The ORBERA365™
Intragastric Balloon System

DIRECTIONS FOR USE (DFU)

Rx Only

O rlo_e Gch

W ght lo system

=apollo

endosurgery






The ORBERA365™ Intragastric Balloon System (English).............cccceeenn. 5

CtomalwHa 6anoHHa cuctema ORBERA365™ (BbArapcki)........ccveeeeenneee.. 10
Systém intragastrického balonku ORBERA365™ (Cesky) .......ccccovvevreen.e. 16
ORBERA365™ intragastrisk ballonsystem (Dansk)...........cccccccooeiiiciiennnns 21
Het ORBERA365™ intragastrisch ballonsysteem (Nederlands)................. 26
ORBERA365™ maosisene balloonsiisteem (eesti keel)............cccocerieiens 31
Systéme de ballon gastrique ORBERA365™ (Frangais) .........ccccocveevveennee. 36
Das ORBERA365™ Intragastrische Ballonsystem (Deutsch)..................... 41
To oUoTnua gvdoyaoTpikoU ptrahoviod ORBERA365™ (EAANVIKA) ........... 47
Az ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszer (Magyar) ..........cccoe.... 53
Sistema a palloncino intragastrico ORBERA365™ (Italiano)...................... 58
ORBERA365™ kunga balona sistema (LatvieSu).........cc.ccocvriiiiiicicnennnn. 63
ORBERA365™ intraskrandiné baliono sistema (Lietuviskai)...................... 68
ORBERA365™ intragastrisk ballongsystem (NOrsk)...........cccccvvevvivreeennnen. 73
System balonika wewngtrzzotgdkowego ORBERA365™ (Polski)............... 78
Sistema de Bal&o Intragastrico ORBERA365™ (Portugués)...................... 83
Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™ (Romana)...........cccccceveeeene 88
Cuctema nHTparactpansHoro 6annoHa ORBERA365™ (pycckuid)............ 93
Intragastricky balénikovy systém ORBERA365™ (slovengina)................... 99
Sistem intragastricnega balona ORBERA365™ (sloven&&ina)................. 104
El sistema de balon intragastrico ORBERA365™ (Espafiol) ............c....... 109
ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem (Svenska)...........ccccoeceeeenn. 114
ORBERA365™ [ntragastrik Balon Sistemi (TUrKGe).......ccccveveveveeveverennnnns 119

Cunctema BHyTpiLWHbOLNYHKOBOro 6anoHa ORBERA365™ (ykpaiHcbka) .. 124






The ORBERA36

INTRODUCTION

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

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

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

in the stomach and filled with saline, causing it

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

valve permits detachment from external catheters.

Figure 2. Inflated balloon in the stomach

In the ORBERA365™ System, the
ORBERA365™ System balloon is positioned
within the Placement Catheter Assembly. The
Placement Catheter Assembly (Fig. 3) consists

of a 6.5 mm external-diameter 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.

Intragast

Balloon System (Engl

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 ORBERA365™ System is indicated for:

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

Pre-surgical temporary use for weight loss in

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

The ORBERA365™ System is to be used in
conjunction with a long-term supervised diet
and behavior modification program designed to
increase the possibility of long-term weight loss
maintenance.

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

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

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

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

and the device removed or replaced every

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

Physicians have reported the concurrent use

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

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



WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

Deflated devices should be removed promptly.

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

Bowel obstructions have been reported due

to deflated balloon passing into the intestines.
These cases can be managed with small bowel
enteroscopy to remove the deflated balloon
from the intestines. Some obstructions have
required surgical removal. Some obstructions
have reportedly been associated with patients
with diabetes or who have had prior abdominal
surgery, so this should be considered in
assessing the risk of the procedure. Bowel
obstructions can result in 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 ORBERA365™ 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 ORBERA365™ System balloon
may vary depending upon the patient’s general
condition and the level and type of activity. The
types and frequency of administration of drugs
or diet supplements and the overall diet of the
patient may also affect the response.

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

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

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

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

RISK ASSOCIATED WITH RE-USE

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

in the stomach. This could lead to possible
bowel obstruction and may require surgery to
remove. Should the balloon be removed prior

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 ORBERA365™
System include:

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

«  Prior gastrointestinal surgery.

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

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

« Alarge hiatal hernia or > 5cm hernia.

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

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

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

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

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

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

COMPLICATIONS

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

< Intestinal obstruction by the balloon. An
insufficiently inflated balloon or a leaking
balloon that has lost sufficient volume may be
able to pass from the stomach into the small
bowel. It may pass all the way through into
the colon and be passed with stool. However,
if there should be a narrow area in the bowel,
as might occur after prior surgery on the



bowel or adhesion formation, the balloon
may not pass and then may cause a bowel
obstruction. If this occurs, percutaneous
drainage, surgery or endoscopic removal
could be required.

Death due to complications related to
intestinal obstruction is possible.

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

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

Insufficient or no weight loss.

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

Adverse health consequences resulting from
weight loss.

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

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

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

Influence on digestion of food.

Blockage of food entering into the stomach.

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

Injury to the lining of the digestive tract as

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

Balloon deflation and subsequent replacement.

Acute pancreatitis as a result of injury

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

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

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

COMPLICATIONS OF ROUTINE ENDOSCOPY
INCLUDE:

« Adverse reaction to sedation or local
anesthetic.

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

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

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

« Digestive tract injury or perforation.
HOW SUPPLIED

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

CLEANING INSTRUCTIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

DO NOT REMOVE THE BALLOON FROM THE
PLACEMENT CATHETER ASSEMBLY.

Afilling system is provided to assist in the balloon
deployment.

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

BALLOON PLACEMENT AND INFLATION

Prepare the patient for endoscopy. Inspect the
esophagus and stomach endoscopically and
then remove the endoscope. If there are no
contraindications, insert the Placement Catheter
Assembly containing the balloon gently down the
esophagus and into the stomach.



The small size of the Placement Catheter Assembly
allows ample space for the endoscope to be
reinserted for 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
ORBERA365™ System valve or cause
premature detachment.

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

+  Always use the ORBERA365™ System fill
kit provided.

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

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

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

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

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

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

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

When filled, the balloon is released by pulling

the fill tube gently while the balloon is against

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

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

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

2. Perform gastroscopic inspection of
esophagus and stomach.

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

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

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

5. Reinsert the endoscope while the balloon is in
situ to observe filling steps. The balloon must
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
at a time. Repeat up to 700 cc (14 strokes).
Recommended full volume is up to 700 cc.
minimum fill volume is 400 cc.

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

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

BALLOON REMOVAL (STEP-BY-STEP)

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

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

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

4. Insert a needle instrument down the working
channel of the gastroscope.

5. Use the needle instrument to puncture
the balloon.

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

7. Remove the needle from the tubing sleeve.



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

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

1
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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.

1
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. 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 ORBERA365™ System Removal and
ORBERA365™ System Placement and Inflation
are followed. If the balloon has not lost volume

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

is removed. However, if the previous balloon

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

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

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF REMEDY

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

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

at the time of manufacture and do not constitute
any express warranties or recommendations

for use of the product in specific circumstances.
Apollo Endosurgery, Inc. expressly disclaims any
and all liability, including all liability for any direct,
indirect, special, incidental, or consequential
damages, resulting from reuse of the product.

PRODUCT SPECIFICATIONS

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

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

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



CromawHa 6anoHHa cuctema ORBERA365™ (bbnrapcku)

BBbBEJEHUE

CromawHa 6anoHHa cuctema ORBERA365™
(Kar. Ne B-50012)

®ur. 1. CTomaluHaTa 6anoHHa cuctema
ORBERA365™, HanbnHeHa o 400 cc
n 700 cc, c npa3Ha cucTemMa Ha npeaieH nnad

CromaluHaTa 6anoHHa cuctema ORBERA365™
(dur. 1) e KOHCTPYMpaHa, 3a Aa ynecHu sarybara
Ha Terro, kaTo YacTUYHO 3aMbIIHK CTOMaxa

1 npeayu3ByKa YyBCTBO HA CUTOCT. banoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ ce noctass B cTomaxa
1 Cce HambIIBa C (PU3NONOr1yeH paaTeop, Npu
KOEeTO ce HaayBa 1 npuaobnea cepuyHa opma
(Pur. 2). HanbnHeHUAT 6anoH e NpeaHa3Ha4YeH aa
[eVicTBa kaTo U3KycTBeH Ge3oap (EHTeporuT) u aa
ce [Buxm cBo6oaHO B cTomaxa. HapyBaemata
KOHCTpYKUMsi Ha GanoHa Ha cuctemarta
ORBERA365™ nossonsisa 06eMbT Ha MblHeHe
[a ce perynupa B MOMEHTa Ha nocTaBsiHe

B AnanasoHa ot 400 cc ao 700 cc. Hanuumneto Ha
camo3saTBapsilla ce krara nosBorisisa OTAerNsHeTo
My OT BbHLUHUTE KaTeTpu.

®urypa 2. Hagyt 6anoH B ctomaxa

B cuctremata ORBERA365™ 6anoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ e pasnonoxeH

B MOAyna Ha BbBexzalums kateTbp. MogynbT
Ha BbBeXJaLms kateTbp (dur. 3) ce cbeTomn oT
CUITMKOHOB kaTeTbp ¢ AebenuHa 6,5 mm, kaTo
e[VHUSAT My Kpai e CBbp3aH C MaHLLOH, B KOUTO
ce Hamupa cBuTUAT 6anoH. B apyrus kpan

KaTeTbpbT € CBbp3aH ¢ koHekTop Luer-Lock,
KbM KOWTO Ce MpukayBa cucTemaTa 3a MbriHeHe.
OcurypeHu ca 1 Mapkepu 3a [biKuHa BbPXY
nbnHewwarta Tpbba, KOUTO CryXXaT 3a OPUEHTHP.
B CUMMKOHOBUS KAaTETHP Ce MbXa BoAau, KOWTo
noBuWLLIABa TBbPAOCTTA My.

®urypa 3. Moayn Ha BbBeXaalma KaTeTbp

3a fa ce noAnoMorHe pasrbBaHeTo Ha GarnoHa,
e npefocTaBeHa cUCTeMa 3a MbIIHeHe, KOSITO ce
cbeTom ot |V wmn, Tpbba 3a NblHeHe 1 knana.

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

BpemeHHa ynoTtpe6a 3a HamansiBaHe Ha
TernoTo Npu NaUMEHTU C HAAHOPMEHO
Terno u satnberasade (BMI 27-50), kouto
He Ca ycnenu a nocturHaTt v nogabpxart
HamandBaHe Ha TernoTo C nporpama 3a
KOHTpOJinpaHe Ha TenecHOTO Terno nog
MeaNLMHCKN Haas3op.

MpegonepaTtueHa BpemMeHHa ynotpeba

3a HamansiBaHe Ha TernoTo Npy NauneHTH
CbC 3aTTbCTSIBaHe U CBPBbX3aTITbCTSBaHe
(BMI 40 n noseye unu BMI 35 cbe
CbMbTCTBALLM 3abonsiBaHNs) Npean
onepauusi 3a HamansiBaHe Ha
3aTNbLCTABAHETO UMK Apyra onepauws,

C Lien HamansiBaHe Ha XVPYPriHNS PUCK.

Cuctemata ORBERA365™ TpsibBa aa ce
M3Mon3Ba B CbyeTaHne ¢ AbIITOCPOYHa nporpama
3a AVeTUYEH PeXVUM NMog MeAULMHCKM Hafg3op

1 NpoMsiHa Ha NoBeAEeHVETO, U3roTBEHa Taka,

Ye 1a MOBULLM BEPOSITHOCTTA 3a AbLIrOTPaiHo
noagbpxaHe Ha HamaneHoTo Terrno.

MakcMManHusT cpok Ha npecTon Ha cuctemata
ORBERA365™ e 12 meceua, kato T8 Tpabsa
[a ce U3Baamn Hal-KbCHO NPU N3TUYAHETO Ha
TO3M CPOK.

BHUMAHMUE! Beue e Hanuue onut cbe
cnafaHe Ha 6GaroHa 1 3anyluBaHe Ha YepBaTa
(VI crieaoBaTesiHO Bb3MOXHOCT 3a CMbpPTeH
n3xona, CBbp3aH CbC 3anylwBaHeTO Ha
HepBaTa). Makap Yye Bb3MOXHOCTTA 3a cnagaHe
Ha 6anoHa Moxe Aa ce yBenu4u ¢ BpeMeTo, He
e HaGnioaaBaHa Kopenauus Mexzay cnagaHeTo
Ha 6anoHa 1 cpoka Ha NpecToM.

Mpepw npunaraxe Ha cuctemata ORBERA365™
BCeKV fnekap 1 nauueHT TpsioBa Ja HanpassT
oLieHka Ha pUCKOBETE, CBbP3aHu C EHAOCKOMUSTa
1 CTOMALLHWTE GanoHu (BX. yCNoXHeHnsTa
N0-A0nY), KaKTO N Ha Bb3MOXHUTE MOM3n oT
BPEMEHHO JleyeHne 3a HamarsiBaHe Ha TernoTo.

BHUMAHME! YcTaHoBeHO €, Ye BpeMeHHUTe
TepaneBTUYHM METOAM 3a HaMansiBaHe

Ha TernoTo noka3BaT He3af,oBoNMTerneH
ABLNroCpPoYeH ycnex npu 3aTnbLcTenu

M TEXKO 3aTnbCTenu naumeHTu. Heo6xoaumo
e Ha Bceku 365 aHM na 6bae oueHsiIBaHO
CbCTOSIHUETO Ha NaLMEHTUTE U YCTPOWCTBOTO
Aa ce OTCTPaHsiBa Unu noamMeHs. Kbm



MOMeHTa He ChLUeCcTBYBaT AaHHU OT KITIMHUYHU
npoyyYBaHuA B NogkKpena Ha U3nonssaHeTo

Ha eiVH U cbLy BarnoH oT cuctemara
ORBERA365™ 3a noBeye ot 365 gHu.

J'IeKapM C‘bO6LLI,aBaT 3a eJHOBpEeMEHHO
npunaraHe Ha MeauKaMeHTU, KOUTO HamansaesaT
06pa3yBaHeTo Ha KUCEeNUHU Unn KNCennHHoCcTTa.
KucenuHuute pasrpaxiaT CUNUMKOHOBUS
enactomep. MNoaabpxaHeTo Ha ymepeHo pH

B CTOMaxa, jokaTo 6anoHbT € Ha MSICTOTO ¢u, 61
Tpﬂ6BEJ‘I0 Aa rapaHtupa uernoctTa Ha cuctemarta
ORBERA365™.

MaTepuanute, ©3nonssaHv Npu HanpasaTa Ha
TOBa YCTPOMCTBO, Ca TECTBaHW NO CTaHaapTa
ISO 10993 — mexayHapoaHus cTaHaapT 3a
B1ONOrMYHO OLieHsIBaHE Ha MEAVLIMHCKN
ycTpoWicTBa.

NPEOQYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

PuckbT OT cnafaHe Ha G6anoHa n 3anyLisaHe

Ha YepBaTa (1 CriefjoBaTenHo Bb3MOXHOCT 3a
CMbPTEH U3X0[, CBbP3aH CbC 3arnyLiBaHeTo Ha
l-lepBETa) MOXe aa e no-ronsam, Kkorato 6anoHuTe
ocTaHaT Ha MACTO noseye oT 12 mMeceua nnu ce
v3nonaear ¢ no-ronemu o6emu (Haqawmaaamm
700 cc).

B cnyuvaii Ha cnagaHe, ycTpoicTBOTO TpsibBa Aa
ce n3Bagu HesabasHo.

I'IaumeHT, npun KOroto 6anoHbT e cnagHan

n ce e NpuaBMXun B Yepearta, TpﬂﬁBa Aa ce
Haﬁmo,qasa MHOro BHUMATEeNHO B NpoabinkeHne
Ha NoAXofsiLL, CPOK, 3a fja ce NoTBbPAM
6e3npensTCTBEHOTO U 6€3CMMNTOMHO
npemuHaBaHe Ha GanoHa npes yepsara.

Vma C'bOf)LLleHI/Iﬂ 3a 3anylwBaHe Ha YyepBaTa
nopagu npeMmuHaesaHe Ha cnagHan 6anoH.

Teau cnyyan moraT Aa 6baaT oBnageHn

C eHTepocKonus Ha TbHKNTE YepBa 3a
OTCTpaHsBaHe Ha cnagHanus 6anoH ot vyepsaTta.
Hsikon 06CTpyKLUMM Ca HANOXUNM XMPYPryHO
OTCTpaHABaHe. C'bOSLLI,aBa Ce, 4Ye 4acT oT
Cly4YanTe Ha HenpoxoAnMOoCT ca 6unu CBbp3aHu
C nauneHTn, 6onHu ot anabeT, unu ¢ aHaMHesa
3a npejLlecTBalla KopeMHa onepaums,

1 criefoBaTenHo Tosa TpsibBa fa ce Blema
npeasua npuy oLueHKa Ha pucka oT npoueaypara.
35nyLusaHeTo Ha 4yepBaTa MOXe fa fosefe

A0 CMBPT.

BbamoxHo e PUCKBT OT 3anyLuBaHe Ha YepBaTa
Aa e nosuvLleH nNpu naumMeHT ¢ aHamHesa 3a
npeguwecrteallia KopemMmHa Unu rmHeKonornyHa
onepauus.

Bb3moxHo e PUCKDBT OT 3anyLuBaHe Ha 4YepBarta aa
€ NOoBULLEH NpU NaUNeHTUN, KOUTO UMaT HapyLueHne
Ha MoTopuKaTa unu cTtpagat oT ,Cll/laﬁeT.

EpemeHHocrra 1 KbpMEHEeTO Ca NpOoTMBOMNOKa3aHs
3a npunaraHe Ha ycTponcTBoTO. AKO Mo BpEME Ha
TIe4YEHUETO Ce YCTaHOBK BPEMEHHOCT, NperopbyBa
ce yCTpOI;IC’TBOTO Aa ce ussagun.

3a npaBunHo HagyBaHe Ha 6anoHa e HeobxoauMo
MOAYITbT Ha BbBEXAALLMSA KaTeTbp 1 6anoHbT Ha
cuctemata ORBERA365™ pa 6baat npasunHo
pasronoxenu B ctomaxa. MonagaHeTo Ha

6aroHa B 0TBOpPa Ha XpaHOMpoBoAa Mo Bpeme Ha
HagyBaHeTo My MOXe [ja NPUYMHN HapaHsiBaHe Ha
nauueHTa, KakTo 1 paskbCBaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

dusmnonornyHata peakuus Ha nauueHTa

KbM NPUCBHLCTBMUETO Ha 6anoH Ha cuctemara
ORBERA365™ Bapvpa B 3aBUCMMOCT OT 06LL0TO
CbCTOSiHME Ha NauneHTa U OT MHTEH3MBHOCTTa

W BUOa Ha aKTUBHOCTTa My. PeaKLI,VIﬂTa MOXe aa
Ce noenusBea OT TUna 1 YectoTaTta Ha npunaraHnuTe
nekapcTtBa Unu XpaHuUTenHu ,qOﬁaBKIA, a CbLUo M OT
AVETUYHUA peXMM Ha nauneHTa.

Bceku naumneHT TpsibBa Aa ce Habnogasa
BHUMATESHO Mpes Lienus CpoK Ha NneveHue ¢ Luen
[la ce OTKpUE NosiBaTa Ha Bb3MOXHU YCIOXHEHMS.
Bceku nauyveHT TpsibBa Aa nonyyn passicHeHust
OTHOCHO CUMNTOMUTE Ha CriafaHe Ha GarnoHa, Ha
3anyLlwBaHeTo Ha YepBaTa, Ha OCTbP NaHKpeaTuT,
Ha CnoHTaHHa UHNauus, Ha A3BUTE U Ha Apyrv
YCINOXHEHWS!, KOUTO MOXE Aa HAaCTBMAT, KaTo
TpsibBa Aa My ce flafaT ykasaHusi B crydai

Ha MosiBa Ha TakviBa CUMMTOMM [1a Ce CBbpXe
HesabaBHO C nekapsi cu.

MauneHTn, kouTo cLoGLIaBaT, Ye YyBCTBaT nunca
Ha CUTOCT, NOBWLLEH rnazg u/wnu Hagaasear Ha
Terno, Tpsbsa fa 6baaT nperneaaHn ¢ eHZoCKonN,
T KaTO TE3W ONMakBaHUsA ca NnokasaTesiHu 3a
cnagaHe Ha GanoHa.

Ako e Heobxo0AMMO Ja ce NoAMEHU CMOHTaHHO
cnaaHan 6anoH, NpenopbyBa ce HaYanHusT obem
Ha HanbnBaHe Ha HoBUsi 6anoH Ja 6bae paBeH
Ha o6ema Ha nMbpBus 6arnoH unu Ha nocreaHNs
obem Ha OTCTpaHeHunsa 6anoH. HanuuneTo Ha
Mo-ronsiM Ha4aneH o6em Ha HoBMS GanoH Moxe
[la AoBe/e A0 TEXKO rafeHe, NoBpbLiaHe unu
obpasyBaHe Ha si13Ba.

BanoHbT Ha cuctemata ORBERA365™

€ HarpaBeH OT MeK CUIIMKOHOB enacToMep W JIECHO
MOXe [ja Ce MOBPeay OT UHCTPYMEHTU 1N ocTpn
npegmeTun. C 6anoHa Tpabsa fa ce 6opasu

BUHary C pbkaB1LW 1 CaMO C UHCTPYMEHTUTE,
npenopbYaHy B HACTOSLLWS [OKYMEHT.

PUCK NPU NOBTOPHA YNOTPEBA

BanoHbT Ha cuctemata ORBERA365™

e npefHasHayeH eAVMHCTBEHO 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. 3a aa ce oTcTpaHu, 6anoHbLT

ce npoAynysa Ha MSCTO, U BCEKU ONUT 3a
nocnepgatla ynotpeba 6v fjosen fo cnajaHeTo
My B CTOMaxa 1 BMocnefcTBMe eBEHTYarHo [0
uneyc, Hanaratl Xxupypruyecka onepauysi 3a
oTcTpaHsiBaHeTo My. [lopu ako 6bae oTcTpaHeH
npeay MbIHOTO My UMMNaHTUpaHe, 6anoHbLT He
TpsibBa Aa ce ynotpe6siBa NOBTOPHO, TbI KaTo
BCeKV onuT 3a obe3sapassiBaHeTO My MOXe J1a ro
YBPEAW U OTHOBO Aa ioBefe [0 crnajaHe crep
MnnaHTaumsTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

I'IpomaonoxaaaHmma 3a npunaraHe Ha
cuctemata ORBERA365™ BkrtouBaT:

+ [ocTaBsiHeTo Ha GanoHHa cuctema
ORBERA365™ npu HanuyveTo Ha Beve
rocTaBeHa Takasa.

+ TpeawecrBalya KOpemHa onepauus.

*  Bcskaksu Bb3nanuTenHu 6onectu Ha
CTOMALLHO-YPEBHNS TPAKT, BKIIOYUTENHO
esodarnT, si3B1 Ha cTomMaxa, si3Bu
Ha IBaHafeceTonpbCTHIKA, pak Uin
crneundnyHN BbananeHus, kato Gonect
Ha KpoH.



OnacHOCT OT KPbBOTEYEHWE B FOPHUS
CTOMaLLHO-YpeBeH TPaKT, KaTo HanpuMep
BapuLM Ha XpaHOMNpOBOAa Unu ctomaxa,
BPOAEHM UM NPUAOGUTN YPEBHN
TeneaHrvekTasum, Unu 4pyru BpoAeHu
aHOMarnuu Ha CTOMaLLHO-YPEBHWS TPaKT,
KaTo aTpesanu Unm CTEHO3N.

OB6LuMpHa xuaTanHa XepHust UNu XepHus
no-rongma ot 5 cm.

CTPYKTYPHW N3MEHEHIS HA XPaHOMPOBOAA Uk
dhapuHKca, KaTo CTPUKTYpa UMv ANBEPTUKYIT.

Bcskakem Apyrv MEAULMHCKU CbCTOSIHUS,
KOMTO He B1xa No3BONWIM enekTUBHa
eHpocKonusl.

AHamHesa 3a CbLLEeCTBEHO NCUXONOrMYecko
3abonsBaHe Unu Hanuyme Ha TakoBa.

Ankoxonuasm unm HapKoMaHus.

HexenaHue Ha nauveHTa ga yyvyactea

B ofo6peHa nporpama 3a AMETUYEH PeXUM
noAa MeauUMHCKN Haa30p 1 NpoMsiHa Ha
rnoBeieHneTo, nocreasaHa ot pyTUHHO
MeJuLMHCKO HabnoaeHme.

MaumneHTn, ynotpebsiBalum acnmpuH,
NpOTUBOBB3NANUTENHN CPEACTBA,
aHTVKoarynaHTu unu Apyru apasHeLum
cTomaxa BellecTa 6e3 MeAULIMHCKN Haa3op.

EpeMeHHVI N KbpmMeLn NauneHTKn.

YCNOXHEHUA

BbamoxHuTEe YCIOXHEHUSA OT npunaraHeTo Ha
cuctemata ORBERA365™ BkntoyBar:

3anywBaHe Ha yepsata ot 6anoHa. Mpu
HeJoCcTaTbyHO HajlyBaHe Ha BarnoHa unu Tey
1 CbLLECTBEHO HamarnsiBaHe Ha obema My,
TO MOXe [a NpeMuHe OT CToMaxa B TbHKUTE
YyepBa. Bb3aMoxHO e Toi Aa npemuHe

npes3 LAnoTo TbHKO YepBoO U fja HaBnese

B 1e6enoTo Y4epBo, OTKLAETO Aa Ce U3XBBLPIN
C usnpaxHeHusita. Ako obave gebenorto
4YepBO MMa CTECHEH Y4acTbK, KakbBTO

MOXe [ia ce Momyyu crief nsBbpLUeHa

B MMHaroTo YpeBHa onepawusi, Unu ako ca
ce o6pasyBanu cpacTBaHus, 6anoHbT HMa
[la MOXe fja NpeMuHe 1 Aa ce U3XBbPIn
HaBBH U LLie NPean3Blka 3anyLuBaHe Ha
YyepsaTa. B T031 cnyyan Moxe Aa ce Hanoxu
TpaHCKyTaHHO ApeHnpaHe, onepauus unm
€HJJ0CKOMNCKO OTCTpaHsiBaHe.

BbamoxHa e n CMBbPT Nopagu yCrnoXHeHus,
CBBP3aHKM CbC 3anyluBaHe Ha vYepsaTta.

HenpoxoaumocT Ha xpaHonposoga. Cnea
HalyBaHETO My B CTOMaxa, € Bb3MOXHO
6anoHbT Aa 6bae n3byTaH Harope

B XpaHorposoga. B TakbB cryyail Moxe
[la ce HanoxXw onepaums Uy eHOoCKONCKo
oTCTpaHsiBaHe.

