBETCTBUN
C 60NbHNYHBIM MPOTOKOIOM racTpOCKONuun.

2. [lpoBepuTe racTPOCKONUYECKMIA OCMOTP NUiLeBosa
noxenyaka.

3. YpanuTe racTpockon.

4. Tlpu OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKA3aHWI BbINOHNTE
cnepyoline fencTeuna:

a.  Cmaxbre o6onouky crctembl ORBERA®
XUPYPrUYeCcKnM CMa3ouHbIM resiem.

6. OcTopoxHo BBeguTe cuctemy ORBERA®
B NULWLEBOA N MPOTONIKHUTE B XeNyaoK.

5. Korga 6annoH BCTaHeT Ha MeCTo, CHOBa BCTaBbTe
HAOCKON Ana Haﬁmoquvm 3a XOAOM 3anosIHeHUA.
bannoH AOKEH HAaXOAUTbCA HUXKEe HVXKHEro
NMLLEBOAHOTO CHUHKTEPA, HEMOCPEACTBEHHO
B MONOCTY XenyaKa.

6. VI3BnekuTe NPOBOMOYHbIN MPOBOAHUK KaTeTepa 13
HanonHsiowen TpyoKu.

7. TNopcoeanHuUTe TPEXMO3ULMOHHDI KnanaH
ANA perynupoBaHua pacxoaa *1aKkocTu
1 wnpuL 06beMom 50 CM* K HAKOHEUHMKY
Jlioapa. BcTaBbTe HaKOHEUHVIK 3anonHaALen
CUCTEMbI B HAMOJHAIOLLYI0 TPYGKY €MKOCTI
C GpU3MONOrNYECKNM PacTBOPOM.

8. MeFU'IeHHO 3anosHnTe 6anioH CTepunbHbIM
$U3MONOrMYecKIUM pacTBOPOM Mo 50 cm’ 3a
ofHo BAvBaHve. [loBeante o6bem o 700 cm?
(14 BnnBaHuin). PekomeHayemblin 06bem
3anonHeHus — o 700 cv®. MUHVMAsbHbIiA
0o6bem 3anonHeHus — 400 cv®.



9. MMocne nocnefHero BINBaHWA NOTAHUTE NITyHXep
Has3ag, uTobbl co3gaTtb BaKyyMm /1A 3aKPbITUA KnanaHa.

. OCTOPOXHO BbITaLuTe TPYGKY 1 NpoBepbTe
LeNOCTHOCTb KanaHa.

YAANEHUE BAJIJIOHA (MOWATOBAA UHCTPYKLUA)

1. MpoBeguTte o6e36onMBaH1e B COOTBETCTBUM
C GOMBHUYHBIMY 1 XUPYPTUYECKMI PEKOMEHAALNAMMI
M0 raCTPOCKOMMYECKVIM MPOLIeAypam.

2. BcTaBbTe racTpOCKOM B XeNyJoK NauueHTa.

3. [lo6eiTech xopoLuero o63opa f1A 0CMOTPa
3anosiHeHHoro G6annoHa npu nomown ractpockona.

4. BcTaBbTe MHCTPYMEHT C UFNON B pabounin KaHan
racTpockona.

5. lpokonute 6annoH C NOMOLLbIO UHCTPYMEHTa C UTTON.

6. [pOTONKHUTE ANCTaNbHbIN KOHeL, TPybKn uepes
o6onouky 6annoHa.

7. Vi3Bnekute urny n3 Tpy6Ku.

8. [pousBeawTe oTcacbiBaHme Yepes TPpyOKy, NoKa BCA
KNOKOCTb He 6y,qu BblKayaHa 13 6annoHa.

9. V3BnekwuTe Tpy6Ky U3 6annoHa v 13 pabouero KaHana
racTpockona.

. BcTaBbTe [1By3y6uaTbie NPOBONOYHbIE WMMLbI Yepes
pabounit KaHan ractpockona.

11. 3axBaTuTe 6anNOH U3OrHYTHIMY WUNLAMI
(>kenaTenbHO 3a MPOTUBOMONOXHbI KOHeL, KnanaHa).

. BBeaute 5 Mr 6yckonaHa, YToGbl PaccnabuTb MbiLLLibl
nuLeBofja BO BpeMA NPoXoXAeHNA 6anioHa yepes
obnactb wew.

. Kpenko 3axsaTtus 6annoH, MeaNeHHo TAHUTE ero
BBEpPX Mo nuiesoay.

. Korpa 6annoH 4oCTUrHeT ropna, 3anpoKnHbTE rofoBy
nauvieHTa Ana nonyyeHns 6onee NnasHow KPUBOW
v 6osnee Nerkoro N3BedeHus.

15. Ypanute 6annoH yepes pot.

3AMEHA BAJUIOHA

Ecnu TpebyeTca 3ameHa 6annoHa, Heo6xoaNMO
CefoBaTh MHCTPYKLIMAM MO U3BJIEYEHUIO, YCTaHOBKE

v HaplyBaHuio cuctembl ORBERA®. Ecniv 6annoH He
noTepaAn 06bem KIUAKOCTY B MOMEHT U3BJIeYEHNA, HOBbII
6annoH MOXET UMETb TOT e 06beM XUAKOCTH, 4To

1 yAaneHHblin. OfgHaKko ecniv npeablayLLnii 6anioH CHU3MUN
06bem [0 yaaneHns, pekoMeHayeMblii 06beM XKNAKOCTU
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HOBOTO 6anioHa JoMmKeH BbiTb PaBeH 13MepeHHOMY
obbemy yaaneHHoro 6annoHa.

BHUMAHMUE! bonbumit HauyanbHbi 06bem
C 06 MOXeT Bbi3BaTb
Y, PBOTY 1 06p A3BbI.

CUNbHYIO

OTKA3 OT TAPAHTUU U OTPAHUYEHUE
YCTPAHEHUA HEUCNPABHOCTEN

Ha n3genue Apollo Endosurgery, Inc., onncanHoe

B HaCTOALLEM JOKyMEHTE, He PacnpocTpaHAeTca
Kakaa-nn6o npAamas unm nogpasymesaemas

rapaHTua, BKloyaa 6€30 BCAKNX OrpaHmnyeHunii niobyto
noapasymeBaemyto rapaHT1IO KOMMEPYECKOro KayecTsa
VAV NPUrOAHOCTY ANA Kakoii-nnbo onpefeneHHomn
uenu. Komnanus Apollo Endosurgery, Inc. otknoHset
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb 32 KaKoW-TM60 KOCBEHHbIN,
0Co6bIi, CyyaiHbIi MU NO6OUHBIN YLLEP6, He3aBNCYMO
OT TOro, OCHOBaHa /v TakaA OTBETCTBEHHOCTb Ha
KOHTpaKTe, IeNIKTe, XanaTHoCTy, 6e3ycnoBHoii
OTBETCTBEHHOCTY, OTBETCTBEHHOCTY 3a KauecTBO U3Aenna
VN Ha UHBIX OCHOBAHUSAX, BO BCEX MPelyCMOTPEHHbIX
3aKOHOM C/yyasx. EQVHCTBEHHOI 1 ucyepnbiaioLLlen
MaKCVManbHO OTBETCTBEHHOCTbIO KOMMaHNM

Apollo Endosurgery, Inc. npu nio6bix 06cToATeNbCTBAX

W €IMHCTBEHHBIM 1 UCKNIIOYUTENBHBIM Cocobom
KOMneHcaLuuv nprobpeTtaTens npw Mobblx NpeTeH3nAxX
ABNIACTCA CYMMa, ynylayeHHas npuobpeTatenem npu
MOKYMKe COOTBETCTBYIOWVX U3AeNUi. HUKTO He nmeeT
HMKaKoro npasa Hanaratb Ha Apollo Endosurgery, Inc.
063aTeNbCTBa NO KaKOM-NGO TPAaKTOBKE UMM rapaHTuu,
3a UCK/IOYEHNEM HEMOCPeACTBEHHO U3NI0KEHHbIX

B HacToALLeM JoKymeHTe. OnrcaHna nan TexHnYeckne
XapaKTePUCTUKY, MPUBELEHHbIE B NEYaTHbIX
matepuanax komnanum Apollo Endosurgery, Inc., cnyxat
VCKIIOUNTENbHO B KayecTBe 06LLero onucaHusa usaenva
Ha MOMEHT €ro U3rOTOB/IEHNA U He COCTaBAKT KaKiiX-
NGO BblPaXeHHbIX rapaHTU UM pekomeHaLnii no
NPYMEHEHNIO N3JeNNA B KOHKPETHbIX 06CTOATENbCTBAX.
Komnanus Apollo Endosurgery, Inc. kateropnyecku
OTK/OHAET BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, BK/OYas
OTBETCTBEHHOCTb 33 Kakon-Mb0o NPAMOIA, KOCBEHHDI,
0COo6bIN, CyYaiHbIA MU NOBOUHBII YLLEP6, BO3HUKLUNIA
BC/e[ICTBYIE NOBTOPHOTO NPYMEHEHNA N3aenus.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKWU U3JENNA

Cuncrema ORBERA® , N2 no katanory B-50000 (6annoH
PacnonoxeH B yCTaHOBOYHOM KOMI/IEKTE)

Mpumeuanue. MNpoayKLmMa NOCTaBNAETCA B YNCTOM,
HecTepuibHOM B/Ae 1 B YNaKOBKe AN1A NCMOIb30BaHNA.

Cncrema ORBERA® He cofilepuT natekca unm
MPUPOAHOTO KayuyKa.



Intragastricky balonikovy

uvob
Intragastricky balonikovy systém ORBERA®
(kat. €. B-50000)

Obrazok 1: Intragastricky balénikovy systém
ORBERA® plneny na 400 ml a 700 ml s nenafuknutym
systémom v popredi.

Intragastricky balonikovy systém ORBERA® (obr. 1)

je ur¢eny na pomoc pri redukcii hmotnosti tym, ze
¢iasto¢ne naplia zaltidok a vyvoldva pocit sytosti. Balénik
systému ORBERA® sa umiestni do zaltdka a naplni sa
fyziologickym roztokom, ktory spdsobi jeho roztiahnutie
do tvaru gule (obr. 2). NapIneny balénik sltzi ako umely
bezoar a volne sa v zalidku pohybuje. Roztiahnutelny
dizajn baldnika systému ORBERA® umoziuje nastavit jeho
objem pri vkladani od 400 ml do 700 ml. Samotesniaci
ventil umoznuje odpojenie vonkajsich katétrov.

Obrazok 2: Napl y balonik v

Balonik systému ORBERA® sa umiestni do zavadzacieho
katétrového systému. Zavadzaci katétrovy systém (obr. 3)
sa sklada zo silikénového katétra s vonkajsim 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 pripojenie k plniacemu systému. Na plniacej trubicke
sa nachadzaju oznacenia dizky. Na zvysenie pevnosti je
do silikénového katétra zavedeny vodiaci drot.
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stém ORBERA® (slovencina)

Obrazok 3: Zavadzaci katétrovy systém

Plniaci systém sa sklada z hrotu IV, plniacej trubi¢ky
a plniaceho ventilu. SIuzi ako pomoc pri umiestneni
balonika.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém ORBERA® je urceny na docasné pouzitie pri
odtucnovacej terapii pacientov s nadvédhou s BMI (Body
Mass Index) 27 kg/m? alebo vyssim.

Systém ORBERA® sa ma vyuzivat v stcinnosti

s dlhodobym programom kontrolovanej diéty a pravy
Zivotospravy, uréenym na zvysenie moznosti dlhodobého
udrzania hmotnosti.

Maximalna doba umiestnenia systému ORBERA® je
6 mesiacov. Po uplynuti tohto ¢asu alebo skor sa musi
systém vybrat.

UPOZORNENIE: Riziko splasnutia balénika a upchatia
¢reva (a nasledné riziko umrtia v désledku upchatia
¢reva) je vyrazne vyssie, ak je balonik ponechany

v zalidku dlhsie ako 6 mesiacov. Takéto pripady sa

uz vyskytli.

Pred pouzitim systému ORBERA® by mal kazdy

lekér a pacient zvazit rizika spojené s endoskopiou

a intragastrickymi balénikmi (pozrite si komplikdcie uvedené
nizsie) a tiez mozné vyhody docasnej liecby obezity.

UPOZORNENIE: Doc¢asna lie¢ba obezity preukazala
slabé dlhodobé ucinky u ych a velmi y
pacientov. Stav pacientov je potrebné vyhodnocovat
a zariadenie je potrebné vybrat alebo vymenit
kazdych 180 dni. V sticasnosti neexistuju klinické
tdaje podporujtice p: ie jedného balonik
systému ORBERA® viac ako 180 dni.

Lekéri informovali o sibeznom dévkovani liekov na
znizovanie tvorby kyseliny alebo na znizovanie kyslosti
zaludoc¢ného obsahu. Kyselina degeneruje silikonovy
elastomér. Uprava pH v zaltdku by mala predfzit
neporusenost systému ORBERA®.

Materidly pouzité na vyrobu zariadenia boli testované
podla medzindrodného $tandardu I1SO 10993 pre
biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Riziko splasnutia baldnika a upchatia ¢reva (a nasledné
riziko Umrtia v désledku upchatia ¢reva) je vyrazne
vysiie, ak je balonik ponechany v zaltidku dlhsie ako

6 mesiacov alebo pouzivany s vacsimi objemami (viac
ako 700 ml).

Vypustené zariadenia by sa mali okamzZite vybrat.

Pacient, ktorému sa vypusteny balénik premiestnil do
¢reva, musi byt starostlivo monitorovany v priebehu
nélezitého ¢asového obdobia, aby sa potvrdil prechod
crevom bez komplikacii.

Boli zaznamenané upchatia ¢riev spdsobené prechodom
vypusteného balénika do creva, ktoré si vyzadovali
chirurgicky zésah. Niektoré pripady upchatia criev boli
zaznamenané u pacientov s cukrovkou alebo u pacientov,
ktori predtym podstupili operéciu brucha. Vietko toto
treba vziat do Uvahy pri zvazovani rizika tohto postupu.



Upchatie ¢riev moze sposobit smrt.

Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie u pacientov, ktori
predtym podstupili operaciu brucha alebo gynekologicku
operaciu.

Riziko upchatia ¢reva moze byt vyssie u pacientov, ktori
maju poruchu pohyblivosti alebo cukrovku.

Tehotenstvo alebo dojcenie st kontraindikaciou pouzitia
zariadenia. Ak sa kedykolvek pocas liecby potvrdi
tehotenstvo, odportca sa zariadenie vybrat.

Spravne umiestnenie zavadzacieho katétrového systému
a balonika systému ORBERA® do zaludka je nevyhnutné
na zabezpecenie spravneho naplnenia. Uviaznutie
baldnika v otvore pazerdka pocas plnenia méze sposobit
zranenie alebo pretrhnutie zariadenia.

Fyziologicka reakcia pacienta na pritomnost balénika
systému ORBERA® moze byt rozdielna v zavislosti

od celkového zdravotného stavu pacienta a trovne,

a typu aktivity. Reakciu pacienta tiez moze ovplyvnit typ
a davkovanie liekov alebo doplnkov diéty a celkova diéta.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany

v priebehu celej liecby, aby sa odhalili pripadné
komplikacie. Kazdy pacient by mal byt pouceny

o symptomoch splasnutia balénika, upchatia
gastrointestinalneho traktu, akitnej pankreatitidy,
spontdnneho naplnenia baldnika, tvorenia vredov

a dalsich komplikacii, ktoré sa mozu objavit. Pacienta
treba upozornit, Ze ak zaregistruje takéto symptomy, 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 balénika.

Ak je nevyhnutné spontanne splasnuty balonik vymenit,
odporucany pociatocny objem nového baldnika je
rovnaky ako pri prvom baldniku alebo sa odporuca
posledny pouzity objem vybratého balénika. Vacsi
pociato¢ny objem nového balénika méze spdsobit tazku
zalidocnu nevolnost, zvracanie alebo tvorenie vredov.
Baldnik systému ORBERA® je vyrobeny z mékkého
silikénového elastoméru a nastroje alebo ostré
predmety ho mézu fahko poskodit. S balonikom

mozno manipulovat iba v rukaviciach a s nastrojmi
odporudcanymi v tomto navode.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM POUZITIM

Baldnik systému ORBERA® je len na jedno pouzitie.
Vybratie baldnika vyzaduje, aby bol prepichnuty in situ
tak, aby vyfukol a kazdé nasledné opakované pouzitie
by sposobilo vyfuknutie balénika v zalidku. Toto by
mobhlo viest k potencialnej obstrukcii éreva a pripadnému
chirurgickému zakroku na odstranenie obstrukcie.

Ak by bol balénik odstraneny pred implantéciou, aj

tak sa nemoze pouzit opakovane, lebo kazdy pokus

o dekontaminéciu tejto pomdcky by mohol sposobit
poskodenie, ¢o by mohlo znamenat vyfuknutie po
implantécii.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie pre systém ORBERA® patria:

«  Sucasna pritomnost dalSieho balénikového systému
ORBERA®.

«  Predchéadzajlica operécia gastrointestinalneho traktu.

«  Akékolvek zapalové ochorenie gastrointestinalneho
traktu vratane zapalu pazeraka, zaludo¢nych vredov,
vredov dvanastnika, rakoviny alebo Specifickych
zapalov ako Crohnova choroba.
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«  Potencialne horné gastrointestinalne krvacanie,
ako napriklad pazerdkové alebo zalidoc¢né varixy,
kongenitélna alebo ziskana crevna teleangiektézia,
alebo dalsie kongenitalne anomalie traviaceho
traktu, ako napriklad atrézia alebo stendza.

- Sirok4 hiatova prietrz alebo prietrz > 5 cm.

«  Strukturdlna abnormalita v pazeraku alebo hltane,
ako napriklad zizenie alebo divertikul.

«  Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol branit
elektivnej endoskopii.

«  Zavazna predchadzajica alebo momentélna dusevna
porucha.

«  Alkoholizmus alebo drogova zavislost.

«  Pacienti neochotni spolupracovat v programe
lekarsky kontrolovanej diéty a Upravy Zivotospravy
s rutinnymi zdravotnymi prehliadkami.

«  Pacienti uzivajuci aspirin, antiflogistika,
antikoagulancié alebo iné lieky drazdiace zalidok
bez lekarskeho dohladu.

«  Tehotné alebo dojciace pacientky.

KOMPLIKACIE
Mozné komplikacie pri pouziti systému ORBERA® zahfiaju:

«  Upchatie ¢riev spdsobené balonikom. Nedostato¢ne
naplneny balonik alebo prepustajuci balonik, ktory
stratil objem, moze prejst zo zaltidka do tenkého
&reva. Moze prejst az do hrubého ¢reva a vyjst so
stolicou. Ak je vsak crevo v niektorom mieste ztzené,
¢o sa moze objavit po predoslej operacii ¢riev alebo
tvoreni zrastov, balonik neprejde a nasledne moéze
sposobit upchatie ¢riev. Ak nastane takyto pripad,
moze byt nevyhnutna perkutanna drenéaz, operacia
alebo endoskopické odstrdnenie zariadenia.

«  Komplikécie spojené s upchatim ¢riev mézu
sposobit smrt.

«  Upchatie pazeraka. Ked'sa balénik v zaludku naplni,
moze sa zatlacit spat do pazeraka. Ak nastane takyto
pripad, odportca sa operacia alebo endoskopické
odstranenie zariadenia.

«  Poranenie traviaceho traktu pocas vkladania balénika
na nespravne miesto, ako napriklad do pazerdka
alebo dvanéstnika. Moze to sposobit krvacanie alebo
dokonca perforaciu, ktoré vyzaduju chirurgicky
zéasah.

«  Nedostatoc¢na alebo ziadna redukcia hmotnosti.

«  Docasna lie¢ba obezity preukdzala slabé dlhodobé
Ucinky (udrzanie hmotnosti) u velmi obéznych
pacientov.

«  Nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajuce
z redukcie hmotnosti.

«  Prisposobovanie traviaceho traktu umiestnenému
baldniku vyvoldva zalidoéné tazkosti, pocit
nevolnosti a zvracanie.

«  Pretrvavajuca zaludo¢na nevolnost a zvracanie.
Mozu byt sposobené priamym podrazdenim vystelky
zaltdka alebo tym, ze balénik blokuje vyvod zaludka.
Teoreticky je tiez mozné, ze balonik méze zamedzit
zvracanie (nie zalido¢nu nevolnost ani dvihanie
zaltdka) blokovanim vstupu do zaltidka z pazeraka.

«  Pocit tazkosti v bruchu.

«  Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

«  Gastroezofagalny reflux.

«  Vplyvna zazivanie.



«  Blokovanie privodu jedla do zaludka.

«  Rast baktérii v tekutine, ktorou je balénik naplneny.
Nahle uvolnenie tekutiny do ¢riev méze sposobit
infekciu, hortcku, kice a hnacku.

«  Poranenie vystelky traviaceho traktu spésobené
priamym kontaktom s balonikom, kliestami alebo
zvy$enou produkciou zalido¢nej kyseliny. Méze to
viest k vytvoreniu vredov, bolesti, krvacaniu alebo
dokonca perforacii. Na napravu takéhoto stavu je
nevyhnutnd operacia.

«  Vypustenie balonika a naslednd vymena.

«  Bol hlaseny vznik akutnej pankreatitidy v dosledku
poranenia pankreasu balénikom. Pacienti, ktori
pocituju akékolvek priznaky akutnej pankreatitidy,
by mali vyhladat okamZitt lekérsku pomoc. Priznaky
mozu zahfnat nevolnost, vracanie, bolest brucha
alebo chrbta, ktora je neustéla, alebo sa opakuje.

Ak je bolest brucha neustéla, je mozné, ze ide
o pankreatitidu.

«  Spontéanne naplnenie zavedeného balénika
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 okamzitd
lekérsku pomoc.

«  Uvedomte si, ze dlhotrvajtica nevolnost a vracanie
mozu byt aj dosledkom podrazdenia vystelky
zaludka, blokacie vyvodu zaludka balénikom, alebo
spontdnneho naplnenia balénika.

KOMPLIKACIE RUTINNEJ ENDOSKOPIE ZAHRNAJU:

«  Nepriaznivu reakciu na sedativa alebo lokéalne
anestetika.

. Zalido¢né kice a tazkosti spdsobené vzduchom
pouzitym na roztiahnutie zaludka.

«  Bolest alebo podrazdenie hrdla po zakroku.

«  Vdychnutie obsahu zaltdka do pltc.

«  Zastavu srdca alebo dychania (st velmi zriedkavé
azvycajne su spojené s vaznymi neodhalenymi
zdravotnymi problémami).

«  Poranenie alebo perforaciu traviaceho traktu.

SPOSOB DODANIA

Kazdy systém ORBERA® obsahuje baldnik umiestneny
v zavadzacom katétrovom systéme. Vietky sa dodavaju
NESTERILNE a URCENE LEN NA JEDNO POUZITIE. So
vietkymi komponentmi sa musi manipulovat opatrne.

NAVOD NA CISTENIE

V pripade, Ze sa produkt pred pouzitim kontaminuje,
nesmie sa pouzit. Mal by sa vrétit vyrobcovi.

UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PRODUKT DO
DEZINFEKENEHO PROSTRIEDKU, pretoze silikénovy
elastomér by mohol ¢ast roztoku absorbovat,
nasledne ho uvolhit a spésobit reakciu tkaniva.

NAVOD NA POUZITIE

Balonik sa dodava umiestneny v zavadzacom katétrovom

systéme. Skontroluijte, ¢i zavadzaci katétrovy systém nie je
poskodeny. Ak si vsimnete akékolvek poskodenie, katéter

nepouzivajte. Pocas zavadzania zariadenia by mal byt

k dispozicii zalozny systém ORBERA®.
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NEODSTRANUJTE BALONIK ZO ZAVADZACIEHO
KATETROVEHO SYSTEMU.