HapaHsiBaHe Ha XpaHOCMUNaTENHWUS TPaKT

N0 BpeMe Ha MocTaBsiHeTO Ha GarnoHa

Ha HEMPaBWITHO MSICTO, KaTo Hanpuvep

B XpaHOMpOBOAA UK ABaHAAECETONPBLCTHUKA.
ToBa Moxe Aa NPUYNHI KPBBOTEUYEHUE MK
[iopy nepdopauysi, YMeTo oBnaasiBaHe Moxe
[la U3NCKBa OnepaTBHA KOPEKLIWSI.

HepoctaTbuHa unu nuncsalua 3aryba
Ha Terso.

YcTaHOBEHO €, Ye BpeMEHHUTE TepaneBTU4HN
MeTOAM 3a HamansiBaHe Ha TerfoTo nokassat
He3a/l0BONUTENEH ABTOCPOYEH YCrex
(nopAbpXaHe Ha HamaneHo Termno) npu
NaUMEHTH C TEXKO 3aTNbCTsBaHe.

Hexenann nocneacTevAa 3a 3gpaBeTo,
npousTu4yawim ot 3ary63Ta Ha Terno.

CToMmalleH AnckoMdopT, YyBCTBO Ha rafieHe
1 noBpbLLaHe cnep noctassiHe Ha Ganoxa,
[loKaTo XpaHocMunaTenHaTa cuctema ce
npucnocobn KbM NPUCHLCTBUETO My.

MepcucTupallo rageHe v nospbluaHe. Toea
MOXe [ja € pe3ynTaT OT Npsiko ApasHeHe

Ha cTomallHaTa oGBUBKa WU peaynTaT

OT TOBa, Ye GanoHbT 3anyLuBa u3xoaa Ha
cTomaxa. Ha Teopusi Jopy € Bb3MOXHO
6anoHbLT Aa NPeAOTBPaTH NOBPBLLUAHETO (HO
HE W raieHeTO 1 NOBAUIaHETO), KaTo 3anyLum
BXOJa Ha CTomMaxa OTKbM XpaHoMpoBoAa.

L-‘yECTBO Ha TeXecCT B Kopema.

Bonka B kopema unu rbp6a, NocTosHHa
WIN UMKITNYHE.

[acTpoe3odareaneH pedrnykc.
MoBnusiBaHe Ha CMUNAHETO Ha XpaHaTa.

BJ'IOKVIpaHe Ha npeMnHaBaHeTO Ha XpaHa
B CTOMaxa.

Pa3sutne Ha 6akTepum B TEYHOCTTa, C KOATO
e MbreH 6anoHbT. BbP30TO N3TUYaAHE Ha
Ta3n TEYHOCT B YepBaTa MOXe Ja NpUinHA
VHdekums, hebpunuteT, cnasmm n guapusi.

HapaHﬂaaHe Ha nuraeBuuarta Ha
XpaHoCMUNaTeNnHUsa TpakT KaTo pe3yntaTt
OT NPsiK KOHTaKT ¢ 6anoHa, 3aluneaims
dopuenc unu kaTo pedyntat OT NOBULLEHO
NPOU3BOACTBO Ha KUCENUHU OT CTOMaxa.
Tosa Moxe fa foBeae Ao obpasyBaHe

Ha a3BU 1 GOJ'IKa, KpbBOTEYEHME Unn

nopv nepcopaums. Moxe aa ce Hanoxu
onepaTtnBHa KOpPeKUUsa Ha ToBa CbCTOSAHME.

CnagiaHe Ha 6anoHa 1 nocneasatla nogmMsiHa.

CbobLaBa ce 3a OCTbp NaHKpeaTuT

B pe3ynTar Ha yBpexaaHe Ha naHkpeaca

oT 6anoHa. rlaLlVIeHTMTe, KOUTO umat
HAKakBM CUMNTOMU Ha OCTbP NaHKpeaTuT,
TpsibBa fa 6bAaT CbBETBaHM Aa TbPCAT
HEeOTNOXHa NMOMOLLL. CumnTomuTe morat ha
BKMNOYBAT rageHe, nospbllaHe, NOCTOAHHa
Wnu UMKnnyHa KopemHa 6onka unu 6onka

B rbp6a. Ako kopemHaTa 6orka e NocTosiHHa,
MOXe [ja Ce e pa3Busl NaHKkpeaTuTt.

CnoHTaHHaTa UHpnaums Ha BbBeeHUs
6anoH CbC CUMNTOMMU, BKITIOYBALLM CUMHA
KopeMHa Gorka, noayBaHe Ha kopema
(pa3pyBaHe Ha kopema) cbe unu 6e3
[AmckoMpopT, 3aTpyAHEHO AvluaHe u/unn
nospblUaHe. [MauveHTuTe ¢ HsKoii OT Tesn
cumnTomu Tpsibea Aa 6baaT cbeeTBaHM Ja
TbPCST HEOTINOXHA NOMOLL.

OBbpHeTe BHUMAHUE, Ye MOCTOSHHOTO
rafeHe Moxe [a e pesynTar oT AUpeKTHa
VpuTauus Ha nuraBuLaTa Ha cTomaxa,
6nokupaHe Ha 0TBOpa Ha cTomaxa oT GarnoHa
VNN CNOHTaHHa WHNauus Ha 6anowa.



YCNOXHEHUATA NMPU PYTUHHA
EHOOCKOMNUA BKITHOYBAT:

*  HexenaHnu peakuuu KkbM cefauusita
1 MECTHUTE aHEeCTeTULM.

+ KopeMHu crasmm 1 4yBCTBO Ha AUCKOMEOPT OT
Bb3/lyxa, MonasaH 3a pasgyBaHe Ha cTomaxa.

. Bonku nnu Apa3HeHe B MpnoTo BCcrneacTene
Ha npoueayparta.

« Acnupauus Ha CTOMaLUHO CbAbPXUMO
B 6enus apob.

«  CbpAeyeH Unu pecnupaTopeH apecT (Te
ca U3KIIOUUTENHO PeaKU 1 OBUKHOBEHO ce
pasBMBaT Ha (hoHa Ha CbLUECTBYBALLM TEXKN
MeOULMHCKUA CbCTOSIHUS).

* HapaHssaHe nnu nepcopaums Ha
XpaHoCcMuUnaTesTHUAa TpakT.

OAHHU 3A ONAKOBKATA

Bcsika cuctema ORBERA365™ cbabpika 6anoH,
nocTaBeH B MOAYNa Ha BbBeXAaLLMs KaTeTbp.
Bewnukute ce poctasat HECTEPUMHU v ca
CAMO 3A EHOKPATHA YMNOTPEBA. Tpsitea
[a ce 6opaBy BHAMATENHO C BCUYKU KOMMOHEHTU.

YKA3AHUA 3A MNOYUCTBAHE

B cnyyait, Ye NpoayKTbT ce 3aMbpcK nNpeau
ynotpeba, Tol He GvBa fa ce U3non3ea,
a TpsibBa Aa ce BbpHE Ha NPOW3BOAUTENS.

BHUMAHME! HE HAKUCBAWUTE MPOOYKTA

B JE3UH®EKTAHTMW, Tb1 KaTO CUNTMKOHOBUAT
enactomep Moxe Aa abcopbupa 4acTt ot
pa3TBopa, KoTo BnocneacTeBUe 61 Morbn Aa
MUrpUpa v ia NPMUYMHN ThKaHHa peakuus.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

BanoHbT ce JocTaBsi 3apefieH BbB BbBEXAALLMS
kaTeTbp. MpoBepeTe BbBEXAALLMS KaTeTbp 3a
Hanuune Ha aedekTn. Ako 3abenexute aedekt
no Hero, He 6uBa fa ro nanonaeare. o Bpeme Ha
nocTaBsiHeTo TpsibBa Aa pasnonaraTte ¢ pesepBHa
cuctema ORBERA365™.

HE U3BAXIOAWTE BANOHA OT
BBbBEXOALLUUA KATETBHP.

OcurypeHa e cucTema 3a NblHeHe, KOATO
noanomara pasrbBaHeTo Ha 6arnoHa.

3abenexka: Ako 6anoHbT ce oTAenu ot
MaHLUOoHa npeau NoCTaBAHETO, He NnpaBeTe onuTn
Aa ro u3nonssarte unu aa ro NbxHete OTHOBO

B MaHLUOHa my.

MOCTABAHE U HALLYBAHE HA BAJIOHA

MoproTeeTe naumeHTa 3a eHAOCKONMS.
OrregaiTe XxpaHonpoBoAaa 1 cTomaxa

C eHA0CKoNa W crief ToBa U3BafeTe eHAockona.
AKo HsiMa MPOTMBONOKa3aHMsl, BHUMATENHO
BKapaiiTe BbBeX/alLms kaTeTbp ¢ GanoHa,
3apefieH B HEro, npea XpaHonpoBoaa 1 Ao
cTomaxa. Mopaau Marnkvsi uameTsp Ha
BbBEXAALUMS KATETbP OCTaBa AOCTATBYHO MSICTO
3a NOBTOPHO BKApBaHe Ha eHAO0CKONa, C KOMTO Aa
HabnofasaTte eTanuTe Ha MbhHeHe Ha GanoHa.

Crep kaTo ce yBepuTe, Ye GanoHbT ce Hamupa
NoA AONHWS CPUHKTEP Ha XpaHONpoBoAa 1 e
HaBIS3bI HAMBIIHO B KyXMHATa Ha cTomMaxa,
v3BageTe Bogava.

HanbnHete 6anoHa cbe cTepuneH usmonornyeH
pasTBop. [ocTaBeTe Wwna Ha MbiHellaTa cuctema
B LUMLLETO CbC CTepurieH (r3nomnormieH pasteop
nnu B TpbbWYKaTa Ha MbIHeLLWs cak. CBbpxeTe
CMpUHLIOBKa KbM Kranarta Ha MbfiHellaTa cuctema
1 MoAroTeeTe MbfHeLlaTa cuctema. CebpxeTe
koHekTopa Luer-Lock Ha mbrnHelaTa Tpbba kKbM
Knanata Ha MbMHeLlata cuctema. Mpoabnxerte

C pa3rbBaHe Ha 6arnoHa, kaTo ycTaHoBuTe

C eHpockona, Ye 6anoHbLT ce Hamypa B cTomaxa
(BX. NMpenopbkuTe 3a MbHEHe No-4ony).

3abenexka: o Bpeme Ha MbHEHETO
nbnHewara Tpbvba Tpsabea Aa ocTaHe xnabaea.
Ako nbnHewarta Tpbba e HanperHaTta no Bpeme
Ha UHTYBauuaTa, TS MOXe Aa ce oTkauu oT
6anoHa, KoeTo Ll MoNnpeYn Ha No-HaTaTbLIHOTO
HagyBaHe Ha GarnoHa.

NPEAYNPEXAEHUE! Mpu ronsima ckopocT
Ha MbIIHEeHe Lue ce Nosy4n BUCOKO HarnsiraHe,
KOeTo MoXe Aa NoBpeau knanata Ha
cucremata ORBERA365™ unu aa npuyanHu

npex,

F O OTKauBaHe.

CJ'Ie,ClHVITe npenopbku nmart 3a uen ga ce
n3berHe HeBOMHO nospexaaHe Ha Knanata unu
npexnespemMeHHO oTKka4yBaHe Ha prGaTaI

«  Bwmaru usnonseaitte npeaocTaBeHus
KOMMIIEKT 3a MbIIHEHe Ha cucTemara
ORBERA365™.

*  BwHaru usnonssaiiTe CnpuHLIOBKa OT
50 nnm 60 cc. M3nonssaHeTo Ha no-manka
CMPUHLIOBKA MOXE [a NPUHUHN CUITHO
noswLwaBaHe Ha HansiraHeTo Ao 30, 40, fopu
50 psi 1 ToBa MOXe fa nospeau knanata.

«  Kato nsnonssate crnpuHuoska ot 50 unm 60 cc,
BbBeXJaliTe Bcsika MbrHella nopumst 6asHo
(MuHMMYM 3a 10 cekyHawm) 1 nnasHo. Ypea
6aBHOTO 1 NMaBHO MbIHeHe LLe u3berHete
Cb3/1aBaHeTOo Ha BUCOKO HansraHe B knanara.

* [TbnHeHeTo BUHarM TpsibBa Aa cTaBa M3LSANo
noz npsik BU3yarneH KOHTPon (racTpockonusl).
LlenoctTa Ha knanaTa TpsibBa aa ce
NoTBBbPAM Ype3 ornen Ha KnanHusa nymeH
npu otaensaHe Ha prﬁaTa 3a NbfiHEHe Ha
6anoHa oT knanata.

* BanoH c n3nyckala knana Tpsiea Aa 6bvae
n3BaaeH HesabasHo. CnagHanusT 6anoH
MOXe Aa fose[e A0 3anyliBaHe Ha YyepsaTta,
a oTTam - U 4o CMbPT. 3aI1yLIJBaHe Ha YyepBaTa
€ HaCTbMBaro B Pe3ynTaT OT Hepasno3HaTo
W1 HenekyBaHoO crnaaaHe Ha GanoHa.

3abenexka: Bcuyku 6anoHu, kouto nponyckar,
TpsibBa fa ce BbpHaT Ha Apollo Endosurgery,
KaTo ce MOMbIIHM MONETO 3a BpbLLaHe

Ha NpoAyKTU C onncaHne Ha cbbuTtneTo.
(MpenBapuTenHo Bu 6narogapum 3a Bawwms
NPUHOC KbM YCUNWSITA HU 3@ HenpecTaHHO
nopfobpsiBaHe Ha kayecTBoTO.)

3a nbIiHO pa3rbBaHe Ha 6anoHa oT BbBeXAaLLust
Mozyn e HeobXoAUM MUHMMAreH obem Ha
nbnHeHe ot 400 ml. Cnepg HanbnBaHe Ha 6anoHa
oTAerneTe MbIIHELLWS KOMMIEKT OT MbIHeLLaTa
Tpbba. CbeanHeTe egHa CNpUHLIOBKA AUPEKTHO
C koHekTopa Luer-Lock Ha nbnHewarta Tpsba

1 acnupwpaiiTe Neko oT BbBeX/JaLLVs KaTeTbp,
KaTo Ternute ByTanoTo Ha cnpuHuoBkaTa. Hama
[la N3TernuTe TEYHOCT, ThIA KaTo KranaTa Lie ce
3anevara OT Cb3Aanusi ce BakyyM.



BHUMAHME! Ako moxeTe Aa usTternure Hag
5 ml TeyHOCT OT GanoHa, nocnegHUAT TpsibBa
na ce cmeHu. Te4HOCTTa OT GanoHa He Moxe
Aa ce U3BaAv C NOMOLYTa Ha MblHewaTa
Tpb6a, Thil KaTo KPasT Ha MblHelaTa Tpb6a
He cTUra Ao Kpasi Ha knanara.

Korato 6anoHsT e MblieH, MOXe Aa ro oTnycHeTe,
KaTo U3AbpnaTe Neko NbrHellara Tpuba, AokaTto
6anoHbT Aonpe Bbpxa Ha eiHOCKoMNa U JOSHUS
cuHKTep Ha xpaHonposoaa. MpoabmkeTe Aa
n3abpneaTe mbrHewara pr6a, A0KaTo A n3saaute
OT camo3anevaTrBallara ce Knana. CJ'IS,C[
cnapjaHeTo My 6anoHbT TpsibBa Aa ce orneaa.

MOCTABAHE U HAQYBAHE HA CACTEMATA
ORBERA365™ (CTBIMKA MO CTBHIKA)

1. rlO[J,I'OTBeTe nauueHTa 3a ractpockonusa
cnope npoTokona Ha 60J'IHI/IL|aTaA

2. V3BbpLueTe racTpockomncku ornes Ha
XpaHonpoBoda U ctomaxa.

3. W3BageTe ractpockona.
4. AKO HAMa NPOTUBOMOKA3aHUS:

a. CmaxeTe BbBEXAALMS MAHLLIOH Ha
cuctemata ORBERA365™ c xupypruyeH
ny6pvikupal ren.

b. [MpuaBuxete BHUMATENHO cucTemaTa
ORBERA365™ B xpaHonpoBoza, 4oKaTo
CTUrHEeTe B CTOMaxa.

5. BbBeaeTe NOBTOPHO €HAOCKONA, CrieA
KaTo 6anoHbLT e Ha MSACTOTO CU, 3a Aa
HabriofaBaTe eTanuTe Ha MbiiHeHe. BanoHbT
TpsiGBa fja ce HamMupa nog, A0NHUS CPUHKTEP
Ha XpaHomMpoBO/Aa U fja € BMs3bil U3LSIo
B KyXuHaTa Ha cTomaxa.

6. W3BapeTe Bopaya OT MbriHelara Tpbba.

7. C'be,Cll/IHeTe TPUNBTHUA KpaH U CAPUHLIOBKa
ot 50 cc kbMm KoHekTopa Luer-Lock. BuBenete
wuna Ha NbrHeWwna KOMNEeKT B caka
C hn3nonormyeH pasTeop.

8. bBaBHO HanbrHeTe 6anoHa CbC CTEPUNEH
cumanonornyeH pasTeop, Ha nopumu no 50 cc,
pokato cturHeTe go 700 cc (14 nopuun).
MpenopbyBa ce NbnHUAT obem aa e ao
700 cc, KaTo MUHUManNHUAT 06eM Ha MbIHeHe
e 400 cc.

9. Crep BbBEX/AAHE Ha NocneaHaTa nopums
nsabpnante GyTanoTto Hasag, 3a Aa
cb3aafeTe B knanarta BakyyMm, KOMTo
rapaHTupa 3aTBapsiHETO W.

10. MaTernete neko Tpvbata u nposepeTe fanu
Krnanarta uanycka.

N3BAXOAHE HA BAJIOHA (CTBIKA
MO CTHIKA)

1. OcblUeCTBETE aHECTe3ns 3a racTpockomncka
npoLieaypa cnopeq ykasanusita Ha
6onHuuaTta v Ha nekapsi.

2. BwbBepeTe ractpockona B cTomaxa Ha
nauueHTa.

3. Tpsabea ga BuxAaaTe ICHO HaMbMHEHNUS
6anoH npes ractpockona.

4. [TbxHeTe UrnoBUAEH VHCTPYMEHT B paboTHUS
KaHar Ha racTpockona.

5. [onaBaiiTe UrMOBUAHUSI MHCTPYMEHT, 3a Aa
npogynuute 6anoHa.

6. C 6yTaHe BKapaiiTe AuUCTanHuUs kpan Ha
TpbbaTa B cTeHaTa Ha GarnoHa.

7. MsBa,que urnata oT MaHLWOHa Ha Tp'b6aTa.

8. Acnupupaiite npes Tpbbara, AokaTo
eBaKyvpaTe LiSifioTo KONMYeCTBO TEYHOCT
ot 6anoHa.

9. W3Bagete Tpbbara oT 6anoHa v oT paboTHUs
KaHar Ha ractpockona.

10. BbBegeTe 2-3b6eCTU racTPOCKONCKY MMM
npe3 paboTHWs KaHamn Ha racTpockona.

11. XBaHeTe 6anoHa CbC 3aKpUBEHUTE LML
(ako e Bb3MOXHO B kpasi, obpaTeH Ha
knanara).

12. MpunoxeTe 5 mg Buscopan® 3a oTnyckaxe
Ha MycKynaTypaTta Ha XxpaHonposoja npu
npeMuHaBaHe Ha 6anoHa npes wunHaTa
obnacT.

13. Kato ro agbpxuTte 3apaso, 6aBHO n3BageTe
6arnoHa no xpaHonposoga.

14. KoraTto 6anoHbT JOCTUrHE MbprioTo,
npemMmecTeTe rnaBsata B XUNepeKkCTeH3ns,
3a NOCTUraHeTo Ha no-nnaBHa Kpuea
W no-necHa ekcTpakuua.

15. N3BapeTe GanoHa ot ycTarta.
NOAMSIHA HA BANIOHA

Mpy Heo6xoAMMOCT OT noAMsiHa Ha GaroHa,
crna3BaliTe ykasaHusiTa 3a UsBaxaaHe Ha
cuctemata ORBERA365™ u 3a noctaBsiHe

1 HagyBaHe Ha GaroHa Ha cuctemara
ORBERA365™. Ako 10 MOMEHTa Ha
n3BaxgaHeTo My 6anoHbT He e 61N ¢ HamaneH
o6em, HoBUAT BanoH Moxe Aa 6bae cbe
cblysa ob6em kaTo oTcTpaHeHnst 6anoH. Ako
obaye NpeavLHNUAT GanoH ce e CBUN Npeau
n3BaxgaHeTo, NPenopbYNTENHUAT 06eM Ha
NblHEHe 3a HoBws GanoH TpsibBa Aa e paBeH Ha
n3mepeHusi 06em Ha oTCTpaHeHwsi 6anoH.

BHUMAHME! Mo-ronsim HayaneH o6em Ha
NMbIHeHe B HOBUs 6anoH Moxe Aa AoBeae A0
TeXKO rafeHe, NoBpbLLiaHe unu obpasysaHe
Ha fA3Ba.

OTKA3 OT FAPAHLUUA U OTPAHUYABAHE
HA MPABA

Hsima nspnyHa unm nogpas6bupalia ce
rapaHLusi, BKIIOYUTENHO 1 6e3 orpaHnyeHne
BCsikaksa nogpasbupallia ce rapaHums 3a
npofaBaemMoCT U FoHOCT 3a onpejeneHa
uen, 3a npoaykT(n) Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
onucaH(n) B HacTosiwarta nybnukauus. B Haii-
MbIIHA CTerneH, No3BoSIeHa OT NPUIOXUMOTO
3akoHogatencTeo, Apollo Endosurgery, Inc.
0TKa3Ba Aa Noeme KakeaTo U [ja € OTFOBOPHOCT
3a BCAKAKBM KOCBEHW, CNeLMarntu, cryyaiHu unm
rocreaBaLuy LWeTun, He3aBUCMMO OT TOBa Janu
Ta3n OTTOBOPHOCT Ce OCHOBAaBa Ha AOroBop,
3aKoHOHapyLLeHWe, HeGPEeXHOCT, cTpora
OTrOBOPHOCT, OTTOBOPHOCT 3a NPOAYKTW Unn
apyro. EavHcTBEHaTa U Usinata MakcuMarHa
oTroBopHocT Ha Apollo Endosurgery, Inc., nopagu
KaKBaTo 1 [ja e NpUYMHa, 1 eJMHCTBEHOTO

1 U3KIIOYUTENHO NPaBo Ha KynyBaya nopagu
KaKBaTo 1 fja e Npu4mnHa ce orpaHu4aBaT o



cymata, nnateHa OT KnneHTa 3a KOHKpeTHUTe
3aKyneHn apTukynu. Hukol He moxe Aa
3agbnkasa Apollo Endosurgery, Inc. ¢ kakbBTO
1 fa Buno vck Unu rapaHums, C U3KIYEHNE Ha

KOHKPETHO ynomMeHaTuTe B HaCTOALMNA OOKYMEHT.

OnuncaHus nnu creumdukaLmm B ne4aTHute
maTepuanu Ha Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITIOYUTENHO B HacTosLwara nybnukauus, ca
npefHasHaveHn eanHCTBEHO 3a 06LLo onucaHne
Ha npozyKTa KbM MOMEHTa Ha NPOU3BOACTBOTO
1 He NpecTaBnsiBaT HAKAKBU U3PUYHU rapaHLmn
Wy Npenopbku 3a ynoTtpeba Ha npoAykTa npu
KOHKpeTHU obcTosTenctaa. Apollo Endosurgery,
Inc. u3pnyHo oTKa3Ba Ja Noeme KakeaTo v Aa

€ OTFOBOPHOCT, BKITKOYUTENHO KakBaTo U Aa

€ OTFOBOPHOCT 3a BCSIKAKBY NPEKM, KOCBEHMU,
crneumantu, cnyvaiHu v nocrensaium WweTm
B Pe3ynTaT Ha NoBTOpHa ynoTpeba Ha NpoaykTa.

CNELN®OUKALIMX HA NPOOYKTA

Cuctema ORBERA365™ (ORBERA365™
System), katanoxeH Ne B-50012 (6anoHbT
e 3apefeH BbB BbBEXAALLMS KaTeTbP)

3abenexka: MpoaykTuTe ce [JOCTaBAT YUCTH,
HECTEPUITHU U rOTOBU 3a ynoTpeba.

Cucremata ORBERA365™ He cbabpxa
MaTepuani oT NaTeKkc N eCTECTBEH KayuyK.



Systém intragastrického balonku ORBERA365™ (Cesky)

uvob

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

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

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

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

Obrazek 2. Napustény balének v zaludku

V rémci systému ORBERA365™ je balének
umistén v soustavé katétrli pro umisténi balonku.
Soustava katétrt pro umisténi balénku (obr. 3) se
sklada ze silikonového katétrti o zevnim praméru
6,5 mm, jehoz jeden konec je pfipojen k plasti,

v némz se nachazi splasknuty balének. Opacny
konec je pfipojen ke konektoru typu Luer-Lock

a slouzi k propojeni s plnicim systémem.

Na plnici hadi¢ce se nachazeji referenéni znacky

zaveden vodici drat.

Obrazek 3. Soustava katétrii pro umisténi
balénku

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

INDIKACE K POUZITI
Systém ORBERA365™ je indikovan pro:

Docasné pouZiti za i¢elem Ubytku hmotnosti
u pacientt s nadvahou a u obéznich pacientt
(BMI 27-50), u kterych se nepodafilo
dosahnout a udrzet Ubytek hmotnosti v ramci
odborné vedeného programu kontroly
hmotnosti.

Docasné pouZiti za i¢elem Ubytku hmotnosti
u obéznich a zna¢né obéznich pacientt

(BMI 40 a vySe nebo BMI 35 s komorbiditami)
pred chirurgickym zakrokem pro lébu obezity
nebo pred jinym chirurgickym zakrokem za
ucelem snizeni rizika zakroku.

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

ke zvy$eni moznosti dlouhodobého udrzeni
vahového ubytku.

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

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

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

a dobou zavedeni.

Pred pouzitim systému ORBERA365™ by mél
kazdy lékar a pacient zhodnotit rizika souvisejici
s endoskopii a intragastrickymi balénky (viz nize -
komplikace) vzhledem k potencialnimu pfinosu
docasné lécby za ucelem Ubytku hmotnosti.

UPOZORNEN:I: Bylo prokazano, ze kratkodoba
IéEba smétujici k ubytku hmotnosti ma

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

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

Lékafri doporucuji soubézné pouzivani léCiv,
ktera snizuiji tvorbu kyselin nebo snizuji kyselost.
Silikonovy elastomer se v kyselém prostredi
odbourava. Uprava pH v zaludku po dobu
umisténi balénku by méla zajistit neporusenost
systému ORBERA365™.



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

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Riziko vyprazdnéni balénku a stfevni obstrukce
(a tedy mozného umrti v souvislosti se stfevni
obstrukci) mize byt vy$si, kdyz jsou balonky
ponechany zavedené déle nez 12 mésicl, nebo
kdyz jsou pouzity s vétSimi objemy (vétSimi nez
700 ml).

Splasknuty balének by mél byt okamzZité odstranén.

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

dobu peclivé monitorovan, aby bylo zaruéeno, ze
balének prosel stfevem bez zvlastnich komplikaci.

Byly hlaSeny pfipady stfevni obstrukce v dusledku
prachodu vyprazdnéného baldnku do stiev. Takové
pripady Ize |éCit enteroskopii (endoskopii tenkého
stfeva) a odstranénim vyprazdnéného balénku

ze stfeva. U nékterych obstrukci je nezbytné
operacni vynéti. Nékteré obstrukce byly udajné
Zzjistény u pacientt s diabetem nebo u pacientl

s bfisni operaci v anamnéze; tyto okolnosti je
nutné vzit v ivahu pii posuzovani rizika vykonu.
Strevni obstrukce mize mit za nasledek umrti.

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

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

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

v pribéhu 1écby zjisténo téhotenstvi, doporuéuje
se balének odstranit.

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

Fyziologicka odpovéd pacienta na pfitomnost
balénku systému ORBERA365™ se mlze

lisit v zavislosti na pacientové celkovém stavu

a mite a typu aktivity. Na tuto odpovéd muze mit
vliv také typ a frekvence podavani léciv nebo
potravnich dopliikll a celkova dieta pacienta.

Kazdy pacient musi byt v pribéhu celé l1écby peclivé
sledovan, aby bylo mozno zjistit rozvoj potencialnich
komplikaci. Kazdy pacient by mél byt pouc¢en

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

Pacienti, ktefi hovofi o ztraté pocitu sytosti,
zvy$eném pocitu hladu nebo vahovém prirtstku, by
méli byt vySetfeni endoskopicky, nebot tyto pfiznaky
jsou indikaci samovolné splasknutého baldnku.

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

Balének systému ORBERA365™ sestava

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

v tomto dokumentu.

RIZIKA SPOJENA S OPAKOVANYM POUZITIM

Baldnek systému ORBERA365™ je uréeny
pouze na jedno pouziti. Odstranéni balénku
vyzaduje jeho propichnuti in situ tak, aby kazdé
jeho nasledné pouziti vedlo k vypusténi balonku
v Zaludku. To by mohlo zplsobit moznou
obstrukci stfeva s naslednou operaci k jeho
vyjmuti. Pokud by byl balének vyjmut pfed
implantaci, neni mozné ho ani tak znovu pouzit,
protoze jakykoliv pokus o dekontaminaci tohoto
prostiedku by zpusobil poskozeni, které by pak
znovu zpUsobilo vyfouknuti po implantaci.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace pro pouziti systému
ORBERA365™ patfi:

« Soucasna pfitomnost vice nez jednoho
systému balénku ORBERA365™.

«  Gastrointestinalni operace v anamnéze.

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

«  Potencialni krvacivé stavy hornich partii
gastrointestinalniho traktu, jako jsou napf.
jicnové nebo Zaludeéni varixy, vrozena nebo
ziskana intestinaIni teleangiektazie nebo jiné
vrozené anomalie traviciho traktu, jako napf.
atrézie nebo stenozy.

* Rozsahla hiatova hernie nebo hernie >5 cm.

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

« Jiny zdravotni stav, ktery by mohl branit
elektivni endoskopii.

* Vazna drivéjsi nebo soucasna psychologicka
porucha.

*  Alkoholismus nebo drogova zavislost.

« Pacienti, ktefi nejsou ochotni spolupracovat
a dodrzovat stanovenou dietu pod Iékafskym
dohledem a program Upravy navyku
s pravidelnym |ékarskym sledovanim.

latky, antikoagulancia nebo jiné latky drazdici
Zaludek bez lékafského dohledu.

«  Téhotné nebo kojici pacientky.
KOMPLIKACE

Mozné komplikace pro pouziti systému
ORBERA365™ zahrnuiji:

«  Stievni obstrukce balénkem. Nedostate¢né
naplnény nebo netésnici baldnek, ktery
jiz nema dostate¢ny objem, mlze projit
ze Zaludku do tenkého stfeva. Muze projit
skrz az do trac¢niku a byt vylougen se stolici.
Pokud by v8ak ve stfevé byl tzky Usek,
coz se mUze stat po predchozi operaci
stfeva nebo pfi tvorbé srustd, balének by



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

Nasledkem komplikaci zptsobenych strevni
obstrukci muze dojit az k umrti.

Jicnova obstrukce. Poté, co byl balének

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

Poranéni traviciho traktu b&hem umistovani
balénku v nespravné oblasti jako napf. v jicnu
nebo duodenu. To muze zpUsobit krvaceni
nebo dokonce perforaci, kterd by mohla
vyzadovat chirurgicky zakrok.

Nedostate¢ny nebo zadny vahovy Ubytek.

Bylo zjisténo, Ze doCasna |écba za
ucelem dosazeni Ubytku hmotnosti ma

u silné obéznich pacientt nedostatec¢nou
dlouhodobou Uspésnost (udrzeni ubytku
hmotnosti).

Nezadouci zdravotni ucinky vyplyvajici
z Ubytku hmotnosti.

Zaludeéni nevolnost, pocity nauzey

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

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

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

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

Bakterialni vegetace v tekuting, ktera vyplriuje
balének. Rychlé vypusténi této tekutiny do
stfeva by mohlo zpUsobit infekci, hore¢ku,
kieCe a prijem.

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

Samovolné splasknuti balénku a jeho
nasledna vyména.

Byla hlaSena akutni pankreatitida v dusledku
poranéni slinivky balénkem. Pacienttim je
nutno doporugit, aby v pfipadé jakychkoli
pfiznaky akutni pankreatitidy okamzité vyhledali
|ékare. Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost,
zvraceni, bolesti bficha nebo zad, bud trvalé,
nebo cyklické. Pokud je bolest bficha trvala, je
mozné, Ze doslo k rozvoji pankreatitidy.

«  Spontanni naplnéni zavedeného balénku
s pfiznaky zahrnujicimi intenzivni bolesti
v bfisni oblasti, otok bficha (abdominalni
distenzi) s pocitovanym nepohodlim nebo bez
nepohodli, dychaci potize a/nebo zvraceni.
Pacienttim je nutno doporucit, aby v pfipadé
vyskytu jakychkoli z téchto pfiznak(i okamzité
vyhledali lékare.

* Vezméte na védomi, Ze trvajici nevolnost
a zvraceni mohou byt disledkem piimého
podrazdéni zaludecni sliznice, blokace
Zaludecniho vyvodu balénkem nebo
spontanniho naplnéni balénku.

MEZI KOMPLIKACE RUTINNi ENDOSKOPIE

PATRI:

« Nezadouci reakce na sedativa nebo lokalni
znecitlivéni.

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

+ Bolavé nebo podrazdéné hrdlo jako nasledek
procedury.

« Aspirace 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 ORBERA365™ obsahuje
balének umistény v soustavé katétru pro
umisténi balénku. V8echny &asti jsou
dodavany NESTERILNI a jsou uréeny POUZE
K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Se véemi
soucastmi je potfeba manipulovat opatrné.

POKYNY PRO CISTENI

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

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

POKYNY K POUZITi

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

NEVYJIMEJTE BALONEK ZE SOUSTAVY
KATETRU.

Pro napInéni balénku je k dispozici pinici systém.
Poznamka: Pokud se balének pfed umisténim

oddéli od plasté, nepokouseijte se balének
pouzivat nebo jej vlozit zpét do plasté.

UMISTENI A NAPUSTENiI 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, obsahuijici balének, jicnem
do Zaludku. Maly rozmér soustavy katétru pro
umisténi balénku poskytuje dostate¢ny prostor
pro znovuzavedeni endoskopu, aby bylo mozno
pozorovat jednotlivé kroky pfi pInéni balénku.

Poté, co bylo potvrzeno, Ze se balének nachazi
pod dolnim jicnovym svéracem, a Ze spravné
spociva v dutiné Zaludku, odstrarite vodici drat.

Naplrite balének sterilnim fyziologickym roztokem.
Zavedte hrot plniciho systému do lahve se
sterilnim fyziologickym roztokem nebo plnici
trubicky vaku. K ventilu plniciho systému pfipojte
stfikacku a napliite pinici systém. Pfipojte konektor
typu Luer-Lock na pinici trubicce k ventilu plniciho
systému. Pokracuijte v plnéni balénku, pficemz
endoskopicky kontrolujte, Ze se balének nachazi

v Zaludku (viz niZe - doporuceni k plnéni).

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

VAROVANI: Vysoké plnici rychlosti vytvareji
vysoky tlak, ktery mize poskodit ventil
systému ORBERA365™ nebo zpusobit
predcéasné odpojeni.

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

« Pouzivejte vzdy poskytovany plnici set
systému ORBERA365™.

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

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

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

« Balonek s netésnicim ventilem musi byt
neprodlené odstranén. Splasknuty balének
muze vést k obstrukci stiev, ktera mize
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 vyplnénym formulafem vraceného vyrobku
popisujicim udalost. Cenime si Vasi pomoci pfi
nasi snaze o neustalé zlepSovani kvality.

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

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

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

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

UMISTENI A NAPUSTENI SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK ZA KROKEM)

1. Pfipravte 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 ORBERA365™
chirurgickym lubrikaénim gelem.

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

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

6. Vyjméte vodici drat z plnici trubicky.

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

8. Pomalu plrite balonek sterilnim fyziologickym
roztokem v krocich po 50 ml. Opakujte do
objemu 700 ml (14 stlacenfi). Doporu¢eny
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; presvédcite
se tak o uzavreni ventilu.

10. Jemné vytahnéte hadic¢ku ven a zkontrolujte

ventil, zda nema netésnosti.
VYJMUTi BALONKU (KROK ZA KROKEM)

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

2. Zavedte gastroskop do pacientova zaludku.

3. Pomoci gastroskopu dosahnete volného
pohledu na napustény baldnek.

4. Zavedte endoskopickou jehlu pracovnim
kanalem gastroskopu.

5. Jehlu pouzijte k punkci balénku.

6. Zatlacte distalni konec hadicky skrz plast
balénku.

7. Odstrarite jehlu z objimky hadicky.

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

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



10. Zavedte pracovnim kanalem gastroskopu

dvouhroté uchopovaci klistky.

11. Uchopte balének zahnutou uchopovaci
¢asti (nejlépe na opaéném konci ventilu,
je-li to mozné).

12. Podejte 5 mg Buscopan®, abyste relaxovali
jicnovou svalovinu, az budete balének

vytahovat skrz oblast krku.

13. Pevné uchopte baldnek a pomalu jej

vytahnéte jicnem.

14. Jakmile se balének dostane do hrdla, polohujte
hlavu do hyperextenze, ¢imz umoznite

snadnéjsi extrakci plynulej§im zakfivenim.
15. Vyjméte balének z Ust.
VYMENA BALONKU

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

a napusténi systtmu ORBERA365™. Pokud ma
balének v dobé odstrariovani stale stejny objem,
nahradni balének by mél mit stejny objem jako
baldnek, jenz vyjimate. Pokud se vSak predchazejici
balének pred odstranénim vypustil, doporuceny
plnici objem nahradniho balénku je totozny

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

ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENi NAPRAVY

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

v plném rozsahu povoleném platnymi zakony
jakoukoli odpovédnost za jakékoli nepiimé,
2zvlastni, nahodné ¢i nasledné skody, bez ohledu
na to, zda je takova odpovédnost zaloZzena

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

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

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

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

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

a veskerou odpovédnost véetné veskeré
odpovédnosti za jakékoli pfimé, nepfimé,
2zvlastni, ndhodné ¢i nasledné Skody vyplyvajici
z opakovaného pouziti produktu.

TECHNICKE UDAJE

Systém ORBERA365™, Katalogové ¢. B-50012
(Balének umistény v ramci soustavy pro umisténi)
Poznamka: Vyrobky se dodavaji Cisté, nesterilni
a zabalené k pouziti.

Systém ORBERA365™ neobsahuje latex ani
prirodni pryZzové materialy.



ORBERA365™ intragastrisk ballonsystem (Dansk)

INTRODUKTION

ORBERA365™ intragastriske ballonsystem
(Katalognummer B-50012)

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

ORBERA365™ intragastrisk ballonsystem
(figur 1) er udviklet til at fremme veegttab

ved at fylde mavesaekken delvist ud og
fremkalde maethedsfornemmelse. Ballonen

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

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

Figur 2. Udvidet ballon i maven

Ballonen i ORBERA365™-systemet

anbringes i indfaringskateterenheden.
Indfgringskateterenheden (figur 3) bestar af et
silikonekateter pa 6,5 mm i diameter, hvor den
ene ende er tilsluttet et hylster, hvori den tomme
ballon ligger. Den anden ende er tilsluttet en Luer-
Lock-konnektor, som er beregnet til tilslutning til
et opfyldningssystem. Der er leengdemarkerer pa
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opfyldningsslangen til brug som reference. Der
saettes en ledetrad i silikonekatetret for at gare
det mere stift.

Figur 3. Indferingskateterenhed

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

INDIKATIONER
ORBERA365™-systemet er indiceret til:

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

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

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

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

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

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

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

Nogle leeger har rapporteret samtidig brug af
lzegemidler, som reducerer syredannelse eller
surhedsgrad. Silikoneelastomer nedbrydes af
syre. Hvis pH-veerdien i maven modereres, mens
ballonen er indlagt, ber det sikre ORBERA365™ -
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 dedsfald i forbindelse med
tarmobstruktion) kan veere hgjere, nar balloner

er anbragt i mere end 12 maneder eller hvis den
anvendes ved stgrre maengder (storre end 700 ml).

Temte enheder skal fiernes med det samme.

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

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

ind i tarmen. Sadanne tilfeelde kan behandles

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

ved vurdering af risikoen ved denne procedure.
Tarmobstruktion kan medfere ded.

Risikoen for tarmobstruktion kan veere hajere
hos patienter, som tidligere har gennemgaet
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
behandlingsforlabet konstateres, at patienten er
gravid, anbefales det at fierne enheden.

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

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

Hver enkel patient skal monitoreres ngje under
hele behandlingsforlgbet for at pavise udvikling

af eventuelle mulige komplikationer. Hver

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

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

Hvis det er ngdvendigt at udskifte en ballon,

som er temt spontant, er den anbefalede
opfyldningsmaengde for erstatningsballonen

den samme som for den ferste ballon eller den
seneste maengde i den fiernede ballon. En starre
startopfyldningsmaengde i erstatningsballonen
kan medfere sveer kvalme, opkastning og
ulceration.
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ORBERA365™-systemballonen er fremstillet af
blgd 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 ORBERA365™-systemet er kun til
engangsbrug. Det er ngdvendigt at punktere
ballonen in situ for at temme og fierne den, og
eventuel efterfalgende genbrug vil resultere i, at
ballonen tammes i maven. Dette kan fgre til mulig
tarmobstruktion og kan ngdvendiggere kirurgisk
fiernelse. Hvis ballonen fiernes inden implantation,
ma den stadig ikke genbruges, eftersom forseg pa
at dekontaminere udstyret kan forrette skade, hvilket
igen kan resultere i temning efter implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for brug af ORBERA365™-
systemet omfatter:

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

« Tidligere gastrointestinalt indgreb.

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

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

«  Stort hiatushernie eller >5 cm hernie.

«  Strukturel abnormitet i spiseror 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 fglge et
fastlagt medicinsk overvaget kost-
og adfeerdsaendringsprogram med
rutinemaessig leegelig opfelgning.

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

*  Gravide eller ammende patienter.
KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer ved brug af
ORBERA365™-systemet:

«  Tarmobstruktion pa grund af ballonen. En
utilstraekkeligt fyldt ballon eller en utaet ballon,
som ikke leengere har tilstraekkelig volumen,
kan passere fra maven og ud i tyndtarmen.
Den kan muligvis passere hele vejen ud i
tyktarmen og udskilles med afferingen. Hvis
patienten har et smalt omrade i tarmen,
som det kan veere tilfeeldet efter tarmkirurgi



eller sammenvoksning, kan ballonen dog

ikke passere og kan saledes forarsage
tarmobstruktion. Hvis dette sker, kan perkutan
dreenage, kirurgi eller endoskopisk fiernelse
veere ngdvendig.

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

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

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

Utilstraekkeligt eller intet veegttab.

Midlertidige veegttabsbehandlinger har vist sig
at have ringe langtidsvirkning (opretholdelse
af veegttab) hos sveert 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 maveveeggen, eller at
ballonen blokerer maveudgangen. Det er
tilmed teoretisk muligt, at ballonen kan
forhindre opkastning (ikke kvalme eller
klegning) ved at blokere indmundingen til
maven fra spisergret.

En tung fornemmelse i maven.

Mave- eller rygsmerter, enten konstante
eller cykliske.

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

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

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

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

Det kan veere nedvendigt med kirurgi for at
korrigere denne tilstand.

Ballontemning og efterfalgende
genanlaeggelse.

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

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

KOMPLIKATIONER VED RUTINEMASSIG
ENDOSKOPI OMFATTER:

«  Komplikation pa grund af sedation eller
lokalbedgvelse.

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

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

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

«  Leesion eller perforering af mave-tarm-kanalen.
LEVERING

Hvert ORBERA365™-system indeholder

en ballon, som er anbragt i en
indfgringskateterenhed. 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
NEDSZANKES | DESINFICERENDE VASKER,
da silikoneelastomeren kan absorbere noget
af oplesningen, som derefter kan vaskes ud
og forarsage vavsreaktion.

BRUGSANVISNING

Ballonen leveres anbragt i
indfgringskateterenheden. Inspicer
indfaringskateterenheden for eventuelle

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

TAG IKKE BALLONEN UD AF
INDF@RINGSKATETERENHEDEN.

Der medfglger et fyldningssystem til brug ved
udvidelse af ballonen.

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

BALLONANLAGGELSE OG FYLDNING

Klarger patienten til endoskopi. Inspicer
spisergret og maven med endoskopi, og
fiern derefter endoskopet. Hvis der ikke
konstateres kontraindikationer, fores
indfgringskateterenheden med ballonen
forsigtigt ned i spisergret og videre til maven.



Indfgringskateterenheden er tilstraekkelig lille til,
at endoskopet kan genindferes for at observere
ballonfyldningstrinnene.

Nar det er bekreeftet, 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 sprgijte til fyldningssystemventilen, og
prime fyldningssystemet. Slut fyldningsslangens
Luer-Lock-konnektor til fyldningssystemventilen.
Fortseet 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 udspaendt under
intuberingen, kan fyldningsslangen lgsrive sig fra
ballonen og forhindre yderligere ballonudvidelse.

ADVARSEL! Hurtige fyldningshastigheder

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

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

+ Anvend altid det medfelgende fyldningskit til
ORBERA365™-systemet.

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

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

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

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

Bemazerk! Alle utaette balloner skal returneres

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

Der kreeves en opfyldningsmaengde pa mindst
400 ml, for at ballonen kan fyldes og frigere sig
helt fra indfgringsenheden. Fjern fyldningskittet
fra fyldningsslangen, nar ballonen er blevet fyldt.
Slut en spraijte direkte til fyldningsslangens Luer-
Lock, og frembring et let sug pa indferingskatetret
ved at treekke sprojtestemplet tilbage. Der vil ikke
treekke veeske ud, da ventilen forsegles af det
dannede vakuum.
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FORSIGTIG! Hvis der kan fjernes mere end
5 ml vaeske fra ballonen, skal den udskiftes.
Der kan ikke fjernes vaeske fra ballonen

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

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

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

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

2. Udfer gastroskopisk inspektion af spisergr
og mave.

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

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

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

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

6. Fjern ledetraden fra fyldningsslangen.

7. Seet en 3-vejsstophane og en 50-ml-sprojte
pa Luer-Lock. Seet 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 stempelfremfgringer). Den anbefalede
fyldningsmaengde er op til 700 ml. Den
mindste fyldningsmaengde er 400 ml.

9. Efter den sidste stempelfremfering 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. Bedpv 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 naleinstrument ned gennem
arbejdskanalen til gastroskopet.

5. Brug naleinstrumentet til at punktere ballonen.

6. Skub slangens distale ende gennem
ballonskallen.

7. Fjern nalen fra slangemuffen.

8. Pafer sugekraft pa slangen, indtil ballonen er
helt 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

feres ud gennem halsregionen.

13. Hold godt fast om ballonen, og treek den

langsomt op gennem spisergret.

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

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

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

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

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

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

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG
BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

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

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

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

arsagen, er begraenset til det belgb, kunden har
betalt for de pageeldende indkebte genstande.
Ingen person har bemyndigelse til at binde
Apollo Endosurgery, Inc. til nogen erkleering eller
garanti, undtagen som specifikt angivet heri.
Beskrivelse eller specifikationer i trykt materiale
fra Apollo Endosurgery, Inc., herunder denne
publikation, har udelukkende til formal at beskrive
produktet generelt pa fremstillingstidspunktet

og udger ikke nogen udtrykkelige garantier

eller anbefalinger om anvendelse af

produktet under en specifik omstaendighed.
Apollo Endosurgery, Inc. fralaegger sig
udtrykkeligt ethvert og alt ansvar, herunder ansvar
for eventuelle direkte, indirekte, seerlige, tilfeeldige
eller falgemaessige skader som falge af genbrug
af produktet.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

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

ORBERA365™-systemet indeholder ikke latex
eller naturgummi.



INLEIDING

ORBERA365™ intragastrisch ballonsysteem
(catalogusnr. B-50012)

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

Het ORBERA365™ intragastrisch ballonsysteem
(afbeelding 1) is bedoeld ter ondersteuning van
gewichtsverlies door het gedeeltelijk vullen van de
maag, hetgeen een verzadigd gevoel teweegbrengt.
De ballon van het ORBERA365™-systeem

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 ORBERA365™-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 ORBERA365™-systeem bevindt
zich in de plaatsingskatheter. De plaatsingskatheter
(afbeelding 3) bestaat uit een katheter van siliconen
met een buitendiameter van 6,5 mm, waarvan één
uiteinde verbonden is met een huls met daarin de
opgevouwen ballon. Het andere uiteinde is voorzien
van een Luer-Lock-aansluiting waarmee de katheter
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ntragastrisch ballonsysteem
derlands

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.

Afbeelding 3. Plaatsingskatheter

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

GEBRUIKSINDICATIES
Het ORBERA365™-systeem is geindiceerd voor:

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

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

Het ORBERA365™-systeem dient te

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

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

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

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

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

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



Artsen hebben melding gemaakt van het
gelijktijdige gebruik van geneesmidddelen die
zuurvorming verminderen of de zuurgraad
verlagen. Siliconenelastomeer wordt afgebroken
door zuur. Matiging van de pH in de maag terwijl
de ballon geplaatst is moet waarborgen dat het
ORBERA365™-systeem intact blijft.

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

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

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

Een leeggelopen ballon dient onmiddellijk te
worden verwijderd.

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

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

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

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

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

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

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

De fysiologische respons van de patiént

op de aanwezigheid van de ballon van het
ORBERA365™-systeem is afhankelijk van diens
algehele conditie en de aard en mate van diens
activiteit. Ook kunnen verschillende soorten
medicijnen en de frequentie waarmee deze
worden toegediend, voedingssupplementen en
het totale dieet van de patiént van invloed zijn op
de respons.
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ledere patiént dient gedurende de volledige
behandelingsperiode nauwkeurig te worden
gevolgd om eventueel optredende complicaties
vroegtijdig te kunnen ontdekken. ledere patiént
dient volledig te worden geinformeerd omtrent
de symptomen van lekkage, gastro-intestinale
obstructie, acute alvleesklierontsteking, spontaan
gevuld raken, ulceratie en andere complicaties
die zich eventueel kunnen voordoen. Aan de
patiént dient tevens te worden meegedeeld

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

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

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

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

RISICO’S VAN HERGEBRUIK

De ballon van het ORBERA365™-systeem is
uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om de ballon
te verwijderen, moet hij in situ worden aangeprikt
om hem te laten leeglopen; hergebruik zou ertoe
leiden dat de ballon in de maag leegloopt. Dit
zou tot darmobstructie kunnen leiden waarna de
ballon mogelijk operatief moet worden verwijderd.
Als de ballon v66r 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
ORBERAB365™-systeem zijn onder meer:

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

« Eerder ondergane gastro-intestinale chirurgie.

« Inflammatoire aandoeningen van het maag-
darmkanaal, zoals oesofagitis, ulceratie van de
maag, duodenaal ulcus, kanker of specifieke
inflammatie zoals 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 ORBERA365™-systeem
kunnen de volgende complicaties optreden:

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

« Overlijden als gevolg van complicaties 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 gewichtsverlies-
behandelingen 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
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(maar niet het gevoel van misselijkheid of
kokhalzen) onmogelijk maakt.

Een ‘zwaar gevoel’ in de buik.

Constante dan wel regelmatig terugkerende
buik- of rugpijn.

Gastro-oesofageale reflux
Beinvloeding van de spijsvertering.

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

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

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

Leeglopen van de ballon, gevolgd door
vervanging.

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

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

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

BlJ ROUTINEMATIGE ENDOSCOPIE KUNNEN
DE VOLGENDE COMPLICATIES OPTREDEN:

Ongewenste reactie op sedatie of lokaal
anestheticum.

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

Keelpijn of een geirriteerde keel na afloop
van de procedure.

Aspiratie van de maaginhoud in de longen.

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

Beschadiging of perforatie van het
spijsverteringskanaal.



WIJZE VAN LEVERING

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

REINIGINGSINSTRUCTIES

Indien het product voér gebruik besmet raakt,
mag 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 fsel
veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij levering bevindt de ballon zich reeds

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

VERWIJDER DE BALLON NIET UIT DE
PLAATSINGSKATHETER.

eactie:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Voor een volledige ontvouwing van de ballon
buiten de plaatsingskatheter is een vulvolume van
minimaal 400 ml vereist. Koppel 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 vaculim zal sluiten.

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

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

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

HET ORBERA365™-SYSTEEM PLAATSEN EN
VULLEN (STAPSGEWIJS)

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



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

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

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

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

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

6. 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 vacuiim 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 gastroscoop procedures van het
ziekenhuis en de arts onder narcose.

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

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

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

5. Prik met het naaldinstrument in de ballon.

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

7. Verwijder de naald uit de slanghuls.

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

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

10. Breng via het werkkanaal van de gastroscoop

een gevorkte draadgrijper in.

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

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

buiten wordt getrokken.