Plniaci systém sluzi ako pomoc pri umiestneni balonika.

Poznamka: Ak sa baldnik oddeli od puzdra pred
umiestnenim, nesnazte sa balénik pouzit alebo ho znova
vlozit do puzdra.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE BALONIKA

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky vysetrite
pazerék a zaltdok, potom vyberte endoskop. Ak nie su
Ziadne kontraindikacie, zavedte zavadzaci katétrovy
systém s balénikom dole pazerakom a do zaltidka. Malé
rozmery zavadzacieho katétra poskytuju dostatocny
priestor na opatovné zavedenie endoskopu, ktory slizi na
pozorovanie jednotlivych krokov plnenia balénika.

Po potvrdeni, ze sa balénik nachadza pod dolnym
zviera¢om pazerdka a je cely umiestneny v zaltdku,
vyberte vodiaci drét.

Naplrite balénik sterilnym fyziologickym roztokom. Hrot
plniaceho systému umiestnite do flase s fyziologickym
roztokom alebo do hadi¢ky vrecuska s roztokom.
Pripevnite injeként 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
baldnik stale v zalidku (pozrite si odporicania pri plneni
uvedené nizsie).

Poznamka: Pocas plnenia musi plniaca trubicka zostat
volna. Ak je plniaca trubicka pocas intubécie napnuta,
moze sa uvolnit z balénika a zabranit jeho dalsiemu
nafukovaniu.

VAROVANIE: Prudké pinenie sposobi vysoky tlak,
ktory moéze poskodit ventil systému ORBERA® alebo
sposobit pred¢asné oddelenie.

Nasledujuice odportcania pri plneni st ur¢ené na
predchadzanie neziaducim poskodeniam ventilu alebo
pred¢asnému oddeleniu:

«  Vzdy pouzivajte dodanu plniacu stpravu systému
ORBERA®.

«  Vidy pouzivajte 50 ml alebo 60 ml injeként
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 (miniméalne
10 sekundové) a plynulé. Pomalé, plynulé plnenie
zamedzi vzniku vysokého tlaku vo ventile.

«  Plnenie by vzdy malo byt ukon¢ené pod priamym
dohladom (gastroskopia). Neporusenost ventilu by
sa mala potvrdit pozorovanim jeho lumenu pocas
vyberania plniacej trubicky.

«  Baldnik s prepustajucim ventilom sa musi okamzite
vybrat. Vyfuknuty balénik méze sposobit upchatie
Criev, ¢o moze sposobit smrt. Upchatie ¢riev vzniklo
ako nésledok nerozpoznaného alebo neosetreného
vypustenia baldnika.

Poznamka: Vietky prepustajtice baloniky spolu

s kompletnym balenim sa musia vrétit spolo¢nosti Apollo
Endosurgery s popisom udalosti. Uvitame vasu pomoc pri
neustalom zvySovani kvality nasich produktov.

Aby sa baldnik oddelil od zavadzacieho systému, je
potrebny minimalny plniaci objem 400 ml. Po naplneni
baldnika odpojte plniacu stpravu z plniacej trubicky.
Striekacku pripojte priamo ku konektoru Luer-Lock™
plniacej trubicky a vytiahnutim piesta striekacky vytvorte
mierny podtlak na zavadzaci katéter. Tekutinu nevysajete,
pretoze ventil sa utesni vzniknutym vékuom.



UPOZORNENIE: Ak je mozné z bal6nika odsat viac ako
5 ml tekutiny, vymeiite balénik. Tekutinu nie je mozné
odsat z balénik prostrednictvom plniacej trubi¢ky,
pretoze hrot plniacej trubicky nedosahuje az na
koniec ventilu.

Po naplneni sa balénik uvolni jemnym vytiahnutim
plniacej trubicky, zatial¢o balénik sa opiera o $picku
endoskopu alebo o dolny zviera¢ pazeraka. Pokracujte
vo vytahovani plniacej trubicky, az kym nie je iplne
vysunuta zo samotesniaceho ventilu. Po uvolneni by sa
mal balonik vizualne skontrolovat.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE SYSTEMU ORBERA®
(KROK ZA KROKOM)

1. Pripravte pacienta na gastroskopiu podla
nemocni¢ného protokolu.

2. Vykonajte gastroskopické vysetrenie pazeraka
a zaludka.

3. Vytiahnite gastroskop.
4. Ak nie su ziadne kontraindikacie:

a. Natrite puzdro systému ORBERA® chirurgickym
lubrika¢nym gélom.

b. Jemne posuvajte systém ORBERA® dole
pazerdkom a do zaludka.

5. Znova vlozte endoskop, pricom baldnik je na mieste,
aby ste pozorovali jednotlivé kroky plnenia. Balonik
sa musi nachadzat pod dolnym zvieracom pazeréka
a byt cely umiestneny v zaltidku.

6. Vyberte vodiaci drét z plniacej trubicky.

Pripevnite 3-smerny uzatvaraci kohut a 50 ml
striekacku na konektor Luer-Lock™. Hrot plniacej
stpravy zasurite do hadicky vrectska s fyziologickym
roztokom.

8. Pomaly, po 50 ml, napliajte balénik sterilnym
fyziologickym roztokom. Postup opakujte az do
700 ml (14 naplneni striekacky). Odportcany
maximalny objem je do 700 ml, minimalny objem
plnenia je 400 ml.

9. Po poslednom naplneni vytiahnite piest striekacky,
aby sa vytvorilo vakuum vo ventile na zabezpecenie
uzavretia zariadenia.

10. Jemne vytiahnite trubicku a skontrolujte, ¢i ventil
neprepusta.
VYBRATIE BALONIKA (KROK ZA KROKOM)

1. Podajte narkézu podla nemocnicnych a lekarskych
odporucani pre gastroskopické procedury.

Vlozte gastroskop do Zaltidka pacienta.

w

Prostrednictvom gastroskopu si dobre prezrite
naplneny balonik.

Vlozte ihlu pracovnym kanalom gastroskopu.
Pouzite ihlu na prepichnutie baldnika.
Prestréte distalny koniec trubi¢ky cez obal balédnika.

Vytiahnite ihlu z puzdra trubicky.
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Odsavajte pomocou trubicky, kym nezostane
v baléniku ziadna tekutina.

9. Vyberte trubicku z baldnika a vytiahnite ju cez
pracovny kanal gastroskopu.

10. Vlozte 2-hrotovy zachytavac drotu cez pracovny
kanél gastroskopu.

11. Uchopte baldnik zahnutym zachytavacom (ak je
to mozné, idedlne uchopenie je za opacny koniec
ventilu).

12. Podajte 5 mg Buscopan® na uvolnenie svalov
pazeraka, ked bude vytahovany balénik v oblasti
krku.

13. Pevnym uchopenim balénik pomaly vytahujte hore
pazerdkom.

14. Ked'sa balénik dostane do krku, zaklonte hlavu az na
maximum, aby vznikol plynulejsi obluk a vytiahnutie
baldnika bolo jednoduchsie.

15. Vyberte baldnik z st.

VYMENA BALONIKA

Ak je potrebné baldnik vymenit, nasledujte instrukcie
na vybratie systému ORBERA® a umiestnenie systému
ORBERA® a naplnenie. Ak balénik nebol pred vymenou
splasnuty, ndhradny baldnik méze mat rovnaky objem
ako ten predosly. Ak viak predosly balonik splasol pred
vymenou, odpordcany objem plnenia nahradného
baldnika je odmerany objem predoslého balénika.

UPOZORNENIE: Vacsi pociatocny objem v ndhradnom
baléniku méze sposobit tazku zaludoénu Inost,
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 zakladd na zmluve, poruseni zakona,
zanedbani, objektivnej zodpovednosti, zodpovednosti

za produkt alebo inak. Jedina a celkova zodpovednost
spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc. z akéhokolvek
dovodu a jedina a vylu¢na néprava nakupcu z akejkolvek
priciny bude obmedzend na sumu zaplatent zakaznikom
za konkrétnu zakdpenu polozku. Ziadna osoba nema
prévo viazat spolo¢nost Apollo Endosurgery, Inc.

k akejkolvek zaruke ani garancii okrem tych, ktoré

su tu 3pecificky stanovené. Popisy alebo 3$pecifikacie

v tlacovinéch spolocnosti Apollo Endosurgery, Inc.,
vratane tejto publikacie, s uréené vylu¢ne na vieobecny
popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju ziadne
vyslovné zéruky ani odporuéania na pouzitie produktu za
$pecifickych okolnosti. Spolo¢nost Apollo Endosurgery,
Inc. vyslovne odmieta akukolvek zodpovednost, vratane
zodpovednosti za vsetky priame, nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné skody, sposobené opakovanym
pouzitim tohto produktu.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém ORBERA®, katal6gové ¢islo B-50000 (baldnik
umiestneny v zavadzacom katétrovom systéme)
Poznamka: Produkty sa dodavaju cisté, nesterilné
a zabalené na pouzitie.

Systém ORBERA® neobsahuje latex ani prirodné gumové
materialy.
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Sistem intragastricnega balona ORBERA®
(kat.st. B-50000)

Slika 1. Sistem intragastricnega balona ORBERA®
s prostornino 400 cm? in 700 cm? in nenapolnjen
sistem v ospredju.

Sistem intragastricnega balona ORBERA® (slika 1) je
namenjen za pomoc pri znizevanju telesne teze tako,

da delno napolni zelodec in povzroci obcutek sitosti.
Balon sistema ORBERA® namestite v Zzelodec in napolnite
s fiziolosko raztopino, da se razsiri v kroglo (slika 2).
Napolnjen balon deluje kot umetni bezoar, ki se lahko
prosto premika po zelodcu. Razsirljiva oblika balona
sistema ORBERA® omogoca prilagajanje prostornine

napolnjenosti med namesc¢anjem od 400 cm? do 700 cm?.

Zaklopka s samodejnim zapiranjem pa omogoca, da
z balona odstranite zunanje katetre.

Slika 2. Napolnjen balon v Zelodcu.

Balon sistema ORBERA® je namescen znotraj pribora

s katetrom za namestitev. Pribor s katetrom za
namestitev (slika 3) vsebuje 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 pritrjen na konektor Luer-Lock™, ki

je namenjen prikljucitvi na sistem za polnjenje. Pri
polnjenju so vam lahko v pomo¢ dolzinske oznacbe
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a ORBERA?® (slovenscina)

na polnilni cevki. V silikonski kateter je vstavljena vodilna
Zica, da je trdnejsi.

[C——==

Slika 3. Pribor s katetrom za namestitev

Za namestitev balona je na voljo tudi sistem za polnjenje,
ki vsebuje iglo IV, polnilno cevko in polnilno zaklopko.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem ORBERA® lahko uporabljate zacasno pri terapiji
za znizevanje telesne teze bolnikov s prekomerno
telesno tezo, tj. bolnikov z indeksom telesne mase (BMI)
27 kg/m? ali vec.

Sistem ORBERA® se uporablja v kombinaciji

z dologoro¢no nadzorovano dieto in programom
spreminjanja obnasanja, da se zveca verjetnost
dolgoroc¢ne ohranitve nizje telesne teze.

Sistem ORBERA® je lahko vstavljen najvec 6 mesecev,
odstranite pa ga lahko tudi Ze prej.

POZOR: Nevarnost izpraznitve balona in povzroditve
érevesne zapore (ter zaradi tega tudi morebitne smrti)
je go visja, ¢e uporaba bal p ze obdobj

6 mesecev. Do tega je Ze prislo.

Pred uporabo sistema ORBERA® morata vsak zdravnik

in bolnik oceniti tveganja, povezana z endoskopijo in
uporabo intragastri¢nih balonov (glejte spodaj navedene
morebitne zaplete), ter morebitne prednosti za¢asnega
zdravljenja z znizevanjem telesne teze.

POZOR: Zacasno zdravljenje z zniz j
teze bolnikov, ki imajo prek no tezo in zelo
prekomerno tezo, ni bilo dolgoroéno uspesno.
Bolnike je treba oceniti in pripomocek vsakih 180 dni
odstraniti ali ga zamenjati. Trenutno ne obstajajo
klini¢ni podatki, ki bi podpii ih
balonskih sistemov ORBERA@ dlje kot 180 dni.

Zdravniki priporocajo hkratno uporabo zdravil za
zmanjsevanje izlo¢anja zelod¢ne kisline ali znizevanje
kislosti. Kislina razgrajuje silikonski elastomer.
Uravnavanje stopnje pH v zelodcu podaljsa delovanje
sistema ORBERA®.

Materiali, ki se uporabljajo za izdelavo te naprave,
so testirani v skladu s standardom 1SO 10993—
mednarodnim standardom za biolosko ustreznost
medicinskih pripomockov.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Nevarnost izpraznitve balona in povzrocitve ¢revesne
zapore (ter zaradi tega tudi morebitne smrti) je mnogo
vedja, ¢e uporaba balona preseze obdobje 6 mesecev ali
¢e ga napolnite na ve¢jo prostornino (nad 700 cm?).

Izpraznjene naprave je treba nemudoma odstraniti.

Bolnika, pri katerem se je izpraznjeni balon pomaknil
v Crevo, 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 ¢revesne zapore, je bila potrebna kirurska odstranitev.



V nekaterih primerih 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 crevesne zapore je lahko vecja pri bolnikih
s predhodnimi trebusnimi ali ginekoloskimi kirurskimi
posegi.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri bolnikih
z motnjo gibljivosti ¢revesja ali diabetesom.

Uporaba te naprave je kontraindicirana v primeru
nosec¢nosti ali dojenja. Ce se kadar koli med zdravljenjem
potrdi nosecnost, je napravo priporocljivo odstraniti.

Za pravilno napolnitev je potreben pravilen polozaj
pribora s katetrom za namestitev in balona sistema
ORBERA® v Zelodcu. Napolnitev balona, kadar je ta

v poziralniku, lahko povzroci poskodbo in/ali predrtje
pripomocka.

Fizioloski odziv bolnika na prisotnost balona sistema
ORBERA?® je odvisen od splosnega stanja bolnika ter
intenzivnosti in vrste telesne dejavnosti. Na odziv lahko
vplivata tudi pogostnost jemanja zdravil ali prehranskih

dodatkov in njihova vrsta ter bolnikova splosna 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 takojsen
obisk zdravnika, ce se taksni simptomi pojavijo.

Bolnike, ki porocajo o izgubi obcutka sitosti, povecani
lakoti in/ali pridobivanju telesne teze, je treba endoskopsko
pregledati, saj to nakazuje izpraznitev balona.

Ce je treba balon, ki se je izpraznil, zamenjati, znasa
priporocena zacetna prostornina nadomestnega balona
toliko, kot je znasala v prvem balonu oziroma kot je
znasala zadnja prostornina odstranjenega balona.

Vecja zacetna prostornina nadomestnega balona lahko
povzroci hudo slabost, bruhanje in nastanek razjede.

Balon sistema ORBERA® 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 ORBERA® 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 ¢revesne zapore
in za odstranitev bi bila lahko potrebna operacija. Tudi ¢e
se balon odstrani pred samo implantacijo, ga prav tako
ni mogoce ponovno uporabiti, saj bi lahko vsak poskus
dekontaminacije napravo pri tem poskodoval, kar bi prav
tako lahko povzrocilo izpraznitev po implantaciji.

KONTRAINDIKACLJE
Kontraindikacije za uporabo sistema ORBERA® so:

«  socasna prisotnost vec¢ kot enega balona sistema
ORBERA®.

«  pred gastrointestinalnim kirurskim posegom.

«  vnetne bolezni gastrointestinalnega trakta, vklju¢no
z vnetjem poziralnika, Zelod¢no razjedo, razjedo
na dvanajstniku, rakastim obolenjem ali posebnim
vnetjem, npr. Crohnovo boleznijo;
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«  stanjaz morebitno krvavitvijo iz zgornjih prebavil,
npr. varice poziralnika ali zelodca, prirojene ali
pridobljene ¢revesne teleangiektazije ali druge
prirojene nepravilnosti gastrointestinalnega trakta,
npr. atrezije ali zozitve;

«  vedja hiatusna kila ali hernia >5 cm;

« nepravilnost v zgradbi poziralnika ali zrela, npr.
striktura ali divertikel;

«  kakrsno koli zdravstveno stanje, ki preprecuje
elektivno endoskopijo;

«  velje psiholoske tezave v preteklosti ali sedanjosti;
« alkoholizem ali zasvojenost z drogami;

«  bolniki, ki niso pripravljeni sodelovati pri nadzorovani
dieti in programu za spreminjanje nacina zivljenja
z rednimi pregledi;

«  bolniki, ki jemljejo aspirin, protivnetna zdravila,
antikoagulante ali druga zdravila, ki drazijo zelodec,
brez zdravniskega recepta;

«  nosece ali dojece bolnice.

ZAPLETI
Morebitni zapleti uporabe sistema ORBERA® so lahko:

- Crevesna zapora z balonom. Premalo napolnjen
balon ali balon, ki puica in se je zmanj3al tako,
da lahko preide iz Zelodca v tanko ¢revo. Taksen
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 povzro¢i ¢revesno
zaporo. V tem primeru je morda treba uporabiti
perkutano drenazo, kirurski poseg ali odstranitev
z endoskopom.

«  Zapleti zaradi ¢revesne zapore lahko povzrocijo smrt.

«  Zapora poziralnika. Po napolnitvi balona v Zelodcu
lahko balon zleze nazaj v poziralnik. V tem primeru
bo morda potrebna operacijska odstranitev ali
odstranitev z endoskopom.

«  Poskodba prebavnega trakta med namesc¢anjem
balona na nepravilno mesto, npr. v poziralnik ali
dvanajstnik. To lahko povzroci krvavitev ali celo
perforacijo, kar za zdravljenje zahteva kirurski poseg.

« Nezadostna izguba telesne teze.

«  Zactasno zdravljenje z zniZzevanjem telesne teze
pri bolnikih s prekomerno telesno tezo ni bilo
dolgorocen uspesno (ohranjanje nizke telesne teze).

«  Stranski ucinki, ki nastopijo zaradi izgube telesne
teze.

«  Neprijeten obcutek v Zelodcu, slabost in bruhanje,
ki sledijo po namestitvi balona, dokler se prebavni
sistem ne prilagodi na njegovo prisotnost.

«  Slabost in bruhanje, ki trajata dlje ¢asa. To je lahko
posledica neposrednega drazenja zelodca ali zapore
ustja ob nadaljevanju prebavne poti iz Zelodca,
ki jo povzroca balon. Obstaja moznost, da balon
preprecuje bruhanje (vendar ne slabosti ali siljenja
na bruhanje) tako, da zapira ustje ob prehodu
poziralnika v zelodec.

«  Obcutek teze v trebuhu.
«  Bolecine v trebuhu ali hrbtu, stalne ali nestalne.

«  Gastroezofagealni refluks.



«  Vpliv na prebavljanje hrane.
«  Prepreevanje vstopa hrane iz poziralnika v zelodec.

«  Rast bakterij v tekocini, ki napolnjuje balon. Hitra
izpraznitev balona v ¢revesje lahko povzroci okuzbo,
vrocino, krce in diarejo.

«  Poskodba sluznice prebavnega trakta, ki nastopi zaradi
neposrednega stika z balonom, uporabe kirurskih
instrumentov ali povecanega izlo¢anja kisline v zelodcu.
To lahko vodi do nastanka razjede z bolecino, krvavitvijo
ali celo perforacijo. Za zdravljenje tak$nega zapleta je
morda nujen kirurski poseg.

«  Izpraznitev balona in njegova premaknitev.

«  Porocali so o akutnem pankreatitisu, do katerega je
prislo zaradi poskodb trebusne slinavke z balonom.
Bolnikom, pri katerih se pojavijo kakr3ni koli
simptomi akutnega pankreatitisa, je treba svetovati,
naj takoj poiscejo zdravnisko pomoc. Simptomi lahko
vkljucujejo slabost, bruhanje, bole¢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 obcutkom nelagodja ali brez njega, otezeno dihanje
in/ali bruhanje. Bolnikom, pri katerih se pojavijo
kateri koli od teh simptomoy, je treba svetovati, naj
takoj pois¢ejo zdravnisko pomoc.

«  Upostevajte, da sta lahko neprestana slabost in
bruhanje posledica neposrednega drazenja sluznice
Zelodca, zamasitve izhoda Zelodca z balonom ali
spontanega napihovanja balona.

ZAPLETI RUTINSKE ENDOSKOPIJE SO LAHKO:

«  stranski ucinki zaradi uporabe pomirjeval ali lokalnih
anestetikov;

«  trebusni krci in obcutek neprijetnosti zaradi uporabe
zraka za razsiritev Zzelodca;

«  vneto zrelo po opravljenem postopku;
«  aspiracija zelod¢ne vsebine v pljuca;

« odpoved srca ali dihalnega sistema (taksen zaplet
nastopi zelo redko in je navadno posledica resnejsih
zdravstvenih tezav);

«  poskodba prebavnega trakta ali perforacija.

STANJE OB DOSTAVI

Vsak sistem ORBERA® 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, temvec ga morate vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE CISTITE Z RAZKUZILI, ker lahko
silikonski elastomer raztopino absorbira, ta pa se
pozneje v telesu sprosti in povzro¢i reakcijo tkiv.

NAVODILA ZA UPORABO

Balon je v priboru skupaj s katetrom za namestitev.
Preglejte, ali je pribor s katetrom za namestitev poskodovan.
Ce opazite poskodbo, ga ne uporabite. Med names¢anjem
imejte pripravljen Se rezerven sistem ORBERA®.
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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 prepricani, da je balon pod spodnjim sfinktrom
poziralnika in v celoti v Zelodcu, odstranite vodilno Zico.

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 prepricajte, ali je balon v Zelodcu (glejte spodnja
priporodila 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 zaklopk ORBERA® ali
povzrodi, 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 ORBERA®;

«  vedno uporabljajte brizge s prostornino 50 ali 60 cm?;
uporaba brizg z manjso prostornino lahko povzroci
nastanek visokega tlaka, ki lahko znasa 30, 40 ali celo
50 psi (2-3,5 bara) in poskoduje zaklopko;

«  priuporabi brizg s prostornino 50 ali 60 cm* morate
polniti pocasi (vsaj 10 sekund) in enakomerno;
s pocasnim in enakomernim polnjenjem boste
preprecili nastanek visokega tlaka v zaklopki;

«  polnjenje balona morate izvesti ob hkratnem
neposrednem opazovanju (z gastroskopom);
neoporeénost zaklopke ugotovite z opazovanjem
njenega lumna ob odstranitvi polnilne cevke;

«  balon z zaklopko, ki pus¢a, morate takoj odstraniti;
izpraznjen balon lahko povzroci ¢revesno zaporo,
ki se lahko konca s smrtjo; ¢revesna zapora je
pri nekaterih bolnikih nastopila kot posledica
spregledane ali nezdravljene izpraznitve balona.

Opomba: Vse balone, ki puscajo, vrnite podjetju Apollo
Endosurgery skupaj z opombo vrnjenega izdelka, ki
opisuje dogodek. Hvalezni smo vam za vaso pomoc pri
izboljsevanju kakovosti nasih izdelkov.

Da boste balon lahko odstranili s pribora za namestitev,
ga napolnite z vsaj 400 ml raztopine. Po kon¢anem
polnjenju odstranite komplet za polnjenje iz polnilne
cevke. Pritrdite brizgo na konektor Luer-Lock™ polnilne



cevke in narahlo povlecite bat brizge ter tako ustvarite
podtlak v katetru za namestitev. Tekocine ne boste
povlekli, saj se bo zaklopka zaradi vakuuma zaprla.

POZOR: Ce lahko iz balona odstranite veé kot 5 ml
tekocine, ga morate zamenjati. Tekocine iz balona ne
morete odstraniti s polnilno cevko, ker njen konec ne
sega do konca zaklopke.

Ko je balon napolnjen, ga snamete tako, da narahlo
potegnete polnilno cevko, pri ¢emer se balon zaustavi

ob koncu endoskopa ali spodnjem sfinktru poziralnika.
Povlecite polnilno cevko, dokler je ne izvlecete iz zaklopke
s samodejnim zapiranjem. Ko se balon sname, ga preglejte.

NAMESTITEV IN NAPOLNITEV SISTEMA ORBERA®
(PO KORAKIH)

1.

Pripravite bolnika v skladu z bolnisni¢nim
protokolom za gastroskopijo.

Z gastroskopijo preglejte poziralnik in zelodec.
Odstranite gastroskop.
Ce poseg ni kontraindiciran, naredite to:

a.  Namazite ovojnico sistema ORBERA® s kirurskim
gelom.

b. Narahlo potisnite sistem ORBERA® po poziralniku
v zelodec.

Ponovno vstavite endoskop za opazovanje postopka
polnjenja balona. Balon mora biti nameséen pod
spodnjim sfinktrom poziralnika in v zelod¢ni votlini.

Odstranite vodilno Zico iz polnilne cevke.

Pritrdite trismerno zapiralo in brizgo s prostornino
50 cm? na konektor Luer-Lock™. Vstavite iglo
kompleta za polnjenje v polnilno cevko vrecke

s fiziolosko raztopino.

Pocasi napolnite balon s sterilno fiziolosko raztopino
v korakih po 50 cm®. Ponavljajte polnjenje do
prostornine 700 cm? (14 ponovitev). Priporocena
najvecja prostornina je do 700 cm®. Najmanjsa
prostornina polnjenja je 400 cm’.

Po zadnji ponovitvi polnjenja balona z brizgo
povlecite bat, da se zaklopka zapre.

. Narahlo povlecite cevko in preverite, ali zaklopka

pusca.

ODSTRANJEVANJE BALONA (PO KORAKIH)

1.

v ®© N

Pripravite bolnika anesteziolosko v skladu

z bolnisni¢nimi in zdravniskimi priporocili za
gastroskopijo.

Vstavite gastroskop v bolnikov Zelodec.

Z gastroskopom poiscite napolnjen balon.

Vstavite instrument z iglo skozi delovni kanal
gastroskopa.

Z instrumentom z iglo predrite balon.

Distalni del cevke potisnite skozi lupino balona.
Odstranite iglo iz zas¢itne cevke.

Skozi cevko izsesajte vso tekocino iz balona.

Odstranite cevko iz balona ter iz delovnega kanala
gastroskopa.
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10. Vstavite zaprto dvozi¢no prijemalko v delovni kanal
gastroskopa.

11. Zgrabite balon s prijemalko s kavljem (priporocljivo
na nasprotni strani zaklopke).

12. Aplicirajte 5 mg zdravila Buscopan® za sprostitev
misic poziralnika ob odstranitvi balona skozi vratno
podrodje.

13. Pocasi izvlecite balon skozi poziralnik in ga pri tem
trdno drzite.

14. Ko balon doseze grlo, nagnite glavo bolnika nazaj,
s ¢imer boste zagotovili lazji prehod balona skozi to
podrodje.

15. Odstranite balon iz bolnikovih ust.

ZAMENJAVA BALONA

Ce morate balon zamenjati, sledite spodnjim navodilom
za odstranitev sistema ORBERA® ter njegovo ponovno
namestitev in polnjenje. Ce je bila prostornina balona
ob njegovi odstranitvi enaka, lahko znasa prostornina
novega balona enako kot prejénja. Ce se je prej$nji
balon pred odstranitvijo izpraznil, naj znasa priporo¢ena
prostornina novega balona enako kot izmerjena
prostornina odstranjenega balona.

POZOR: Veéja zaéetna prostornina nadomestnega
balona lahko povzrodi hudo slabost, bruhanje in
nastanek razjede.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH
SREDSTEV

Zaizdelek (izdelke) podjetja Apollo Endosurgery, Inc.,
opisan(-e) v tej publikaciji, ne velja niti izrecno niti
implicitno jamstvo, kar brez omejitev vklju¢uje
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,
naklju¢no ali posledi¢no $kodo ne glede na to, ali gre za
pogodbeno odgovornost, odskodninsko odgovornost,
malomarnost, objektivno odgovornost, odgovornost
za izdelke ali kaj drugega. Edina in maksimalna celotna
odgovornost podjetja Apollo Endosurgery, Inc., iz
kakrsnegakoli razloga ter kupéevo edino in izklju¢no
pravno varstvo zaradi ¢esarkoli sta omejena na znesek,
ki ga stranka placa za kupljeno blago. Nih¢e ne more
od podjetja Apollo Endosurgery, Inc., zahtevati, da se
obveze dati kakrsnokoli zagotovilo ali jamstvo, razen ce
je to tu natanc¢no doloceno. Opisi ali tehni¢ni podatki

v tiskovinah podjetja Apollo Endosurgery, Inc., vklju¢no
s to publikacijo, so namenjeni zgolj splosnemu opisu
izdelka v ¢asu izdelave in ne pomenijo nobenih izrecnih
jamstev ali priporocil za uporabo izdelka v posebnih
okolis¢inah. Podjetje Apollo Endosurgery, Inc., izrecno
zavraca kakrsnokoli in vsako odgovornost, vklju¢no

z odgovornostjo za kakr$nokoli neposredno, posredno,
posebno, naklju¢no ali posledi¢no skodo, ki izhaja iz
ponovne uporabe izdelka.

SPECIFIKACUJE IZDELKA

Sistem ORBERA®, kataloska stevilka B-50000 (balon
namescen v priboru za namestitev)

Opomba: Izdelki so na voljo cisti, nesterilni in v embalazi
za uporabo.

Sistem ORBERA® ne vsebuje lateksa ali snovi iz naravne
gume.



El sistema de bal6 ragastrico ORBERA® (Espafiol)

INTRODUCCION

Sistema de balén intragastrico ORBERA®
(nam. cat. B-50000)

Figura 1. El sistema de balén intragastrico ORBERA®
lleno hasta 400 y 700 cc con el sistema desinflado en
primer plano

El sistema de balén intragastrico ORBERA® (figura 1)

se ha disefiado para favorecer la pérdida de peso del
paciente al ocupar parcialmente el estdémago y producir
la sensacion de saciedad. El balon del sistema ORBERA®
se coloca en el estémago y se llena con solucion salina,
lo que hace que adopte una forma esférica (figura 2).

El baldn relleno se ha disefado para actuar como

un “bezoar” artificial y flotar libremente dentro del
estémago. El diseio expansible del balén del sistema
ORBERA® permite ajustar el volumen de llenado de 400 a
700 cc en el momento de la colocacién. Una valvula de
cierre automatico permite la separacion de los catéteres
externos

Figura 2. Balén inflado dentro del estémago

En el sistema ORBERA?®, el balon del sistema ORBERA® se
coloca dentro del conjunto de catéter de colocacion. Este
conjunto (figura 3) consta de un catéter de silicona con
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un didmetro externo de 6,5 mm, uno de cuyos extremos
estd conectado a una funda en la que esté el balon
desinflado. El otro extremo estd acoplado a un conector
Luer-Lock® para su conexion a un sistema de llenado.

El tubo de llenado dispone de marcadores de longitud
como referencia. El catéter de silicona lleva dentro una
guia de alambre para incrementar su rigidez.

Figura 3. Conjunto de catéter de colocacion

Se proporciona un sistema de llenado que consta de un
tubo y una valvula de llenado, y de un punzén IV para
ayudar al despliegue del balén.

INSTRUCCIONES DE USO

El sistema ORBERA® esta indicado para uso temporal
en terapias de pérdida de peso para pacientes con
sobrepeso con un indice de masa corporal (IMC) de
27 kg/m? o superior.

El sistema ORBERA® debe usarse junto con un programa
alargo plazo de dieta supervisada y de cambios de
conducta, destinado a aumentar la posibilidad de
mantenimiento duradero de la pérdida de peso.

El periodo méximo de colocacién del sistema ORBERA®
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 ORBERA®, el médico y el
paciente deben evaluar los riesgos asociados a la
endoscopia y a los balones intragastricos (véanse las
complicaciones mas abajo), asi como las posibles ventajas
de un tratamiento temporal de pérdida de peso.

PRECAUCION: 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

ala 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 sistema de balon ORBERA® 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 estdmago deberia prolongar la
integridad del sistema ORBERA®.

Los materiales empleados para fabricar este dispositivo
se han sometido a prueba seguin ISO 10993, la normativa
internacional para la evaluacion biolégica de los
dispositivos médicos.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El riesgo de que el balon 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 grandes (mas
de 700 cc).

Los dispositivos desinflados deben retirarse de inmediato.

En caso de que el balén desinflado pase al intestino,
deberd controlarse de cerca al paciente durante un
periodo de tiempo adecuado para confirmar su paso sin
incidentes por el intestino.

Se han informado obstrucciones intestinales debido

al paso del balén desinflado a los intestinos, que han
requerido la extraccién quirtrgica. Segun 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 més 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 colocaciony el
balén del sistema ORBERA® 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.

La respuesta fisioldgica del paciente a la presencia del
sistema de balén ORBERA® puede variar en funcion de
su estado general y del nivel y tipo de actividades que
realiza. Los tipos de formacos 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 baldn, obstruccion gastrointestinal,
pancreatitis aguda, inflado esponténeo, ulceracion y
demas complicaciones que podrian surgir, y se les debe
indicar que se pongan de inmediato en contacto con su
meédico tras la apariciéon 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.

Si fuera necesario reemplazar un balén que se ha
desinflado de forma esponténea, el volumen de llenado
inicial recomendada para el balén de sustitucion es la
misma que para el primer balén o bien el volumen mas
reciente del baldn retirado. Si el balén de sustitucion
tiene un volumen de llenado inicial mayor, puede
provocar nduseas intensas, vomitos o formacion de
ulceras.
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El sistema de balén ORBERA® est4 fabricado en
elastémero de silicona blanda y puede deteriorarse
facilmente con instrumentos u objetos afilados. El
baldn sélo debe manipularse con guantes y con los
instrumentos recomendados en este documento.

RIESGOS ASOCIADOS CON LA REUTILIZACION

El balén del sistema ORBERA® es para un solo uso. La
retirada del baldn exige que se pinche in situ para que

se desinfle y cualquier reutilizacion posterior daria

lugar a que el balén se desinflara en el estémago. Esto
podria conducir a una posible obstruccién intestinal

que podria necesitar cirugia para extirparlo. Si el balon

se retirara antes de la implantacion, aun asi no se podria
reutilizar, ya que cualquier intento de descontaminar este
dispositivo podria causar dafos que provocaran de nuevo
su desinflado después de la implantacion.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones para el uso del sistema
ORBERA® se incluyen:

«  La presencia de mas de un sistema de balén
ORBERA® al mismo tiempo.

«  Operaciones gastrointestinales previas.

«  Cualquier enfermedad inflamatoria del aparato
gastrointestinal, como esofaguitis, Ulceras gastricas y
duodenales, cancer o inflamaciones especificas como
la enfermedad de Crohn.

«  Posibles condiciones de hemorragia gastrointestinal
alta, como varices gastricas o esofégicas,
telangiectasia intestinal adquirida o congénita,

u otras alteraciones congénitas del aparato
gastrointestinal como atresias y estenosis.

«  Hernia de hiato de gran tamafo o hernia de mas
de5cm.

«  Anormalidad estructural del eséfago o la faringe
como una estrictura (estenosis) o diverticulo.

«  Cualquier otra situacion médica que no permita la
realizacion de una endoscopia electiva.

«  Presencia o antecedentes de trastornos psicolégicos
importantes.

«  Alcoholismo o drogadiccion.

- Pacientes que no estén dispuestos a participar en
un programa de modificacion de hébitos y de dieta
bajo supervision médica, con un seguimiento clinico
periddico.

- Pacientes que tomen aspirina, antiinflamatorios,
anticoagulantes u otros irritantes gastricos, sin
control médico.

- Embarazadas o madres lactantes.

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones asociadas al uso del
sistema ORBERA® se incluyen:

«  Obstruccion intestinal provocada por el balén. Un
baldn que no esté lo suficientemente inflado o que
tenga fugas y haya perdido el volumen suficiente
puede pasar del estomago al intestino delgado.
Puede llegar hasta el colon y ser eliminado con
las heces. No obstante, si hay una zona estrecha
en el intestino, como podria suceder tras una
cirugia previa en el intestino o por la formacién
de adherencias, es posible que el balén no pase y



provoque una obstruccion intestinal. En este caso,
podria ser preciso recurrir al drenaje percuténeo, la
extraccion endoscépica o la cirugia.

Se puede producir la muerte del paciente debido
a complicaciones relacionadas con la obstruccion
intestinal.

Obstruccion esofagica. Una vez inflado en el
estdbmago, el balén podria volver al eséfago. En este
caso, podria ser preciso recurrir a la cirugiao a la
extraccion endoscopica.

Lesiones en el aparato 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 colocacién del balén mientras el sistema
digestivo se adapta a su presencia.

Nduseas y vomitos continuos. Esto podria ser el
resultado de la irritacion directa de las paredes del
estdmago o del bloqueo de la salida del estémago
por parte del balon. Tedricamente, incluso es posible
que el balon pudiera impedir los vémitos (no las
nauseas nilas arcadas) al obstruir la entrada al
estomago desde el eséfago.

Sensacion de pesadez en el abdomen.

Dolor abdominal o de espalda, ya sea continuo
o ciclico.

Reflujo gastroesofagico.
Influencia en la digestion de los alimentos.
Bloqueo de la comida que entra en el estomago.

Crecimiento bacteriano en el liquido que llena el
balén. El répido escape de este liquido en el intestino
podria provocar infecciones, fiebre, calambres y
diarrea.

Lesiones en las paredes del aparato digestivo como
resultado del contacto directo con el balén, las pinzas,
o como resultado de una mayor produccién de acidos
en el estémago. Esto podria provocar la formacién de
tlceras con dolor, hemorragias e incluso perforacion.
Podria ser preciso recurrir a la cirugia para solucionar el
problema.

Desinflado del baldn y posterior sustitucion.

Se ha notificado la aparicion de pancreatitis

aguda como resultado de lesiones en el pancreas
debidas al balén. A los pacientes que experimenten
algun sintoma de pancreatitis aguda se les debe
aconsejar que se pongan en contacto con su
médico inmediatamente. Los sintomas pueden ser
nduseas, 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.
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« Inflado espontaneo de un balén permanente
con sintomas entre los cuales cabe citar dolor
abdominal intenso, hinchazén del abdomen
(distensién abdominal) con o sin molestias, dificultad
para respirar y/o vémitos. A los pacientes que
experimenten alguno de estos sintomas se les debe
aconsejar se pongan en contacto con su médico
inmediatamente.

« Tenga en cuenta que las nduseas y los vémitos
continuados podrian ser resultado de la irritacion
directa del recubrimiento del estémago, del bloqueo
de la salida del estémago por el balén o del inflado
espontaneo del balon.

ENTRE LAS COMPLICACIONES DE LA ENDOSCOPIA
DE RUTINA SE INCLUYEN:

«  Reaccion adversa a la sedacion o a la anestesia local.

«  Molestias y calambres abdominales provocados por
el aire utilizado para dilatar el estémago.

«  Garganta dolorida o irritada tras el procedimiento.

«  Aspiracion del contenido del estémago en los
pulmones.

«  Paro cardiaco o respiratorio (situaciones muy poco
frecuentes y que normalmente estan relacionadas con
problemas graves de fondo del paciente).

«  Lesiones o perforacion del aparato digestivo.

PRESENTACION

Cada sistema ORBERA® contiene un balén situado dentro
de un conjunto de catéter de colocacion. Todos los
componentes se proporcionan NO ESTERILES y son PARA
UN SOLO USO. Todos los componentes deben manejarse
con cuidado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso de que el producto se contamine antes de
utilizarlo, debera devolverse al fabricante.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO EN UN
DESINFECTANTE porque el elastomero de silicona
puede absorber parte de la 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 colocaciéon no presenta dafios. No debe
utilizarse si se observa cualquier tipo de desperfecto. En
el momento de la colocacién, debe disponerse de un
sistema ORBERA® de reserva.

NO RETIRE EL BALON DEL CONJUNTO DE CATETER
DE COLOCACION

Se proporciona un sistema de llenado para ayudar al
despliegue del balén.

Nota: si el baldn 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 estdbmago endoscépicamente y,

a continuacion, retire el endoscopio. Si no hay
contraindicaciones, inserte el conjunto de catéter de
colocacién que contiene el balon suavemente por el



esofago hasta llegar al estomago. El pequeno 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 posicion del balén por debajo
del esfinter esofégico inferior y dentro de la cavidad
estomacal, retire la guia.

Llene el balén con una solucidn salina estéril. Coloque el
punzdn 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-Lock® del tubo de llenado a la valvula del sistema de
llenado. Proceda a desplegar el balén comprobando con
el endoscopio que esta dentro del estdbmago (consulte las

recomendaciones de llenado mas adelante).

Nota: el tubo de llenado debe permanecer distendido
durante el proceso de llenado. Si el tubo esta sometido
a tension durante el proceso de entubacion, es posible
que se salga del balén, lo que impediria el despliegue
posterior del balén.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de llenado
generaran una elevada presion que puede dafar
la vélvula del sistema ORBERA® o provocar su
separacién antes de tiempo.

Estas recomendaciones de llenado se proporcionan para

evitar dafos fortuitos en la vélvula o una separacion
prematura:

«  Utilice siempre el kit de llenado del sistema ORBERA®

que se incluye.

«  Utilice siempre una jeringa de 50 0 60 cc. El uso de

jeringas mas pequenas puede dar como resultado una

presion muy alta de 30, 40 e incluso 50 psi que podria
provocar dafios en la véalvula.

«  Conuna jeringa de 50 0 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 evitard la generacion de una elevada
presion en la vélvula.

«  Elllenado siempre deberia llevarse a cabo bajo
observacion directa (gastroscopia). La integridad de
la valvula deberé confirmarse observando su lumen
(orificio) al retirar el tubo de llenado de la valvula.

«  Sisuvalvula presenta fugas, el balon debera
extraerse inmediatamente. Un balén desinflado

puede dar como resultado una obstruccién intestinal

que puede provocar la muerte del paciente. Se
han producido obstrucciones intestinales como
resultado de balones desinflados que han pasado
desapercibidos o que no se han retirado.

Nota: los balones que presenten fugas deben devolverse

a Apollo Endosurgery con una nota de devolucion de
producto en la que se describa el caso. Agradecemos
su colaboracién en nuestras actividades de mejora

continua de la calidad de nuestros productos. Se necesita

un volumen de llenado minimo de 400 ml para que el
baldn se despliegue totalmente a partir del conjunto de

colocacion. Una vez lleno el baldn, retire el kit de llenado

del tubo de llenado. Conecte una jeringa directamente
al conector Luer-Lock® del tubo de llenado y aplique
una suave succion en el catéter de colocacion sacando
el émbolo de la jeringa. No hay riesgo de extraer liquido
porque la vélvula se sellaré con el vacio creado.
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PRECAUCION: Si se pueden extraer mas de 5 ml de
liquido del balén, sustittyalo. No se puede sacar
liquido del balén con el tubo de llenado porque la
punta del tubo no llega al final de la valvula.

Cuando estd lleno, el balén se suelta tirando suavemente
del tubo de llenado mientras el balén esta apoyado

en la punta del endoscopio o en el esfinter esofagico
inferior. Siga tirando del tubo de llenado hasta sacarlo de
la vélvula de cierre automatico. Una vez suelto, el balén
debe inspeccionarse visualmente.

COLOCACION E INFLADO DEL SISTEMA ORBERA®
(PASO A PASO)

1. Prepare al paciente para gastroscopia segun el
protocolo del hospital.

Realice la inspeccidn gastroscopica del eséfago y del
estémago.

Retire el gastroscopio.
Si no hay contraindicaciones:

a. Lubrique la funda de colocacion del sistema
ORBERA® con gel lubricante quirdrgico.

b. Haga avanzar suavemente el sistema ORBERA®
por el eséfago hasta llegar al estomago.

Vuelva a insertar el endoscopio con el balén en

su posicion para observar el proceso de llenado.

El balon debe estar debajo del esfinter esofagico
inferior y totalmente dentro de la cavidad estomacal.

Saque la guia del tubo de llenado.

Acople la llave de paso de 3 vias y la jeringa de 50 cc
al conector Luer-Lock®. Inserte el punzén del kit de
llenado en el tubo de llenado de la bolsa de solucién
salina.

Llene lentamente el balén con solucion salina estéril,
50 cc a la 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.

Después del tltimo movimiento de llenado, saque
el émbolo para crear en la vélvula un vacio que
garantice el cierre.

10. Tire suavemente del tubo para sacarlo y compruebe

que la valvula no presenta fugas.

RETIRADA DEL BALON (PASO A PASO)

1.

Anestesie al paciente segun las recomendaciones
del hospital y del médico para procedimientos con
gastroscopio.

2. Inserte el gastroscopio en el estomago del paciente.

3. Consiga una vista clara del balén lleno a través del
gastroscopio.

4. Inserte un instrumento de aguja y desplacelo por el
canal de trabajo del gastroscopio.
Utilice este instrumento para perforar el balon.

6. Empuje el extremo distal del tubo a través de la
estructura del balon.

7. Retire la aguja de la funda del tubo.



8. Aplique succion al tubo hasta extraer todo el liquido
del balon.

9. Retire el tubo del balén y séquelo del canal de
trabajo del gastroscopio.

10. Inserte un dispositivo de agarre con 2 puntas a través
del canal de trabajo del gastroscopio.

11. Sujete el balon 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
baldn a través de la region del cuello.

13. Agarre bien el balon y hagalo subir lentamente por el
esofago.

. Cuando el balén 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 balon, se deben seguir las
instrucciones para la retirada, colocacién e inflado del
sistema ORBERA®. 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 sustitucién tiene un
volumen de llenado inicial mayor, puede provocar
nauseas, vomitos o formacion de ulceras.
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DESCARGO DE LA GARANTIA Y LIMITACION
DE REMEDIO

No se otorga ninguna garantia, ni expresa ni implicita,
incluidas sin limitacion las garantias implicitas de
comerciabilidad o adecuacion a un propdsito particular,
en los productos de Apollo Endosurgery, Inc., descritos
en esta publicacién. En la medida en que lo permita la ley,
Apollo Endosurgery, Inc., rechaza toda responsabilidad por
danos indirectos, especiales, incidentales o resultantes,
independientemente de que dicha responsabilidad se
base en motivos contractuales o extracontractuales,
negligencia, responsabilidad estricta, responsabilidad
relacionada con productos o en otros motivos. La tnica

y méxima responsabilidad de Apollo Endosurgery, Inc.
por cualquier motivo, y el Ginico 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 declaraciéon
ni garantia, salvo seguin 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 dafos directos, indirectos, especiales, incidentales o
resultantes, derivados de la reutilizacion del producto.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sistema ORBERA®, nimero de catalogo B-50000 (balon
situado en el conjunto de colocacién).

Nota: los productos se proporcionan limpios, no estériles
y empaquetados para su uso.

El sistema ORBERA® no contiene latex ni materiales de
caucho natural.



BERA?® intragastriskt ballol

INLEDNING

ORBERA?® intragastriskt ballongsystem
(kat. nr. B-50000)

Bild 1. ORBERA® intragastriskt ballongsystem fyllt till
400 ml och 700 ml med ouppblast system i forgrunden.