13. Houd de ballon stevig vast en trek hem

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

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

Als een ballon moet worden vervangen, dienen

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

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

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING
VAN VERHAAL

Op de in deze publicatie beschreven producten
van Apollo Endosurgery, Inc. rust geen
uitdrukkelijke of impliciete garantie, inclusief
doch niet beperkt tot impliciete waarborgen van
verhandelbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Voor zover toegestaan door de van
toepassing zijnde wet wijst Apollo Endosurgery,
Inc. alle aansprakelijkheid af voor indirecte,
speciale, incidentele of gevolgschade, ongeacht of
dergelijke aansprakelijkheid gebaseerd is op een
contract, een onrechtmatige daad, nalatigheid,
strikte aansprakelijkheid, aansprakelijkheid

voor producten of anderszins. De enige en
volledige maximale aansprakelijkheid van

Apollo Endosurgery, Inc. om welke reden dan
ook en het enige, exclusieve verhaal van de
koper om welke reden dan ook zullen beperkt
zijn tot het door de klant betaalde bedrag voor

de specifieke gekochte artikelen. Geen enkele
persoon is gerechtigd om namens Apollo
Endosurgery, Inc. verklaringen of garanties te
geven behalve deze die hierin specifiek zijn
uiteengezet. Beschrijvingen of specificaties

in drukwerk van Apollo Endosurgery, Inc.,
inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend

bedoeld als algemene beschrijving van het
product ten tijde van de fabricage en vormen
geen uitdrukkelijke garantie of aanbevelingen
voor gebruik van het product in specifieke
omstandigheden. Apollo Endosurgery, Inc. wijst
uitdrukkelijk alle aansprakelijkheid af, inclusief alle
aansprakelijkheid voor directe, indirecte, speciale,
incidentele of gevolgschade, als gevolg van
hergebruik van het product.

PRODUCTSPECIFICATIES

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

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

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



ORBERA365™ maosisene balloonsiisteem (eesti keel)

SISSEJUHATUS

ORBERA365™ maosisene balloonsiist
(kataloogi nr B-50012)

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

ORBERA365™ maosisene balloonsiisteem
(Joonis 1) on mdeldud kaalualandamise
hélbustamiseks mao osalise taitmise ning
kiillastustunde tekitamise teel. ORBERA365™
suisteemi balloon asetatakse makku ja téidetakse
flisioloogilise lahusega, mis pohjustab selle
laienemise kerakujuliseks (Joonis 2). Taidetud
balloon on loodud toimima kunstliku besoaarina
ning see liigub mao sees vabalt. ORBERA365™
susteemi laiendatava ballooni puhul on
paigaldamise ajal véimalik mahtu suurendada
400 cm?-It 700 cm®-ni. Iselukustuv klapp
vbéimaldab véliskateetritest eraldamist.

Joonis 2. Taidetud balloon maos

ORBERA365™ siisteemi puhul paigaldatakse
ORBERA365™ siisteemi balloon kateetri
paigalduskoostu abil. Kateetri paigalduskoost
(Joonis 3) koosneb 6,5 mm valislabimddduga
silikoonkateetrist, mille (iks ots on (ihendatud
hiilsiga, milles asub tihi balloon. Vastasots
Uhendatakse Luer-Lock i lukumuhviga, mis
voimaldab seda kinnitada taitestisteemiga.
Taitetorule on vordluseks tehtud pikkusmargised.
Silikoonkateetrisse sisestatakse suurema jaikuse
tagamiseks juhtetraat.
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Joonis 3. Kateetri paigalduskoost

Taiteslisteem koosneb IV orast, téitmistorust
ja taitmisklapist, mis hélbustavad ballooni
paigaldamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Siisteem ORBERA365™ on naidustatud
jargmistel juhtudel.

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

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

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

Susteemi ORBERA365™ on ette néhtud
kasutamiseks koos jarelevalvega pikaajalise
dieedi ja kaitumise muutmise programmiga
pikaajalise kaalulanguse séilitamise voimaluse
suurendamiseks.

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

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

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

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

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

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

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

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ballooni tiihjenemise ja soolesulguse (ja seetdttu
soolesulgusest tingitud véimalike surmajuhtumite)



risk voib olla suurem, kui balloon jaetakse
paigale kauem kui 12 kuuks voi kui selle maht on
soovitatust suurem (lle 700 cm?).

Tuhjenenud seade tuleb kohe eemaldada.

Patsienti, kellel tihjenenud balloon on liikunud
soolestikku, tuleb teataval ajavahemikul hoolikalt
jalgida, kinnitamaks selle siindmustevaest
likumist 1&bi soole.

Tihjenenud ballooni liikumisel soolde on esinenud
soolesulgust. Seda voib ravida peensoole
enteroskoopiaga, mille kdigus eemaldatakse
tiihjenenud balloon soolest. Ménel juhul on
soolesulguse korral osutunud vajalikuks kirurgiline
eemaldamine. Ménel juhul on soolesulgus tekkinud
patsientidel, kellel on diabeet voi kellele on varem
tehtud kdhuddne operatsioon; seetdttu tuleks

seda protseduuri riskide hindamisel arvestada.
Soolesulgus vdib surmaga 16ppeda.

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

Obstruktsiooni tekkerisk v&ib olla suurem
patsientidel, kel on soolepassaazi haire voi
diabeet.

Raseduse v6i rinnaga toitmise puhul on
kéesoleva seadme kasutamine vastunaidustatud.
Kui ravi kéigus peaks rasedus kinnitust leidma, on
soovitatav seade eemaldada.

Kateetri paigalduskoostu ja ORBERA365™
slisteemi ballooni dige paigaldamine makku on
vajalik selleks, et ballooni korralikult taita saaks.
Ballooni kinnijaamine sodgitoruavasse taitmise
ajal voib pdhjustada vigastusi ja/voi seadme
purunemist.

Patsiendi fiisioloogiline vastus ORBERA365™
slisteemi balloonile voib séltuda patsiendi
tldseisundist ja flisilise aktiivsuse ulatusest
ja liigist. Vastust véivad méjutada ka ravimite
voi toidulisandite kasutamine ja sagedus ning
patsiendi Uldised toitumisharjumused.

Kaiki patsiente tuleb jalgida hoolikalt kogu
raviperioodi jooksul, et tuvastada véimalike
tlisistuste teket. Koiki patsiente peaks juhendama
tlihjenemise, seedetrakti obstruktsiooni, akuutse
pankreatiidi, spontaanse taitumise, lamandumiste ja
muude tlsistuste véimalike stimptomite osas ning
selliste simptomite ilmnemisel peaks soovitama neil
oma arstiga viivitamatult ihendust votta.

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

Kui vajalikuks osutub spontaanselt tiihjenenud
ballooni valjavahetamine, on soovitatav uue
ballooni téitmise algmaht vérdne esimese ballooni
v6i eemaldatud ballooni viimase mahuga. Suurem
algtaitemaht ballooni véaljavahetamisel voib kaasa
tuua tésise iivelduse, oksendamise v&i haavandite
tekke.

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

ning kaesolevas dokumendis soovitatud
instrumentidega.
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KORDUVKASUTAMISEGA SEONDUV RISK

ORBERA365™ siisteemi balloon on méeldud
ihekordseks kasutamiseks. Ballooni eemaldamine
nduab, et seda punkteeritakse tiihjendamiseks

in situ ja mis tahes edasine kasutamine péhjustab
ballooni tlihjenemise maos. See voib tekitada
voimaliku sooleummistumise ja eemaldamiseks
Vvoib vaja minna operatsiooni. Kui balloon
eemaldatakse enne siirdamist, ei saa seda ikkagi
uuesti kasutada, sest mis tahes katse selle seadme
desinfitseerimiseks voib pdhjustada kahjustuse,
tekitades parast siirdamist jallegi tihjenemise.

VASTUNAIDUSTUSED

ORBERA365™ siisteemi kasutamise
vastunaidustuste hulka kuuluvad.

*  Rohkem kui ihe ORBERA365™
balloonstisteemi samaaegne olemasolu maos.

« Eelnev mao- vdi sooleoperatsioon.

+ Koik seedetrakti poletikulised haigused,
sealhulgas 6sofagiit, maohaavandid,
kaksteistsormiksoole haavandid, vahk voi
spetsiifiline pdletik nagu Crohni tébi.

« Voimalikud seedetrakti Glaosa verejooksud,
naiteks sd6gitoru v6i mao veenilaiendid,
kaasaslindinud v6i omandatud soolte
teleangiektaasia voi muud seedetrakti
kaasastindinud anomaaliad, nagu atreesiad
voi stenoosid.

«  Suur s6dgitoruvarati song voi > 5 cm
labimddduga song.

+ Sodgitoru véi neelu ehituse kdrvalekalle,
nagu striktuur voi divertikkel.

¢ Muu tervislik seisund, mis ei luba plaanilist
endoskoopiat.

*  Oluline vaimne héire hetkel vi anamneesis.
*  Alkoholi- v6i ravimiséltuvus.

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

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

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

TUSISTUSED

ORBERA365™ siisteemi voimalike tlisistuste
hulka kuuluvad:

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

* Voimalik on surm sooleobstruktsiooni
tsistuste tottu.



Sodgitoru obstruktsioon. Kui balloon on

maos taidetud, vaib see sddgitorusse tagasi
likuda. Sellisel juhul véib vajalikuks osutuda
operatsioon v&i endoskoopiline eemaldamine.

Seedetrakti vigastus ballooni paigaldamise
ajal valesse kohta, nt sddgitorru voi
kaksteistsormiksoolde. See vdib pohjustada
veritsust voi isegi perforatsiooni, mille
korrigeerimiseks v&ib vaja minna operatsiooni.

Kaalu ebapiisav voi olematu alanemine.

Ajutised kaalualandusravid on osutunud pikas
perspektiivis vaga 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 mao limaskesta otsesest arritusest
voi sellest, et balloon blokeerib sédgitoruava.
Teoreetiliselt on ka voimalik, et balloon

v6ib s60gitoruava blokeerimisega takistada
oksendamist (mitte iiveldust v6i 60kimist).

Raskustunne kdhus.

Koéhu- voi seljavalu, mis on pidev vdi vahelduv.
Gastrodsofageaalne refluks.

Mbju toidu seedimisele.

Toidu makku sisenemise blokeerimine.

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

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

Ballooni tiihjenemine ja selle jargnev ballooni
valjavahetamine.

Teatatud on akuutsest pankreatiidist, mille
pohjuseks on ballooniga pankreasele
pohjustatud vigastus. Patsiente tuleb
ndustada, et nad akuutse pankreatiidi
stimptomite esinemisel kohe arsti poole
poorduksid. Simptomiteks voivad muu
hulgas olla iiveldus, oksendamine, kdhu- voi
seljavalu (pusiv voi hootine). Kui kdhuvalu on
pusiv, vaib olla tekkinud pankreatiit.

Kéhusisese ballooni spontaanne taitumine
koos siimptomitega, mille hulka kuuluvad
tugev kdhuvalu, kéhu distensioon
(paisumine) ebamugavustundega véi ilma,
hingamisraskused ja/véi oksendamine.
Patsiente tuleb ndustada, et nad nende
stimptomite esinemisel kohe arsti poole
poorduksid.
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« Arvestage sellega, et kestev iiveldus ja
oksendamine véivad tuleneda mao siseseina
otsesest arritusest, mao véljutusava
blokeerimisest ballooni poolt v&i ballooni
spontaansest taitumisest.

TAVAPARASE ENDOSKOOPIA TUSISTUSTE
HULKA KUULUVAD:

* Rahustite vdi lokaalanesteetikumi kdrvaltoimed.

*  Soolekrambid ja ebamugavustunne,
mille pdhjuseks on mao paisutamiseks
kasutatud 6hk.

«  Protseduurijargne valu voi neeluarritus.
* Maosisu aspireerimine kopsudesse.

« Siidame- v6i hingamisseiskus (neid esineb
tliharva ning need on harilikult seotud raskete
varjatud haigustega).

« Seedetrakti vigastus voi perforatsioon.
TARNIMISVIIS

Koikidel ORBERA365™ siisteemidel on kateetri
paigalduskoostu paigaldatud balloon. K&ik
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
seet6ttu vilja lekkida ning pohjustada
koereaktsioone.

KASUTUSJUHISED

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

ARGE EEMALDAGE BALLOONI KATEETRI
PAIGALDUSKOOSTU KULJEST!

Ballooni paigaldamisel on abiks taiteslisteem.

Mérkus: Kui balloon enne paigaldamist hiilsist
eraldub, arge puldke seda kasutada ega seda
uuesti hilssi paigutada.

BALLOONI PAIGALDAMINE JA TAITMINE

Valmistage patsient endoskoopiaks ette. Uurige
sOdgitoru ja magu endoskoopiliselt ning seejarel
eemaldage endoskoop. Vastunaidustuste
puudumisel viige ballooni sisaldav kateetri
paigalduskoost 6rnalt s6dgitorust alla ja edasi
makku. Kateetri paigalduskoostu vaike suurus
jatab endoskoobi sisestamiseks piisavalt ruumi,
et ballooni taitmist jalgida.

Kui on kindel, et balloon asub allpool s6dgitoru
alumist sulgurlihast ja korralikult maodénes,
eemaldage juhtetraat.

Taitke balloon steriilse fusioloogilise lahusega.
Sisestage taitestisteemi tipp steriilse fiisioloogilise
lahuse pudelisse voi kotti. Kinnitage siistal
taiteslisteemi klapi kiilge ning valmistage



téitestisteem ette. Uhendage téitetorul asuv
Luer-Lock-i muhv taitesiisteemi klapi kiilge.
Jatkake ballooni paigaldamisega, kontrollides
endoskoobiga, et balloon oleks maos
(taitmissoovitusi vt edaspidi).

Markus. Taitmisprotsessi kaigus peab taitetoru
jaama l6dvaks. Kui taitetoru on toru sisestamise
ajal pingul, voib see balloonist eralduda ja
takistada ballooni edasist paigaldamist.

HOIATUS! Suur téitmiskiirus tekitab
kérgsurve, mis voib kahjustada ORBERA365™
slisteemi klappi v6i pohjustada enneaegset
eraldumist.

Klapi soovimatu kahjustuse v6i enneaegse

eraldumise arahoidmiseks soovitame taitmisel

jargmist.

« Kasutage alati kaasasolevat ORBERA365™
slisteemi taitekomplekti.

« Kasutage alati 50 cm® v6i 60 cm? sUstalt.
Vaiksemate siistalde kasutamine voib kaasa
tuua korgsurve 30, 40 ja isegi 50 psi, mis voib
klappi kahjustada.

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

«  Taitmine tuleks alati I6petada visuaalse kontrolli
all (gastroskoopia). Klapi terviklikkust tuleks
kontrollida klapivalendiku jalgimise ajal, mil
ballooni taitetoru klapi killiest eemaldatakse.

«  Lekkiva klapiga balloon tuleb viivitamatult
eemaldada. Tihjaks ldinud balloon véib kaasa
tuua surmaga l6ppeva sooleobstruktsiooni.
Sooleobstruktsioone on esinenud ballooni
avastamata voi ravimata tihjenemise 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 taitemahtu.
Ballooni taitmise jarel eemaldage taitekomplekt
taitetoru kiljest. Unendage sustal vahetult
taitetoru Luer-Lock-iga ning tommake siistlaga
paigalduskateetrist, kuni siistlakolb eemaldub.
Te ei tdmba vedelikku valja, sest klapp sulgub
tekkiva vaakumi tottu.

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

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

ORBERA365™ SUSTEEMI PAIGALDAMINE JA
TAITMINE (ETAPIVIISILINE)

1. Valmistage patsient gastroskoopiaks ette
vastavalt haigla protokollile.

2. Viige labi s6dgitoru ja mao gastroskoopiline
uuring.

3. Eemaldage gastroskoop.
4. Vastunaidustuste puudumisel:

a. Maarige ORBERA365™ siisteemi
paigaldushilssi kirurgilise maardegeeliga.

b. Liigutage ORBERA365™ siisteem ornalt
sOogitorust alla makku.

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

6. Eemaldage taitetorust juhtetraat.

7. Kinnitage 3-suunaline korkkraan ja 50 cm?®
slstal Luer-Lock-i kiilge. Sisestage
taiteslisteemi tipp flisioloogilise lahuse kotti.

8. Taitke aeglaselt balloon flsioloogilise
lahusega, korraga 50 cm?. Korrake, kuni
balloonis on 700 cm?® (14 sistlatait).
Soovitatav taitemaht on kuni 700 cm?.
Minimaalne taitemaht on 400 cm®.

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

10. Tommake toru drnalt valja ja kontrollige klappi
lekete suhtes.

BALLOONI EEMALDAMINE (ETAPIVIISILINE)

1. Tuimestage lahtuvalt haigla ja kirurgi
gastroskoopia alastest soovitustest.

2. Viige gastroskoop patsiendi makku.

3. Taidetud balloonist saate gastroskoobiga
vaadates selge Ulevaate.

4. Sisestage noelinstrument gastroskoobi
té6kanalist alla.

5. Kasutage ballooni punkteerimiseks
noelinstrumenti.

6. Suruge toru distaalne ots ballooni kestast labi.
7. Eemaldage ndel toru muhvist.

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

9. Eemaldage toru ballooni kiljest ja
gastroskoobi té6kanalist.

10. Viige 2-haruline traathaarats gastroskoobi
tookanalist labi.

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

12. Manustage 5 mg Buscopan®-i sddgitoru
lihaste 16dvestamiseks ajal, mil balloon
voetakse kaelapiirkonnast valja.

13. Tommake balloon sellest tugevasti kinni
hoides sddgitorust Ules.

14. Kui balloon jduab neelu, painutage patsiendi
pead taha, et kdverus oleks suurem ja
véljatdbmbamine hdlpsam.

15. Eemaldage balloon suust.
BALLOONI TAASASETAMINE

Jargnevalt on toodud ORBERA365™ siisteemi
eemaldamise ja ORBERA365™ siisteemi
paigaldamise ja taitmise juhised ballooni
véljavahetamiseks. Kui eemaldatav balloon ei ole
oma mahtu kaotanud, voib uus balloon olla sama



ruumalaga kui eemaldatud balloon. Kui eelmine
balloon on enne eemaldamist tiihjenenud, on uue
ballooni soovituslikuks taitemahuks eemaldatud
ballooni méodetud maht.

ETTEVAATUST! Suurem algtéditemaht ballooni
viljavahetamisel voib kaasa tuua tosise
iivelduse, oksendamise v6i haavandite tekke.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA
HOVITAMISE PIIRANG

Puudub igasugune sdnaselge vdi kaudne garantii.

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

ei kujuta endast Uhtegi sénaselget garantiid
ega toote kasutussoovitust teatud tingimustes.
Apollo Endosurgery, Inc. iitleb sdnaselgelt lahti
mis tahes vastutusest, muu hulgas vastutus
igasuguse otsese, kaudse, spetsiaalse voi
teisese kahju eest, mis tuleneb toote korduvast
kasutamisest.

TOOTE ANDMED

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

Markus. Tooted tarnitakse puhtana, mittesteriilselt
ja kasutuspakendis.

ORBERA365™ siisteem ei sisalda lateksit ega
looduslikku kautSukit.



Systeme de ballon gastrique ORBERA365™ (Francais)

INTRODUCTION

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

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

Le systéme de ballon gastrique ORBERA365™
(figure 1) est congu pour faciliter la perte de poids
par remplissage partiel de I'estomac, provoquant
ainsi une sensation de satiété. Le ballon du
systtme ORBERA365™ 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 I'estomac. Congu pour étre
extensible, le ballon du systtme ORBERA365™
permet d’ajuster le volume de remplissage de
400 cc a 700 cc au moment de la mise en place.
Une valve auto-obturante permet de le larguer
de la sonde.

Figure 2. Ballon gonflé dans I’estomac

Dans le systeme ORBERA365™, le ballon est
positionné a l'intérieur de la sonde de mise en
place. La sonde de mise en place (Fig. 3) est
constituée d’'une sonde en silicone d’'un diamétre
extérieur de 6,5 mm, dont 'une des extrémités est
reliée a une gaine contenant le ballon non gonflé.
L’autre extrémité est reliée & un connecteur
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Luer-Lock permettant la fixation a un systeme 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 systeme de remplissage composé d’'une
pointe IV, d’un conduit de remplissage et d’'une
valve de remplissage est fourni pour permettre
I'expansion du ballon.

INDICATIONS
Indications du systeme ORBERA365™ :

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

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

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

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

La durée maximale de la pose du systeme
ORBERA365™ est de 12 mois ; ce dernier doit
impérativement étre retiré apres ce délai, voire
méme avant.

ATTENTION : Le dégonflage du ballon et
I'obstruction intestinale (et par conséquent

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

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

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

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

les patients obéses et gravement obéses.

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

Des médecins ont signalé I'utilisation simultanée
de médicaments permettant de réduire la
formation d’acide ou I'acidité. L'acide ronge



I'élastomere silicone. La modération du pH
de I'estomac pendant que le ballon est en
place devrait assurer I'intégrité du systéme
ORBERA365™.

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 de dégonflage du ballon et d’obstruction
intestinale (et par conséquent la possibilité

de décés suite a 'obstruction intestinale) peut

étre supérieur quand les ballons sont laissés a
demeure pendant plus de 12 mois ou utilisés avec
des volumes plus grands (supérieurs & 700 ml).

Les dispositifs dégonflés doivent étre retirés
rapidement.

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

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

de I'évaluation des risques liés a I'intervention.
L'obstruction intestinale peut conduire au décés.

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

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

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

La sonde de mise en place et le ballon

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

La réponse physiologique du patient a la
présence du ballon du systeme ORBERA365™
peut varier en fonction de son état général et
de son niveau/type d’activité. Les types et la
fréquence d’administration des médicaments ou
compléments de régime prescrits et le régime
général du patient peuvent également affecter
cette réponse.

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

un gonflement spontané, a une ulcération ou a
d’autres complications pouvant apparaitre et de
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lui conseiller de contacter immédiatement son
médecin des I'apparition de ces symptémes.

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

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

RISQUES ASSOCIES A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

« Présence de plus d'un systéme de ballon
ORBERA365™ 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 I'appareil gastro-intestinal
comme des atrésies ou des sténoses.

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

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

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

« Présence ou antécédents de trouble
psychologique majeur.

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



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

et & 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

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

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

Blessure au niveau de I'appareil digestif
lors de la mise en place du ballon dans
un site inapproprié comme |'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-cceur) en bloquant
I'accés de I'cesophage al'estomac.

Sensation de lourdeur dans I'abdomen.

Douleur abdominale ou dorsale, continue
ou cyclique.

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

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

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

« Dégonflage du ballon et remplacement
consécutif.

« Une pancréatite aigué aurait été signalée a la
suite d’une lésion du pancréas par le ballonnet.
Il est conseillé aux patients présentant des
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,
'augmentation du volume de 'abdomen
(distension abdominale) avec ou sans
géne, des difficultés a respirer et/ou des
vomissements. Il est conseillé aux patients
présentant 'un de ces symptoémes de
consulter immédiatement un médecin.

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

UNE ENDOSCOPIE DE ROUTINE PEUT
ENTRAINER LES COMPLICATIONS
SUIVANTES :

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

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

« lIrritations ou maux de gorge.

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

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

«  Blessure ou perforation de I'appareil digestif.
PRESENTATION

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

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



INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

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

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

MISE EN PLACE ET GONFLAGE DU BALLON

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

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

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 systeme. Relier le connecteur
Luer-Lock du conduit de remplissage a la valve
du systéme deremplissage. 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
I'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
ORBERA365™.

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

« Veiller a toujours utiliser le kit de remplissage
du systtme ORBERA365™ livré avec le
dispositif.
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« \Veiller a toujours utiliser une seringue de
50 ou 60 cc. L'utilisation de seringues de
capacité inférieure peut provoquer des
pressions élevées de 30, 40, voire 50 psi,
et endommager la valve.

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

« Le remplissage doit toujours étre effectué
sous visualisation directe (gastroscopie).
Lorsque le conduit de remplissage du ballon
est retiré de la valve, vérifier '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 légere
aspiration sur la sonde de mise en place.
Aucun liquide ne pourra étre aspiré car la
valve se refermera hermétiquement avec le
vide ainsi créé.

ATTENTION : Si une contenance supérieure

a 5 ml de liquide peut étre extraite du

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

Une fois le ballon rempli, le larguer en tirant
délicatement le conduit de remplissage pendant
que le ballon se trouve contre I'extrémité de
I'endoscope ou contre le sphincter cesophagien
inférieur. Continuer a tirer le conduit de
remplissage pour le dégager de la valve auto-
obturante. Inspecter visuellement le ballon une
fois largué.

MISE EN PLACE ET GONFLAGE DU SYSTEME
ORBERA365™ (PROCEDURE DETAILLEE)

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

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

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

a. Lubrifier la gaine de mise en place du
systeme ORBERA365™ avec un gel
lubrifiant chirurgical.



b. Faire descendre délicatement le systéme
ORBERA365™ dans I'cesophage, puis
dans I'estomac.

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

6. Retirer le mandrin du conduit deremplissage.

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
I'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. Aprés la derniere course du piston, tirer
le piston pour évacuer l'air de la valve et
assurer sa fermeture.
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Retirer délicatement la sonde et vérifier que
la valve ne fuit pas.

RETRAIT DU BALLON (PROCEDURE
DETAILLEE)

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

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

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

4. Insérer 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 I'aiguille du manchon du cathéter.

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

9. Retirer le cathéter du ballon et du canal
opérateur du gastroscope.
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Insérer une pince métallique a deux crochets
a travers le canal opérateur du gastroscope.

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

12. Administrer 5 mg de Buscopan® pour

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

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

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

1
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Retirer le ballon par la bouche.
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REMPLACEMENT DU BALLON

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

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

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

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE
RECOURS

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

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

dommage indirect, particulier, accessoire ou
consécutif, indépendamment du fait qu'une

telle responsabilité découle d’'un contrat, d'un
tort, d’une négligence, d’'une responsabilité
stricte, d’'une responsabilité du fait des produits
ou autre. La seule et entiére responsabilité
maximum d’Apollo Endosurgery, Inc., pour
quelque raison que ce soit, et le seul et unique
recours de 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 ORBERA365™, Numéro de catalogue
B-50012 (comporte un ballon se trouvant dans
une sonde de mise en place).

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

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



Das ORBERA365

EINLEITUNG

ORBERA365™ Intragastrisches Ballonsystem
(Kat.-Nr. B-50012)

Abbildung 1. Das mit 400 cm?® und 700 cm?®
befiillte ORBERA365™ Intragastrische
Ballonsystem, mit unaufgeblasenem System
im Vordergrund

Das ORBERA365™ Intragastrische Ballonsystem
(Abb. 1) soll die Gewichtsabnahme durch
teilweises Ausfiillen des Magenvolumens

und durch schnelleres Herbeifiihren des
Sattigungsgefilhls unterstiitzen. Das
ORBERA365™ System wird in den Magen
eingesetzt und anschlieBend mit physiologischer
Kochsalzlésung gefillt, die den Ballon zur einer
Kugelform aufweitet (Abb. 2). Der gefiillte Ballon
ist so konzipiert, dass er als kinstlicher Bezoar
wirkt und innerhalb des Magens frei beweglich
ist. Dank der expandierbaren Ausfiihrung des
ORBERA365™ Ballons kann das Fiillvolumen
zum Zeitpunkt der Einfiihrung in den Magen

zwischen 400 cm® und 700 cm?® eingestellt werden.

Ein selbstschlieRendes Ventil ermdglicht das
Abtrennen des Ballons von externen Kathetern.