ORBERA® intragastriskt ballongsystem (Bild 1) ar utformat for
att bidra till viktminskning genom att delvis fylla magsacken
och framkalla méttnadskansla. ORBERA®-systemets

ballong placeras i magsacken och fylls med koksaltlosning,
vilket gor att den utvidgas till en sfarisk form (Bild 2). Den
fyllda ballongen &r utformad sé att den fungerar som

en konstgjord besoar och ror sig fritt inuti magsacken.
ORBERA®-systemets ballong ar utformad sa att den kan
utvidgas, vilket gor att fylinadsvolymen kan justeras fran
400 ml till 700 ml n@r den placeras. En sjalvtatande ventil gor
att den kan lossas fran externa katetrar.

Bild 2: Uppblast ballong i scken

| ORBERA®-systemet placeras ORBERA®-systemets ballong
inuti placeringskateterenheten. Placeringskateterenheten
(Bild 3) bestar av en silikonkateter med en utvandig
diameter pa 6,5 mm vars ena dnde &r ansluten till en
hylsa i vilken den tomma ballongen ligger. Motsatt

ande ar ansluten till ett luer-lock™-faste for anslutning

till ett pafylinadssystem. Pafylinadsslangen ar forsedd
med langdmarkarer som referens. En ledare ar inford i
silikonkatetern for 6kad styvhet.

Bild 3: Placeringskateterenheten

Det finns ett pafylinadssystem som bestar av en IV-dubb,
pafylinadsslang och pafylinadsventil som hjalpmedel for
utveckling av ballongen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ORBERA®-systemet &r indicerat for tillfallig anvandning
vid viktminskningsbehandling av 6verviktiga patienter
som har ett BMI pa 27 och hogre.

ORBERA®-systemet ska anvandas i kombination

med ett langsiktigt Gvervakat program for kost- och
beteendedndring som utformats for att 6ka mojligheterna
till att viktminskningen kan behéllas pa lang sikt.

Den maximala placeringstiden for ORBERA®-systemet &r
6 méanader och det maste avldgsnas efter denna tid eller
tidigare.

VARNING! Risken for ballongtémning och
intestinalobstruktion (och darmed méjligt dodsfall

i samband med intestinalobstruktion) ar signifikant
storre om en ballong lamnas kvar i mer an 6 manader.
Denna erfarenhet har redan gjorts

Varje ldkare och patient ska utvardera de risker som &r
forknippade med endoskopi och intragastriska ballonger
(se komplikationer nedan) och de mdjliga fordelarna med
en tillfallig behandling for viktminskning fére anvandning
av ORBERA®-systemet.

VARNING! Tillfélliga viktminskningsbehandlingar
har visat sig ha dalig langsikti frek
hos patienter med fetma och svar fetma. Patienten
behover utvirderas och enheten avldgsnas eller
bytas ut var 180:e dag. Det finns for narvarande inga
kliniska uppgifter som stéder anvandning av en

kild ORBERA®-sy ball imer @n 180 dagar.

Lakare har rapporterat samtidig anvéandning av
ldkemedel som minskar syrabildning eller minskar surhet.
Silikonelastomer bryts ner av syra. Ddmpning av magens
pH-vérde bor forlinga ORBERA®-systemets hallbarhet.
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De material som anvands for tillverkning av denna enhet
har testats enligt 1ISO 10993, den internationella standarden
for biologisk utvérdering av medicintekniska enheter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Risken for ballongtomning och intestinalobstruktion
(och darmed mojligt dédsfall i samband med
intestinalobstruktion) ar signifikant stérre om en ballong
lamnas kvar i mer &n 6 manader eller anvands med storre
volymer (6ver 700 ml).

En tomd enhet ska avldgsnas omedelbart.

En patient vars tomda ballong forflyttat sig in i tarmarna
maste Gvervakas 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 behovt
avldgsnas pa kirurgisk vég. Vissa obstruktioner har enligt
rapporter forknippats med patienter som har diabetes
eller som genomgatt tidigare bukkirurgi, varfor detta ska
overvagas vid bedémning av risken med proceduren.
Tarmobstruktioner kan leda till doden.



Risken for intestinalobstruktion kan vara storre hos
patienter som tidigare genomgatt bukoperation eller
gynekologisk operation.

Risken for intestinalobstruktion kan vara storre hos
patienter som har dysmotilitetssjukdom eller diabetes.

Graviditet eller amning &r kontraindikationer for
anvandning av denna enhet. Om graviditet skulle
bekraftas vid nagon tidpunkt under behandlingen
rekommenderas att enheten avldgsnas.

Det &r nédvandigt att placeringskateterenheten och
ORBERA®-systemets ballong placeras korrekt i magsacken
for korrekt uppblasning. Om ballongen befinner sig i
matstrupens 6ppning under uppblasning kan det orsaka
skada och/eller gora att enheten brister.

Patientens fysiologiska svar pa narvaron av ORBERA®-
systemets ballong kan variera beroende pé patientens
allmantillstand samt nivan och typen av aktivitet.Typerna
av och frekvensen fér administration av Idkemedel eller
kosttillskott och patientens totala kost kan dven paverka
hur patienten reagerar.

Varje patient maste 6vervakas noga under hela
behandlingstiden sa att utveckling av méjliga
komplikationer kan upptéckas. Varje patient ska
instrueras om symtom pa témning, gastrointestinal
obstruktion, akut pankreatit, spontan uppbléasning,
sarbildning och andra komplikationer som kan uppsta
och ska ges radet att kontakta sin lakare omedelbart
om sadana symtom skulle upptrada.

Patienter som rapporterar forlust av mattnadskénsla, okad
hunger och/eller viktokning ska undersokas endoskopiskt,
eftersom detta tyder pa att ballongen tomts.

Om det ar nédvandigt att ersatta en ballong som har
tomts spontant ar den rekommenderade inledande
pafylinadsvolymen for erséttningsballongen samma

som for den forsta ballongen eller den senaste volymen
pé den avldgsnade ballongen. En stérre inledande
pafylinadsvolym i ersattningsballongen kan leda till svart
illamaende, krakning eller sarbildning.

ORBERA®-systemets ballong bestar av mjuk
silikonelastomer och den skadas l&tt av instrument
eller vassa foremal. Ballongen far endast hanteras med
handskar pa handerna och med de instrument som
rekommenderas i detta dokument.

RISKER FORKNIPPADE MED
ATERANVANDNING

ORBERA®-systemets ballong &r endast avsedd for
engangsbruk. Avldgsnande av ballongen kréver att den
punkteras in situ sa att den toms och all anvandning
dérefter skulle medféra att ballongen téms i magsécken.
Det kan leda till tarmobstruktion och behov av att
avlagsna ballongen kirurgiskt. Aven om ballongen
avlagsnas innan den har implanterats, kan den dnda inte
ateranvandas eftersom forsok att dekontaminera denna
enhet kan leda till skador som medfér att ballongen téms
igen efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for anvandning av ORBERA®-systemet &r:

«  Samtidig férekomst av mer &n en ORBERA®-
systemballong,

- Tidigare gastrointestinalkirurgi,
« Inflammationssjukdom i mag-tarmkanalen, bland
annat esofagit, magsar, sér i tolvfingertarmen, cancer

eller specifik inflammation som till exempel Crohns
sjukdom,
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«  Potentiella 6vre gastrointestinala blodningstillstand
som till exempel varicer i matstrupen eller magsacken,
medfddda eller forvérvade intestinala telangiektasier
eller andra medfédda missbildningar av mag-
tarmkanalen som till exempel atresier eller stenoser,

«  Ettstort hiatusbrack eller brack > 5 cm,

«  Enstrukturell abnormitet i matstrupen eller svalget
som till exempel en striktur eller divertikel,

«  Andra medicinska tillstdnd som inte medger elektiv
endoskopi,

«  Tidigare eller férevarande allvarlig psykisk storning,
«  Alkoholism eller drogmissbruk,

«  Patienter som inte vill delta i etablerade, medicinskt
overvakade dieter och beteendeférandringsprogram,
med medicinsk rutinuppféljning,

«  Patienter som tar acetylsalicylsyra,
antiinflammatoriska eller antikoagulerande medel
eller andra medel som irriterar magslemhinnan utan
medicinsk 6vervakning,

«  Patienter som ar gravida eller ammar.

KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer vid anvandning av ORBERA®-
systemet ar:

« Intestinalobstruktion av ballongen. En otillrackligt
uppblést ballong eller en lackande ballong som
forlorat tillracklig volym kan passera fran magsacken
in i tunntarmen. Den kan passera hela vigen ini
tjocktarmen och komma ut med avféringen. Om
det skulle finnas ett smalt omrade i tarmen, vilket
kan férekomma efter tidigare ingrepp i tarmen eller
adherensbildning, passerar ballongen eventuellt
inte och kan dé orsaka tarmobstruktion. Om
detta intraffar kan perkutant dréanage, kirurgi eller
endoskopiskt avidgsnande kravas.

«  Dodsfall pa grund av komplikationer som hanfér sig
till intestinalobstruktion ar mojligt.

- Esofagealobstruktion. Nar ballongen har blasts
upp i magsécken kan ballongen tryckas tillbaka in
i matstrupen. Om detta intraffar kan kirurgi eller
endoskopiskt avidgsnande kravas.

«  Skada p& matsmaltningskanalen under placering
av ballongen pé oldmpligt stalle som till exempel i
matstrupen eller tolvfingertarmen. Detta kan orsaka
blédning eller till och med perforation, vilket kan
krava kirurgisk korrektion for kontroll.

«  Otillracklig eller ingen viktminskning.

«  Tillfalliga viktminskningsbehandlingar har visat sig
ha délig langsiktig framgangsfrekvens (bibehéllen
viktminskning) hos patienter med fetma och svar fetma.

«  Negativa foljder for hdlsan som ett resultat av
viktminskning.

«  Gastriskt obehag, kdnsla av illaméende och krékning
efter ballongplacering nar matsmaltningssystemet
anpassar sig till ballongens nérvaro.

«  Fortsatt illamdende och krékning. Detta kan vara ett
resultat av direkt irritation av magsackens invandiga
beklddnad eller ett resultat av att ballongen
blockerar magséckens utgang. Det &r dven teoretiskt
mojligt att ballongen kan forhindra krakning (inte
illamaende eller ulkning) genom att blockera
inloppet till magséacken fran matstrupen.

«  Enkanslaav tyngd i buken.

«  Buk-eller ryggsmérta, antingen stabil eller cyklisk.



«  Gastroesofageal reflux.
«  Inverkan pa sméltningen av mat.
«  Blockering av mat som kommer in i magsacken.

«  Bakterietillvaxt i vatskan som fyller ballongen. Snabb
frisattning av denna vétska till tarmarna kan orsaka
infektion, feber, kramper och diarré.

«  Skada pa den invandiga belaggningen av
matsmaltningskanalen som ett resultat av direkt
kontakt med ballongen, fattningstanger eller som ett
resultat av 6kad syraproduktion av magsécken. Detta
kan leda till sarbildning med smarta, blédning eller
till och med perforation. Det kan bli n6dvandigt med
operation for att korrigera detta tillstand.

«  Témning av ballongen och efterfoljande ersattning.

«  Akut pankreatit har rapporterats som resultat av
skada pa pankreas orsakad av ballongen. Patienter
som far ndgra som helst symtom pa akut pankreatit
ska uppmanas att omedelbart soka lakarvard.
Symtomen kan innefatta illaméaende, krékningar,
smartor i buken eller ryggen som kan vara ihallande
eller intermittenta. Om buksmartan &r ihdllande 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, andningssvérigheter och/
eller krakningar. Patienter som upplever nagra som
helst av dessa symtom ska uppmanas att omedelbart
soka lakarvard.

«  Notera att stadigvarande illamaende och krakningar
kan vara ett resultat av direkt irritation pa
slemhinnan i magsécken, att ballongen blockerar
utflodet fran magsécken eller spontan uppblasning
av ballongen.

KOMPLIKATIONER | SAMBAND MED RUTINMASSIG
ENDOSKOPI AR:
«  Biverkan av sedering eller lokalbedévning.

«  Bukkramper och obehag fran den luft som anvands
for att utvidga magsécken.

«  Sarig eller irriterad hals efter proceduren.
«  Aspiration av maginnehall till lungorna.

«  Hjart- eller andningsstopp (detta ar extremt séllsynt
och hénfor sig vanligtvis till allvarliga underliggande
medicinska problem).

«  Skada p& matsmaltningskanalen eller perforation.

LEVERANSFORM

Alla ORBERA®-system innehéller en ballong som &r
placerad i en placeringskateterenhet. Allt levereras
OSTERILT och ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Alla delar
ska hanteras forsiktigt.

RENGORINGSANVISNINGAR

Om produkten skulle kontamineras fére anvandning ska
den inte anvandas utan returneras till tillverkaren.

VARNING! PRODUKTEN FAR INTE BLOTLAGGAS |
DESINFEKTIONSMEDEL eftersom silikonelastomeren
kan absorbera lite av I6sningen som sedan kan lacka
ut och orsaka vavnadsreaktion.
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BRUKSANVISNING

Ballongen levereras pa plats inuti placeringskateterenheten.
Inspektera placeringskateterenheten for att sakerstélla att
den inte &r skadad. Den fér inte anvandas om nagon skada
upptacks. Ett extra ORBERA®-system ska finnas tillgangligt
som reserv vid placeringen.

BALLONGEN FAR INTE AVLAGSNAS FRAN
PLACERINGSKATETERENHETEN.

Ett pafylinadssystem medféljer som hjélpmedel for
utveckling av ballongen.

Obs! Om ballongen separeras fran hylsan fore placering
far inte ballongen anvandas eller foras in i hylsan igen.

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 ner i matstrupen och vidare in i magsacken.
Placeringskateterenhetens ringa storlek ger gott om
utrymme for att endoskopet ska kunna aterinforas sé att
stegen i ballongpafyliningen kan iakttas.

Nar det har bekréftats att ballongen befinner sig under
den nedre esofagussfinktern och gott och vél inne i
magsackens hélighet tas ledaren bort.

Fyll ballongen med steril koksaltlosning. Placera
péfyllnadssystemets dubb i pafylinadsslangen till flaskan
eller pasen med steril koksaltlosning. Fast en spruta i
péfylinadssystemets ventil och floda pafylinadssystemet.
Anslut luer-lock™-fastet pa pafyllnadsslangen till
pafylinadssystemets ventil.

Fortsétt och veckla ut ballongen och kontrollera med
endoskopet att ballongen befinner sig inne i magsécken
(se pafyllnadsrekommendationer nedan).

Obs! Pafylinadsslangen méste vara slak under

pafylinadsprocessen. Om pafyllnadsslangen ar strackt
under intuberingen kan pafyllnadsslangen lossna fran
ballongen och hindra vidare utveckling av ballongen.

VARNING! Snabb pafylinadshastighet skapar hégt
tryck som kan skada ORBERA®-systemets ventil eller
gora att slangen lossnar i fortid.

Foljande péfylinadsrekommendationer ges for att
undvika oavsiktlig skada pa ventilen eller att slangen
lossnar for tidigt:

«  Anvand alltid den pafyllnadssats som medfoljer
ORBERA®-systemet.

«  Anvand alltid en spruta p& 50 ml eller 60 ml.
Anvéandning av mindre sprutor kan resultera i mycket
hoga tryck pa 30, 40 och d@nda upp till 50 psi, vilket
kan skada ventilen.

«  Med en 50 ml eller 60 ml spruta ska varje
pafylinadsomgéng goras langsamt (under minst
10 sekunder) och jamnt. Ldngsam, jamn péfylining
undviker att hogt tryck skapas i ventilen.

«  Pafyllnaden ska alltid slutféras under direkt
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
ska bekraftas genom att ventillumen iakttas nar
ballongens pafylinadsslang avlagsnas fran ventilen.

«  Enballong 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
oupptéckt eller obehandlad ballongtémning.



Obs! En lackande ballong ska returneras till

Apollo Endosurgery med en fullstandigt ifylld retursedel
som beskriver hdndelsen. Vi ar tacksamma for din hjélp
med var standiga kvalitetsforbattring.

En minsta pafylinadsvolym pa 400 ml krévs for att ballongen
ska utvecklas helt fran placeringsenheten. Nér ballongen &r
fylld ska pafylinadssatsen avldgsnas fran pafylinadsslangen.
Anslut sprutan direkt till pafylinadsslangens luer-lock™ och
applicera latt aspiration pa placeringskatetern genom att dra
tillbaka sprutans kolv. Vétska dras inte upp eftersom ventilen
tatar med det skapade vakuumet.

VARNING! Om mer &n 5 ml vétska kan avldgsnas
fran ballongen ska ballongen bytas ut. Vitska
kan inte avldgsnas fran ballongen med hjilp av
pafylinadssl eftersom pafylinadssl|
inte nar ner till ventilens botten.

spets

Nar ballongen ar fylld, frigrs den genom att man forsiktigt
drar i pafylinadsslangen med ballongen mot endoskopets
spets eller nedre esofagussfinktern. Fortsétt och dra i
pafyllnadsslangen tills den kommer ut ur den sjélvtatande
ventilen. Inspektera ballongen visuellt efter att den frigjorts.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV ORBERA®-
SYSTEMET (STEG FOR STEG)

1. Forbered patienten enligt sjukhusets foreskrifter for
gastroskopi.
2. Utfor gastroskopisk inspektion av matstrupen och
magsacken.
Ta bort gastroskopet.
4. Om det inte finns nagra kontraindikationer:
a.  Smorj ORBERA®-systemets placeringshylsa med
kirurgisk smorjgel.
b. For forsiktigt ner ORBERA®-systemet i
matstrupen och in i magsécken.

5. Forin endoskopet igen med ballongen in situ s&
att pafylinadsstegen kan iakttas. Ballongen maste
befinna sig under den nedre esofagussfinktern och
gott och vél inne i magsackens hélighet.

6. Tabort ledaren fran péfylinadsslangen.

Fast 3-vdgskranen och 50 ml-sprutan i luer-lock™-
fastet. Placera pafylinadssatsens dubb i slangen till
pasen med koksaltlosning.

8. Fyll ballongen langsamt med steril koksaltlésning,
50 ml &t gangen. Upprepa upp till 700 ml (14 ganger).
Rekommenderad fyllnadsvolym &r upp till 700 ml.
Minsta fyllnadsvolym &r 400 ml.

9. Efter den sista omgangen dras kolven tillbaka sa att ett
vakuum skapas i ventilen och forslutning sakerstalls.

10. Dra ut slangen forsiktigt och kontrollera att ventilen

inte lacker.
AVLAGSNANDE AV BALLONGEN (STEG FOR STEG)

1. Ge bed6vning enligt sjukhusets och kirurgens
rekommendationer fér gastroskopi.

For in gastroskopet i patientens magsack.

w

Erhall en tydlig bild av den fyllda ballongen genom
gastroskopet.

For in ett ndlinstrument i gastroskopets arbetskanal.
Anvand nalinstrumentet och punktera ballongen.
Tryck slangens distala @nde genom ballongens skal.

Ta bort nalen fran slangmanschetten.

© N o oA

Applicera aspiration pa slangen tills all vatska
avldgsnats fran ballongen.
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9. Tabort slangen fran ballongen och ut ur
gastroskopets arbetskanal.

. For in en fattningstang med 2 klor i gastroskopets
arbetskanal.

. Fatta tag i ballongen med fattningstdngens krok
(helst i motsatt &nde mot ventilen om majligt).

. Administrera 5 mg Buscopan® sa att matstrupens
muskler slappnar av nér ballongen dras ut genom
halsen.

. Hall ballongen i ett fast grepp och dra ut den
langsamt genom matstrupen.

. Nar ballongen nér svalget bojs 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 behover bytas ut ska instruktionerna

for avldgsnande av ORBERA®-systemet samt placering
och uppblasning av ORBERA®-systemet foljas. Om
ballongen inte har forlorat volym nér den ska avldgsnas
kan ersattningsballongen ha samma volym som den
ballong som avlagsnas. Om den tidigare ballongen har
témts innan den avldgsnas rekommenderas dock en
péfyllnadsvolym for ersattningsballongen som motsvarar
den uppmatta volymen for den avldgsnade ballongen.

VARNING! En storre inledande pafylinadsvolym i
ersattningsballongen kan leda till svartillamaende,

krékning eller sarbildning.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH
BEGRANSNING AV GOTTGORELSEN

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti,
inklusive, utan begransning, ndgon underforstadd garanti
for saljbarhet eller limplighet for ett visst andamal, for de(n)
produkt(er) fran Apollo Endosurgery, Inc. som beskrivs
idetta dokument. | stérsta majliga utstrackning som

tillats av tillamplig lag friskriver sig Apollo Endosurgery,

Inc. fran allt ansvar for indirekta, sarskilda, oférutsedda

eller sekundéra skador, oavsett huruvida sddant 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 kdparens enda och exklusiva gottgorelse av
nagon som helst orsak begrénsas till det belopp som har
betalats av kunden for den kopta produkten i fraga. Ingen
person har befogenhet att binda Apollo Endosurgery, Inc.
vid nagon framstallning eller garanti, utom enligt vad som
uttryckligen anges héri. Beskrivningar eller specifikationer

i tryckt material fran Apollo Endosurgery, Inc,, inklusive
detta dokument, &r avsedda endast att allmant beskriva
produkten vid tillverkningstidpunkten och utgér inga
uttryckliga garantier eller rekommendationer betréffande
anvandning av produkten under specifika omstandigheter.
Apollo Endosurgery, Inc. friskriver sig uttryckligen fran allt
ansvar, inklusive ansvar for direkta, indirekta, sarskilda,
oférutsedda eller sekundéra skador, som uppstar till foljd av
ateranvandning av produkten.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

ORBERA®-system, katalognr. B-50000 (ballong placerad i
placeringskateterenhet)

Obs! Produkterna levereras rena, osterila och férpackade
for anvandning.

ORBERA®-systemet innehaller inte material av latex eller
naturgummi.



GiRiS
ORBERA?® intragastrik Balon Sistemi
(Kat. No. B-50000)

Sekil 1. 400 cc ve 700 cc doldurulmus ORBERA®
Intragastrik Balon Sistemi ile 6n planda gosterilen
sisirilmemis sistem

ORBERA® intragastrik Balon Sistemi (Sekil 1) mideyi kismen
doldurup tokluk hissi vererek kilo kaybina yardimci olmak
(izere tasarlanmistir. ORBERA® Sistemi balonu mideye
yerlestirilir ve siserek kure seklini almasi icin salinle
doldurulur (Sekil 2). Doldurulan balon yapay bir bezoar
gorevi yapacak ve mide icinde serbestce hareket edecek
sekilde tasarlanmistir. Genisletilebilir tasariml ORBERA®
Sistemi balonu, yerlestirme esnasinda dolum hacminin
400 ccila 700 cc arasinda bir degere ayarlanmasini saglar.
Sizdirmazlik saglayan valf ile dis kateterlerden ayrilir.

Sekil 2. Mide iginde sisirilmis balon

ORBERA® Sistemi'ndeki ORBERA® Sistemi balonu
Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin igine yerlestirilir.
Yerlestirme Kateteri Donanimi (Sekil 3) bir ucu icinde
sisiriimemis balonun bulundugu kilifa bagli olan 6,5 mm
dis capli silikon kateterden olusur. Diger ucu, dolum
sistemine baglanmasi icin Lier kilitli konnektore baglidir.
Dolum hortumu tizerinde referans igin uzunluk isaretleri
yer almaktadir. Sertligi arttirmak icin silikon kateterin icine
kilavuz tel yerlestirilir.
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Sekil 3. Yerlestirme Kateteri Donanimi

Dolum sistemi, balonun yerlestirilmesine yardimci olmak
icin IV serum giris bashgi, dolum hortumu ve dolum
valfinden olusur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ORBERA® Sistemi viicut kitle indeksi (VKI) 27 kg/m?
veya daha yuiksek olan fazla kilolu hastalarin zayiflama
tedavisinde gegici kullanim icin endikedir.