Abbildung 2: Befiillter Ballon im Magen

Beim ORBERA365™ System ist der
ORBERA365™ Ballon bereits im Einfiihrkatheter
positioniert. Der Einfiihrkatheter (Abb. 3)

besteht aus einem Silikonkatheter mit einem
AuBendurchmesser von 6,5 mm sowie einer
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Hiilse, in der sich der zusammengelegte

Ballon befindet und die mit einem Ende des
Silikonkatheters verbunden ist. Das andere Ende
ist mit einem Luer-Lock Anschluss zur Verbindung
mit einem Befiillungssystem verbunden. Der
Fillschlauch ist zur besseren Ubersicht mit
Langenmarkierungen versehen. Zur Erhéhung
der Steifigkeit wird ein Fiihrungsdraht in den
Silikonkatheter eingesetzt.

Abbildung 3: Einfiihrkathetereinheit

Ein Befiillungssystem bestehend aus einer
IV-Flillspitze, einem Fillschlauch und einem
Fiillventil zur Unterstiitzung der Ballonentfaltung
gehort ebenfalls zum Lieferumfang.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
Das ORBERA365™ System ist indiziert fiir:

Die voriibergehende Verwendung zur
Gewichtsreduktion bei ibergewichtigen

und adipdsen Patienten (BMI 27-50), die

in einem Uberwachten Abnahmeprogramm
keine dauerhafte Gewichtsreduktion erzielen
konnten.

Préoperative voriibergehende Verwendung
zur Gewichtsreduktion bei adipdsen

und extrem adipdsen Patienten (BMI

von 40 oder héher oder BMI von 35 mit
Komorbiditaten) vor einer Adipositas- oder
sonstigen Operation zur Senkung des
Operationsrisikos.

Das ORBERA365™ System ist zusammen

mit einem langfristigen tiberwachten Diat- und
Verhaltensmodifizierungsprogramm anzuwenden,
das auf Langzeitgewichtsverlust abzielt.

Die maximale Verweildauer fiir das ORBERA365™
System betragt 12 Monate. Es muss spétestens zu
diesem Zeitpunkt entfernt werden.

ACHTUNG: Es ist bereits zu Vorféllen mit
Deflation des Ballons und Darmverschluss
(und damit potenziell zum Tod durch
Darmverschluss) gekommen. Das Potenzial
fiir eine Ballondeflation nimmt zwar
maoglicherweise im Laufe der Zeit zu, ein
Zusammenhang zwischen Ballondeflation
und Verweildauer wurde jedoch bislang
nicht beobachtet.

Jeder Arzt muss sich gemeinsam mit seinem
Patienten genau mit den méglichen Risiken
auseinandersetzen, die im Zusammenhang

mit Endoskopie und intragastrischen Ballons
(siehe Komplikationen weiter unten) entstehen
kénnen, und mit den moglichen Vorteilen einer
voriibergehenden Reduktionsdiat vor Einsatz des
ORBERA365™ Systems.

ACHTUNG: Voriibergehende Behandlungen
zur Gewichtsreduktion haben bei adipésen
und schwer adipésen Patienten nachweislich
nur geringe langfristige Erfolgsaussichten.
Alle 365 Tage muss der Patient beurteilt und



das Produkt entfernt oder ausgetauscht
werden. Derzeit liegen keine klinischen Daten
vor, die fiir die Verwendung eines einzelnen
ORBERA365™ Systemballons liber 365 Tage
hinaus sprechen.

Arzte haben Begleitmedikationen gemeldet, die
die Saurebildung bzw. den Magensauregehalt
reduzieren. Der Silikonelastomer wird von

der Saure angegriffen. Durch Pufferung eines
moderaten pH-Werts im Magen bei liegendem
Ballon bleibt das ORBERA365™ System liber
langere Zeit hinaus unversehrt.

Die Werkstoffe zur Fertigung des vorliegenden
Produkts wurden geman der internationalen
Norm fiir die biologische Beurteilung von
Medizinprodukten ISO 10993 gepriift.

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Risiko fiir Ballondeflation und Darmverschluss
(und damit potenziell Tod durch Darmverschluss)
ist eventuell héher, wenn ein Ballon langer als

12 Monate verweilt oder bei groRerem Volumen
(Uber 700 cm?®) verwendet wird.

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

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

Es wurden Félle von Darmverschluss durch
Abgang eines deflatierten Ballons in den
Darm berichtet. Derartige Falle kénnen durch
eine Dunndarm-Enteroskopie zur Entfernung
des deflatierten Ballons aus dem Darm
behandelt werden. In einigen Fallen musste
der Verschluss chirurgisch entfernt werden.
Einige Darmverschlussfalle waren Berichten
zufolge mit an Diabetes leidenden oder zuvor
am Darm operierten Patienten assoziiert. Diese
Faktoren sollten daher bei der Beurteilung
des Eingriffsrisikos beriicksichtigt werden.
Ein Darmverschluss kann tddlich sein.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die sich bereits
einer Bauchoperation bzw. einem operativen
gynakologischen Eingriff unterziehen mussten.

Das Risiko eines Darmverschlusses kann bei
denjenigen Patienten erhoht sein, die an einer
Stérung der 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 ORBERA365™ Ballons im Magen

ist fur das einwandfreie Beflillen zwingend
notwendig. Ein Steckenbleiben des Ballons in
der Speiseréhrenmiindung kann beim Befiillen
zu Verletzungen und/oder zum Platzen des
Ballons fiihren.

Die physiologische Reaktion des Patienten auf
das Vorhandensein des ORBERA365™ Ballons
hangt vom jeweiligen Allgemeinzustand des
Patienten sowie von der Intensitat und Art seiner
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Aktivitat ab. Auch die Art und Haufigkeit von
Medikamentengaben bzw. der Verabreichung
von Nahrungsergénzungsstoffen sowie die
Gesamternéghrung des Patienten kénnen sich auf
sein Ansprechverhalten auswirken.

Jeder Patient muss wahrend des gesamten
Behandlungszeitraums genauestens iiberwacht
werden, um das Entstehen maéglicher
Komplikationen schnell festzustellen. Jeder
Patient muss tber Symptome aufgeklart werden,
die im Zusammenhang mit dem Volumenverlust
des Ballons, einem Darmverschluss, einer
akuten Pankreatitis, einer spontanen Beflillung,
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
Sattigungsgefiihl mehr bekommen, wieder
groReren Hunger haben und/oder wieder
zunehmen, missen endoskopisch untersucht
werden, da dies auf einen Volumenverlust des
Ballons hindeutet.

Falls es erforderlich wird, einen Ballon zu
ersetzen, der von allein an Volumen verloren hat,
entspricht das empfohlene Erstbefiillungsvolumen
des Ersatzballons dem des ersten Ballons

bzw. dem letzten Fiillvolumen des entfernten
Ballons. Ein groReres Erstbefiillungsvolumen des
Ersatzballons kann zu starker Ubelkeit, Erbrechen
oder Geschwiirbildung fiihren.

Der ORBERA365™ Ballon besteht aus weichem
Silikonelastomer und kann durch Instrumente
oder scharfkantige Gegenstande leicht beschadigt
werden. Der Ballon darf nur mit Handschuhen
und den in der Bedienungsanleitung empfohlenen
Instrumenten manipuliert werden.

RISIKO IM ZUSAMMENHANG MIT DER
WIEDERVERWENDUNG

Der Ballon des ORBERA365™ Systems ist
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Zum Entfernen des Ballons muss er in situ
punktiert und damit deflatiert werden, und
jegliche anschlieRende Verwendung wiirde
zur 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 ORBERA365™ System ist unter anderem in

folgenden Fallen kontraindiziert:

* Gleichzeitiges Vorhandensein von mehr als
einem ORBERA365™ Systemballon.

«  Vorherige Magen- oder Darmoperation.

« Entzindliche Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts, unter anderem Osophagitis,
Magengeschwiir, Zwolffingerdarmgeschwdir,

Krebs oder spezifische Entziindungen wie
Morbus Crohn.



+ Potenzielle im oberen Gastrointestinalbereich

vorkommende Osophagus- oder
Magenvarizenblutungen, angeborene oder
erworbene Darmteleangiektasien oder
sonstige angeborene Anomalien des Magen-
Darm-Trakts wie Atresien oder Stenosen.

«  GroRe Hiatushernie oder Hernie > 5 cm.

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

*  Sonstige medizinische Befunde, die eine
elektive Endoskopie verhindern.

«  Schwere psychologische Stérungen in der
Vorgeschichte oder aktuell.

*  Alkoholismus oder Drogenabhéangigkeit.

« Patienten, die nicht bereit sind, an einem
bewahrten Programm mit medizinisch

Uberwachter Reduktionsdiat und Anleitungen zu

Essverhaltensanderungen mit routinemaRiger
medizinischer Kontrolle teilzunehmen.

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

« Patientinnen, bei denen eine Schwangerschaft

festgestellt wurde oder die stillen.
KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen bei Verwendung des
ORBERA365™ Intragastrischen Ballonsystems:

«  Darmverschluss durch den Ballon. Ein
nicht ausreichend befiillter Ballon bzw.
ein undichter Ballon, der genug Volumen
verloren hat, kann unter Umstanden vom
Magen in den Diinndarm gelangen. Er kann
unter Umsténden den ganzen Weg durch
das Colon zuriicklegen und mit dem Stuhl
wieder ausgeschieden werden. Doch wenn
im Darm Verengungen vorhanden sind, wie
sie etwa nach vorherigen Operationen am
Darm oder durch Verwachsungen entstehen
kénnen, kann es vorkommen, dass der

Ballon diese Stellen nicht passieren kann und

einen Darmverschluss verursacht. In diesem
Fall kdnnte eine perkutane Drainage, ein
operativer Eingriff oder eine endoskopische
Entfernung notwendig werden.

«  Durch Komplikationen im Zusammenhang mit

dem Darmverschluss ist ebenfalls der Eintritt
des Todes maglich.

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

« Verletzung des Verdaungstraktes
durch Einsetzen des Ballons an einer
ungiinstigen Stelle wie im Osophagus oder
im Zwdlffingerdarm. Dies koénnte zu einer
Blutung oder sogar zu einer Perforation

fiihren, die eine Einddmmung durch operative

Korrektur erfordern kdnnte.

« Unzureichende oder gar keine
Gewichtsabnahme.

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

Unerwiinschte gesundheitliche Folgen durch
Gewichtsabnahme.

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

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

Ein Schweregefiihl im Bauch.

Bauch- oder Riickenschmerzen, entweder
dauerhaft oder zyklisch.

Gastrodsophagealer Reflux.
Auswirkung auf die Verdauung der Nahrung.

Behinderung der Nahrung beim Eintritt in
den Magen.

Bakterienwachstum in der Fliissigkeit, mit
der der Ballon gefiillt ist. Eine schnelle
Freisetzung der Flissigkeit in den Darm
konnte Infektionen, Fieber, Krampfe und
Diarrh6 verursachen.

Beschadigung der Schleimhaut des
Verdauungstrakts durch direkten Kontakt mit
dem Ballon, mit dem Greifer oder infolge der
erhéhten Magensaureproduktion. Dies kann
zu einer schmerzhaften Geschwiirbildung mit
Blutungen oder sogar Durchbriichen fiihren.
Zur Abhilfe kénnte ein operativer Eingriff
notwendig werden.

Volumenverlust des Ballons und
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 kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Bauch- oder Riickenschmerzen
(dauerhaft oder zyklisch) gehéren. Wenn
die Bauchschmerzen andauern, hat sich
mdoglicherweise eine Pankreatitis entwickelt.

Zu starke Befiillungeines Verweilballons

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



«  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 zurtickzufiihren 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 dufRerst selten und
stehen normalerweise mit schweren zugrunde
liegenden medizinischen Problemen in

Zusammenhang).
«  Verletzung oder Perforation des
Verdauungstraktes.
DARREICHUNGSFORM

Jedes ORBERA365™ 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 missen 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 zurtickgeschickt werden.

ACHTUNG: DAS PRODUKT NICHT IN
DESINFEKTIONSMITTEL EINLEGEN, da der
Silikonelastomer L6sung absorbieren konnte.
Bei einer spateren Abgabe der Losung konnte
es zu Gewebereaktionen kommen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Ballon befindet sich bei Lieferung bereits

im Einflihrkatheter. Den Einfiihrkatheter

auf Beschadigungen untersuchen. Bei
festgestellten Beschadigungen darf der Katheter
nicht verwendet werden. Zum Zeitpunkt

der Balloneinfiihrung muss ein weiteres
ORBERA365™ System als Reservesystem
griffbereit sein.

DEN BALLON NICHT AUS DEM
EINFUHRKATHETER HERAUSNEHMEN.

Ein Beflillungssystem zur Unterstiitzung
der Ballonentfaltung gehort ebenfalls zum
Lieferumfang.

Hinweis: Falls sich der Ballon noch vor dem
Einflihren aus der Hiilse 16st, den Ballon auf gar
keinen Fall verwenden bzw. nicht versuchen, den
Ballon wieder in die Hiilse zustecken.

DEN BALLON EINFUHREN UND BEFULLEN

Den Patienten fiir die Endoskopie vorbereiten.
Die Speiserdhre und den Magen endoskopisch
untersuchen, und anschlieRend das Endoskop
entfernen. Wenn keine Kontraindikationen
vorliegen, wird der Einfiihrkatheter mit dem
mitgefiihrten Ballon vorsichtig durch die
Speiseréhre und in den Magen gefiihrt. Dank
der geringen GroRe des Einflihrkatheters ist
genugend Platz um das Endoskop wieder
einzufiihren, um die Befiillung des Ballons im
Magen zu liberwachen.

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

Ballon mit steriler Kochsalzldsung flillen. Hierzu
die Flllspitze des Befiillungssystems in die
Flasche mit steriler Kochsalzlésung oder in den
Beutelfiillschlauch stecken. Eine Spritze am
Ventil des Befiillungssystems ansetzen und

das Befiillungssystem zum Ansaugen bringen.
Den Luer-Lock Anschluss am Fiillschlauch an
das Ventil des Beflillungssystems anschlieen.
Dann zur Entfaltung des Ballons fortschreiten
und dabei mit dem Endoskop Uberpriifen, ob der
Ballon sich innerhalb des Magens befindet (siehe
Empfehlungen zum Befiillen weiter unten).

Hinweis: Wahrend des Befiillens muss der
Fillschlauch stets spannungsfrei bleiben. Falls
der Fiillschlauch wahrend der Sondierung
unter Spannung steht, kann er sich vom Ballon
16sen und eine weitere Entfaltung des Ballons
verhindern.

WARNUNG: Eine hohe Befiillgeschwindigkeit
fiihrt zu einem hohen Druck, der das Ventil
des ORBERA365™ Systems beschédigen
oder zu einer vorzeitigen Ablésung fiihren
kann.

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

« AusschlieBlich das mitgelieferte, zum
ORBERA365™ System gehorende
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 fiihren, bei denen das Ventil
beschadigt werden konnte.

«  Bei einer 50-cm?®- oder 60-cm®-Spritze
muss jeder Fillhub langsam (mindestens
10 Sekunden) und gleichméaRig erfolgen.
Langsames, gleichméaRiges Befiillen
verhindert die Entstehung eines hohen
Drucks im Ventil.

« Das Befiillen muss stets unter direkter
visueller Kontrolle (Gastroskopie) erfolgen.
Die Unversehrtheit des Ventils muss
durch Beobachtung des Ventillumens bei
Entfernung des Fillschlauchs aus dem Ventil
bestatigt werden.



«  Ein Ballon mit einem undichten Ventil
ist unverziiglich zu entfernen. Ein
volumenverminderter Ballon kann einen
Darmverschluss verursachen, der wiederum
zum Tode flhren 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 lhre Mithilfe bei
unseren kontinuierlichen Bemiihungen um
Qualitatssicherung.

Ein Mindestfiillvolumen von 400 ml ist notwendig,
damit der Ballon ganz aus dem Einfiihrkatheter
austreten und sich entfalten kann. Nach dem
Befiillen des Ballons das Befiillungssystem

vom Fllschlauch trennen. Eine Spritze direkt

an den Luer-Lock Anschluss des Fiillschlauchs
anschlieBen und durch langsames Zuriickziehen
des Spritzenkolbens einen leichten Unterdruck
auf den Einfiihrkatheter ausiiben. Sie werden
dabei keine Flissigkeit entnehmen, da das Ventil
bei dem entstehenden Unterdruck dicht schlieft.

ACHTUNG: Wenn dabei mehr als 5 ml
Fliissigkeit aus dem Ballon entnommen
werden kénnen, muss der Ballon ausgetauscht
werden. Die Fliissigkeit kann nicht mit dem
Fiillschlauch aus dem Ballon entnommen
werden, da die Spitze des Fiillschlauchs nicht
bis zum Ende des Ventils reicht.

Sobald der Ballon geflllt ist, wird der Ballon durch
vorsichtiges Ziehen am Fiillschlauch gelost.
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 selbstschlieRenden

Ventil gel6st hat. Nach dem Herausziehen des
Fillschlauchs muss der Ballon einer Sichtpriifung
unterzogen werden.

EINSETZEN UND BEFULLEN DES
ORBERA365™ SYSTEMS (SCHRITT
FUR SCHRITT)

1. Den Patienten entsprechend dem
Krankenhausprotokoll fiir die Gastroskopie
vorbereiten.

2. Die Gastroskopie der Speiserohre und des
Magens durchfiihren.

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

a. Die Einfiihrhiilse des ORBERA365™
Systems mit chirurgischem Gel gleitfahig
machen.

b. Das ORBERA365™ System vorsichtig
durch die Speiserohre in den Magen
fuhren.

5. Wahrend sich der Ballon bereits in situ
befindet, das Endoskop wieder einfiihren, um
den Fiillvorgang zu tiberwachen. Der Ballon
muss sich hierzu unterhalb der Miindung
der Speiser6hre und weit genug in der
Magenhohle befinden.
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6. Den Fiihrungsdraht aus dem Fiillschlauch
herausziehen.

7. Den 3-Wege-Hahn und die 50-cm?-Spritze
an den Luer-Lock Anschluss anschlieen.
Die Flillspitze des Befiillungssystems in den
Fillschlauch des Beutels mit physiologischer
Kochsalzlésung stecken.

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

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

10. Den Schlauch vorsichtig herausziehen und

Ventil auf Dichtigkeit Gberpriifen.

DEN BALLON ENTNEHMEN (SCHRITT FUR
SCHRITT)

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

2. Das Gastroskop in den Magen des Patienten
einfihren.

3. Den gefiilliten 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.

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

11. Den Ballon mit den hakenférmigen
Greifarmen erfassen (idealerweise moglichst
auf der dem Ventil gegenliberliegenden
Seite).

. Dem Patienten 5 mg Buscopan®
verabreichen, damit die Osophagusmuskeln
entspannt sind, wenn der Ballon beim
Herausziehen die Halsregion passiert.

. Den Ballon mit fest geschlossenem
Greifer langsam die Speiserdhre hinauf
herausziehen.

. Sobald der Ballon den Hals erreicht, den Kopf
durch Uberstreckung so lagern, dass der
Mund- und Rachenraum zusammen mit der
Speiserohre eine nahezu gerade Achse bildet
und das Herausziehen des Ballons erleichtert.

. Den Ballon aus dem Mund nehmen.



DEN BALLON AUSWECHSELN

Muss ein Ballon ausgewechselt werden, sind die
Anweisungen unter ,Das ORBERA365™ System
entnehmen” sowie unter ,Das ORBERA365™
System einsetzen und befiillen* zu befolgen.

Hat der Ballon zum Zeitpunkt seiner Entnahme
noch keinen Volumenverlust erlitten, darf der
Ersatzballon das gleiche Volumen haben wie der
entnommene Ballon. Hat der bisherige Ballon
jedoch vor seiner Entnahme an Volumen verloren,
entspricht das empfohlene Fillvolumen fiir den
Ersatzballon dem gemessenen Volumen des
entnommenen Ballons.

ACHTUNG: Ein groReres Erstbefiillungs-
volumen des Ersatzballons kann zu schwerer
Ubelkeit, Erbrechen oder Geschwiirbildung
fiihren.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Fur das bzw. die in dieser Publikation
aufgefiihrte(n) Produkt(e) von

Apollo Endosurgery, Inc. wird jegliche
ausdriickliche oder implizierte Garantie,
einschlieflich und ohne Einschrankung
jeglicher implizierten Garantie hinsichtlich

der Markttauglichkeit oder Eignung fiir

einen bestimmten Zweck, ausgeschlossen.
Apollo Endosurgery, Inc. lehnt jegliche Haftung
fur indirekte, besondere, zuféllig entstandene
oder Folgeschaden im vollen rechtlich zulassigen
Umfang ab, unabhangig davon, ob derartige
Haftungsanspriiche auf einem Vertrag, dem
Schadensersatzrecht, Fahrlassigkeit, der
Erfolgshaftung, der Produkthaftung oder
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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 beschrankt. Keine

Person ist befugt, Apollo Endosurgery, Inc.

an jegliche andere als die ausdriicklich hier
aufgefiihrten Erklarungen oder Garantien

zu binden. Die in den Druckerzeugnissen,
einschlieRlich dieser Publikation, von Apollo
Endosurgery, Inc. aufgefiihrten Beschreibungen
und Spezifikationen dienen ausschlieRlich der
allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdriicklichen Garantien oder Empfehlungen fiir
die Verwendung des Produkts unter besonderen
Bedingungen dar. Apollo Endosurgery, Inc. lehnt
ausdriicklich jegliche Haftung, einschlieflich
jeglicher Haftung fiir direkte, indirekte, besondere,
zufallig entstandene oder Folgeschaden ab, die
sich aus der Wiederverwendung des Produkts
ergeben.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

ORBERA365™ System, Katalog-Nr. B-50012
(Ballon, der sich bereits im Einfiihrkatheter
befindet)

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

Das ORBERA365™ System enthalt kein Latex
oder andere aus Naturkautschuk gewonnenen
Materialien.



EIZArQrH

Z0oTnpa evdoyaoTpikoU ptraAoviol
ORBERA365™ (Ap. kataAdyou B-50012)

ZxApa 1. To cuoTnpa EvEoyaoTpikou
praAoviot ORBERA365™ trAnpwveTal £éwg Ta
400 cc kai 700 cc pe pn dloykwpévo oUoTHA
OTO TTPOTKAVIO

To olUoTnua evéoyaoTpIKoU UTTaAoviou
ORBERA365™ (Zxrua 1) éxel oxediaoTei

WoTe va ouPBAEAAEl 0TV aTTWAEIa Bapoug
TTANPWVOVTAG €V PEPEI TO OTOHAXO KAl
£M@PEPOVTAG TO aioBnua Tou KopeapoU. To
uTTaASvI Tou ouoTripatog ORBERA365™
TOTTOBETEITAI GTO OTOPAXO KAl TIANPWVETAI PE
ahatoUxo SidAupa, TTPOKaAWVTag TN didTaon Tou
KQI TNV aTTOKTNON OQaIPIKOU OXAHATOG (ZXANA 2).
To TTANPWHEVO PTTAAOVI £XEl OXEDIAOTET OUTWG
WOoTe va AeIToupyei wg TeXVNTO TTANA Kal KIVEiTal
eAelBepa evTdg TOU OTOpdYOU. O OXESIAoHOG

Tou ouoTiipatog ORBERA365™ waTe va PTropei
va dlaTeiVETaI ETTITPETTEN T PUBPIOT TOU GYKOU
TARpwong katd Tnv TotroBéTnon amé 400 cc £wg
700 cc. Mia autoac@ahifépevn BaABida eTITPETTEN
TNV atmokOAANGN amo e§wTEPIKOUG KABETHPEG.

IXNHa 2. AIOyKwPEVO PTTAAGVI OTO OTORAX!

270 oUoTnua ORBERA365™ 10 ptraAdvI Tou
ouoTtripatog ORBERA365™ Bpioketal eviog NG
diaTagng Tou kabeTApa ToTToBETNONG. H didTagn
Tou KaBeTrpa ToTToBETNONG (XA 3) atroTeAsiTal
atré £vav KaBeTApa GIAIKOVNG HE ESWTEPIKA
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SiGpeTpo 6,5 mm, 10 éva dKPO TOU OTToIoU
ouvdéeTal Pe éva Onkdpl 6TTou BpioKeTal TO PN
diateTapévo PTTaAdvI. To avTiBeTo dkpo ouvdEeTal
He oUvdeopo ao@aAiong Luer yia olvdeon pe

T0 oUoTnUa TTARpwong. Z10 cwAfva TTARpwong
TrapéxovTal OEIKTEG PAKOUG WG TNUEia avapopdg.
270V KaBeTAPa aTTd OIAIKOVN TOTTOBETEITAI 0dNYO
gUpHa yIa augnuévn akapyia.

ZxApa 3. Aigragn kabeTpa ToToBéTNONG

Mapéxetal éva oloTnua TARPWOoNG atmoteAoUPEVO
até akida evOo@AEBIag xopriynong, cwAfva
TARpwong kal BaABida TApwong To oTroio
utroonBd& oTnv €KTITUgN TOU PTTaAoVIoU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To oUoTnpa ORBERA365™ evdeikvutal yia:

MpoowpIvA XPrion HE OKOTIO TNV ATTWAEIN
Bdpoug og uTTEPRaPOUG Kal TTaxUoAPKOUG
aoBeveig (AMZ 27-50) TTou dev UTTépecav va
€MTUXOUV Kal va daTnpricouv aTTwAEIa Bapoug
UE ETTITNPOUHEVO TIPOYPAUHA EAEYXOU BAPOUG.

MpoxelpoupyIkr, TTPOCWPIVA XPrion yia

TNV ammwAela Bapoug o€ TTaxUoAPKOUG Kal
uTTEPTTaXUOoOPKOUG aaBeveig (AMX 40 kai
avw | AMZ 35 pe ouvvoonpdTNTEG) TIPIV aTTd
eyxeipnon mayuoapkiag i GAAn eépBaon, Ye
OKOTTO TN PEIWGCT TOU XEIPOUPYIKOU KIVOUVOU.

To oUoTnua ORBERA365™ mpéTrel va
XPNOIMOTIOIEITON O CUVOUAOHS HE HAKPOXPOVIT
ETMITNPOUNEVN diaITa Kal TTPOYPANHA
TPOTTOTIOINONG TNG CUNTTEPIPOPAG OXEDIOOHEVO
va augnoel TRy mlavoTtnTa diathpnong g
amwAelag Bdpoug og BaBog xpovou.

H péyiotn Trepiodog ToTToBETNONG Yia TO oUoTNUA
ORBERA365™ gival 12 YAveg Kal TTPETTEl HEXPI
TOTE va €Xel aQaipeDei.