ORBERA® Sistemi uzun stireli kilo verme ve geri almama
olasiigini arttirmak igin tasarlanmis, gézetim altinda
uzun sureli diyet ve davranis modifikasyonu programi ile
birlikte kullanim icindir.

ORBERA® Sistemi’'nin maksimum viicutta kalma siiresi
6 aydir ve bu stre sonunda veya daha erken ¢ikarilmalidir.

DIKKAT: Balonlar 6 aydan uzun bir siire viicutta
Kaldiéinda hal 5 ivei o1 tikaniklik
riski (ve dolayisiyla intestinal tikanikhga bagh 6liim

lasiligi) oldukga yiiksektir. Bu daha dnce yasanmistir.

Biitlin doktorlar ve hastalar ORBERA® Sistemi'ni kullanmadan
o6nce endoskopi ve intragastrik balonlara iligkin riskleri
(asagidaki komplikasyonlara bakiniz) ve gegici tedavinin kilo
vermedeki olasi faydalarini degerlendirmelidir.

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 ¢ikarilmali veya
degistirilmelidir. Su an ORBERA® Sistemi balonunun
180 giinden fazla kull d kleyen klinik veri
bulunmamaktadir.

Doktorlar asit formasyonunu veya asiditeyi azaltan
ilaglarin eszamanli olarak kullanildigini rapor etmislerdir.
Silikon elastomer asit ile ayristirilir. Midenin PH
dengesinin saglanmasi ORBERA® Sistemi'nin dayanikhlik
stiresini uzatmalidir.

Bu cihazi tretmek igin kullanilan malzemeler, medikal
cihazlarin biyolojik degerlendirmesi igin Uluslararasi
Standart olan ISO 10933 standardina gore test edilmistir.

UYARI VE ONLEMLER

Balonlar 6 aydan uzun bir sure viicutta kaldiginda veya
700 cc'den buyuk hacimlerde kullanildiginda balonun
sonmesi ve intestinal tikaniklik riski (ve dolayisiyla
intestinal tikanikliga bagh 6lim olasiligi) oldukea yiksektir.

Sonen cihazlar hemen degistirilmelidir.

Hastanin midesindeki balon soner ve bagirsaklarina
inerse, balonun bagirsaklardan gegisinin sorunsuz
oldugunun dogrulanmast i¢in uygun bir stire boyunca
hasta yakindan takip edilmelidir.

Sénmds balonlarin bagirsaklara inmesi nedeniyle
bagirsak tikanikliklari rapor edilmis ve cerrahi operasyonla
cikarilmasi gerekmistir. Bazi tikanikliklarin diyabetli veya
abdominal operasyon gecirmis hastalarda meydana
geldigi rapor edilmistir, bu durum proseddir riskinin
degerlendirilmesinde g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Bagirsak tikanikliklari 6lumle sonuglanabilir.



Abdominal veya jinekolojik operasyon gegirmis hastalarda
intestinal tikaniklik riski daha yiiksek olabilir.

Dismotilite bozuklugu olan veya diyabetli hastalarda
intestinal tikaniklik riski daha ytiksek olabilir.

Bu cihazin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi
kontrendikedir. Tedavi uygulamasinin herhangi bir
ddéneminde gebelik tanisi konulursa cihazin ¢ikariimasi
onerilir.

Yerlestirme Kateteri Donanimi ve ORBERA® Sistemi
balonunun mideye diizgtin bir sekilde yerlestirilmesi igin
dogru sisirilmesi gereklidir. Balon sisirilirken 6zofageal
kanala takilip kalmasi yaralanmaya ve/veya balonun
yirtilmasina neden olabilir.

Hastanin ORBERA® Sistemi balonuna fizyolojik tepkisi,
hastanin genel durumunun yani sira aktivite seviyesine ve
tlrtine 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 igin
tedavi suresi boyunca biitlin hastalar yakindan takip
edilmelidir. Buttin hastalara balon sénmesi semptomu,
gastrointestinal tikaniklik, akut pankreatit, spontan sisme,
(ilserasyon ve ortaya cikabilecek diger komplikasyonlarla
ilgili bilgi verilmeli ve bu gibi semptomlarin gériilmesi
halinde derhal doktorlariyla temasa gegmeleri
soylenmelidir.

Tokluk hissetmedigi, aclik derecesinin arttigi ve/veya
kilo aldigi rapor edilen hastalar endoskopik olarak
incelenmelidir, balon sénmiisse bu islemle gorilebilir.

Kendiliginden sénmiis bir balonun degistiriimesi gerekirse,
yedek balon i¢in énerilen ilk dolum hacmi ilk balonunkiyle
veya cikarilan balonun son hacmiyle aynidir. Yedek
balonun ilk dolum hacminin daha biiytik olmasi siddetli
bulanti, kusma veya (lser olusumuna neden olabilir.

ORBERA® Sistemi balonu yumusak silikon elastomerden
olusmaktadir ve aletle ya da keskin objelerle kolayca
zarar gorebilir. Balona sadece eldivenli ellerle ve bu
dokiimanda énerilen aletlerle miidahale edilmelidir.

YENIDEN KULLANIMIYLA iLGiLi TEHLIKE

ORBERA® Sistemi balonu yalnizca tek kullanimliktir.
Balonun cikartiimasi havasinin bosaltilmasi amaciyla
yerinde delinmesini gerektirir; bu nedenle yeniden
kullanimi balonun mide igerisinde sonmesiyle
sonuglanacaktir. Bu durum bagirsaklarin tikanmasina yol
acabilir ve gikartilmasi icin cerrahi miidahale gerekebilir.
Balonun implantasyondan 6nce cikartilmasi gerekse dahi
yeniden kullanilamaz; ¢tinkii temizlenmesine yonelik her
turlu girisim cihaza zarar verebilecek ve implantasyonun
ardindan sonugta balon yeniden sénebilecektir.

KONTRENDIKASYONLAR

ORBERA® Sistemi'nin kullanim kontrendikasyonlari
arasinda asagidakiler sayilabilir:

«  Aynianda birden fazla ORBERA® Sistemi'nin varligi.
« Onceden gegcirilmis olan gastrointestinal operasyon.

- Ozofajit, gastrik tilser, duodenal iilser, kanser veya
Crohn Hastaligi gibi spesifik inflamasyonu da iceren
gastrointestinal sistemde herhangi bir inflamatuar
hastalik.

- Ozofageal veya gastrik varisler, konjenital ya da
sonradan edinilmis intestinal talenjiektazi gibi
olasi Ust gastrointestinal kanama durumlari veya
gastrointestinal sistemde atrezi ya da stenoz gibi
diger konjenital anomaliler.
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«  Byk bir hiatus hernisi veya > 5 cm herni.

- Ozofagus veya farinkste striktir veya divertikiil gibi
yapisal anormallik.

- lIstege bagl endoskopiye izin vermeyen diger bir
saglik sorunu.

«  Gegmiste veya mevcut donemde 6nemli psikolojik
bozukluk.

«  Alkol veya uyusturucu bagimlihg

«  Tibbi gbzetim altinda uygulanan diyet ve davranis
modifikasyonu programi ile rutin medikal takibe
katilmak istemeyen hastalar.

«  Aspirin, anti inflamatuar ajan, antikoagtilan veya
diger gastrik irritanlari kullanan, tibbi gézetim altinda
olmayan hastalar.

«  Hamile oldugu bilinen veya emziren hastalar.

KOMPLIKASYONLAR

ORBERA?® Sistemi'nin kullanimindan kaynaklanan olasi
komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:

- Balon araciligiyla intestinal tikaniklik. Yeterince
sisirilmemis 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
gecirilmis bir bagirsak operasyonundan veya
adhezyon olusumundan kaynaklanabilir) balon
bagirsaktan gecemeyebilir ve bagirsakta tikanikliga
neden olabilir. Bu durumda perkitan drenaj, ameliyat
veya endoskopik ¢ikarma islemi gerekebilir.

- Intestinal tikanikiga bagl komplikasyonlar nedeniyle
6lum olasiigi vardir.

- Ozofageal tikaniklik. Balon midede sisirildiginde
6zofagusa geri itilebilir. Bu durumda ameliyat veya
endoskopik ¢ikarma islemi gerekebilir.

«  Balonun 6zofagus veya duodenum gibi uygunsuz
bir yere yerlestirilmesi sirasinda sindirim sisteminin
yaralanmasli. Bu durum kanama ve hatta
perforasyona neden olabilir, kontrol igin cerrahi
dizeltme gerekebilir.

«  Yetersiz kilo kaybi veya kilo kaybi olmamasi.

«  Asin obez hastalarda gecici kilo kaybi tedavilerinin
uzun sureli basari oranlarinin (kilo verme ve geri
almama) diisiik oldugu gorilmustar.

«  Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik sorunlari.

«  Balonun yerlestirilmesinin ardindan sindirim
sisteminin balona alismasi stiresince hissedilen
gastrik rahatsizlik, bulanti ve kusma.

«  Devam eden bulanti ve kusma hali. Bu durum mide
duvarinda direkt irritasyondan veya balonun mide
cikisini ttkamasindan kaynaklanabilir. Teorik olarak
balonun 6zofagustan mide girisini tikayarak kusmayi
engellemesi (bulanti veya 6gtirmeyi degil) de olasidir.

«  Midede agirlik hissi.

«  Surekli veya periyodik batin ya da sirt agrisi.
«  Gastroozofageal 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 agrih tilser
olusumuna, kanamaya ve hatta perforasyona neden
olabilir. Bu komplikasyonlari diizeltmek icin 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
icin basvurmasi 6nerilmelidir. Belirtiler arasinda
stirekli veya dongusel olarak bulanti, kusma ve
karin veya bel agrisi olabilir. Karin agrisi stirekliyse
pankreatit gelismis olabilir.

«  Kalici bir balonun siddetli abdominal agri,
beraberinde rahatsizlik hissi ile veya olmadan
karin sisligi (abdominal distansiyon), nefes alma
zorlugu ve/veya kusma dahil belirtilerle birlikte
kendiliginden sismesi. Bu belirtilerden herhangi birini
yasayan hastalarin hemen bakim icin basvurmasi
onerilmelidir.

«  Surekli bulanti ve kusmanin mide zarinin dogrudan
tahrisi, balonun mide ¢ikisini 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 icin kullanilan hava nedeniyle
rahatsizlik hissi ve abdominal kramplar.

«  Proseduriin ardindan bogazda agri veya rahatsizlik.
«  Mide iceriginin akcigerlere aspirasyonu.

«  Kardiyak veya respiratuar arrest (bunlar oldukca
nadirdir ve genellikle altta yatan siddetli saghk
sorunlarina baghdir).

«  Sindirim sisteminde yaralanma veya perforasyon.

URUNU ALDIGINIZDA

Butiin ORBERA® Sistemleri'nde Yerlestirme Kateteri
Donanimi'na takilmis bir balon bulunur. Sistemler STERIL
OLARAK VERILMEZ ve TEK KULLANIMLIKTIR. Biitiin
bilesenlere dikkatle temas edilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

Uriintin kullanimdan 8nce kontamine olmasi halinde
aran kullanilmamali ve treticiye iade edilmelidir.

DIKKAT: URUNU DEZENFEKTANA BATIRMAYIN ciinkii
silikon el soliisy bir k emebilir,
soliisyon daha sonra siiziilerek doku reaksiyonuna
neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Balon, Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin igine
yerlestirilmis olarak verilir. Yerlestirme Kateteri
Donanimi'nda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Herhangi bir hasar varsa kullanilmamalidir. Yerlestirme
islemi sirasinda yedek bir ORBERA® Sistemi hazir
bulundurulmalidir.

BALONU YERLESTIRME KATETERI DONANIMI'NDAN
CIKARMAYIN.

Balon yerlesimine yardimci olmasi icin Griinle birlikte bir
dolum sistemi verilir.

Not: Balon yerlestirilmeden 6nce kiliftan ayrilirsa, balonu
kullanmaya veya tekrar kilifin icine sokmaya calismayin.

BALONUN YERLESTIRILMESi VE SiSiRILMESi

Hastayi endoskopiye hazirlayin. Ozofagus ve mideyi
endoskopik olarak inceleyin ve daha sonra endoskopu
cikarin. Eger herhangi bir kontrendikasyon yoksa,

balonu iceren Yerlestirme Kateteri Donanimini yavas bir
sekilde 6zofagustan asagiya dogru ve mideye yerlestirin.
Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin kiigtik boyutu, balonun
dolum asamalarini gézlemlemek icin yeniden mideye
sokulacak endoskopa yeterli alan kalmasini saglar.

Balonun alt 6zofageal sfinkterin altinda ve tamamen
mide boslugunun iginde oldugu dogrulandiginda kilavuz
teli gikarin.

Balonu steril salinle doldurun. Dolum sisteminin serum
giris bashgini steril salin sisesine veya torbanin dolum
hortumuna yerlestirin. Dolum sistemi valfine bir siringa
takin ve dolum sistemini kullanima hazirlayin. Dolum
hortumundaki Lier kilitli konnektori dolum sistemi
valfine baglayin. Endoskopla balonun midenin iginde
oldugunu dogrulayarak balon yerlestirme islemine gegin
(asagidaki dolum 6nerilerine bakiniz).

Not: Dolum islemi stiresince dolum hortumu gevsek
olmalidir. intiibasyon islemi sirasinda dolum hortumu
gergin olursa, hortumun balona takili olan ucu yerinden
oynayarak balonun yerlestirilmesine engel olabilir.

UYARI: Balon hizli doldurulursa yiiksek basing olusur
ve bu ORBERA® Sistemi valfine zarar verebilir ya da
valfin vaktinden 6nce ayril neden olabilir.

Asagidaki dolum 6nerileri valfe yanhslikla zarar gelmesini
ve vaktinden 6nce ayriimasini 6nlemek igin verilmistir:

«  Daima Urinle birlikte verilen ORBERA® Sistemi dolum
kitini kullanin.

«  Her zaman 50 cc veya 60 cc'lik siringa kullanin. Daha
kiguk sirnga kullanilmasi 30, 40 ve hatta 50 psi
degerinde ¢ok ytiksek basing olusumuna neden olur
ve bu durumda valf zarar gérebilir.

« 50 ccveya 60 cc siringa ile yapilan her enjeksiyon
islemi yavas (minimum 10 saniye) ve sabit hizda
olmalidir. Yavas ve sabit hizda dolum valfte yiiksek
basing olusmasini énler.

«  Dolum islemi daima dogrudan goériintiileme
(gastroskopi) ile yapilmalidir. Balon dolum hortumu
valften gikarilirken valfi lumeni gézlemlenerek valfin
saglam oldugu dogrulanmalidir.

«  Valfinde sizinti olan balon derhal gikarilmalidir.
Soénmiis bir balon, 6limle sonuglanabilecek bagirsak
tikanikligina neden olabilir. Bagirsak tikanikliklari
balonun séndiiginiin 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
cabalarimiza katkida bulunacaktir.

Balonun yerlestirme donanimindan tamamen ayrilmasi
icin 400 ml'lik minimum dolum hacmi gereklidir. Balonu
doldurduktan sonra dolum kitini dolum hortumundan
cikarin. Dogrudan dolum hortumu Luer kilidine bir



siringa takin ve siringa pistonunu geri cekerek yerlestirme
kateterine hafif bir vakum uygulayin. Valf, olusan vakumla
sizdirmazlik saglayacadi igin siringaya sivi cekemezsiniz.

DIKKAT: Balondan 5 ml'den fazla sivi gekilebiliyorsa
bal degistirin. Dolum hort ucu valfin
ucundan disari ¢gtkmadigi i¢in dolum hortumu ile
balondan sivi ¢ekilemez.

Doldugunda, balon endoskopun ucu veya alt 6zofageal
sfinkter ile temas halindeyken dolum hortumu

yavasca cekilerek balon serbest birakilir. Dolum
hortumunu sizdirmazlik saglayan valften cikana kadar
cekmeye devam edin. Serbest kaldiktan sonra, balon
goriintulenerek kontrol edilmelidir.

ORBERA® SISTEMi’NiN YERLESTIRILMESi VE
SiSIRILMESI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin gastroskopi prosediiriine gore hastay:
hazirlayin.

2. Ozofagus ve mideyi gastroskopi ile inceleyin.
3. Gastroskopu cikarin.
4. Herhangi bir kontrendikasyon yoksa:

a.  ORBERA® Sistemi yerlestirme kilifini cerrahi jel
yag ile yaglayin.

b. ORBERA® Sistemi'ni yavasca 6zofagustan
gegirerek mideye indirin.

5. Dolum asamalarini gézlemlemek icin balon
yerindeyken endoskopu tekrar sokun. Balon alt
ozofageal sfinkterin altinda ve tamamen mide
boslugunun iginde olmalidir.

6. Kilavuz teli dolum hortumundan cikarin.

7. Luer kilide 3 yollu muslugu ve 50 cc'lik siringay!
takin. Dolum kitinin serum giris bashgini salin torbasi
dolum hortumuna takin.

8. Balonu her seferde 50 cc steril salin kullanarak
yavasca doldurun. 700 cc'ye kadar tekrarlayin
(14 kez). Tavsiye edilen doldurma hacmi 700 cc’ye
kadardir, minimum hacim 400 ccdir.

9. Son enjeksiyondan sonra valfin kapanmasini
saglayacak vakum olusturmak igin pistonu geri cekin.

. 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
goriintdleyin.

4. igne aletini gastroskopun alisma kanalindan gegirip
asagiya indirin.

5. igne aletini kullanarak balonu delin.

6. Hortumun distal ucunu balonun dis ¢eperinden
iceri itin.

7. igneyi hortum bileziginden gikarin.

8. Balondaki bittin sivi tahliye edilene kadar hortuma
vakum uygulayin.
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9. Hortumu balondan ve gastroskopun ¢alisma
kanalindan cikarin.

. ki catalli tel kavrayiciyi gastroskopun calisma
kanalindan gegirin.

. Kancali kavrayici ile balonu yakalayin (mimkinse
valfin diger ucundan tutulmasi idealdir).

. Balon boyun bolgesinden cikarildiginda
ozofagus kaslarini gevsetmek icin 5 mg. Buscopan
uygulayin.

13. Balonu sikica tutarak yavasca 6zofagustan cikarin.

14. Balon bogaza ulastiginda, daha genis bir egri
olusturmak ve kolayca ¢ikariimasini saglamak icin

hastanin kafasini olabildigince geriye egin.

15. Balonu agizdan ¢ikarin.

BALONUN DEGiSTIiRILMESi

Balonun degistirilmesi gerekirse, ORBERA® Sistemi'nin
Cikarilmasi ve ORBERA® Sistemi'nin Yerlestirilmesi

ve Sisirilmesini agiklayan talimatlar uygulanir. Balon
cikarildiginda hacmini korumussa, yedek balonun hacmi
cikarilan balonunkiyle ayni olabilir. Ancak énceki balon
cikarilmadan énce sonmiisse, yedek balon icin dnerilen
dolum hacmi cikarilan balon igin hesaplanan ile ayni
olacaktir.

DIKKAT: Yedek balonun ilk dolum hacminin daha
biiyiik olmasi siddetli bulanti, kusma veya iilser
olusumuna neden olabilir.

GARANTI REDDI VE CHZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc. Griinti/
Griinleri icin, herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir
amaca uygunluk zimni garantisi sinirlama olmaksizin
dahil olmak tizere herhangi bir agik veya zimni garanti
yoktur. ilgili kanunun izin verd ctide Apollo
Endosurgery, Inc. bir yikimlulik ister sézlesme, haksiz
fiil, ihmal, kati ytkiimlilik, Grin yikiamliligi veya
bagska temelli olsun herhangi bir dolayli, &zel, arizi veya
sonugsal hasar icin tim ytkimliltagu reddeder. Apollo
Endosurgery, Inc!in herhangi bir nedenle tek basina ve
butiin maksimum sorumlulugu ve satin alanin herhangi
bir nedenle tek ve munhasir ¢oztimd, satin alinan belirli
maddeler i¢in 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 tiretim zamaninda Grint
genel olarak tanimlama amaclidir ve spesifik durumlarda
Griinln kullanimi icin herhangi bir agik garanti veya
oneri anlamina gelmez. Apollo Endosurgery, Inc. bu
Grindin tekrar kullanilmasindan sonuglanan herhangi bir
dogrudan, dolayli, 6zel, arizi veya sonugsal hasar dahil
herhangi bir yiikiimltiligl acik olarak reddeder.

URUN OZELLIKLERI

ORBERA® Sistemi, Katalog No. 50000 (Balon yerlestirme
donanimina yerlestirilmistir)

Not: Bu Urtinler temiz, sterilize edilmemis ve kullanim icin
paketlenmis olarak verilir.

ORBERA® Sistemi lateks veya dogal kauguk malzeme
icermez.



Cucrema BHYTpilHboOLYHKOBOrO 6anioHa ORBERA® (ykpaiHcbKa)

BCTYN

Cucrema BHYTPIl oro ORBERA®

(Homep 3a katanorom. B- 50000)

Man. 1. Cuctema BHYTpI o
ORBERA® 3anoBHeHa Ha 400 i 700 ™ Ky6. 3 He
HafyToI0 CUCTEMOIO B NepeAHii YacTuHi

CuncTtema BHYTpilWHbOLWYHKOBOrO 6anoHa ORBERA®
(Man. 1) po3pobneHa AnA CNPUAHHA 3MEHLLEHHIO

Baru LWIAXOM YaCTKOBOTO HAMOBHEHHS LWAYHKY

i HacuueHHa. banon cuctemmn ORBERA® BCTaHOBNIOETLCA
B LUNYHKY Ta HANOBHIOETLCA Bi3i0NOTiUHNM PO3UYMHOM,
CMPUYNHAIOYN I0TO PO3TATHEHHSA B ChepruHy popmy
(Man. 2). HanoBHeHwit 6anoH po3pobneHnii Ak
WTYYHNI1 6e30ap, WO BiNbHO NepecyBaETbCA B LYHKY.
Po3wwupioBaHa KOHCTPYKLiA 6anoHa cuctem ORBERA®
3abe3neuye perynioBaHHA 06'eMy HaNoOBHEHHSA

B NpoLeci BCTaHoB/EeHHA Big 400 fo 700 cm Ky6.
CamoyLinbHIOBaNbHMIA KNanaH 3abesneyye BiaaineHHA
Bifl 30BHILLHIX KaTeTepiB.

Man. 2. H Vi 6asIoH Y WINYHKY

B cvictemi ORBERA® 6anoH po3milyeTbca

B KaTeTepi BCTaHOB/EHHs. KaTeTep BCTaHOBNEHHA
(Man. 3) cknapaeTbca 3 CUNIKOHOBOrO KaTeTepa 3
6,5-MiniMeTpoBUM 30BHILLHIM AiaMeTPOM, OAMH KiHeLb
AKOTO 3'€[JHYETbCA 3 060OHKOIO, Ha AKill 3HAXOANTLCA
CTUCHYTUI 6anoH. MPOTUNEXHNI KiHeLb MOEAHYETLCA

3i 3'ejHyBavem HakoHeuHuKa Jlloepa Ana NpuKpinieHHa
710 CUCTEMU HanoBHeHHSA. [03HauKN AOBXWHY BKa3aHi
Ha Tpy6Lji 3anoBHeHHs. [0 CUNIKOHOBOTO KaTeTepa
BCTaBNAETLCA HANPABNAKYUNI APIT ANA 3a6e3neyeHHs
nigBuLLEeHOT TBEPAOCTI.

Man. 3. KaTeTep BcTaHOBNEHHA B 360pi

Cuctema HaNoBHEHHS, WO CKIala€TbCA 3 B/B FONKMU,
TPy6KY 3aMOBHEHHS i KNanaHa 3anoBHEeHHSA, MPU3HayeHa
[NA po3ropTaHHA 6anoHa.