MPOZOXH: ‘Exel ndn maparnpndei To
EVEEXOHEVO VA EEPOUTKWOEI TO UTTAAGVI

HE OTTOTEAECHA EVTEPIKN ATTOPPagn (Kol
ETTOPEVWG TOV BAvaTo AOYw EVTEPIKAG
amégpagng). MapoT n meavoTnTa va
EEQPOUTKWOEl TO HTTAAGVI PTTOPEI Va augdveTal
HE TOV XpOVvo, dev £xel TTapaTnpnBei kapia
ox£on avAPETA OTO §EQPOUTKWHA TOU
HTITaAoVIoU Kal ToV XPOVo TOTroBEéTnongG.

KaBe 1a1pdg kal acBevig TTPETTEN va agloAoyEi Toug
KIVOUVOUG TToU OXETICoVTal JE TNV VOOOKOTINON

Kal Ta vOOYaOoTPIKA UTTaASVIa (BA. ETTITTAOKEG
TIAPOKATW) Kal T EVOEXOPEVD OPEAN HIOG
TIPOCOWPIVIAG BePaTTEiag yia TNV aTTwAEIa Bapoug
TIpIV aTTé TN Xprion TououoTruatog ORBERA365™.

MPOZOXH: Npoocwpivég BepaTreieg ammwAEIag
Bdpoug £xel TTapaTnenBei 6TI £Xouv
TTEPIOPICHEVEG HOKPOTIPOBETHEG TTIBAVOTNTEG
EMITUXiag o€ TTaXUOAPKOUG Kal IBIaiTEpa
TraxUoapkoug aoBeveig. O1 aoBeveig TrpéTrel
va aloAoyouvTal Kol 1) CUCKEUN TTPETTEI

va agaipeital f va avTikadioTartal ka0e

365 nuépeg. Agv UTTAPXOUV QUTH TN CTIYUR



KAIVIKG SeSopéva TTou va utrooTnpijouv Tn
XPNON HEHOVWHEVOU PTTOAOVIOU GUGTHHATOG
ORBERA365™ 1épav Twv 365 nuepwv.

latpoi éxouv avagépel TNV TTAPAAANAN XprRon
QAPUAKWY TTOU TTEPIOPICOUV TOV OXNUATIONO
o&éwv | Treplopidouv TV o§uTnTa. To
eAaoTopEPEG TIAIKOVNG POeipeTal aTrd To 0gU.

O peTpiacpdg Tou pH 070 GTOPAXI 600 TO UTTAAGVI
ival oTn Béon Tou Ba TIPETTEl Vo SIACPAAICeEl TNV
akepaldTNTa Tou ouoTriipatog ORBERA365™.

Ta UAIKG TTOU XpNaIPOTIoIoUVTal VIO TNV
KOTAOKEUH QUTAG TNG OUOKEUNG £XOUV DOKIPOOTER
oUpewva pe 1o TTpoTuTTo ISO 10993, To

S1eBVEG TTPOTUTTO Yia TNRIOAOYIKT agloAdynan
10TPOTEXVOAOYIKWV OUOKEUWV.

MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O kivOUVvOg EEQPOUTKWHPATOG TOU pTTaAovioU Kal
EVTEPIKNG aTTO@PPALNG (kal ETTopEVWG BavdaTou
AOyw evTEPIKAG aTTOPPAGNG) UTTOPE va eival
HeyaAUTEPOG €AV PTTaAGVIa TTapapeivouv oTn Béon
TOug Trépav Twv 12 unvwv i xpnoigotroinfouv og
peyaAUTepo Oyko (dvw Twv 700 cc).

O1 aTTodIOYKWHEVEG CUTKEUEG TTPETTEI VO
a@aipoUvTal EYKAIPWG.

TNV TePITTTWan aoBevoUg TTOU TO UTTAAGVI €XEI
aTTOdIOYKWOET KAl PETAKIVNOET OTO €vTEPO TIPETTEI
va TTapakoAouBeiTal oTevd yia KaTGAANAN XPoVIKr
TTEPIOD0 WOTE Va ETMRBERBAIDVETAI N AVEUTIODIOTN
SI€Aeuon TOU PEOW TOU EVTEPOU.

‘Exel avapepBei amoepagn eviépou Aoyw
EEPOUOKWUEVOU PTTAAOVIOU TTOU €XEI TIEPBOEI
0710 €VTEPIKG aUOTNUA. OI TIEPITITWOEIG AUTEG
HTTOPOUV Va avTIHETWTTIOBOUV e EVTEPOOKATINGN
TOUu AeTITOU EVTEPOU YIO TNV aQaipeon Tou
EeQOUOKWHEVOU PTTaAOVIOU aTTd TO EVTEPIKO
oUOTNUA. Z€ OPICHEVEG TIEPITITWOEIG ATTOPPAgNG
ATTAITABNKE XEIPOUPYIKA ETTEPRATN YO TNV
agaipeon. OpIoPEVES TTEPITITWOEIG aTTOPPAENG
£xel ava@epBei o1 oxeTiCovTal pe DIaBATN

A TTponyoUHEVN XEIPOUPYIKN ETTEPRACT OTNV
KOINIOKH) XWPa TwV acBevwy, OTTOTE AUTO TTPETTEI
va ouvuTToAoyigeTal aTov KivOuvo Tng eTTéPRAONG.
H evTepikn ammo@pagn YTropei va em@EPEl TOV
Bavaro.

O KivOUVOG EVTEPIKNG ATTOPPAGNG EVOEXOHEVWG
va gival HeyaAUTEPOG O€ aOBEVEIG TTOU €ixav
uTtoANBEi o€ TTponyoUpevn eTTéuBaacn oTnv
KOINIOKR) XWPa fj yuvaikoAoyikn eTTéuRaon.

O KivOUVOg EVTEPIKAG ATTOPPAENG EVOEXOHEVWG
va gival peyahUTepog o€ aoBeveig pe dlatapaxn
duokivnaiag fj diaBATn.

AvTevdeikvuTal n Xprion TNG CUYKEKPIPEVNG
OUOKEUNG Katd Tn SIGPKEID TNG EYKUPOTUVNG

i Tou BnAacpoul. Edv emBeBaiwBei TepiTTwon
£YKUHOOUVNG OTTOIdATIOTE OTIYUA KATA TN
Sidipkela TG BeparTreiag, ouvioTdTal n agaipeon
TNG OUOKEUNG.

Ataiteital n katdAAnAn TomoBéTnon NG didTagng
Tou KaBeTApa TOTToBETNGNG Kal Tou pTTaAoviol Tou
ouoTripatog ORBERA36B5™ evTdg TOu GoTOpdKOU
0oUTWG WOTE va eTITEUXOET N KATAAANAN dIdykwon.
H evogrivwon Tou ptraAoviod aTo dvolyua Tou
o100¢pdyou katd Tn didpkeia TNG SIGYKWoNG
EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI TPAUPATIONO KA/ pAgN
TNG OUOKEUNG.
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H @uaioAoyikr amrokpion Tou aoBevi oThv
TTapouasia Tou UTTaAoviol Tou GUCTHHATOG
ORBERA365™ gvdexopévwg va TToIKiAel avdhoya
ME TN YEVIKF KatdoTaon Tou aoBevr, Kabwg Kal
TOU EMITTEDOU Kal Tou TUTTOU TNG dpaaTnpPIdTNTAG.
Ol T0TTOI POPPAKWY ACUPTIANPWHATWY dIATPOPHG
Kal N ouxveTNTa X0prynong Toug, Kabwg Kai

n YeVIKOTEPN SIATPOPH| TOU aoBEVH) PTTOpPOUV
£TTIONG va ETTNPEGCOUV TNV ATTOKPIONTOU.

KdaBe aoBevrg TTPETTEN va TIApaKoAoUBEiTal oTeVa
KOO’ 6An TN dIGpKeIa TNG BepaTTeiag TTPOKEINEVOU

Va EVTOTTICETAI N AVATTTUEN TUXOV ETTITTAOKWV.

Kd&Be aoBevrg TTPETTEN VOl EVUEPWVETAI OXETIKG

HE TIEPITITWOEIG OTTOSIOYKWONG TOU UTTaAovIoU,
YOOTPEVTEPIKAG OTTOPPAgNG, ogeiag Traykpearindag,
auTOHATNG JIOYKWONG, EEEAKWONG, KABWG Kal GANEG
ETTITTAOKEG, OI OTTOIEG EVOEXETAI VA TTAPOUCIAOTOUV
KaIl OTI O€ TETOIEG TTEPITITWOEIG TIPETTEI VA ETTIKOIVWVET
GuECA WE TOV 1aTPO TOU/ TNG KATA TN OTIVHA
EPPAVIONG QUTWV TWV CUPTITWHATWY.

O1 aoBeveig o1 0TT0I0I AVAPEPOUV ATTWAEIR TOU
aI0BrPATOG TOU KOPECHOU, augnuévn Treiva
Ko/ avgnan Bapoug TTPETTEl va e§eTddovTal
£VOOOKOTTIKWG, DIOTI OAEG QUTEG ATTOTEAOUV
evOEigeIg aTTOBIOYKWANG TOU PTTAAOVIOU.

Edv kataoTei ammapaitntn n aviikardotaon evog
pTaAoviol To oTroio £xel aTTOdIoYKWOET auTdpaTa,
0 OUVIOTWHEVOG apXIKOG OYKOG TTApwaONgG Tou
pTTaAovioU avTikatdoTaong Ba eival o id1og pe
€KEIVOV TOU TTPWTOU UTTAAOVIOU 1 HE TOV TTIO
TTPOTPATO OYKO TOU PTTAAOVIOU TTOU a@aipeital.
O peyaAiTepog 6ykog TTAPWONG Tou UTTahoviol
QVTIKATAOTAONG EVOEXOUEVWG VO 0ONYHOEl O
ooBapn vautia, EUETO 1 eGEAKWOT.

To pmaAdvi Tou ouoTripatog ORBERA365™
arroTeAeiTal amd pahakd eAacTopepEg OIAIKOVNG
KOl KATaOTPEPETAI EUKOAQ aTTO epyaleia
aixpned avrikeipeva. O XeIPIOPOG Tou PTTaAoviou
TIPETTEN VA VIVETAI HOVOV POPWIVTAG YAVTIO Kl JE
Ta EPYAAEIQ TTOU CUVIOTWVTAI OTO TIAPOV EYYPAPO.

KINAYNOI MOY AMOPPEOYN AMNO THN
ENANAXPHZIMOMNOIHZH

To oUoTnua ptraloviod ORBERA365™

ival yia pia pévo xprion. H agaipgon Tou
HTTaAOVIOU aTTaITEl ETTITOTTIAN TTAPAKEVTNON Yia

Va EEPOUTKWOEI TO PTTAAGVI Kal KABE dIadoxIKr
Xpron kataAfyel oTo EEQOUTKWHA TOU UTTAAOVIOU
€VTOG TOU OTOpdYOU. AUTO eVOEXETAI Va aTTORET
oe moavr) TTapeUTTOdIoN EVTEPWY Kal ioWG

va aTraiTnBei Xeipoupyikn eTéPRaan. Ztnv
TIEPITITWAT TTOU TO PTTAAOVI aQaipedei TTpIv

NV €YPUTEUON, BEV PTTOPET va XPNOIUOTTOINBET
gava dedopévou OTI OTTOIAdATIOTE TTPOCTIABEI
aTmoAUPaVONG TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VOl
TIpOKaAETEl {nuIG TTou Ba odnynaoel Kai TTaAI 0To
&EPOUOKWHO TOU PTTAAOVIOU PETG TNV EPQUTEUDT.

ANTENAEIZEIZ

211G avTeVOEIEEIS yia TN XPAON TOU GUCTAPATOG
ORBERA365™ mrepiAauBdvovTai ol €€AG:

*  H TauTtoxpovn TTapousia TTEPICCATEPWY ATTO
£va prraoviwy ouoTtiparog ORBERA365™.

*  [lponyoUuevn eTEPRAON OTO YAOTPEVTEPIKO
ouoTnua.



DAeyHOVWOEIG VOTOI TOU YOOTPEVTEPIKOU
ouoTAHaTOG oUpTTEPIAapBavOpEVNG TNG
oloo@ayiTidag, Tou yaoTpikoU €AKOUG, Tou
£AKOUG TOU dWOEKADAKTUAOU, TOU KaPKiVOU
1} OUYKEKPIPEVWV QAEYHOVWV OTTWG Eival

n véoog tou Crohn.

Evdex6peveg TTEQITITWOEIG aIoppayiag Tou
AVW YOOTPEVTEPIKOU CUCTANATOG OTTWG
0100QayIKOi i} YAOTPIKOI KIPOOi, GUYYEVAG

A €TTIKTNTN EVTEPIKNA TEAQYYEIEKTATIT 1) GAAEG
OUYYEVEIG avWHOAIEG TOU YOOTPEVTEPIKOU
OUOTAPATOG OTTWG ATPNOIES I OTEVWOEIG.

MeydAn diagppayuatokiAn ri kAAn > 5 cm.

Aopikr avwpaAia Tou 0100QAyou 1 Tou
PApUYYa OTTWG OTEVWON 1) EKKOATTWHA.

OrtroladrmoTe GAAN 10TPIKA TTABNON, N oTroia
Ba pTTopoUoE va aTTOTPEWEI TNV EQApUOYA
€KAEKTIKAG EVOOOKOTINONG.

ZoBapr) TTponyoupevn R TpExouca
WuxoAoyIKn dlatapaxr.

AANkooAIopdG 1) Togikopavia.

AoBeveig Tou dev gival TpéBupol va
OUMPETAOXOUV O€ KaBIEpwPEVO TTPOYpapUa
SiaTpo@ng Kal TPOTToTToiNONG TNG
CUPTTEPIPOPAG UE 1ATPIKNA ETTIBAEYN Kal
TAKTIKN 10TPIKY TTapakoAouenon.

AoBeveig TTou AapBdvouv aoTipivn,
AVTIQAEYHOVWBEIG TTAPAYOVTEG, AVTITINKTIKEG
ouaieg 1) GAAeg ouaieg TTou TTpoKaAoUvV
YaoTpIKS £PEBITUO, XWPIG 1TPIKA ETTIRAEWN.

AoBeveig TTou eival yvwaTo 0T gival yKUEG
1 OnAddouv.

EMINAOKEZ

O1 mBavég eTITTAOKEG TNG XPrONG TOU
ouotipatog ORBERA365™ trepiAapfdvouv:

Evtepikr amégpagn améd 1o umaiévi. ‘Eva
HTTaAGVI TToU dev €Xel DIOYKWOET ETTAPKWG

1 TTou TTapoucIader Siappor| Kal €Xel XAOoEl
OnNUAvTIKG TTOOOOTO TOU OYKOU TOU UTTOPET
va J1EABEI aTTd TO OTOPAXO OTO AETITO

évtepo. MTopei va @Taoel éwg To TTaxy
£vTEPO Kal va atmoBAnBei pe Ta kOTTpava.
Q0T1600, €4V UTTAPXE! KATTOIO OTEVO TUAKA
OTO €VTEPOD, OTTWG EVOEXETAI VO CUPPBET ETTEITT
aTré TponyoupEVn £TTEURAON OTO £VIEPO

A OXNHATIOPS CUPPUOEWY, EVOEXOPEVIIG VO
pnv eival duvath n SiéAeuon Tou PTTaAoviol
Kl va TTpokANBEi evTepikr amogpagn. Edv
oupBei KaTI TETOI0, EVOEXOHEVWG Va aTTaITn Ol
SIadEPUIKI| TTAPOXETEUDT, XEIPOUPYIKR
emmépPaon r) evOOOKOTTIKY) aQaipean.

YTapxel 10 evOeEXOpEVO BavaTou Adyw
ETTITTAOKWV EVTEPIKAG ATTOPPAENG.

Oicogayikn améppagn. Epocov 1o pmraiovi
£x€l OIOYKWOEI EVTOG TOU OTOPAXOU HTTOPET
VO PETAKIVNOET TTPOG Ta THOW OTOV 0100PAYO.
Edv oupBei kAT TETOI0, EVOEXOPEVWG

va aTraITnOei xelpoupyikr eTEURaon

i EVOOOKOTTIKH agaipeon.
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Tpaupatiopd oTo TETITIKG GUCTNHA KATA

TNV TOTTOBETNON TOu PTTaAOVIOU O€ N
KaTaAANAN Béon dTTwg eival o oioo@ayog i To
OwOEKABAKTUAO. Z€ QUTAY TNV TTEPITITWON

Ba ptropouoe va TTPokANBei aigoppayia

A akopn kai didtpnon, n otroia Ba aTTaITACE!
XEIpoupyIKr| d16pBwan yia EAeyxo.

Avetrapkn A kapia aTrwAeia Bdpoug.

‘Exel aTrOdEIXTEl OTI Ol TIPOOWPIVEG BepaTTEiEg
aTTWAEIag BAPOUG EXOUV XAUNAG TTOOOOTA
ETTITUXIOG HaKPOTTPOBeTHa (SlaTrhpnan
ammwAelag Bapoug) o€ uTrePBOAIKG
TTaXUOOPKOUG QOBEVEG.

AucpEeVEig ETITITWOEIG OTNV UyEia Adyw
aTrwAelag Bapoug.

FaoTpikr duogopia, aioBnua vauTiag Kai
€PETOU ETTEITA ATTO TNV TOTTOBETNON TOU
ptraAoviou, Bi6TI TO TIETITIKG GUOTNHA
TTPOCapuOLETal GTNV TTApoUaTia Tou
pTTaioviou.

ZuvexIgopevn vauTia Kal £peTog. Autd Ba
pTopouace va TTpokAnBei atrd Tov areubeiag
£peBIoPS Tou BAevvoydvou Tou GTOGYO0U

f WG OUVETTEI TG ATTOPPAENG TNG £€600U
TOU oTopdyOoU aTrod To PTraAdvl. Eival etriong
BewPNTIKA EPIKTO TO UTTAAGVI VA TTAPEUTTOBICE!
Tov €PETO (OXI TN vauTia i TIG EPUYEG)
PPEOoOVTAg TNV £i0080 OTOV GTOPAXO OTIO
TOV 0I00¢Qdyo.

AioBbnua Bdpoug oTnv KoIAIaKH XWPa.
2100epA 1 KUKAIKO KOINIOKS GAyog 1 oopuayia.
[aoTpooico@ayikr TaAivopounon.
EmTTwoeig ot Téyn TnG TPOYNG.

ATréppagn TG £106d0U TNG TPOPHG OTO
OTOAXO.

Baktnpiakr avamTugn oto uypd

TToU TTANPWVEl To PTTaAdvi. H Taxeia
aTreAeUBEPWON aUTOU TOU UYPOU GTO EVTEPO
Ba pTropouoe va TTpokaAéael Aoipwén,
TTUPETO, KPAPTTEG Kal BIAPPOIA.

Tpaupatiopd oTo BAevvoydvo Tou TTETTTIKOU
OUOTAHATOG CUVETTEIQ GUEONG ETTAPAG

Me TO pTTaAdvI, Tig AaBideg oUAANYNG

i augnpévng TTapaywyng ogéwv aTo
oaTépaxo. Auté Ba ptropoloe va odnynoel
o€ eTWduVN £EEAKWON, aupoppayia f akopn
kal o€ d1aTpnaon. MNa 1 d16pbwaon auTrig
NG KATAOTOONG EVOEXOPEVWG VO ATTAITNOET
XEIPOUPYIKH ETTEUROON.

ATT0d16YKWwaon Tou PTraAoviou Kal TTakdAoudn
aVTIKATAoTaoT TOU.

‘Exel ava@epBei ofeia TTaykpeaTinda wg
ATTOTEAEO A KAKWONG TOU TTAYKPEATOG ATIO
70 pTTaAdvI. O1 aoBeveig TTou ekdnAwvouv
OTTOIOdNTIOTE CUPTITWHATA O&giag
TTayKPeaTiTIdag Ba TPl va kabodnyouvTal
va avagnTtouv duean 1aTpiki @povTida. Ta
CUPTITWHATA PTTOPET va TrepIAapBdavouv
vauTia, £UeTo, KOIAIaKO GAyog 1) GAyog oTn
paxn, €ite oTaBePO €iTe KUKAIKG. Edv TO
KOIAIOKO GAYOG gival 0TaBePO, EVOEXOUEVWG
£X€l QVaTITUXOET TTOYKPEQTITIOA.



*  Hautéparn didykwan evog TOTTOBETNHEVOU
HTTaAOVIOU OUVODEUETAI OTTO CUUTITWHOTA
TroU TrEPIAapBAvouV éviovo KolNiakd GAyog,
S16ykwan TNG KolAiag (KolAlakn SidTaon) pe
A Xwpig duopopia, SUOKOAIa GTNV avaTtvor|
A/kai épeTo. O1 aoBeveig TTou ekdNAWvVoUV
OTTOIOdNTIOTE OTTG QUTA T CUUTITWHATA Ba
TIpETTEl va KaBodnyouvTal va avadntolv
AuEaN 1OTPIKK QPOVTIDA.

*  ZNUEILOTE OTI TUXOV vauTia Kal EUETOG TTOU
ETTIPEVOUV PTTOPET Va Eival TO ATTOTEAEOHA
dueoou epeBIoPoU TG TTEVOUONG TOU
oTOPAXOU, aTTOPPagNG TNG £§650U Tou
oTOpdxOoU aTTd To PTTAaAGVI i auTOPATNG
S16yKWwang Tou pTraAoviou.

Ol ENINAOKEZ ENAOZKOMHZHZ POYTINAZ
NEPIAAMBANOYN:

*  AvemB0pnTn avtidpaon oTnv KaTaoToAR ATV
TOTTIKN avalodnaia.

*  Kpdptreg otnv KOIAIOKH XWpa Kol Suo@opia
aTrd Tov aépa TToU XPNOIPOTIOIETal VIO TN
SIGTACT TOU GTOPAXOU.

«  Tovog i epeBIoPOG OTO PApuyya £TTEITA ATTO
n Siadikaaia.

*  Elopo@non Tou TTEPIEXONEVOU TOU OTOUAKOU
OTOUG TIVEUHOVEG.

«  KapdiakA A avatrveuoTIKA avakoTrh
(TTPOKEITAI YIa AKPWG OTTAVIEG ETTITTAOKEG KAl
ol 0TT0ieG OUVABWG CUVOELOVTAI JE UTTOKEIUEVA
1aTpIKG TTPOBAHATA).

*  TpaupaTiopdg f dIGTPNON TOU TTETTITIKOU
OUOTAHATOG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

K&6e ouotnua ORBERA365™ mepiAapfdavel
£va PTTaAGVI TO OTTOiO TOTTOBETETAI OE I
Sidragn kabetripa ToTToBETNONG. Ta TAPATTAVW
Trapéxovtal MH ZTEIPA kai A MIA MONO
XPHZH. Atraiteital Trpocoxn Katd 10 XEIPIOHO
OAWV TwV EEAPTNHETWV.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY

TNV TEPITITWON TTOU TO TTPOIGV HOAUVOET TTpIV
atré TN Xprion, Oev TTPETTEI va XPNOIPOTTOINOET
OAAG va ETTIOTPAQPE OTOV KATACKEUAOTT).

MPOXOXH: MHN EMMOTIZETE TO NPOION
ZE AMOAYMANTIKO 31671 To EAdOTOMEPEG
NG GIAIKOVNG EVOEXOPEVWG VO AITTOPPOPHTEL
HEPOG TOU SIGAUPATOG TO OTTOI0 OTN CUVEXEIX
Ba utropouoe va 8INBoEIToug 1I0TOUG Kal va
TPOKAAETEN IOTIKI) avTidpaoT.

OAHIIEZ XPHZHZ

To pTTraAdvI TrapéXeTal TOTTOBETNHEVO EVTOG TNG
SidTagng Tou kabetrpa TomoBETNoNG. EAEYETE
Tn SIdTagn Tou KABETAPA TOTTOBETNONG YIa TUXOV
NG, Ze TTEPITITWON TTOU TrApaTNENBEi InuIG
Oev TIpETTEl va XpnoipgoTtroinBei. Katd tn oTiyun
NG TOTTOBETNONG TTPETTEI VO UTTAPXEI EPESPIKO
ovotnua ORBERA365™.

MHN A®AIPEITE TO MAAAONI AMNO TH
AIATAZH TOY KAGETHPA TOMOGETHZHE.

Mapéxetal éva ouoTnua TTApwaong Tou Ba
Bonérioel oTnVv €KTITUEN TOU PTTAAOVIOU.

Inpeiwon: EGv 1o pmralovi dlaxwploTei atrd
T0 BNKApI TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON, YNV
ETTIXEIPAOETE VA TO XPNOIPOTIOINTETE I} VA TO
ETTAVEITAYETE EVTAG TOU BnKaploU.

TOMOGETHZH KAI AIOFTKQZH TOY
MMAAONIOY

MpogToIpdoTe Tov aoBevh yia evOooKATTNON.
EmOewproTe TOV 0100@QAYO0 Kal TO OTOHAXO
£VOOOKOTIIKWG Kal, OTN OUVEXEID, APAIPEDTE TO
evdookoTIo. Edv Sev urdpyouv avTevaeigeig,
eloaydyeTe Tn dIGTagn Tou KAaBeTHpa TOTTOBETNONG
TTOU TTEPIEXEI TO UTTOAGVI TTPOCEKTIKA TTPOG TA
KATW EVTOG TOUOICOPAYOU Kal OTN GUVEXEID TTPOG
70 oTOHaX0. To PIKPS péyeBog TNG didTagng

Tou KaBETAPa TOTTOBETNONG APrVEl TTOAU XWPO
yia TNV €K’ VEOU €l0aywyr Tou EVOOOKOTTIOU YIa
NV TTapaThPnon Twv BNUdTwy TTARPWONG Tou
pTTaAoviou.

Otav éxel emReBalwdei 6TI To uTTaASOVI BpioKeTal
KATW aTrd TOV KATWTEPO OPIYKTAPA TOU
0100QAyoU Kal EVTOG TTAEOV TNG OTOHAXIKAG
KOIAOTNTAG, apaIpECTE TO 0BNYO OUPHA.

MANpwoTe 10 PTTAAGVI PE OTEIPO GAATOUXO
SiGAupa. TOTTOBETAOTE TNV aKidA TOU CUOTAHATOG
TTAPWONG OTN PIGAN TOU OTEIPOU aAQATOUXOU
SIaAUPaTOG 1 0TO CwARVa TTAPWONG Tou
aoKoU. ZUvSEOTe pia auplyya oTn BaABida Tou
OUOTAPATOG TTAPWONG KAl TTPAYUATOTIOINOTE
apxIKf TTAPWON TOU CUCTHPATOG. ZUVOEOTE
T0 0Uvdeapo ao@daAiong Luer Tou cwArfva
TARpwong otn BaABida Tou cUCTAPATOG
TAPWONG. ZTN OUVEXEID, EKTTTUSTE TO UTTAAOVI
eAEyXOVTaG PE TO EVOOOKATTIO OTI TO PTTAAGVI
BpiokeTal evTOg TOu OTOUGXOU (BA. oCUOTAOEIG
OXETIKA PE TNV TTAPWOT TTAPAKATW).

Inpeiwon: Kard tn didpkeia TG diadikaoiog
TTAPWONG 0 CWAARVAG TTAPWONG TTPETTEN v
Trapapével xaAapog. Edv o owArvag TAfpwaong
BpiokeTal utrd TdoN KaTd TN dladikaoia
SI00WARVWONG, EVOEXETAI O CWAAVAG TTANPWONG
va atTroouvOEBE aTré TO PTTAAGVI ATTOTPETTOVTAG
TNV TTEPAITEPW EKTTTUEN TOU PTTAAOVIOU.

MPOEIAOMOIHZH: Edv o puBuég TAfpwong
gival upnAog Ba dnuioupynBei uwnAn Ticon
N oTroia PTropEi va TTPoKaAéoel Inuid oTn
BaABida Tou cuocTipatog ORBERA365™

A Tpoéwpn amokO6AAnon.

MapéxovTal o1 €€1G CUOTATEIG OXETIKA HE TNV
TTANPWON TTPOKEIPEVOU VO aTToPeUXBEi akolaoia
¢nuia oTn BaABida rj Tpéwpen atmokdAAnan:

*  XpnOIUOTIOIEITE TTAVTA TO KIT TTAPWONG TOU
ouoTriyatog ORBERA365™ TroU TrapéxeTal.

«  Xpnoipotolgite TTavTa oUplyya Twv 50 cc
A Twv 60 cc. H xprion PIKpOTEPWY CUPIYYWV
EVOEXETOI VO £XEI WG TUVETTEIQ QUENUEVN
Tieon 30, 40, akéun kai 50 psi, n oToia
pTTopei va TrpokaAéoel {npid otn BaABida.

* Me oUpiyyeg 50 cc 1y 60 cc, kaBe €yxuan
TARpwong Ba TTpéel va eivar apyn (kat’
eNdyioTo 10 deuTepAAETITA) Kal GTABEP.
Me Tnv apyrj kai oTaBepn} TTApwon Ba
atro@euxBei N dnpioupyia UYPNARG TTieong
oTn BaABida.



*  HmAjpwaon mpétmel TavTa va oAokAnpwveTal
UTTO GUEON aTTEIKOVION (YaoTpooKATINaN).
MpéTel va emBeBalwveTal n akepaidTnTa
NG BaABIdAg TTAPATNPWVTAG TOV AUAG TNG
KaBwg 0 cwARvag TTARpwong Tou ptraAoviol
agaipeital amréd TN BaABida.

*  XTnv TepiTTwon Tou n BaABida Tou
pTaAoviol TTapouaiddel diappor autd
Ba TpéTrel va agaipeital apéowg. ‘Eva
aTrodIoyKWHEVO PTTaAdvI Ba pTTopouoe va
TTPOKOAETEI EVTEPIKT ATTOPPAEN, N oTToia
evOéxeTal va em@épel To Bdavato. ‘Exouv
UTTAPEE! TTEPITITWOEIG EVTEPIKAG aTTOQPAgNng
ASyw aTrodIdykwang pTraloviol Trou dev
TTaPaTNPABNKE 1} SEV AVTIUETWTTIOTNKE.

Inueiwon: Tuxov pTraAdvia Tou TTapouaiaiouv
Siappor| TpéTel va emioTpépovtal oTnv Apollo
Endosurgery pe cuptAnpwuévn Tn onueiwan
ETMOTPOPNG TTPOIOVTOG PETE TN XPrON, OTNV OTToix
Ba epIypa@eTal To gUPRAv. H eTaipia ekTIud T
OUPBOAR 0ag OTIG OUVEXICOUEVEG TIPOOTIABEIEG
NG yia TN BeATiwaN TNG TTOIGTNTAG.

Mo v TARPN éKTTTUEN TOU PTTaAOVIOU aTTé TN
Siaragn ToTroBEéTNoNG aTTaITEiTal EAGXIOTOG OYKOG
TARpwaong 400 ml. ‘Emerra amo Tnv TAfpwon
Tou PTTaAOVIOU, aQaIPETTE TO KIT TTAPWONG aTrd
To OWARVa TTARPWONG. ZUVSEDTE Hia aUPIYYa
ateuBeiag oTo oUvdeopo acpaAiong Luer Tou
owArva TTARPWGONG Kail dnuIoupynoTe eEAaPpd
avappdéenan oTov KABeTApa TOTTOBETNONG
TpapwvTag To £uBoAo TnG oUplyyag. Asv Ba
a@aipéoeTe Uypd dedopévou 6Tl N BaABida Ba
oepayioel AOyw Tou SnUIoUpYOUHEVOU KEVOU.

NPOZOXH: Edv givan Suvarni n agaipgon
moo6TNTAG UYPOU TTAéoV TwV 5 ml aéd To
HTTaAoOvI, TOTE AVTIKATOOTHOTE TO. Agv gival
Suvarn n a@aipeon uypou aTrd To HTTAAGVI
HE TN XpRon Tou cwAnRva TTARpwong 81671
TO GKPO TOU eV EKTEIVETAI £WG TO GKPO TNG
BaABidag.

E@ooov TANpwoEi, To TTaAdVI atreAeuBepwveTal
TpaBwvTag eAappd 1o cwAfva TARPWoNg

£VW) TO UTTaAGVI BpioKETal ATTEVAVTI ATTO TO

GKPO TOU £VOOOKOTTIOU | OTTO TOV KATWTEPO
olgoPayikd oQIYKTAPA. ZuvexioTe va TpaBaTe

To owARvVa TTARPWONG £wg GTou EENBEI aTTd

TNV autoac@ali{opevn BaABida. Metd Tnv
aTreAEUBEPWOT, Ba TTPETTEI va ETTIBEWPEITE OTTTIKG
TO MTTOAGVI.

TOMOGETHZH KAI AIOTKQZH TOY
ZYZTHMATOZ ORBERA365™
(BHMA NPOZ BHMA)

1. TMpogToiydoTe Tov acBevr) oUPPWVA PE
TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU YT
YaoTPOOKATINO.

2. [poPeite O€ YOOTPOOKOTIIKN ETIOEWPENCT TOU
0100pAyOoU KAl TOU OTOHAXOU.

3. AQaIpECTE TO YAGTPOOKOTTIO.

4. Edv dev UTTApXOUV avTeVOEiteIG:
a. Aimrdvete To Bnkdpi ToTTOBETNONG

Tou ouoTpatog ORBERA365™ pe
XEIPOUPYIKF) NITTAVTIKH YEAN.

B. MeTaKIVAOTE PE ATTIEG KIVATEIG TO
ovotnua ORBERA365™ 1rpog 10 KATW
£VTOG TOU 0I00QAYOU KaI OTN GUVEXEIQ
£VTOG TOU OTOPAXOU.
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5. EmaveiodyeTe TO eVOOOKOTTIO VW) TO PHTTAAGVI
BpiokeTal oTn B€0N TOU yia va TTAPATNPACETE
Ta Brigata TAfpwaong. To PTTaAdvi el va
BpiokeTal KATW ATTO TOV KATWTEPO 0I00PAYIKO
OQIYKTAPA Kal EVTOG TNG OTOHAXIKAG
KOIANOTNTOG.

6. A@aipéoTe To 0dnNyd oUpPa aTTd TO CWARVA
TAPWONG.

7. ZuvdéoTe TNV TPiodn oTPOPIYYA Kal TN
ouplyya Twv 50 cc 010 oUVOEOHO aoPEAIoNg
Luer. EiodyeTe TnVv akida Tou KIT TTARpwong
oT10 owARva TTAPWONG Tou aokoU aAatoUyou
SIaAUpaTOG.

8. TAnpwoTe apyd To PTTaAOVI hE OTEIPO
aAatouxo didAupa, 50 cc kaBe popa.
EmavaidaBerte T diadikaoia éwg dtou
eyxuoete 700 cc (14 eyxuoeig). O
OUVIOTWHEVOG BYKOG TTAPWONG Eival Ewg
700 cc. O eAayi0Tog 6YKOG TTApWONG gival
400 cc.

9. ‘Emerma amd v TeAeuTaia éyxuon TpaBngte
T0 £uBoAo TTPOG Ta TTHoW yia va SnUIoupyrRoTE
kevo oTn BaABida kal va eEao@aiioeTe Tn
ouUykAeion TnG.

10. TpaBngTe pe ATTIEG KIVATEIG TN CWAARVWON
TIPOG Ta £§w Kal EAEYETE GV UTTAPYE! Slappor)
oTn BaABida.

A®AIPEZH TOY MMAAONIOY
(BHMA NPOZ BHMA)

1. XopnyAoTe avaiobnoia ocuuewva PE TIG
OUOTAOEIG TOU VOOOKOUEIOU Kal TOU IaTPOU yia
YOOTPOOKOTTIKEG DIADIKATTES.

2. El0dyeTe TO yAOTPOOKOTTIO EVIOG TOU
OTOPGXOU TOU a0BEVH.

3. EmtUxete kaBapn eikGva Tou TTANPWHEVOU
HTTaAOVIOU PETW TOU YAGTPOOKOTTIOU.

4. Eiodyete éva epyaleio e BeAdva Tpog
Ta KATW €VTOG TOU SlaUAOU epyaadiag Tou
YAOTPOOKOTTIOU.

5. XpnoipotroliRoTe To epyaAeio pe BeAdva yia va
TPUTIAOETE TO PTTAAOVI.

6. QOnoTE TO TTEPIPEPIKG AKPO TNG CWAARVWONG
HEOW TOU KEAUPOUG TOU UTTaAOVIOU.

7. AgaipéaTe T BeAdva aTTé TO XITWVIO TG
owARvwong.

8. E@apuodoTe avappdpnaon oTo SwARva £wg
6TOU eKKEVWOET OAO TO UYPO OTTG TO PTTAASVI.

9. A@aipéoTe TN CWAARVWON OTTO TO PTTAAGVI Kal
a1ré 10 SiauAo EpyaTiag TOU yOOTPOOKATTIOU.

10. Eiodayete pia ouppdtivn AaBida oUAnwng
2 0d6vVTWV péow Tou diaUAou epyaaiag Tou
YAOGTPOOKOTTIOU.

11. ZUAGBETE TO PTTAAGVI PE TNV AYKIOTPWTH
AaBida oUMNYnNg (18aviké aTo avTiBeTo dKpo
NG BaABidag edv auTd eival Suvard).

12. XopnynoTe 5 mg Buscopan® yia va
XaAaPWOoouV o1 HUEG TOU OICOPAYOU KATE
NV £€aywyr Tou pTraAoviol atoé Tnv TTEPIOXT
Tou Aaipou.

13. Me o1abepr) GUAANYN Tou pTTaAoviou,
AQUIPECTE TO APYd HECW TOU 0ICOPAYOU.



14. Otav 10 PTTaAdVI £XEI PTAOEI OTO PAPUYYQ,
UTTEPEKTEIVETE TNV KEPAAN WWOTE VA ETTITPEYETE
Hia Mo oTadiakr Kapyn Kai EUKoAdTEPN
egaywyn.

15. A@aip€oTe TO PTTaAdvI aTrd To OTONA.

ANTIKATAZTAZH MMAAONIOY

Edv amaiteital n avrikardotaon evég utraioviou,
akoAouBroTE TIG 0dnyieg apaipeang Tou
ouoTriyatog ORBERA365™ kai Tig 0dnyieg
TOTTOBETNONG Kal DIGYKWONG TOU CUGTAPATOG
ORBERA365™. Edv 10 PTTaAdVI dev €xel

X&aoel GyKo Katd TNV a@aipean Tou, To PTTAAGVI
QVTIKATAOTAONG MTTOPET Va €XEl TOV iDI0 OYKO

He TO pTTaAdVI TTou agaipébnke. QoTooo, edv
TO TIPONYOUHEVO PTTAAOVI £XEI ATTOBIOYKWOET
TIPIV aTTd TNV AQAiPEDT), O CUVICTWHEVOG OYKOG
TTARPWONG yia TO PTTAAGVI QVTIKATAOTACNG
€ival 0 HETPOUPEVOG GYKOG TOU PTTAAOVIOU TTOU
AQAIPEBNKE.

MPOZOXH: O peyaAuTepog OYKog TTARPWONg
TOU UTTaAoVIOU aVTIKOTAOTAONG EVEEXONEVWG
va odnynoel o€ ocofapr vauTia, EHETO 1
£g€Akwon.

AMNONOIHZH EMTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ
AMOZHMIQZEQN

Aev TTapéxeTal Kapia pnTr 1 CIWTNPA £yyunon,
oupTTEPIAAPBAVOPEVNG OTTOINODATIOTE CIWTINPAS
£yyunong EUTTOPEUCIUATNTAG 1) KATAAANASTNTAG
VIO GUYKEKPIJEVO OKOTTO, YIa TO TTPOIGVTa TNG
Apollo Endosurgery, Inc. Trou Trepiypdgovral

€ auTo TO €VTUTTO. 270 péyioTo BaBud Tou
eMTPETTETAN ATTd TNV I0XUoUCa VOUoBEaTia,

n Apollo Endosurgery, Inc. atrotroiital 6Aeg

TIG EUBUVEG yia OTTOIAdNTIOTE EUPEDN, EIDIKA,
CUPTITWHATIKA A TTapeTOpevn ¢nuia, avegaptnTa
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edv auth n €uBUvVN BaoileTal og oUPBaon,
adikotrpagia, apéAeia, atrdéAuTn eublvn, eubuvn
yia TTpoidvTa i o€ dAAo Adyo. H povadikni

Kal OAOKANPWTIKN PeyioTn euBuvn Tng Apollo
Endosurgery, Inc., yia otrolovdrroTe Adyo, Kai

N HOVAdIKA KAl ATTOKAEIOTIKY aTTO{Npiwon Tou
ayopaaTr yia OTToIadNTTOTE aITia, TTEpIopideTal
07O TT0006 TTOU KATABARBNKE aTTd TOoV TTEAdTN

VIO TO GUYKEKPIPEVA IO TTOU ayOpacTAKAV.
Kavéva @uaikd TpéowTro dev éxel Tn dikalodoaia
va deopevoel Tnv Apollo Endosurgery, Inc. og
OTTOIadNTTOTE AVTITTPOCWTTEUON 1) £yyUnon, TTEpav
60wV avaQEéPOoVTal UYKEKPIPEVA GTO TTAPOV
£yypa@o. O1 TTEPIYPaPEG ) o1 TTPOdIaYPAPESG

TTOU TTEPIEXOVTAI OTO £VTUTTO UAIKG TNG

Apollo Endosurgery, Inc., cuptrepiAapBavopévou
KOl TOU TTapdvTog £VTUTIOU, TTpoopifovTal
QTTOKAEIGTIKA VIO TN YEVIKA TIEPIYPAPH TOU
TIPOIGVTOG KATA TO XPOVO KATAOKEUNG TOU Kal dev
atroTeAOUV PNTEG EYYUNOEIG ) CUOTAOEIG XPAONG
TOU TIPOIOVTOG O€ OUYKEKPIPEVES TTEPIOTATEIG.

H Apollo Endosurgery, Inc. amotroigital pnté
OAEG TIG TUXOV €UBUVEG, TUpTTEPIAaUBavVOPEVNG
NG €UBUVNG YIa OTTOIAdNTIOTE AUEDN, EUHEDN,
€I0IKK), CUPTITWHATIKA 1) TTapeTTopevn {npia,

TTOU OQEiAovTal O€ ETTAVAXPNOIUOTIOINON TOU
TTPOIGVTOG.

MPOAIATPA®EZ MPOIONTOZ

>0otnua ORBERA365™, ap. kataAdyou B-50012
(To pmraAovi gival TorroBeTnpévo oTn didTagn
TOTTOBETNONG).

Inueiwon: To TTapoév Tpoidv TTapéxetal kabapd,
Hn OTEIPO KOl CUOKEUAOHEVO TTPOG XPAON.

To oUoTnua ORBERA365™ &ev Trepiéxel AATeE A
UAIKG aTTé QUOIKO KAOUTOOUK.



Az ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszer (Magyar)

BEVEZETES

ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszer
(kat. szam: B-50012)

1. abra: Az ORBERA365™ intragasztrikus
ballonrendszer 400 és 700 cm®-re toltve,
az el6térben a leeresztett rendszerrel

Az ORBERA365™ intragasztrikus ballonrendszert
(1. &bra) arra tervezték, hogy a gyomor részleges
telitésével és jollakottsagérzet keltésével
eldsegitse a testsulyleadast. Az ORBERA365™
rendszer ballonja a gyomorban helyezkedik

el, és sooldattal valo feltéltés hatasara gomb
alakura tagul ki (2. abra). A ballont gy
alakitottak ki, hogy feltdltve mivi bezoarként
miikodjon, és szabadon mozoghasson

a gyomorban. Az ORBERA365™ rendszer
ballonjanak tagulékonysaga lehet6vé teszi, hogy
behelyezéskor térfogatat 400 és 700 cm?® kozotti
értékre allitsak be. Egy 6nzaro szelep biztositja

a levalaszthatosagot a kiilsé katéterekrol.

2. abra. Feltoltott ballon a gyomorban

Az ORBERA365™ rendszerben a ballon

a behelyez6 katéter szerelékének belsejében
talalhaté. A behelyezé katéter szereléke (3. abra)
egy 6,5 mm-es kiilsé atmérdjl szilikonkatéterbdl
all, amelynek egyik vége egy, az 6sszeesett
ballont tartalmazé hivelyhez csatlakozik.

A masik vége egy Luer-Lock csatlakozoéval
kapcsolodik a feltdltérendszerhez. A pontos
mérés megkonnyitésére a feltdltécsovon
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hosszusagjelzések vannak. A szilardsag fokozasa
érdekében a szilikonkatéterbe egy vezetédrot van
behelyezve.

3. abra: A katéter szerelékének elhelyezése

A ballon behelyezésének elésegitésére egy
feltdltérendszer szolgal, amely egy iv. tliskébdl,
feltoltd cs6ébdl és feltdlté szelepbdl all.

JAVALLOTT ALKALMAZASOK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalata a
kovetkezékhoz javallott:

Ideiglenes hasznalatra olyan tulsulyos és
elhizott (27-50-es testtdmegindexi) betegek
fogyasztasahoz, akiknek nem sikertiilt
testsulyukat csokkenteni és megtartani
felugyelt fogyasztoprogram keretében.

Mitétet megel6zd ideiglenes hasznalatra
elhizott és rendkivil elhizott (legalabb

40-es, tarsbetegségek jelenléte esetén pedig
legalabb 35-0s testtdmegindex) betegek
fogyasztasahoz, az elhizas kezelését célzo
vagy egyéb miitét el6tt, a mitéti kockazat
csokkentése érdekében.

Az ORBERA365™ rendszert hosszu tavd,
feligyelt diétaval, valamint a testsulycsokkenés
hosszu tava megtartasat elésegité
viselkedésmodosité programmal egytitt kell
alkalmazni.

Az ORBERA365™ rendszer maximalis
behelyezési idétartama 12 honap. A rendszert
12 hénap elteltével vagy korabban el kell tavolitani.

FIGYELEM! A ballon leeresztédése és a
bélelzarodas (és az abbodl adédé halal
lehetésége) mar eléfordult. Bar a ballon
leeresztédésének lehetésége az id6 teltével
novekedhet, a ballon leeresztédése és a
behelyezés idépontja k6z6tt nem figyelheto
meg Osszefiiggés.

Az ORBERA365™ rendszer hasznalata el6tt
minden orvosnak és paciensnek értékelnie kell
az endoszkopiaval és az intragasztrikus ballonnal
kapcsolatos szévédmények kockazatait (lasd
alabb a szovédményeket) és a testsllycsokkenés
érdekében végzett atmeneti kezelés lehetséges
elényeit.

FIGYELEM! Az atmeneti testsulycsokkentd
kezelések hosszu tavon rossz eredményeket
mutatnak elhizott és sulyosan elhizott
paciensek esetében. A paciensek allapotat
értékelni kell, és az eszkozt 365 naponként el
kell tavolitani vagy ki kell cserélni. A jelenleg
rendelkezésre allo klinikai adatok nem
tamogatjak az egyedi ORBERA365™ rendszer
ballonjanak a hasznalatat 365 napon tul.

Orvosok beszamoltak olyan gyogyszerek
egyuttes alkalmazasarol, amelyek a
savképzddést vagy a savassagot csokkentetik.
A szilikon elasztomert a sav lebontja. A ballon



behelyezési ideje alatt a gyomorbeli savas
pH mérséklése biztositja az ORBERA365™
rendszer épségét.

Az ennek az eszkdznek az el6allitasahoz
felhasznalt anyagokat az orvosi eszkzok
bioldgiai értékelésének nemzetkdzi standardja,
az ISO 10993 szerint tesztelték.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Aballon leeresztédésének és a bélelzarddasnak (és
az emiatti halalozas lehetéségének) a kockazata
magasabb lehet, ha a ballont 12 hénapnal tovabb

a helyén hagyjak, vagy nagyobb mennyiséggel toltik
fel (tobb mint 700 cm?).

A leeresztett eszkdzt azonnal el kell tavolitani.

Megfelel6 ideig és szigortian kell monitorozni azt
a pacienst, akinél a leeresztett ballon a belekbe
kerilt, hogy meggy6z&djenek a ballon bélen
keresztilli zavartalan athaladasarol.

Vannak beszamolok olyan bélelzarédasokrol,
amelyeket a bélbe vandorlo, leeresztédott ballon
okozott. Ezek az esetek a leereszt6dott ballon
vékonybél-enteroszkdpia utjan a belekbdl torténd
eltavolitasaval megoldhatdk. Egyes elzarédasok
esetében miitéti eltavolitasra volt sziikség.
Néhany olyan bélelzarédasi eset is ismert,
amelynél a paciensnek diabétesze vagy korabbi
hasi mtétje volt, igy ezt is figyelembe kell venni
a beavatkozas kockazatanak megitélésénél.
Abélelzarodas halalt is okozhat.

A bélelzarédas kockazata nagyobb lehet az
olyan pacienseknél, akik korabban hasi vagy
négyogyaszati miitéten estek at.

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

Terhesség vagy szoptatds esetén az eszkdz
hasznalata ellenjavallt. Ha a paciensnél a kezelés
idétartama alatt barmikor terhesség kovetkezik
be, javasolt az eszkoz eltavolitasa.

Afeltoltés elétt a behelyezd katéter szerelékét és
az ORBERA365™ rendszer ballonjat megfeleléen
kell elhelyezni a gyomorban. Ha a ballon a feltdltés
alatt a nyel6cs6 beszajadzasaba sodrodik, az
sérlilést okozhat, és/vagy az eszkoz kirepedhet.

A paciens fiziolégiai valasza az ORBERA365™
rendszer ballon jelenlétére valtozo lehet,

a paciens altalanos allapotatdl, aktivitasanak
szintjétdl és annak jellegétdl figgéen.

A gybgyszerek vagy a taplalékkiegészitok fajtaja
és adagolasanak gyakorisaga, illetve a paciens
altalanos diétaja szintén befolyasolhatja

a fiziologiai valaszt.

A pacienst szigortan kell monitorozni a kezelés
egész id6tartama alatt, hogy az esetleges
szovédmények felismerhetdk legyenek.

A pécienst fel kell vilagositani arrél, hogyan
lehet észrevenni a ballon leeresztédésének,

a bélrendszeri elzarédasnak, az akut
hasnyalmirigy-gyulladasnak, a ballon spontan
felfujodasanak, a fekélyképz6désnek és mas,
esetlegesen eléforduld sz6védményeknek

a tlineteit, és javasolni kell a paciensnek, hogy
az ilyen tlinetek megjelenésekor azonnal Iépjen
kapcsolatba az orvosaval.
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Ajollakottsagérzés csokkenésérdl, megndvekedett
éhségérzetrdl és/vagy sulygyarapodasrol beszamold
pacienseket endoszkdppal meg kell vizsgaini, mert
ezek a ballon leeresztédésének tiinetei.

Ha a spontan leereszt6datt 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 ORBERA365™ rendszer ballonja lagy szilikon
elasztomerbdl késziilt, igy azt az orvosi eszk6zok
vagy az éles targyak kdnnyen megsérthetik.

A ballont csak keszty(s kézzel, illetve csak a jelen
dokumentumban javasolt eszkézokkel szabad
kezelni.

AZ UJRAFELHASZNALASHOZ KAPCSOLODO
KOCKAZATOK

Az ORBERA365™ rendszer ballonja egyszer
hasznalatos. A ballon eltavolitasa sziikségessé
teszi, hogy a leeresztéshez megszurja a ballont,
amig az a helyén van. Barmely ezt kdvetd
Ujrafelhasznalas a ballon gyomorban térténd
leeresztédését eredményezi. Ez bélelzarédashoz
vezethet, és az eltavolitdshoz miitétre lehet
szlikség. A ballon még akkor sem hasznalhatd
fel Ujra, ha a beiiltetés elétt eltavolitjak, mert a
fertétlenitésére tett barmely kisérlet az eszkdz
karosodasat okozhatja, amely szintén a beliltetés
utani leeresztédéshez vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalatanak
ellenjavallatai tobbek kdzott:

+ Toébb mint egy ORBERA365™ rendszer
ballon jelenléte egyidejlileg.

«  Korabbi gasztrointesztinalis sebészeti
beavatkozas.

« Barmilyen gyulladasos emésztérendszeri
betegség, példaul nyelécségyulladas,
gyomorfekély, nyombélfekély, rak vagy olyan
specidlis gyulladasok, mint a Crohn-betegség.

*  Potencidlisan felsé gyomor—bélrendszeri
vérzést okozo allapotok, példaul nyelécsé- és
gyomorvarixok, velesziiletett vagy szerzett
bélrendszeri teleangiectasia, vagy mas
velesziiletett rendellenességek a gyomor—
bélrendszerben, példaul atresiak és stenosisok.

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

«  Szerkezeti rendellenesség (példaul strictura
vagy diverticulum) a nyel6cs6ben vagy
a garatban.

+  Barmilyen mas orvosi allapot, amely
kizarhatja az elektiv endoszkopiat.

« Jelentds, korabbi vagy még fennallé
pszicholdgiai rendellenesség.

« Alkoholizmus vagy gyogyszeraddikcio.

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



«  Aszpirint, gyulladascsokkenté gyégyszert,
antikoagulanst vagy egyéb, gyomorirritaciot
okoz6 gyogyszert orvosi felligyelet nélkil
szedd paciensek.

« Ismerten terhes vagy szoptat6 paciensek.
SZOVODMENYEK

Az ORBERA365™ rendszer hasznalatanak
lehetséges szovédmeényei kozé tartoznak az
alabbiak:

+ Aballon okozta bélelzarédas. Eléfordulhat,
hogy a nem megfelelen feltdltott ballon
vagy az olyan szivargé ballon, amely
elvesztette a hatas kifejtéséhez sziikséges
térfogatat, a gyomorbdl a vékonybélbe jut.
Abélen végighaladva eljuthat a vastagbélbe,
és a széklettel tavozhat. Korabbi mitétek
vagy adhézidk miatt eléfordulhat azonban,
hogy a bélben egy sziikebb szakasz van,
ahol a ballon esetleg nem tud athaladni,
igy bélelzarédast okozhat. Ha ez torténik,
perkutan drenazs, mitét, vagy endoszképos
eltavolitas valhat szlikségessé.