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

Cnctema ORBERA® npu3HayeHa Ana TMMYacoBOro
BUKOPUCTaHHA 3 METOI0 3MEHLLEHHA Baru y NaLjieHTis
3 HafIMipHOIO Barolo, AKi MatoTb iHAeKC Macy Tina (IMT)
27 kr/m? abo binblue.

Cncrema ORBERA® mae 3acTocoByBaTuCA pasom
i3 JOBroCTPOKOBOIO [iETOIO Mify KOMMETEHTHUM
HarnAf0M i NPOrpamolo 3MiHU CocoBy XnTTs,
PO3p0o6NEHOI0 ANA YTPYMaHHA 3MEHLLEHOT Baru
BNPOAOBX 6iNbLIOro yacy.

MakcvmanbHuii nepiof BcTaHoBneHHA cuctemn ORBERA®
CTAHOBWUTb 6 MICALiB, i Tl HEOOXiAHO BUAANNTU He Mi3Hile
LIbOro CTPOKY.

YBATA! Pu3uk BUnyckaHHA pignHm 3 6anoHa
i Henpoxmuocﬂ KULWEYHMKY (a sHacm.qox

poxip Ti y Ta pHOI cmepTi)
€ AKWO BC beA
6inbLy, HiX Ha 6 micaliB. Taki BUNagKn BXXe Manun
micue.

Nikap i nauieHT MaloTb OLIHUTY PU3UKK, NOB'A3aHI

3 NpoBefjeHHAM eHA0CKONMIi Ta BCTAHOBIEHHAM
BHYTPILUHBOLLNYHKOBUX 6aNnoHiB (ANBITbCA YCKNAaAHEHHA
HIKYE), a TaKOX MOXIVIBI MepeBary TMM4YacoBoro
NiKyBaHHA ANA 3MEHLLIEHHA Barn Ao BUKOPUCTaHHA
cuctemu ORBERA®.

YBATA! TumuyacoBe nikyBaHHsA 3 METOI0

Baru TPY
NO3UTUBHI pe3ynbTaTny Aosroc‘rpoxon'lﬁ
nepcneKkTMBi y XBOPUX Ha K ] pi

BUCOKOro cTyneHs. Heo6xigHo nposoauTyn ornag
nauieHTiB, a TaKOX BupaneHHA abo 3amiHy npunagy
KOXHi 180 aHiB. Hapasi He Ma€ KniHiYHNX paHnx,

o niaTeep b icTb PUCTaHHA

okpemoro 6anoHa cuctemu ORBERA® foBuue, HixK
npotarom 180 gHis.

JNikapi HagatoTb faHi NPo CynyTHE 3aCTOCYBaHHA
NiKapCbKyX 3aC06iB, LLO 3HWXKYIOTb YTBOPEHHA KNCIOTN
a60 KMCNOTHICTb. KNcnoTa NowKoaKye CnikoHOBWIA
enactomep. 36aJ'IaHCyBaHHﬂ BOAHEBOro NoKasHuKa

Yy WNYHKY NPOJIOBXYE CTPOK 36epiraHHA cuctemu
ORBERA® y winicHomy cTaHi.

Matepianu, BUKOPWUCTaHi N1 BUTOTOBNEHHA LIbOro
npunaay, nepesipeHi BiANOBIAHO A0 CTaHAapTy

1SO 10993 - MixkHapoaHoOro ctaHaapTy 6ionoriuHoro
OL|iHIOBaHHA MeNYHNX Npunaais.



NONEPEAMEHHA | SACTEPEXHI 3AX0AU

Pr3uK BUNYCKaHHA PigrHM 3 6anoHa i HenpoxigHoCTi
KULLEYHVIKY (a BHAC/iAOK HENPOXiAHOCTI KNLWEYHUKY
i IMOBIPHOT CMepTi) € 3HAYHO BULLMM, AKLLO 6anoHn
BCTAHOBSIOIOTLCA BisbLL, HiX Ha 6 MicALiB, a60
BUKOPUCTOBYIOTbCA 3 BENMKMMM 06'eMamm

(6inblue 700 cm Ky6.)

Y pasi BunycKkaHHA piavHu 3 npunaay npunag HeobxiaHo
BiApasy BUAaNuTu.

MaulieHTa, B AKOro 6anoH 3 BUMYLEHOIO PiAUHOK
nepecyHyBCA 10 KNLWEYHUKY, HEOOXIAHO peTenbHO
HarnAzaT! NPOTATrOM OCTaTHbOrO NepioAy, Wob
nepeKoHaTnCA B 6€3neYHOMY NPOXOfKeHHI 6anoHa no
KNLLEUHNKY.

Bigomi BUNagKun HenpoxigHOCTI KNLIEYHUKY Yepes
nepecyBaHHs 6anoHa 3 BUMYLLEHOIO PiANHO0

M0 KULIEYHVIKY, LLIO BUMAraso onepaTtuBHOro

BTpYy4aHHsA. [leaki BUNagkn HenpoxigHocTi nos’A3aHi

3 3aXBOPIOBAHHAM MaLlieHTiB Ha AiabeT abo nonepeaHiMn
onepauiamMmn y YepeBHiii MOPOXHUHI, WO cnif 6paTn

[10 yBaru, oLjiHouM pusnK onepadii. HenpoxigHicts
KULWEYHVKY MOXe NPU3BECTU 1O CMepTi.

PW3UK HENPOXIAHOCTI KULLEYHWMKY € BULYUM Y NaLlEHTIB,
AKi paHille nepeHecnn onepawiio B YepeBHiN NOPOXKHMHI
ab6o riHekonoriyHy onepawiio.

PV3UK HENPOXIAHOCTI KULLEYHNKY MOXe By Ty BUALLUM
Yy NaLi€HTIB, WO CTPaXaloTb Ha MOPYLIEHHA MOTOPUKN
abo piabet.

BariTHicTb i nakTauia € NpoT1nokasaHHAMN
[ANA BUKOPUCTaHHA Npunaay. AKLO BariTHICTb
NiATBEPAXKYETbCA NPOTArOM KypCy NiKyBaHHA,
PEKOMeH/I0BaHO BUAANMTYI Npunaa.

HanexHe posTallyBaHHA KaTeTepy BCTaHOBNEHHA

i 6anoHa cuctemu ORBERA® B LWYHKY € HEOOXiAHMMN

[INA HaNeXHOTo HakauyBaHHA. Po3MmillleHHA 6anoHa

B CTPaBOXifAHOMY OTBOPI Aiadparmu nif yac HakauyBaHHA
MOXe CMPUYMHUTY NOLIKOAKEHHA i/abo po3pwB npunagy.

DisionoriyHa peakuia NalLlieHTa Ha NPUCYTHICTb 6anoHa
cnctemn ORBERA® 3aneXuTb Bif 3arafibHOro cTaHy
nauienTa i piBHa abo Tuny AiAnbHOCTI. Tunu i yactota
nNpU3HaYeHHA NikapcbKix 3acobis abo AieTUHUX
n06aBOK, a TaKOX 3ara/ibHa Jji€Ta naLieHTa, MOXyYTb TaKoX
BMIMHYTU Ha peakuito.

KoHoro navjieHTa Heo6XiaHO peTenbHO HarnAzaTv
NPOTArOM MOBHOTO CTPOKY JiKyBaHHS, W06 BU3HaUNTN
PO3BUHEHHA 6yab-AKNX yCKNaaHeHb. KoxHoro
nauieHTa HeobxiaHO NoiHPOPMYBaTH LWOAO CUMMNTOMIB
BUMYCKaHHA PiAVIHY, HEMPOXiAHOCTI KNLWEYHUKY,
roCTPOro NaHKpeaTuTy, MMOBINIbHOTO HaIUMaHHSA,
YTBOPEHHA BUPa3ky abo iHLWINX MOXNNBUX YCKNAAHEHD
i HeOOXIAHOCTi HeBiAKNAAHO 3BEPHYTUCA 0 NOro/ii
nikapa nicna noABM LIMX CUMMNTOMIB.

AKLIO NaLEHT NOBIAOMNAE NPO BiAUYTTA HACUYEHHS,
ronopy i/a6o 36inblIeHHA Baru, HeobxiaHO NpoBecTn
EeHAOCKOMiYHE 0BCTEXEHHS, OCKINbKM Ui CUMNTOMMN
BKa3yloTb Ha BUMYCKaHHA PiAnHN 3 6anoHa.

AKLO HeobXiaHO 3amiHUTN 6anoH, 3 AKoro byna
HEeHaBMVCHO BUNYyLeHa PiAnHa, ANA 3amiHHOro 6anoHa
PEKOMEH/I0BaHUM € MOYATKOBUI 06'€M HaMOBHEHHA
nepLoro 6anoHa abo ocTaHHi 06'emM BUAANEHoOro
6anoHa. binblunii NoyaTKoBMit 06'€M HaNOBHEHHA
3aMiHHOTO 6anoHa MOXe CNPUYNHUTYI HYAOTY, 6/l0BaHHA
ab0 yTBOPEHHA BUPa3KW.

banoH cuctemun ORBERA® cknafa€eTbca 3 M'AKOro
CUNIKOHOBOTO €/1aCTOMEePY Ta JIerko NOLWKOXKYETbCA
iHCTpyMeHTamu abo rocTpummn npeaMeTamut.
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banoH HeOﬁXiﬂHO TpUMaTW, N1LIE HaAATHYBLUW
PyKaBU4KH, i KOpWUCTYyBATUCA HUM NiviLle 3a ONOMOro
IHCTPYMEHTIB, L0 PEKOMEHA0BaHI B LIbOMY AOKYMEHTI.

PU3UKW, NOB’A3AHI 3 NTOBTOPHUM
BUKOPUCTAHHAM

HakauaHuii 6anoH abo 6anoH 3 Teuelo, Lo BTpayae
banoH cnctemn ORBERA® npusHayeHui nuwe ana
O[]HOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. [1NA BUyYeHHA 6anoH
HeobXiAHO NPOKONOTW Ha MiCLi 1 BUMYCTUTM 3 HBOTO
noBITP#, BiiTak 6yAb-AKe MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA
npu3sese [0 3/lyBaHHA 6anoHa B YepeBHiii NOPOXHUHI.
Lle moe BUKAMKATW KULLKOBY HENPOXIAHICTb, WO
BM/MaraT/iMe onepaTnBHOIO BTPyYaHHs. AKLLo 6anoH
BUSTyYa€ETbCA LLe O iMNNaHTaLlii, oro Bce X He MOXHa
BUKOPUCTOBYBATN MOBTOPHO, OCKINbKI Byfb-AKi cipobun
ne3iHdiKyBaTV NPUCTPIN MOXYTb MPU3BECTU A0 NOTO
NOLWKOMXeHb i 3AyBaHHA NicNA iMnNnaHTaLii.

MPOTUMOKA3AHHA

MpoTunokasaHHA Ana BUKOpUCTaHHA cuctemn ORBERA®
BKJTI0YAKOTb HAaCTYrMHi:

«  HasBHicTb 6inbLy, Hi’K ogHOro 6anoHa cuctemm
ORBERA® ogHouacHo.

«  [MonepepHi LWnyHKOBO-KMLIKOBI onepaLiii.

- Byab-Ake 3ananbHe 3aXBOPIOBaHHA LLNYHKOBO-
KVLLKOBOTO TPaKTy, BK/lOUatoum e30¢ariT, BUpasky
LWTYHKY, BUPA3Ky ABaHAAUATVMANO! KULLKY, pak abo iHLLi
cneuydiuHi 3ananeHHs, Hanpukiag xsopoby KpoHa.

« /mMoBipHi WNyHKOBO-KMWKOBI KPOBOTEUi BHACNiA0K
TaknX 3aXBOPIOBaHb, AK BAPUKO3HE PO3LLNPEHHA BEH
CcTpaBoxofy abo LWNYHKY, NprpoAXeHa abo HabyTa
KILLIKOBA TefleaHrieKTasis, abo iHWUX NPUPOmKeHNX
AHOManii WNYHKOBO-KULLKOBOTO TPAKTY, HaNpnKiag
aTpesii abo cTeHo3y.

«  Benuka rpmxa ctpaBoxogy abo rpuxa > 5 cm.

«  CTpyKTypHa aHOManis CTpaBoxofly abo rnoTku,
HanpuKnag 3ByXeHHA CyinH abo A1BePTUKYN.

«  byab-aki iHWi meanyHi cTaHw, Wo He A03BONAIOTbL
NPOBOANTN €HAOCKOMIO.

«  3HauHi nonepeaHi abo TenepiHi NCUXoNorivHi
posnagu.

«  Ankoroniam abo HapkomaHis.

«  [auieHTn, Wo He 6axatoTb JOTPUMYBATUCA Ai€TH abo
nporpamm 3miHu cnocoby KMTTA Mif KOMMETEHTHUM
i perynapHum nofanbLum MeaVyHUM HarnA[oM.

«  MMauieHTn, Wo NpuiNMatoTb acnipuH, NpoTusananbHi
npenapary, aHTUKOarynaHTu Ta 3acobu, o
CNPUYNHAIOTL NMOAPA3HEHHA LWNYHKY, 6e3
Me[JU4HOrO Harnaay.

«  [auieHTn B nepiog BariTHOCTI a6o nakTauji.

YCKNAAHEHHSA

MoxnuBi ycknagHeHHs nicna BUKOPUCTaHHSA cucTemMu
ORBERA® BKntouatoThb HaCTymMHi.

«  KnweuHa o6cTpyKLUin yepes 6anoH. HegoctatHbo
HakauaHuii 6anoH abo 6anoH 3 Teuelo, Lo BTpayae
[0CTaTHIl 06'eM, MOXe MepeitTy 3i WAYHKY [10 TOHKOT
KULWLKW. BiH MOXe nepeiiTit A0 TOBCTOT KULLKW i BUATW
3 BUNOPOXHEHHAMU. [1poTe, AKLIO KMLIEYHNK
€ BY3bKMM, LL|O IMOBIPHO B pa3i nonepeaHboil
onepauii abo yTBOpeHHs cnanku, 6anoH Moxe He
NPOWNTY, @ CIPUYNHWTIA HEMPOXIAHICTb KMNLIEYHUKY.

B Takomy BunazKy Mmoxe 6yTu Heo6XiAHIM NPOBECTU



yepesLKipHe peHaxyBaHHs, onepallilo abo
€eHAO0CKoMiYHe BMAANEHHSA.

Mo»nmBa cMepTb BHACNIOK YCKNaAHeHb, MOB'A3aHuX i3
HEeMNpOXIifHICTIO KNLIEYHWKY.

HenpoxigHicTb cTpaBoxogy. Micns HakauyBaHHa 6anoHa
B LTYHKY, 6a/IO0H MOe NPOLUTOBXHYTICA 10
CTpaBoxofy. B Takomy Bunaaky Moxe 6yTn HeobXigHUM
NpoBECTM onepaLyilo abo eHfOoCKoNiUHE BUAaNEHH.

rlOLIJKOFl)KEH HA LWITYHKOBO-KULLKOBOIO TPAKTY
BHaCJ‘Ii[Z[OK BCTaHOBJEHHA 6asioHa B HeHanexHomy
Micui, HanprKnag cTpasoxodi abo ABaHaauATMNaNI
KuLwi. Lie Moxe cnpuumHUTY KpoBoTeuy abo HaBiTb
nepdopauito, Lo MOXe BUMaraTyi XipypriuHoro
BTPYYaHHA.

HepocTaTHE 3MeHLEHHA Barv abo 1Moro BifiCYTHICTb.

Tumuacose nikyBaHHA 3 METOIO 3HVKEHHA Barn Mae
He3HauHi JOBrOCTPOKOBI MO3UTKBHI pe3ynbTaTn
(YTPYMaHHA 3MEHLLIEHHSA Baru) y XBOPUX Ha OXMUPIHHA
BUCOKOTO CTyMneHsA.

Mo6iuHi peakuii Ha 3MeHLIeHHs Baru.

LUnyHkoBUin fuckomdopT, HyaoTa a6o 6toBaHHA
nicnA BCTaHOBINEHHA 6anoHa Yepes NpUCToCyBaHHA
CUCTeMU TPaBNEHHA A0 HaABHOCTI GanoHa.

TpwBani HyAoTa Ta 6nto0BaHHsA. Lie Moxe cTatuca
BHaC/iJOK NPAMOTo po3/paTyBaHHA 060NOHKM
WYHKY a6o 610KyBaHHA 6aNOHOM BUXIAHOTO OTBOPY
LNYHKY. TEOPETUYHO MOXINBO, WO 6anoH Moxe
3anobiratv 60BaHHIO (ane He HY[OTI), G1I0Ky0UN
BXIi[JHWI1 OTBIp LWNYHKY 3i CTpaBoXxoAy.

BifuyTTA BaXKOCTI B KMBOTI.

Binb y *uBOTi a60 CNUHI, NOCTINHUI a6O LIMKAIYHUNA.
LLNyHKOBO-CTPaBOXiAHMIA pedrioKC.

Bnnus Ha TpaBneHHsA ixi.

BrnokyBaHHA BXO[KEHHA 1Ki 4O LUAYHKY.

PO3MHOXeHHA 6aKkTepin y pifuHi, WO 3anoBHIOE
6anoH. LsnaKe NOTPaNAAHHA PiAVHU A0 KULWIEYHNKY
MOXe BUKIMKaTK iHdeKLito, xap, cyaomu abo aiapeto.

MowKogKeHHA 060NOHKN LWNYHKOBO-KHLIKOBOTO
TPaKTY BHACMIOK MPAMOro KOHTAKTY 3 6a/lOHOM,
XipypriYHyMM WMnuAmMm a6o NiaBuULLEHOTO
YTBOPEHHA KUCNIOTU Y WAYHKY. Lle Moxe npussectn
10 yTBOPEHHSA BMPa3Ky, L0 CyNpoBOAXKYBaTUMETbCA
6onem, kpoBoTeyeto abo HaBiTb NnepdopaLjieto.
BunpasneHHA LbOro CTaHy MOXe BMaraTi
OMepaTUBHOrO BTPYYaHHS.

BuinyckaHHs piguHm 3 6anoHa Ta oro noganbLua
3amiHa.

MoBigoMNANOCA NPo BUNAZKM roCcTPOro NaHKpeaTuTy
B pe3y/bTaTi NOWKOAKEHHA NifLLNYHKOBOI 321031
6anoHom. MauieHTn 3 6yab-AKUMY CUMNTOMaMMN
rOCTPOro NaHKpeaTUTy MaloTb HeralHo 3BepHYTUCA
3a Aonomoroto flikapa. CUMNTOMK MOXYTb BKOUATN
HY[0TY, 6N110BaHHSA, 6iNb B XKNBOTi UM CRIVHI, NOCTIHY
4 nepioguyHy. AIKIWO Ginb B XWBOTI € MOCTINHNM, Lie
Moe 6yTV 03HaKOI0 NaHKpeaTnTy.

MuMOBINbHe HaiMaHHA BCTaHOBIIEHOTO GanoHy

3 CUMNTOMaMK, AKi BKIIOYAIOTb IHTEHCUBHUIA 6inb

B KMBOTI, 3/1yTTA XNBOTa (Ha/JIMaHHA X1BOTa)

3 fuckomdpopTom abo 6e3 Hboro, ycKNagHeHHA
[MXaHHA Ta/abo 6nioBaHHA. MavieHTn 3 byab-AKUMU
3 HaBeJJEHVX CUMMTOMIB MaloTb HeraiHo 3BepHyTUCA
3a J0NOMOTOH0 NliKaps.
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«  MMam'aTaiiTe, Wo TprBana HyaoTa Ta 6loBaHHA
MOXYTb BUHWKATU BHACNI[OK NPAMOTO NOApPa3HeHHA
YCTINKu WwnyHKa, 6nokysaHHa 6anoHoM Buxoay
LWyHKa abo MUMOBIfNIbHOrO HaAUMaHHsA GanoHy.

YCKNAZOHEHHA MICNA CTAHAAPTHOI EHOCKOMIT
BKJIOYAIOTb HACTYIIHI.

«  [Mo6iuHi peakuii Ha 3acrnokinnusi npenapat abo
MicLieBi aHecTe3yioui 3acobu.

«  Cynomu B MBOTI Ta ANCKOMOPT Bif MOBITPA, WO
BUKOPUCTOBYETHCA 1A PO3LINPEHHSA LNTYHKY.

«  binb abo noapasHeHHs B ropni nig 4ac onepatii.
«  Acnipauif ymicTy WnyHKy 10 nereHis.

«  3ynuHKa cepus abo fuxaHHsA (Ui CTaHu €
Hafi3BMYaiiHO PiAKMMY | 3BUYANHO NOB'A3aHi
3 TAXKKMMMN 3aXBOPIOBAHHAMY).

«  TowKopKeHHs abo nepdopaLia WiyHKOBO-
KULWIKOBOrO TPaKTy.

®OPMA NMOCTABKU

KokHa cuctema ORBERA® cknafaeTbcs 3 6anoHa

B KaTeTepi BcTaHOBNEHHA. Bonu € HECTEPUNIbHAMW
" npusHaveri JIMWE 417 OQHOPA30BOIO
BMKOPUCTAHHSA. Ycima komnoHeHTammn HeobxigHo
KOPUCTYBaTUCA 06EPEXHO.

IHCTPYKLYIT 3 OYMILEHHSA

Y pasi 3a6pyaHeHHA Npunaay A0 Vioro BUKOPWUCTaHHA
npunaz ciif He BUKOPVCTOBYBATH, @ NOBEPHYTU
BUPOGHUKY.

YBATA! HE 3AMOYYUWTE NPUNAL

Y AE3IHOIKYIOHOMY 3ACOBI, Tomy o cunikoHoBuMii
enacromep Moxe NornuHyTH AeAKY KinbKicTb
PO3UlHY, WO MOXe NPN3BEeCTN A0 BUNYXHIOBaHHA

n pearyBaHHA TKaHUHW.

IHCTPYKL|Ii 13 3ACTOCYBAHHA

banoH nocTaBNAETbCA PO3MILLEHVIM BCepeavHi KaTeTepy
BCTaHOB/EHHs. [lepeBipTe KaTeTep BCTaHOBNEHHSA

Ha HaABHICTb NOLWKOAXeHb. KaTeTepom He MoXHa
KOPUCTYBATUCA B pa3i BUABNEHHA NOLWKOAXKEHb.

Min Yac BcTaHOBNEHHA Mae 6y TV JOCTYMHOIO 3anacHa
cuctema ORBERA®.

HE BAMMAWTE BAJIOH 3 KATETEPA
BCTAHOBJIEHHA.

Cunctema HanoBHEHHA npu3HavyeHa Anda po3ropTaHHA
6anoHa.

MpumiTkKa. AKLWo 6anoH BiagiNaeTbca Big 060N0HKN
[0 BCTAaHOB/EHHSA, HE BUKOPVCTOBYITe GanoH i He
BCTaBNANTE MOro O 06ONOHKN.

BCTAHOBJIEHHA BAJIOHA TA HAKAYYBAHHA

MigrotyiiTe nauieHTa go eHpockonii. Mposenite
eHpocKoniYHe AOCNIIKEHHA CTPABOXOAY Ta WNYHKY 1
BUMITb @HA0CKON. AKLIO BiiCYTHI NPOTUMNOKa3aHHs,
0bepexHOo BBeAiTb KaTeTep BCTAHOBNEHHA 3 6aNoHOM
[0 CTpaBoxoay i WyHKy. HeBenuknii po3mip Katetepa
BCTaHOB/NEHHA 3abe3neuye AoCTaTHE MicLie AnA
MOBTOPHOrO BBEAEHHA EHAOCKOMNY [1A COCTEPEXEHHA
3a HanoBHIOBaHHAM 6anoHa.

MepeKoHaBLUVCb, WO 6anoH 3HAXOAUTLCA Mif HAXKHIM
CHiHKTEPOM CTPABOXOAY | AOCUTb FNGOKO B LWNYHKOBIN
MOPOXHWHI, BUMITb HaNpaBnAYUIA APIT.



HanoBHiTb 6anoH cTepunbHUM Gi3ioNoriyHMM po3urHOM.
BcTaHOBITL rONIKy CUCTEMU HAaMOBHEHHA A0 NAALIKA

3i CTepUnbHUM Gi3ioNoriYHNM Po3unHOM abo TPY6OKM
3anoBHeHHs. NpregHaiiTe WNpWL A0 KnanaHa cuctemmn
3aroBHEHHH i 3aMoBHITb cuctemy. BcTaHOBITb 3'€qHYyBay
HaKoHeuHuKa Jlioepa Ha Tpy6Li HarMoBHEHHA 10 KnanaHa
cucTeMu HanoBHeHHs. MepeiaiTb 4O po3ropTaHHA
6anoHa, nepeBipAYY 3a JONOMOTOK eH0CKOMY,

o6 6anoH 3HaXOANBCA Y WAYHKY (AWB. pekomeHaaLii

3 HAaNOBHEHHSA HUXKYeE).

Mpumitka. Mig yac Nnpouecy HanoBHeHHA TPyOKa
HanoBHEeHHsA Mae 6yTn ocnabneHoto. AKLLO TpybKa
HamMoBHEHHs € HAaTATHYTOIO Mif Yac iHTy6aLii, BOHa MOXe
BUTUCHYTUCA 3 6aNOHa, L0 3aLKOAUTb NOAANbLIOMY
po3ropTaHHio 6anoHa.

MOMNEPEAXEHHA. LLiBuaKe HanoBHEHHA CTBOPUTDL
BUCOKWI TUCK, IO MOXKE NOWKOANTM KNanaH cucremu
ORBERA® a60 cnpnunHUTU NepeaYacHe Bif'€AHaHHA.

HactynHi pekomeHpaLii 3 HanOBHEHHA JO3BONAITb
YHVIKHY TV HEHaBMUCHOTO NOLIKOJKEHHA KnanaHa abo
nepe/jyacHoro Bifl'€iHaHHA.

«  3aBXAN KOPUCTYITECA HaJlaH!M KOMMNIEKTOM
HanoBHeHHA cuctemn ORBERA®.

«  3aBXAv BUKOPWCTOBYATE WNpuL| Ha 50 a6o 60 cm Ky6.
BMKOPWCTaHHA MEHLVX WNPWLIIB MOXKeE NPU3BECTU
710 YTBOPEHHA BUCOKOro TUcKy 30, 40 a6o 50 dpyHTiB
Ha KB. [JIOM, LL|O MOKE MOLIKOANTY KnanaH.

«  KoxHui eTan 3anoBHeHHA WnpuLiom 50 a6o 60 cm Ky6.
Mag€ BUKOHYBATUCA NOBINbHO (MiHIMYM NPOTArOM
10 cekyHp) i piBHOMipHO. MoBiNbHe i1 piBHOMIpHE
HanoBHEHHA J03BONAE YHUKHYTU YTBOPEHHA
BUMCOKOTO TUCKY y KnanaHi.

«  HanoBHeHHA 3aBXAK 3aBepLLYETLCA Mif NPAMOI0
Bi3yanisauieto (ractpockonieto). LlinicHicTb knanaHa
Ma€ NiaTBep/KYBaTMCA LWNAXOM CIOCTEPEKEHHA
3a TPYOKOI KnanaHa nia Yac BuaaneHHa Tpy6Ku
HanoBHeHHA 6aoHa 3 KnanaHa.

«  banoH 3 knanaHom, Lo Ma€ Teuy, Ma€ HeraitHo
BUAANATUCA. BanoH 3 BUNYLLIEHOIO PiAVHOK MOXe
CNPUYUHNTI HEMPOXIAHICTb KULLEYHVIKY, O MOXe
npu3BecTN 1O cMepTi. HenpoxigHicTb KNWeYHnKy
TPanNAETLCA BHACIAOK HEBMU3HAUEHOTo abo
HEeBWNPABJIEHOrO BUMYCKaHHA PifUHM 3 6anoHa.

Mpumitka. byab-Aki 6anoHw, Wo maoTb Teuy,
HeobxiaHO noBepHyTU Ao komnaHii Apollo Endosurgery
3 onvicom fiedekTy npoayKuil. Mn foknagaemo
NOCTINHNX 3yCUNb 3 NOKPaLLaHHA AKOCT i LiiHyeMo
Bally JOMOMOry.

MiHiManbHW 06’eM HaNMOBHEHHS, WO HEOOXigHWI ANis
MOBHOrO PO3ropTaHHA 6anoHa 3 KaTeTepy BCTAHOB/EHHS,
cTaHoBUTL 400 M. MicnA HanoBHeHHs 6anoHa BUNMITL
KOMMNEKT HaMoBHEHHA 3 TPYOKM HanoBHEHHA. 3'eaHanTe
wnpuL 6e3nocepeaHbO 3 HakoHeUHNKOM Jlioepa Ha
TPYO6Li HaNOBHEHHSA | 3HIMITb MAYHXEP Ha WNPWL, Wo
CTBOPWTb BCMOKTYBaHHA Ha KaTeTepi BCTaHOBNEHHA. Lie
He npui3Beje 0 BUCMOKTYBaHHA PiiyHY, TOMY LLO KnanaH
6ynie NepeKpuUTUI CTBOPEHNM BaKyyMOM.

YBATA! flkwo 3 6anoHa moxe 6yTu BUganeHo
Ginblwe 5 Mn pignHYM, 3aMiHiTb 6anoH. PiguHy He
Moxe 6yTu 36 3a olo
TPY6KMN ToMy WO TpY6KN
HaMNoBHEHHSA He NPOCTAracTbCA A0 KiHUA KnanaHa.

Micna 3anoBHeHHA 6aNnoH BiA'€AHYETCA WAAXOM
06epeXXHOro BUTAryBaHHA TPYOKM 3aNOBHEHHA, KONV
6anoH 3HaxoAUTLCA Ha HAKOHEYHUKY eHfIoCKoMa abo
HIKHbOMY ChiHKTEpi cTpaBoxoay. [poposxyiiTe

TATHYTN prﬁKy HanNOBHEHH#A, MOKN BOHa He Bl/llhﬂe
3 camoyLLinbHIOBaHOro KnanaHa. Micna sin'eaHaHHA
6anoH HeobXiaHO NepeBipUTYK BidyanbHO.

BCTAHOBJIEHHA | HAKAYYBAHHA CUCTEMU
ORBERA® (MOKPOKOBE MOACHEHHA)

1. MNigroTtyiTe nauieHTa A0 racTPOCKoNii BiANOBIAHO 10
NpPOTOKOY NiKyBanbHOrO 3aknagy.

2. [lpoBepaiTb racTpocKoniuHe AOCNIAKEHHA CTPaBOXOAY
Ta LWAYHKY.

3. Bwupanitb ractpockor.
4. fAKwWwo He Ma€e 6yab-AKMX MPOTUMOKA3aHb:

a.  3MacTiTb KOPMyC BCTAHOBNIEHHA CUCTEMU
ORBERA® xipypriuHum renem.

b. TMnaeHo npocyHbTe cictemy ORBERA® no
CTpaBOXoAy Y WYHOK.

5. BcTaBTe eHpjOCKOM, KONM 6aNoH 3HaXOAUTLCA
B NONOKEHHSA 1A COCTEPEXEHHA 3a eTanamu
3anoBHeHHs. banoH Mae 3HaxoanUTUCA Nig HXKUM
CiHKTEPOM CTPaBOXOAY i FMMGOKO B LLTYHKOBIN
MOPOXHWHI.

6. Bupanitb HanpaBAAOUNIA APIT i3 TPYOKN HaNMOBHEHHA.

7. TpviepHaiiTe 3-CTOPOHHIi KnamnaH i wnpuy, 50 cm Ky6.
110 HaKOHeuHVKy Jlioepa. BcTaBTe roniky KoMnnekTy
HanoBHEHHA A0 TPYOKM HaNOBHEHHA EMHOCTI 3
dizionoriyHnm posunHom.

8. ToBiNbHO HAMOBHITb GaNOH CTEPUIBHUM
dizionoriyHMm po3umnHom, nopujisimu no 50 cm. Ky6.
[oBepnitb 06'em 10 700 cm Ky6. (14 eTanis).
PekomeHaoBaHwit 06'em cTaHOBUTL 700 CM Ky6,
MiHiIManbHWii 06'em - 400 cm Ky6.

9. [icna ocTaHHbOrO eTany NOTATHITL NAYHXeP, Wob
CTBOPUTU BaKyyMm B KflanaHi Ans 3abesneyeHHsa
3aMUKaHHA.

10. TMnaBHO NOTArHITL TPYOKY | NepeBipTe KnanaH Ha
HaABHICTb Teui.

BUAAJIEHHA BAJIOHA (MOKPOKOBE MOACHEHHA)

1. TpoBepiTb aHecTe3yBaHHA BiAMNOBIAHO A0
pekomeHpaLlii nikapa i NikyBanbHOro 3aknaay ans
racTPOCKOMiYHUX onepaLiii.

2. BBepiTb racTpPoCKON [0 WAYHKY NaljieHTa.

3. YiTKo po3auBITbCA 6aNOH Yepes racTpocKon.

4. BBepiTb ronky 1o po604Oro KaHasny ractpockona.
5. 3pobiTb Npokon y 6anoHi 3a LOMOMOTOI0 rosKu.

6. [POLITOBXHITb AUCTaNbHWI KiHeLb TPYyOKM Yepe3
Kopnyc 6anoHa.

7. Bupanite ronky 3 my¢tn Tpy6Ku.

8. 3acTocyiTe go Tpy6KM BUCMOKTYBaHHS, AOKMN BCA
piavHa He byae BuaaneHa 3 6anoHa.

9. Bupanite Tpy6Ky 3 6anoHa i poboyoro kaHany
racTpockona.

10. BBepiTb 2-3y6uacTuii APOTOBUI 3aXBaT Yepe3
po6ounii KaHan racTpockona.

11. Bi3bMiTb 6aNOH KPIOUYKYBaTUM 3aXBaTOM (HanKpatye
3a NPOTUNEXHWI KiHEeLb, AKLLO Lie MOXJIMBO).

12. BeegiTb 5 Mr 6yckonaHy, o6 po3cnabuti M'asu
CTPaBOXOAY ANA BUAANEHH: 6anoHa Yepes roTky.



. MiuHo Tprmatouy 6anoH, NoBinbHO BMAANIT 6anoH
yepes cTpaBoXia.

. Konv 6anoH gocarHe roTku, BUTATHITH W0, Wob
3a6e3neunT NOCTYNOBE 3riHaHHA | nonerweHe
BUfANEHHS.

15. BuimiTb 6anoH 3 pota.

3AMIHA BAJIOHA

AKLOo 6aN0H HEOOXIAHO 3aMIHUTW, [OTPUMYWTECH
iHCTPYKLi 3 BupaneHHa cuctemu ORBERA® i
BCTaHOBNeHHs cuctemy ORBERA®. Ao nig yac
BUAANEHHA 6anoH He BTpaTMB 06'eMy, 3aMiHHWIA 6anoH
MOKe MaTm TON camuin 06’em, WO | BuaaneHni 6anoH.
Mpore, y pasi BUMYCKaHHA pifvHW 3 NonepeaHbOro
6anoHa [0 Noro BuUAaNEeHHA PeKOMeH0BaHNM 06'eMoM
HanoBHEHHA AnsA 3aMiHHOTO 6anoHa € BUMIpAHWIA 06'em
BUAaNneHoro 6anoHa.

YBATA! Binbwwmnii no4aTKoBUi 06'€M HaNOBHEHHA
B i i moxe cnp TN HYAOTY,

Y
a6o yTBop p

BIAMOBA BIJi FAPAHTII TA OBMEXEHHA WOA0
BIALWKOAYBAHHA

Hemae Hiskux npAmMrx abo ouikyBaHUX rapaHTii,
BKJloUatoun, 6e3 obmexeHb, byab-Aki ouikyBaHi rapaHTii
npuaaTHocTi ToBapy abo NPUAATHOCTI ANA KOHKPETHOT
meTu, Wwopo Brpobis komnaHii Apollo Endosurgery,

Inc., Aki onuncaHi B i ny6nikauii. B noBHomy o6casi,
nepeAGayeHOMy YNHHIM 3aKOHOAABCTBOM, KOMMaHiA
Apollo Endosurgery, Inc. BigmosnaeTbea Bif 6yab-

AKOI BIANOBIAANBHOCTI WOAO ByAb-AKNX HENPAMUX,
0CO6NNBMX, BUNAAKOBUX aB0 MOBIYHUX 36UTKIB
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He3aneXHo Bif TOro, Y/ 3acHOBaHa Taka BiANoBiAanbHICTb
Ha J0roBopi, U1BibHOMY NPaBONOpPYLUEHHI, HeabanocTi,
06'eKTVBHIN BiANOBIAANbHOCTI, BiANOBIAaNbHOCTI

3a BUpobNeHy npoayKLito abo iHwomy. EavHa Ta
NOBHOO6'€MHa MaKCMMasbHa BiAMOBIAANbHICTL KOMMaHil
Apollo Endosurgery, Inc. (3 AKoicb NpWUMHW) Ta EQNHE i
BUKIIOUHE BIfLIKOAYBaHHA ANA NOKyNuA (Ha 6yab-AKNX
nifctaBax) NOBUHHI 6yTU 06MeXeHi CyMOlo, CnnayeHo
3aMOBHMWKOM 3a KOHKPeTHI NpuabaHi ToBapw. Hi B koro
HeMae NOBHOBaXeHb CTBOPIOBATU 3060B'A3aHHA KOMNaHil
Apollo Endosurgery, Inc. wopo 6yAb-aKnx 3aneBHeHb Un
rapaHTii, 3a BUHATKOM KOHKPETHO C$pOpPMyNIbOBaHOTO

Y LbOMy AOKYMeHTi. ONMCK Ym TeXHIUHI XapaKTepucTuKK,
BUIKNafleHi B APYKOBaHMX MaTepianax KoMnaHif

Apollo Endosurgery, Inc., Bkntouatoum wio nybnikauiio,
npu3HayeHi BUKNIOYHO ANA 3arafbHOro onncaHHA
BUPOOY Ha MOMEHT 1OrO BUTrOTOBJIEHHA Ta He
BCTaHOBNIOWOTb OyAb-AKi NPAMI rapaHTii abo pekomeHzaauii
3 BUKOPWCTaHHA BUPOOY B KOHKPETHNX 06CTaBNHAX.
KomnaHisa Apollo Endosurgery, Inc. npamo sigMoBnaeTbcs
BiA 6yAb-AKOI BiANOBIAaNbHOCTI, BKOUAIOUM BCIO
BiANOBiAaNbHICTb 3a ByAb-AKi NPAMI, HeNpAMi, 0cobNMBI,
BUMaAKOoBi a6o Mo6iuHi 36MTKK, AKa HAaCcTa€E B pe3ynbTari
MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA BUPOGY.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU NPOAYKLIT

Cnctema ORBERA®, Homep B KaTanosi B-50000 (banoH
B KaTeTepi BCTAaHOBNEHHA)

Mpumitka. Mpunag NocTaBAAETLCA YNCTUM,
HeCTepUIbHIM | yNakoBaHVM ANA BUKOPUCTaHHA.

Cuctema ORBERA® He MicTUTb naTeKkcHNX abo
HaTypasibHO-Kay4yKOoBIX MaTepianis.



Sistem intragastri

uvob

Sistem intragastri¢nog balona ORBERA®
(Kat. br. B-50000)

Slika 1. Sistem intragastri¢cnog balona ORBERA®
napunjen do 400 cm® i 700 cm® sa nenaduvanim
(nenapunjenim) sistemom s prednje strane

Sistem intragastricnog balona ORBERA® (slika 1)
predviden je kao pomo¢ u mriavljenju delimi¢nim
ispunjavanjem zeluca i stvaranjem osecaja sitosti. Sistem
intragastri¢nog balona ORBERA® postavlja se u Zzeludac

i ispunjava fizioloskim rastvorom, pri ¢emu se Siri

i poprima sferni oblik (slika 2). Napunjen balon ima za cilj
da deluje kao vestacki bezoar i da se slobodno pomera
u Zelucu. Ekspandibilan dizajn sistema intragastricnog
balona ORBERA® omogucava regulisanje zapremine
rastvora u vreme postavljanja u rasponu od 400 cm? do
700 cm3. Samozaptivni ventil omogucava uklanjanje
spoljasnjih katetera sa balona.

Slika 2. Naduvan (napunjen) balon u Zzelucu

Sistem balona ORBERA® se nalazi unutar sklopa sa
uvodnim kateterom. Sklop sa uvodnim kateterom (slika 3)
se sastoji od silikonskog katetera spoljasnjeg precnika

od 6,5 mm ciji je jedan kraj povezan sa omotacem
uvodnika u kojem se nalazi izduvan (prazan) balon.
Suprotni kraj je povezan sa luer priklju¢kom koji sluzi za
povezivanje na sistem za punjenje. Na cevi za punjenje

a ORBERA?® (srpski)

se nalaze oznake duZine za odredivanje nivoa te¢nosti.
U silikonski kateter je ubacena Zica vodilja radi povecanja
krutosti katetera.

Slika 3. Sklop sa uvodnim kateterom

Kao pomoc u odvajanju balona isporucen je sistem za
punjenje koji se sastoji od i.v. Siljka, cevi za punjenje
i ventila za punjenje.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sistem ORBERA® je indikovan za priviemenu upotrebu
u terapiji za mriavljenje kod gojaznih pacijenata sa
indeksom telesne mase (ITM) 27 kg/m?2 ili vec¢im.

Sistem ORBERA® treba da se koristi u kombinaciji sa
dugotrajnim kontrolisanim rezimom ishrane i programom
promene ponasanja kako bi se povecala moguénost
dugoro¢nog odrzavanja nize telesne mase.

Najduzi rok zadrzavanja sistema ORBERA® u Zelucu je
6 meseci i mora da se izvadi u tom roku.

OPREZ: Rizik od izduvavanja (praznjenja) balona

i intestinalne opstrukcije (ileusa) (a time i moguceg
smrtnog ishoda usled intestinalne opstrukcije)
znacajno se povecava ako se baloni ostave u zelucu
duze od 6 meseci. Takvih slu¢ajeva je ve¢ bilo.

Svaki lekar i pacijent moraju da procene rizike povezane
sa endoskopijom i intragastri¢nim balonima (pogledajte
deo o komplikacijama u nastavku) i moguce koristi

od privremene terapije za mriavljenje pre upotrebe
sistema ORBERA®.

OPREZ: Privremene terapije za mriavljenje su pokazale
nisku stopu dugorocnog uspeha kod gojaznih i ozbiljno
gojaznih pacijenata. Nuzni su procena pacijenata

i uklanjanje ili zamena uredaja svakih 180 dana.
Trenutno nema klini¢kih podataka o upotrebi istog
sistema balona ORBERA® duze od 180 dana.

Lekari preporu¢uju istovremenu upotrebu lekova koji
smanjuju lucenje Zeludacne kiseline ili snizavaju stepen
kiselosti. Kiselina razgraduje silikonski elastomer (oblogu).
Snizavanje pH vrednosti u Zelucu produzava celovitost
sistema ORBERA®.

Materijali koji su koris¢eni za izradu ovog uredaja testirani
su prema standardu I1SO 10993 — medunarodnom
standardu za biolosko vrednovanje medicinskih sredstava.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Rizik od izduvavanja (praznjenja) balona i intestinalne
opstrukcije (ileusa) (a time i moguéeg smrtnog ishoda
usled intestinalne opstrukcije) znacajno se povecava

ako se baloni ostave u zelucu duze od 6 meseci ili ako se
napune ve¢om zapreminom rastvora (ve¢com od 700 cm3).

Izduvani (prazni) uredaji moraju odmah da se uklone.

Pacijente kod kojih je izduvan (prazan) balon dospeo

u creva treba pazljivo pratiti tokom odredenog
vremenskog perioda da bi se potvrdio slobodan prolazak
balona kroz crevo.



Opstrukcija creva (ileus) prijavljena je u slu¢ajevima
prolaska izduvanih (praznih) balona kroz creva koji

su morali da se odstrane hirurskim putem. U nekim
slucajevima su opstrukcije bile povezane sa pacijentima
koji pate od dijabetesa ili koji su prethodno bili
podvrgnuti abdominalnom hirurskom zahvatu, pa

to treba uzeti u obzir pri proceni rizika od postupka.
Opstrukcije creva mogu imati smrtni ishod.

Rizik od intestinalne opstrukcije moze biti veci
kod pacijenata koji su prethodno bili podvrgnuti
abdominalnom ili ginekoloskom hirurskom zahvatu.

Rizik od intestinalne opstrukcije moze biti veci kod
pacijenata sa dismotilitetom ili dijabetesom.

Trudnoca i dojenje predstavljaju kontraindikacije za
upotrebu ovog uredaja. Ako se trudnoca potvrdi u bilo
kojem trenutku tokom lecenja, preporucuje se uklanjanje
(vadenje) uredaja.

Pravilno naduvavanje (punjenje) zahteva propisno
postavljanje sklopa sa uvodnim kateterom i sistema
balona ORBERA® u Zelucu. Postavljanje balona u otvor
jednjaka tokom naduvavanja (punjenja) moze da
prouzrokuje povredu i/ili pucanje uredaja.

Fizioloski odgovor pacijenta na prisustvo sistema balona
ORBERA® moze da se razlikuje u zavisnosti od opsteg
stanja pacijenta i intenziteta i vrste fizicke aktivnosti. Na
odgovor takode mogu da uti¢u i vrste i u¢estalost davanja
lekova ili dodataka ishrani te sveukupni rezim ishrane
pacijenta.

Svakog pacijenta treba pazljivo pratiti tokom celog
terapijskog perioda kako bi se uocio razvoj mogucih
komplikacija. Svakog pacijenta treba upozoriti na

znake izduvavanja (praznjenja) balona, simptome
gastrointestinalne opstrukcije, akutnog pankreatitisa,
spontanog naduvavanja, ulceracije i drugih komplikacija
koji mogu da se pojave i posavetovati ga da se obrati
svom lekaru ¢im se jave takvi simptomi.

Pacijente koji se Zale na gubitak osecaja sitosti,
pojacan osecaj gladi i/ili povecanje telesne mase treba
endoskopski pregledati, jer to ukazuje na izduvavanje
(praznjenje) balona.

Ako je nuzno zameniti balon koji se spontano izduvao
(ispraznio), preporucuje se pocetna zapremina rastvora
u zamenskom balonu koja je jednaka zapremini rastvora
u prvom balonu ili poslednjoj zapremini rastvora

u uklonjenom balonu. Veca pocetna zapremina rastvora
u zamenskom balonu moze prouzrokovati mucninu,
povracanje ili nastanak ulcera.

Sistem balona ORBERA® je izraden od glatkog
silikonskog elastomera (obloge) i lako moze da se osteti
instrumentima ili o3trim predmetima. Balonom se mora
rukovati iskljucivo s rukavicama i instrumentima koji su
preporuceni u ovom dokumentu.

RIZIK POVEZAN SA VISEKRATNOM UPOTREBOM

Sistem balona ORBERA® je namenjen samo za
jednokratnu upotrebu. Balon se pri uklanjanju mora

na mestu probusiti i isprazniti; pri svakoj ponovnoj
upotrebi balon bi se praznio u Zelucu. To moze uzrokovati
opstrukciju creva (ileus) te moze biti nuzan hirurski zahvat
za uklanjanje balona. Ako bi se balon uklonio neposredno
pre implantacije, i dalje ne bi mogao visekratno da se
koristi bududi da svaki pokusaj dekontaminacije ovog
uredaja moze uzrokovati njegov kvar, $to opet dovodi do
izduvavanja (praznjenja) nakon implantacije.
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KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za upotrebu sistema ORBERA®
podrazumevaju:

- istovremeno prisustvo vise sistema balona ORBERA®;
« upotrebu pre gastrointestinalnog hirur$kog zahvata;

«  sve upalne bolesti gastrointestinalnog trakta, kao
3to su ezofagitis, ulcer Zeluca, ulcer duodenuma,
karcinom ili specifi¢no upalno oboljenje poput
Kronove bolesti;

«  stanja s mogucim krvarenjem iz gornjeg
gastrointestinalnog trakta, kao sto su krvarenja iz
varikoziteta jednjaka ili Zeluca, urodene ili stecene
teleangiektazije creva ili druge urodene anomalije
gastrointestinalnog trakta poput atrezija ili stenoza;

«  veliku Zeluda¢nu kilu (hijatus herniju) ili kilu
(herniju) > 5 cm;

«  strukturne abnormalnosti jednjaka ili zdrela,
npr. striktura (suzenje) ili divertikulum (izbocina
u obliku kese);

«  svako zdravstveno stanje kod kojeg je
kontraindikovana elektivna endoskopija;

«  veliki psiholoski poremecaj u proslosti ili sadasnjosti;
«  alkoholizam ili zavisnost od narkotika;

«  pacijente koji nisu spremni da ucestvuju u programu
medicinski kontrolisanog rezima ishrane i promene
ponasanja, s redovnim lekarskim pregledima;

«  pacijente koji bez recepta uzimaju aspirin,
protivupalne lekove, antikoagulanse ili druge
lekove koji nadrazuju Zeludac;

«  trudnice ili dojilje.
KOMPLIKACLE

Moguce komplikacije pri upotrebi sistema
ORBERA® su sledece:

« Intestinalna opstrukcija (ileus) uzrokovana balonom.
Nedovoljno naduvan (napunjen) balon ili balon koji
pusta te nema dovoljnu zapreminu moze da dospe iz
Zeluca u tanko crevo. Takav balon lako moze da prede
ceo put do debelog creva i izluci se preko stolice. Ipak,
ako u crevu ima suzenja, $to moze da se dogodi usled
prethodnih hirurskih zahvata na crevu ili stvaranja
adhezija (oziljkastog tkiva), balon ne¢e moci da prode
te tako moze da uzrokuje opstrukciju creva. U tom
slu¢aju bi¢e neophodna perkutana drenaza, hirurski
zahvat ili endoskopsko uklanjanje balona.

+ Moguc je i smrtniishod usled komplikacija kod
intestinalne opstrukcije.

«  Opstrukcija jednjaka. Kada se balon naduje (napuni)
u Zelucu, moze biti potisnut unazad u jednjak. U tom
slucaju bi¢e neophodan hirurski zahvat ili uklanjanje
balona endoskopskim putem.

«  Ozleda probavnog trakta tokom postavljanja balona na
neodgovarajuce mesto poput jednjaka ili duodenuma.
To moze da izazove krvarenje ili ¢ak perforaciju, $to za
lecenje zahteva hirursku intervenciju.

«  Nedovoljan gubitak telesne mase ili odsustvo
gubitka telesne mase.

«  Privremene terapije za mriavljenje su pokazale nisku
stopu dugorocnog uspeha (odrzavanje nize telesne
mase) kod ozbiljno gojaznih pacijenata.



«  Negativne posledice po zdravlje usled
mrsavljenja.

«  BoluZelucu, ose¢aj mucnine i povracanje nakon
postavljanja balona usled prilagodavanja probavnog
sistema na prisustvo balona.

«  Neprekidna mucnina i povracanje. To moze biti
posledica direktne iritacije Zeludacne sluznice ili
blokiranja izlaza Zeluca od strane balona. Teoretski
je ¢ak moguce da balon spreci povracanje
(ne mu¢ninu ili nagon na povracanje) blokiranjem
ulaza iz jednjaka u Zeludac.

«  Osecaj tezine u stomaku.

«  Bolustomaku ili ledima, stalni ili
povremeni.

«  Gastroezofagealni refluks.
«  Uticaj na probavu.
«  Sprecavanje ulaska hrane u zeludac.

«  Razvoj bakterija u te¢nosti kojom je ispunjen balon.
Brzo ispustanje ove te¢nosti u crevo moze da izazove
infekciju, groznicu, gréeve ili dijareju.

«  Ozleda sluznice probavnog trakta usled direktnog
kontakta s balonom, upotrebe hirurskih instrumenata
ili pojacanog lucenja zeludacne kiseline. To moze
da dovede do nastanka ulcera pra¢enog bolom,
krvarenjem ili ¢ak perforacijom. Za le¢enje tog stanja
moze da bude nuzna hirurska intervencija.

« lzduvavanje (praznjenje) balona i njegova zamena.

«  Prijavljen je akutni pankreatitis kao posledica
povrede pankreasa balonom. Pacijente koji osete
bilo kakve simptome akutnog pankreatitisa treba
posavetovati da odmah potraze pomo¢. Simptomi
mogu uklju¢ivati muéninu, povracanje, abdominalni
bol ili bol u ledima, neprekidan ili cikli¢ni. Ako je
abdominalni bol neprekidan, mozda je doslo do
razvoja pankreatitisa.

«  Spontano naduvavanje uvedenog balona sa
simptomima koji uklju¢uju jak abdominalni bol,
oticanje abdomena (abdominalnu distenziju) sa ili bez
osecaja neprijatnosti, oteZzanog disanja i/ili povracanja.
Pacijente koji osete bilo koji od ovih simptoma treba
posavetovati da odmah potraze pomoc.

«  Trebaimati u vidu da ako su mucnina i povracanje
i dalje prisutni, to moze biti posledica direktne
iritacije sluzokoze Zeluca, blokade izlaza Zeluca
balonom ili spontanog naduvavanja balona.

KOMPLIKACIJE RUTINSKE ENDOSKOPIJE
PODRAZUMEVAJU:

« nezeljenu reakciju na sedaciju ili lokalni anestetik;

«  grceve u stomaku i bol usled vazduha koji se koristi
za sirenje zeluca;

« upaluiliiritaciju grla nakon postupka;
«  aspiraciju zeluda¢nog sadrzaja u pluca;

«  zatajenje srca ili respiratorno zatajenje (ove
komplikacije su veoma retke i obicno su povezane
sa ozbiljnim ranijim zdravstvenim tegobama);

« ozledu probavnog trakta ili perforaciju.
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PAKOVANJE

Svaki sistem ORBERA® sadrzi balon koji se nalazi u sklopu
sa uvodnim kateterom. Isporu¢uju se u NESTERILNOM
stanju i SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. Pazljivo
rukovati svim delovima.

UPUTSTVO ZA CISCENJE

U slucaju da je proizvod kontaminiran pre upotrebe, ne
sme da se koristi, vec ga treba vratiti proizvodacu.

OPREZ: NEMOJTE POTAPATI PROIZVOD U SREDSTVO
ZA DEZINFEKCIU, jer silikonski elastomer (obloga)
moze da apsorbuje rastvor koji potom moze da iscuri
i izazove reakciju tkiva.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Balon se isporuéuje unutar sklopa sa uvodnim kateterom.
Proverite da li je sklop sa uvodnim kateterom ostecen.
Ne smete ga koristiti ako primetite bilo kakvo ostecenje.
Morate da imate rezervni sistem ORBERA® u trenutku
postavljanja.

NEMOJTE DA UKLANJATE BALON IZ SKLOPA SA
UVODNIM KATETEROM.

Kao pomo¢ u odvajanju balona isporucen je sistem za
punjenje.

Napomena: Ako se balon odvoji od omotaca
uvodnika pre plasiranja, nemojte da pokusavate da
koristite balon niti da ga ponovo vracate u omotac.

PLASIRANJE BALONA | NADUVANJE (PUNJENJE)

Pripremite pacijenta za endoskopski pregled. Endoskopskim
putem pregledajte jednjak i Zeludac te izvadite endoskop.
Ako ne postoje kontraindikacije, pazljivo uvedite sklop sa
uvodnim kateterom koji sadrzi balon niz jednjak do Zeluca.
Mala velic¢ina sklopa sa uvodnim kateterom pruza dovoljno
prostora za ponovno uvodenje endoskopa radi pracenja
koraka punjenja balona.

Kada je potvrdeno da je balon ispod donjeg sfinktera
jednjaka i dobro postavljen u trbusnoj Supljini, uklonite
Zicu vodilju.

Napunite balon sterilnim fizioloskim rastvorom. Ubacite
siljak sistema za punjenje u bocu ili u cev za punjenje
vrecice sa sterilnim fizioloskim rastvorom. Pricvrstite

$pric na ventil sistema za punjenje i pripremite sistem.
Pri¢vrstite luer priklju¢ak koji se nalazi na cevi za punjenje
na ventil sistema za punjenje. Nastavite kako biste odvojili
balon proveravajuci endoskopom da li je balon u Zelucu
(pogledajte preporuke za punjenje u nastavku).

Napomena: Tokom postupka punjenja cev za punjenje
ne sme da bude napeta. Ako je cev za punjenje napeta
tokom postupka intubacije, cev moze da se pomeri iz
balona i tako sprei dalje odvajanje balona.

UPOZORENJE: Punjenje velikom brzinom stvara visok
pritisak koji moze da osteti ventil sistema ORBERA® ili
i d balona.

prevr janj

Sledece preporuke za punjenje ¢e vam pomo¢i da
izbegnete nehoti¢no ostecenje ventila ili prevremeno
odvajanje balona:

«  Uvek koristite isporuceni pribor za punjenje
sistema ORBERA®.

«  Uvek koristite $pric zapremine 50 cm3 ili 60 cm3.
Upotreba Spriceva manje zapremine moze izazvati
veoma visoke pritiske od 30, 40 ili ¢ak 50 psi
(2 - 3,5 bara) koji mogu ostetiti ventil.



«  Priupotrebi Sprica zapremine 50 cm?ili 60 cm3
morate ravhomerno i lagano da ponavljate punjenje
(svako ponavljanje najkrace 10 sekundi). Sporo,
ravnomerno punjenje sprecava stvaranje visokog
pritiska u ventilu.

«  Punjenje se uvek mora vrsiti uz neposredno
posmatranje (gastroskopiju). Celovitost ventila treba
potvrditi posmatranjem lumena ventila pri odvajanju
cevi za punjenje balona od ventila.

«  Balon sa ventilom koji pusta mora odmah da se ukloni.
Izduvan (prazan) balon moze izazvati opstrukciju creva
koja moze da ima smrtni ishod. Opstrukcija creva je
kod nekih pacijenata posledica previda ili nelecenja
nakon izduvavanja (praznjenja) balona.

Napomena: Svi baloni koji pustaju treba da se vrate
kompaniji Apollo Endosurgery zajedno sa ispunjenim
poljem o vra¢enom proizvodu u kojem je opisana
situacija. Zahvalni smo vam za doprinos nasem nastojanju
da neprestano poboljsavamo kvalitet proizvoda.

Za potpuno odvajanje balona od sklopa za plasiranje
potrebna je zapremina rastvora od najmanje 400 ml.
Nakon punjenja balona skinite pribor za punjenje sa cevi
za punjenje. Pricvrstite Spric direktno na luer priklju¢ak
cevi za punjenje i lagano povucite klip $prica kako biste
stvorili vakuum u uvodnom kateteru. Necete povuci
tecnost, jer je ventil zatvoren zbog vakuuma.

OPREZ: Ako se iz balona moze odstraniti 5 ml
tecnosti, morate ga zameniti. Tecnost ne moze da
se odstrani iz balona pomocu cevi za punjenje, jer
vrh cevi ne dopire do kraja ventila.

Kada se napuni, balon se oslobada pazljivim povlac¢enjem
cevi za punjenje pri ¢emu se balon zaustavlja na vrhu
endoskopa ili donjeg sfinktera jednjaka. Nastavite sa
povlagenjem cevi za punjenje dok je ne izvadite iz ventila
sa automatskim zatvaranjem. Nakon odvajanja treba
neposredno pregledati balon.

PLASIRANJE | NADUVANJE (PUNJENJE) SISTEMA
ORBERA® (KORAK PO KORAK)

1. Prema bolni¢ckom protokolu pripremite
pacijenta za gastroskopiju.

2. Obavite gastroskopski pregled jednjaka i Zzeluca.
3. lzvadite gastroskop.
4. Ako ne postoje kontraindikacije:

a.  Namazite omotac uvodnika sistema ORBERA®
hirurskim lubrikantnim gelom.

b. Pazljivo uvodite sistem ORBERA® niz
jednjak u Zeludac.

5. Ponovo uvedite endoskop dok je balon na
mestu radi pracenja koraka punjenja balona.
Balon mora da bude ispod donjeg sfinktera
jednjaka i dobro postavljen u trbusnoj Supljini.

6. Uklonite Zicu vodilju iz cevi za punjenje.

7. Pri¢vrstite trosmerni zaporni ventil i $pric
zapremine 50 cm3 na luer prikljucak. Ubacite
siljak pribora za punjenje u cev za punjenje
vrecice sa fizioloskim rastvorom.

8. Lagano punite balon sterilnim fizioloskim rastvorom,
svaki put po 50 cm3. Ponavljajte punjenje do
zapremine od 700 cm3 (14 ponavljanja). Preporucena
najveca zapremina je do 700 cm3. Najmanja
zapremina je 400 cm?.

9. Nakon poslednjeg ponavljanja punjenja povucite klip
$prica kako biste stvorili vakuum u ventilu i osigurali
njegovo zatvaranje.

10. Pazljivo izvucite cev i proverite da li ventil pusta.

UKLANJANJE BALONA (KORAK PO KORAK)

1. Anestezirajte pacijenta za gastroskopski postupak
prema bolni¢kim i preporukama lekara.

2. Uvedite gastroskop u Zeludac pacijenta.
3. Gastroskopom pronadite napunjeni balon.

4. Uvedite instrument sa iglom u radni kanal
gastroskopa.

Pomocu instrumenta sa iglom probusite balon.

Potisnite distalni kraj cevi kroz omotac balona.
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6.
7. Uklonite iglu iz rukavca cevi (zastitne cevi).
8. Pomocu cevi isisajte svu te¢nost iz balona.
9

Uklonite cev iz balona i radnog kanala gastroskopa.

10. Uvedite dvoracvasti zicani hvatac kroz radni kanal
gastroskopa.

11. Uhvatite balon kukastim hvatacem (preporucljivo na
suprotnom kraju ventila).

12. Aplikujte 5 mg buskopana za opustanje misic¢a
jednjaka pri uklanjanju balona kroz vratnu regiju.

13. Cvrsto ga drzedi, polako izvlatite balon iz jednjaka.

14. Kada balon dode do grla, nagnite pacijentovu
glavu unazad kako biste omogucili postupan i laksi
prolazak balona kroz tu regiju.

15. Uklonite balon iz pacijentovih usta.
ZAMENA BALONA

Ako je nuzno da zamenite balon, sledite uputstva za
uklanjanje i plasiranje te punjenje sistema ORBERA®.
Ako balon ima istu zapreminu u trenutku zamene,
zamenski balon moze da bude iste zapremine kao

i uklonjeni balon. Ipak, ako se prethodni balon izduvao
(ispraznio) pre uklanjanja, preporucuje se zapremina
zamenskog balona koja je jednaka izmerenoj zapremini
uklonjenog balona.

OPREZ: Veca pocetna zapremina rastvora u
zamenskom balonu moze prouzrokovati tesku
muéninu, povraéanje ili pojavu ulcera.



OGRANICENJE GARANCLJE | PRAVNOG LEKA

Ne postoji nikakva izri¢ita ili podrazumevana garancija,
ukljucujudi bez ogranic¢enja podrazumevane garancije
o podesnosti za prodaju i prikladnosti za odredenu
namenu za proizvod/-e kompanije Apollo Endosurgery,
Inc. koji su opisani u ovoj publikaciji. U najve¢oj mogucoj
meri dozvoljenoj vaze¢im zakonom kompanija Apollo
Endosurgery, Inc. se odri¢e svake odgovornosti za bilo
kakvu posrednu, posebnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu stetu,
bez obzira da li je proistekla iz ugovora, delikta, nemara,
objektivne odgovornosti, odgovornosti iz upotrebe
proizvoda ili na drugi nacin. Jedina i ukupna najveca
odgovornost kompanije Apollo Endosurgery, Inc., iz
bilo kojeg razloga, te jedini i iskljucivi pravni lek za
kupca iz bilo kojeg razloga bice ograniceni na iznos koji
kupac placa za kupljenu robu. Nijedno lice nema prava
da obavezuje kompaniju Apollo Endosurgery, Inc. ni

na kakvu izjavu ili garanciju osim ako nije izricito ovde
navedeno. Opisi ili tehnicke karakteristike u Stampanom
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materijalu kompanije Apollo Endosurgery, Inc.,
ukljucujudi i ovu publikaciju, namenjeni su iskljucivo
opstem opisu proizvoda u trenutku proizvodnje i ne
predstavljaju nikakve izri¢ite garancije ili preporuke

za upotrebu proizvoda u konkretnim okolnostima.
Kompanija Apollo Endosurgery, Inc. se odri¢e bilo kakve
i svake odgovornosti, uklju¢ujuci svaku odgovornost za
bilo kakvu neposrednu, posrednu, posebnu, slucajnu

ili posledi¢nu Stetu proisteklu iz ponovne upotrebe
proizvoda.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE PROIZVODA

Sistem ORBERA®, kataloski br. B-50000 (balon unutar
sklopa za plasiranje (uvodenje))

Napomena: Proizvodi se isporucuju u ¢istom
i nesterilnom stanju u ambalazi za upotrebu.

Sistem ORBERA® ne sadrzi lateks niti materijale
od prirodne gume.



Caution. See instructions for use.

BaHo! Buxxre ykasaHuATa 3a ynotpeba.
Upozornéni: Viz pokyny k pouziti.
Forsigtig. Se brugsanvisningen.

Let op: Zie gebruiksaanwijzing.
Ettevaatust! Vaadake kasutusjuhiseid.
Attention : Se reporter aux instructions
d'utilisation.

Achtung: Bedienungsanleitung beachten.
Mpoooxn: Atite Ti 0dnyieg xpriong.

Figyelmeztetés: Lasd a hasznalati utmutatot.

Attenzione - Leggere le istruzioni per I'uso.
Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju.
Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas.

Forsiktig: Se bruksanvisning.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

Cuidado: Consulte as instrugdes de utilizagao.
Precautie: Consultati instructiunile de utilizare.

Mpepoctepexerune: CM. NHCTPYKLMK MO
NpVMeHeHMIo.

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 3aCTOCYBaHHA.
Oprez: Pogledajte uputstvo za upotrebu.

Manufacturer Gyarto Vyrobca
lMpoussoauten Fabbricante Proizvajalec
Vyrobce Razotajs Fabricante
Producent Gamintojas Tillverkare
Fabrikant Produsent Uretici
Tootja Producent BripobHuk
Fabricant Fabricante Proizvodac
Hersteller Producator

Kataokevaotrig WN3rotoButens
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Numar de serie
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Serienummer
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Serijski broj
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Non-Sterile Nem steril Nesterilné
HectepunHo Non sterile Nesterilno
Nesterilni Nesterils No estéril
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Niet-steriel Ikke-steril Steril Degildir
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YYYY-MM-DD

Use By Year, Month & Date

[a ce n3non3ga o: roanHa, MeceL v fata
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)
Rok upotrebe (godina, mesec i dan)

Single Use Only. Do Not Reuse.

Camo 3a ef]HOKpaTHa yrnoTpeba.

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO.

Pouze na jedno pouziti.

Nepouzivejte opakované.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken.

Ainult tihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine keelatud.

Dispositif a usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser.

Nur zur einmaligen Verwendung.
Nicht wiederverwenden.

MNa pia pévo xprion.
Mnv emavoypnoIUOTOINCETE.

Kizarélag egyszeri hasznalatra.
Ujbdli felhasznalasa tilos.

Solo monouso. Non riutilizzare.

Vienreizéjai lietosanai. Nedrikst atkartoti lietot.

Tik vienkartinio naudojimo.
Nenaudoti pakartotinai.

Bare for engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.

Wytacznie do uzytku jednorazowego.
Nie wolno uzywac ponownie.

Apenas Utilizacdo Unica. Nao Reutilizar.
Exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza.

Tonbko ANA O4HOKPATHOro UCNob30BaHMA.
He ncnonb3oBatb NOBTOPHO.

Len na jedno pouzitie.
Nepouzivajte opakovane.

Za enkratno uporabo. Ni za veckratno uporabo.
Para un solo uso. No reutilizar.

Endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas.
Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin.

JInwe ana ofJHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHA.
He BUKOpWCTOBYIiTE MOBTOPHO.

Samo za jednokratnu upotrebu.
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Do Not Use If Package Is Damaged

[la He ce 13MON3Ba, aKO OrMaKkoBKaTa

e nospefeHa

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Arge kasutage, kui pakend on vigastatud
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Mn XPnOIMOTIOIEITE €AV N CUCKEVATIA £XEL
umooTtei {nuda

Tilos hasznélni, ha a csomagolas séralt
Non usare il prodotto se la confezione &

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He nprmeHsTb, ecnv ynakoBKa nospexaeHa
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
No utilizar si el envase esta dafiado

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He BukopucToByiiTe, AKLLO NakeT
MOLWKOMXKEHMIA!

danneggiata. Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BHumaHve: ®egepanHoTo 3akoHoaaTenctso (Ha CALL) Hanara orpaHuueHneTo npoaaxbara
Ha TOBa YCTPOWCTBO Aa Ce 13BbPLUBA OT UM MO NOPbYKa Ha NeKap.

Upozornéni: Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo
na lékarsky predpis.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges til en lzege eller pa
ordination af en laege.

Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Ettevaatust! Seadme muitik on (USA-s) foderaalseadusega lubatud ainult arstidele voi arsti
korraldusel.

Attention : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Achtung: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

I'Ipoooxr] To Opoo‘novélako Aikaio (twv H.M.A.) meptopilel Tnv MWANGCN QUTAG TNG CUOKELNG
HOVO Og 1aTPO 1 KATOMV EVTOARG 1aTPOU.

Figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvos rendeletére értékesithetd.

Attenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
o su presentazione di prescrizione medica.

Uzmanibu! Atbilstosi federalajam likumam (ASV) 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
noradijuma.

Démesio! Federaliniai jstatymai (JAV) numato, kad $j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu.

Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av eller pé forordning fra en lege.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

Cuidado: a legislagdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo por médicos
ou por prescricao médica.

Precautie: Leglslatla federald (S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui produs, care poate
fi facuta numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

MpepoctepexeHne: efepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo CLUA paspelaeT npofaxy 3Toro nsgenua
VCKMIOYNTENbHO Bpayam U Mo pacrnopsKeHuto Bpaya.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj lekdrom
alebo na zaklade objednavky od lekéra.

Pozor: Ameriska zvezna zakonodaja predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. narociti prodajo
le zdravnik.

Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa.

Viktigt! Enligt federal lag (USA) fér denna enhet sdljas endast av eller pa ordination fran en ldkare.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir.

Yeara! ®epepanbHe 3akoHoaascTo CLUA obmexye npoaax Lboro npunagy nuiie nikapam abo
3a iX 3aMOBJIEHHAM.

Oprez: Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj moze da prodaje ili narucuje iskljucivo lekar.
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