*  Abélelzarodasbol ered6 szovédmények halalt
is okozhatnak.

*  Nyelécsé-elzarédas. Amikor a ballont
feltoltik a gyomorban, a ballon felnyomédhat
a nyel6cs6be. Ha ez torténik, mitét vagy
endoszkdpos eltavolitas valhat sziikségessé.

+« Az emészt6rendszer sériilhet, ha a ballon
a behelyezése soran nem a megfeleld
helyre — hanem példaul a nyel6csébe vagy
a nyombélbe — keriil. Ez vérzést, vagy akar
perforaciot is okozhat, amelyek megoldasa
mitéti beavatkozast tehet szlikségessé.

«  Nem kovetkezik be sulycsokkenés vagy
annak mértéke nem kielégitd.

* Az atmeneti teststlycsokkentd kezelések
hosszU tavon rossz eredményeket mutatnak
elhizott és sulyosan elhizott paciensek
esetében.

* Asulycsokkenésbdl ered6 egészségligyi
kovetkezmények.

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

«  ElhGz6do hanyinger és hanyas. Ez a
gyomornyalkahartya kdzvetlen irritaciéjanak
vagy a ballon okozta pyloruselzarédasnak
lehet a kévetkezménye. llyen esetben
elméletileg az sem zarhatd ki, hogy a ballon
a gyomorszdj elzarasaval megakadalyozza
a hanyast (de a hanyingert és az
Oklendezést nem).

« Hasi telitettségérzés.

*  Hasi vagy hatfajdalom, allandé vagy visszatéro.
*  Gastro-oesophagealis reflux.

« Az emésztésre gyakorolt hatas.

« Elzarodas gatolja az étel gyomorba kerlilését.

«  Baktériumok elszaporodasa a ballont
feltoltd folyadékban. Ennek a folyadéknak a
bélrendszerbe valé gyors bejutasa fert6zést,
lazat, hasi gorcsoket és hasmenést okozhat.
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* Az emésztérendszer nyalkahartyajanak
sériilése a ballonnal, vagy fogokkal valo
kozvetlen érintkezés, vagy a gyomor fokozott
savtermelése miatt. Ez fekélyképz6déshez
vezethet, amely fajdalommal, vérzéssel,
vagy akar perforacioval is jarhat. Ennek az
allapotnak a megsziintetésére mitét valhat
szikségessé.

« Aballon leereszthet, és lehetséges, hogy ki
kell cserélni.

«  Kimutattak, hogy az akut hasnyalmirigy-
gyulladast a hasnyalmirigyet megsértd
ballon okozza. Az akut hasnyalmirigy-
gyulladas tlineteit tapasztalé betegeknek azt
tanacsoljuk, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz. A tlinetek lehetnek: hanyinger,
hanyas, hasi vagy hatfajdalom, amely lehet
allando vagy visszatéré. Ha a hasi fajdalom
allandd, lehetséges, hogy a hasnyalmirigy-
gyulladas mar kialakult.

*  Abeliltetett ballon spontan feltéltédése
a kévetezd tiinetekkel jarhat: erés hasi
fajdalom, haspuffadas (a has fesziilése)
diszkomfortérzettel vagy anélkil, nehézlégzés
és/vagy hanyas. Az ezek kozll barmely tiinetet
tapasztalé betegeknek azt tanacsoljuk, hogy
haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

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

ARUTIN ENDOSZKOPIA SZOVODMENYEI
KOZE TARTOZNAK AZ ALABBIAK:

« Anyugtatas vagy a helyi érzéstelenités
mellékhatasai.

* Hasi gorcsok és rossz kozérzet a gyomor
levegével val felfujasa miatt.

« Torokfajas vagy a torok érzékenysége
a beavatkozas utan.

« Gyomortartalom aspiraciéja a tidokbe.

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

«  Emésztérendszeri sériilés vagy perforacio.
KISZERELES

Az ORBERA365™ rendszer egy behelyezd
katéter szerelékbdl és az abban elhelyezett
ballonbdl &ll. A termék NEM STERIL és
KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS
kiszerelés(i. Az alkotérészeket megfeleld
gondossaggal kell kezelni.

TISZTITASI UTMUTATO

Amennyiben a termék a hasznalat el6tt
szennyez6dik, nem szabad felhasznalni és
visszakiildend6 a gyartonak.

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



HASZNALATI UTMUTATO

Aballon a behelyezé katéter szerelékének
belsejébe van csomagolva. Vizsgalja meg

a behelyez6 katéter szerelékét, hogy nincs-e rajta
sériilés. Sériilt eszk6zt nem szabad hasznalni.

A behelyezéskor legyen kéznél egy masik
ORBERA365™ rendszer.

NE TAVOLITSA EL A BALLONT A BEHELYEZG
KATETER SZERELEKEROL!

A ballon behelyezésének eldsegitésére egy
felt6ltérendszer is tartozik a készlethez.

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

A BALLON BEHELYEZESE ES FELTOLTESE

Készitse el6 a pacienst az endoszkopiara.

Az endoszkoépon keresztiil vizsgalja meg

a nyel6csovet és a gyomrot, majd tavolitsa el

az endoszkdépot. Ha nincsenek ellenjavallatok,

a ballont tartalmazé behelyez6 katéter szerelékét
finoman vezesse le a nyel6csovon keresztil

a gyomorba. A behelyez6 katéter szereléke

kis méretti, és elég hely van mellette, hogy az
endoszkoépot vissza lehessen vezetni, és meg
lehessen figyelni a ballon telédésének Iépéseit.

Ha a ballon mar biztosan az als6 nyel6csé-
sphincter alatt, béven a gyomor (rterében van,
tavolitsa el a vezet6drotot.

Toltse fel a ballont steril s6oldattal. Helyezze
a feltdlté rendszer tliskéjét a steril séoldatot
tartalmazé palack vagy zsak toltécsévébe.
Csatlakoztasson egy fecskendét a feltoltd
rendszer szelepéhez, és toltse fel a feltoltd
rendszert. Csatlakoztassa a toltécsovon lévo
Luer-Lock csatlakozot a feltoltd rendszer
szelepére. Folytassa a ballon elhelyezését,
és ellendrizze endoszkdppal, hogy a ballon
a gyomorban helyezkedik-e el (lasd az alabbi
feltoltési javaslatokat).

Megjegyzés: Feltoltéskor a feltdltécsovet lazan
kell hagyni. Ha feltdltés kézben a t6ltécsé
megfeszil, lecstszhat a ballonrol, és ez
megakadalyozhatja a tovabbi feltoltést.

VIGYAZAT: Tul gyors feltoltés esetén
megnovekedhet a nyomas, ami karosithatja
az ORBERA365™ rendszer szelepét vagy a
toltécso id6 elotti levalasat okozhatja.

A szelep véletlen sériilésének és a toltécs6
levélasanak megakadalyozasara a feltoltéshez
a kovetkezbket javasoljuk:

* Mindig csak az ORBERA365™ rendszer
mellékelt készletét hasznalja.

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

+  50-60 cm®-es fecskendd alkalmazasakor
minden egyes feltdltési befecskendezést
folyamatosan és lassan kell végezni
(legalabb 10 masodperc alatt). Lassu, allandd
sebességli feltoltéssel elkerilhetd, hogy
a szelep tul nagy nyomasnak legyen kitéve.
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«  Afeltéltést mindig kézvetlendl vizualisan
nyomon kell kévetni (gasztroszképpal).
Amikor a ballontélté csévet levalasztja
a szeleprdl, ellenérizni kell, hogy a szelep
lumene ép-e.

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

Megjegyzés: Minden ereszt6 ballont vissza
kell kiildeni az Apollo Endosurgery vallalathoz.
A visszarunyomtatvany megjegyzés rovataban
pontosan le kell irni az eseményt. Elére is
koszonjik, hogy segitségével hozzajarul
folyamatos minéségjavitd eréfeszitéseinkhez.

A ballont legalabb 400 ml-re kell feltdlteni ahhoz,
hogy teljesen levaljon a behelyezd szerelékrél.

A ballon feltdltése utan tavolitsa el a téltokészletet
a toltéesobdl. Csatlakoztasson egy fecskendét
kozvetlenil a toltécsd Luer-Lock végéhez és a
fecskendd dugattyujanak visszahtzasaval hozzon
létre gyenge szivéer6t a behelyezd katéteren.
Folyadék nem fog visszaaramlani, mert a szelep
a vakuum hatasara lezarodik.

FIGYELEM! Ha 5 ml-nél tobb folyadékot lehet
visszaszivni a ballonbél, akkor cserélje ki

a ballont. A t6lt6csé hasznalataval nem lehet
folyadékot kiszivni a ballonbél, mert a toltécs6
vége nem nyulik tal a szelep végén.

Feltéltés utan a ballont a téltécs6 enyhe
meghuzasaval lehet levalasztani, mikdzben

a ballon nekinyomddik az endoszkop

végének vagy az alsé nyel6écs6 sphincternek.
Folyamatosan hlzza a feltéltécsovet, amig ki
nem jon az 6nzard szelepbdl. Levalasztas utan
a ballont ellendrizni kell.

AZ ORBERA365™ RENDSZER BEHELYEZESE
ES FELTOLTESE (LEPESENKENTI UTMUTATO)

1. Készitse el6 a pacienst a gasztroszkopiara
vonatkozo kérhazi protokolinak megfelel6en.

2. Végezzen gasztroszkopos vizsgalatot a
nyel6csében és a gyomorban.

3. Tavolitsa el a gasztroszképot.
4. Ha nem meriltek fel ellenjavallatok:

a. kenje be az ORBERA365™ rendszer
behelyezd hiivelyét sebészeti sikositd
zselével.

b. vezesse le 6vatosan az ORBERA365™
rendszert a nyelécs6be, majd a gyomorba.

5. Vezesse be Ujra az endoszkdpot, mialatt a
ballon a helyén marad, hogy megfigyelhesse
a feltoltés Iépéseit. A ballonnak az alsé
nyel6cs6 sphincter alatt, megfeleléen
a gyomor Urterében kell lennie.

6. Huzza ki a vezetddrotot a feltoltdcsébal.

7. Csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot
és egy 50 cm®-es fecskend6t a Luer-Lock
véghez. lllessze a toltokészlet tiskéjét
a séoldatot tartalmazé zsak téltécsdvébe.



8. Lassan téltse fel a ballont steril séoldattal,
alkalmanként 50 cm?-t befecskendezve.
Ismételje a téltést 700 cm?-ig (14 fecskenddnyi).
A javasolt mennyiség maximum 700 cm?,

a legkisebb feltoltési térfogat 400 cm?.

9. Az utolsé befecskendezés utan hizza vissza
a dugattyat, hogy a keletkezé vakuum lezarja
a szelepet.

10. Ovatosan hizza ki a téltécsovet, és
ellendrizze, hogy nem ereszt-e a szelep.

A BALLON ELTAVOLITASA (LEPESENKENTI
UTMUTATO)

1. Erzéstelenitse a pacienst a gasztroszkdpiahoz
a kdrhazi és orvosi ajanlasoknak megfeleléen.

2. Vezesse le a gasztroszkopot a paciens
gyomraba.

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

4. Vezessen le egy tlvel ellatott eszkozt
a gasztroszkop munkacsatornajaba.

5. Atlvel ellatott eszkdzzel szurja meg a ballont.

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

7. Tavolitsa el a it a burkolécsébdl.

8. Hozzon létre szivéer6t a csében, amig az
Osszes folyadék nem tavozik a ballonbdl.

9. Tavolitsa el a burkolécsovet a ballonbdl és
vegye ki a gasztroszkép munkacsatornajabol.

10. Vezessen le egy kétagu drotfogot
a gasztroszkop munkacsatornajaban.

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

12. Adjon be a paciensnek 5 mg Buscopan®-t,

hogy a nyel6cséizomzat ellazuljon, amikor
a ballont athuizza a nyaki szakaszon.
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A ballont hatarozottan fogva lassan hizza ki
a nyel6csobol.

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

15. Vegye ki a ballont a paciens szajabol.
A BALLON CSEREJE

Amennyiben a ballon cseréjére van sziikség,

az ORBERA365™ rendszer eltavolitasaval és
az ORBERA365™ rendszer behelyezésével

és feltoltésével kapcsolatos Utmutatokat kell
kévetni. Ha a ballon az eltavolitas idépontjaban
mar veszitett a térfogatabdl, akkor a csereballont
ugyanolyan térfogatra javasolt tlteni, mint
amilyen az eltavolitott balloné volt. Ha azonban

a korabbi ballon az eltavolitas elétt leeresztett,
akkor a csereballon ajanlott feltdltési térfogata
azonos az el6zd ballon mért térfogataval.

FIGYELEM! Ha a csereballon kezdeti feltoltési
térfogata nagyobb a megengedettnél,

az sulyos hanyingert, hanyast vagy
fekélyképzédést okozhat.

SZAVATOSSAGRA VONATKOZO
FELELOSSEGKIZARASESA
JOGORVOSLATOK KORLATOZASA

Az Apollo Endosurgery, Inc. jelen kiadvanyban
ismertetett termékeire semmiféle kifejezett
szavatossag vagy kellékszavatossag nem
vonatkozik, ideértve egyebek kozott az
értékesithetéségre vagy adott célra vald
megfeleléségre vonatkozo kellékszavatossagot
is. Az Apollo Endosurgery, Inc. a vonatkozé
torvények altal megengedett legteljesebb
mértékben mindennem(i felel6sséget elutasit

az 6sszes kozvetett, kiilonleges, jarulékos

és kovetkezményes karral kapcsolatban,
fuggetlendl attdl, hogy az igény alapjat szerzédés,
jogszabalysértés, hanyagsag, szigoru felelésség,
a termékkel kapcsolatos felelésség vagy egyéb
képezi. Az Apollo Endosurgery, Inc. barmilyen ok
miatti egyetlen és teljes maximalis feleléssége,
illetve a vasarld barmilyen ok miatti egyetlen és
kizarolagos jogorvoslata az adott megvasarolt
tételekeért az ligyfél altal fizetett 6sszegre
korlatozott. Senki sem jogosult arra, hogy az
Apollo Endosurgery, Inc. vallalatra kételezé
érvényl allasfoglalast tegyen vagy szavatossagot
vallaljon a jelen dokumentumban kifejezetten
szerepl6kon kivil. Az Apollo Endosurgery, Inc.
nyomtatott anyagaiban, egyebek kdzott a jelen
kiadvanyban szerepld leirasok vagy specifikaciok
kizarélag a termék altalanos leirasanak céljat
szolgaljak a gyartas idépontjaban, és nem
képeznek semmiféle kifejezett szavatossagot
vagy ajanlast a termék konkrét koriilmények
kozott torténd hasznalatara vonatkozéan. Az
Apollo Endosurgery, Inc. kifejezetten elutasit
mindennem(i felelésséget, ideértve a termék
ismételt hasznalatabol szarmazo barmiféle
kozvetlen, kozvetett, kiilénleges, jarulékos

vagy kedvezményes karral kapcsolatos 6sszes
felelésséget.

A TERMEK JELLEMZOI

ORBERA365™ rendszer, katalégusszam
B-50012 (a ballon a behelyezd szerelék része)

Megjegyzés: A termék tisztan, nem sterilen
és hasznalatra készen csomagolva ker{l
kiszallitasra.

Az ORBERA365™ rendszer nem tartalmaz latex
vagy kaucsuk alapu anyagokat.



Sistema a palloncino intragastrico ORBERA365™ (Italiano)

INTRODUZIONE

Sistema a palloncino intragastrico
ORBERA365™ (Cat. No. B-50012)

Figura 1. Il sistema a palloncino intragastrico
ORBERA365™ riempito con 400 cc e 700 cc
di liquido e il palloncino non gonfiato in
primo piano

Il sistema a palloncino intragastrico
ORBERA365™ (Figura 1) & progettato per
coadiuvare la perdita di peso mediante il
riempimento parziale dello stomaco e inducendo
un senso di sazieta. Il sistema a palloncino
ORBERA365™ viene posizionato nello

stomaco ed e riempito con una soluzione salina,
causandone I'espansione fino al raggiungimento di
una forma sferica (Fig. 2). Il palloncino riempito si
comporta come un bezoario artificiale e si muove
liberamente all'interno dello stomaco. Grazie alla
struttura espandibile del sistema ORBERA365™,
& possibile regolare il volume di riempimento, da
400 a 700 cc, durante il posizionamento. Una
valvola autosigillante consente di rimuovere i
cateteri esterni dal palloncino.

Figura 2. Palloncino gonfiato nello stomaco

Nel sistema ORBERA365™, il palloncino
ORBERA365™ ¢ 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 & posizionato il palloncino sgonfio.

58

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 & 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 ORBERA365™ ¢ indicato per:

L'uso temporaneo per la perdita di peso in
pazienti in sovrappeso e obesi (IMC di 27-50)
che non hanno ottenuto e mantenuto la
perdita di peso con un programma di controllo
del peso con supervisione.

L'utilizzo temporaneo pre-chirurgico per la
perdita di peso in pazienti obesi e super

obesi (IMC di 40 o superiore o IMC di 35 con
comorbidita) prima della chirurgia per obesita o
di altro tipo, al fine di ridurre il rischio chirurgico.

Il sistema ORBERA365™ deve essere utilizzato

in combinazione con una dieta e un programma

di modifica del comportamento controllati a lungo
termine e progettati per aumentare la possibilita di
mantenimento a lungo termine della perdita di peso.

La permanenza massima del sistema
ORBERA365™ ¢ di 12 mesi e dovra essere
rimosso entro tale periodo.

ATTENZIONE: si sono gia verificati casi di
sgonfiaggio del palloncino e ostruzione
intestinale (con conseguente, possibile
decesso associato all’ostruzione intestinale).
Mentre la possibilita di sgonfiaggio del
palloncino pu6 aumentare con il tempo, non
& stata osservata alcuna correlazione tra

lo sgonfiaggio del palloncino e il tempo di
permanenza.

Prima dell'uso del sistema ORBERA365™,

il medico e il paziente devono valutare i rischi
associati al’endoscopia e all’'uso dei palloncini
intragastrici (vedere le possibili complicazioni
pit avanti) e i possibili benefici di un trattamento
dimagrante temporaneo.

ATTENZIONE: i trattamenti dimagranti
temporanei hanno dimostrato di avere

scarsi tassi di successo a lungo termine nei
pazienti obesi e gravemente obesi. | pazienti
devono essere valutati e il dispositivo deve
essere rimosso o sostituito ogni 365 giorni.
Attualmente non esistono dati clinici a
supporto dell’uso di un singolo palloncino del
sistema ORBERA365™ oltre i 365 giorni.

Alcuni medici hanno riferito dell’'uso
contemporaneo di farmaci per la riduzione
dell’acidita o della sua formazione. Gli acidi sono



responsabili della degradazione dell’elastomero
di silicone. Mantenendo sotto controllo il pH
dello stomaco mentre il palloncino € in posizione
dovrebbe essere possibile assicurare l'integrita
del sistema ORBERA365™.

| materiali usati per la produzione del dispositivo
sono stati sottoposti ai test previsti dalla normativa
ISO 10993, lo standard internazionale per la
valutazione biologica dei dispositivi medicali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il rischio di sgonfiaggio del palloncino e di
ostruzione intestinale (e, di conseguenza, di

un possibile decesso associato all'ostruzione
intestinale) pud risultare piu elevato se i palloncini
vengono lasciati in sede per piu di 12 mesi o
utilizzati con volumi maggiori (superiori a 700 cc).

Una volta sgonfio, il dispositivo deve essere
rimosso tempestivamente.

Nel caso in cui un palloncino sgonfio sia passato
nell'intestino, il paziente deve essere tenuto sotto
stretto controllo per un periodo di tempo appropriato,
allo scopo di assicurarsi che il dispositivo attraversi
l'intestino senza conseguenze.

Sono state segnalate ostruzioni intestinali causate
da un palloncino sgonfio che attraversa l'intestino.
Questi casi possono essere gestiti mediante
enteroscopia dell'intestino tenue per la rimozione
del palloncino sgonfio. Alcune ostruzioni hanno
richiesto la rimozione chirurgica. A quanto riferito,
alcune ostruzioni sono state associate a pazienti
affetti da diabete o precedentemente sottoposti a
chirurgia addominale; occorre pertanto considerare
questa evenienza durante la valutazione del rischio
della procedura. Le ostruzioni intestinali possono
essere causa di morte.

Il rischio di ostruzione intestinale pud essere
maggiore nei pazienti sottoposti in precedenza a
interventi chirurgici addominali o ginecologici.

Il rischio di ostruzione intestinale puo essere
maggiore nei pazienti affetti da dismotilita o diabete.

Il dispositivo non pud essere usato in gravidanza
e allattamento. Nel caso in cui la gravidanza
sopravvenga successivamente all'inizio del
trattamento, il dispositivo dovra essere rimosso.

Per consentire un gonfiaggio corretto,

€ necessario posizionare correttamente
all'interno dello stomaco il gruppo catetere

di posizionamento e il palloncino del sistema
ORBERA365™. Il posizionamento del palloncino
nel canale esofageo durante la fase di gonfiaggio
puo causare lesioni e/o la rottura del dispositivo.

La risposta fisiologica del paziente alla presenza
del palloncino del sistema ORBERA365™ pud
variare a seconda delle condizioni generali

del paziente oltre che del tipo e dell'intensita
delle attivita svolte. Altri fattori che possono
influenzare la risposta del paziente sono i tipi

di farmaci utilizzati e la relativa frequenza di
somministrazione, I'uso di integratori dietetici e il
regime alimentare nel suo complesso.

| pazienti devono essere accuratamente
monitorati durante I'intero periodo di trattamento,
in modo da individuare tempestivamente
I'insorgere di possibili complicazioni. Occorre
insegnare al paziente a riconoscere i sintomi
relativi allo sgonfiamento del palloncino,
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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 piu recente del palloncino rimosso. L'uso
di un volume di riempimento iniziale maggiore
per il palloncino sostitutivo pud causare nausea
intensa, vomito o ulcerazioni.

Il palloncino del sistema ORBERA365™ &
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

Il palloncino del Sistema ORBERA365™ &
esclusivamente monouso. Per poter rimuovere il
palloncino occorre forarlo in situ per sgonfiarlo,
e qualsiasi uso successivo risulterebbe nello
sgonfiamento del palloncino nello stomaco. Lo
sgonfiamento potrebbe determinare la possibile
ostruzione dell'intestino e richiedere un intervento
chirurgico per la sua rimozione. Anche nel

caso in cui fosse rimosso prima dell'impianto,

il palloncino non potrebbe essere riutilizzato

in quanto qualsiasi tentativo di decontaminare
questo dispositivo potrebbe causare danni

che risulterebbero, ancora una volta, nello
sgonfiamento dopo 'impianto.

CONTROINDICAZIONI

Le contraindicazioni per I'uso del sistema
ORBERA365™ includono:

« La presenza di pit di un palloncino del sistema
ORBERA365™ contemporaneamente.

« Interventi chirurgici gastrointestinali pregressi.

«  Tutte le patologie di tipo inflammatorio a carico
del tratto gastrointestinale, tra cui esofagiti,
ulcere gastriche e duodenali, neoplasie o
flogosi specifiche, quali il morbo di Crohn.

« Potenziali emorragie del tratto gastro
intestinale superiore, ad esempio varici
gastriche o esofagee, telangectasie intestinali
congenite o acquisite o altre anomalie
congenite del tratto gastrointestinale, quali
atresie o stenosi.

« Ernia iatale voluminosa o superiore ai 5 cm.

«  Alterazioni strutturali del’esofago o della
faringe, quali stenosi o diverticoli.

* Qualsiasi altra condizione clinica che
potrebbe non permettere endoscopie elettive.

« Importanti patologie psicologiche in atto
0 pregresse.

«  Alcolismo o tossicodipendenza.



Rifiuto del paziente di partecipare a un
programma di modifica del regime alimentare
e del comportamento, sotto controllo medico
di routine.

Pazienti in terapia con aspirina, agenti
antinfiammatori, anticoagulanti o gastrolesivi
senza supervisione medica.

Gravidanza e allattamento.

COMPLICAZIONI

Tra le possibili complicazioni derivanti dall’'uso del
sistema ORBERA365™ vi sono:

Ostruzione intestinale causata dal palloncino.
Un palloncino gonfiato in modo insufficiente
o il cui volume si € ridotto a causa di perdite
puo passare dallo stomaco all'intestino tenue,
proseguire fino al colon ed essere espulso
con le feci. Tuttavia, eventuali restringimenti
intestinali, dovuti ad esempio a interventi
intestinali pregressi o alla formazione di
aderenze, potrebbero ostacolare il passaggio
del palloncino e causare un’ostruzione
intestinale. In questo caso potrebbe essere
necessaria la rimozione tramite intervento
chirurgico, endoscopico o drenaggio
percutaneo.

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.

| 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.
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« Influenza sulla digestione dei cibi.
«  Blocco del transito degli alimenti nello stomaco.

« Riproduzione di batteri nel liquido di
riempimento del palloncino. Un rapido rilascio
di questo liquido nell'intestino pud causare
infezioni, febbre, crampi e diarrea.

«  Lesioni alla mucosa del tratto digerente

causate dal contatto diretto con il palloncino
o con le pinze da presa o dall’aumento delle
secrezioni gastriche. Questo puo portare
alla formazione di ulcere, accompagnate da
dolore, emorragia e persino perforazione. In
questo caso potrebbe essere necessario un
intervento chirurgico.

« Sgonfiamento del palloncino e conseguente
sostituzione.

«  Sono stati segnalati casi di pancreatite acuta
secondaria a lesioni del pancreas causate
dal palloncino. | pazienti che mostrano
sintomi di pancreatite acuta dovranno
contattare immediatamente un medico.
| sintomi possono includere nausea, vomito,
dolore addominale o lombare continuo o
intermittente. Il dolore addominale continuo
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 DI ROUTINE VI SONO:

« Reazioni avverse a sedativi o anestetici locali.

+  Crampi addominali e disturbi causati dall’aria
usata per la distensione gastrica.

« Dolore o irritazione a livello della gola in
seguito alla procedura.

« Aspirazione del contenuto dello stomaco nei
polmoni.

« Arresto cardiaco o respiratorio (eventi
estremamente rari e in genere correlati a
gravi patologie concomitanti).

«  Lesioni o perforazioni del tratto digerente.
CONFEZIONE

Ogni sistema ORBERA365™ 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

Il palloncino & fornito posizionato all'interno del
gruppo catetere di posizionamento. Verificare
I'integrita del gruppo catetere di posizionamento
In caso di danneggiamento, il dispositivo non
deve essere usato. Per questo motivo, al
momento dell’intervento deve essere disponibile
un dispositivo ORBERA365™ di scorta.

NON RIMUOVERE IL PALLONCINO DAL
GRUPPO CATETERE DI POSIZIONAMENTO.

Per facilitare I'apertura del palloncino € fornito un
sistema di riempimento.

Nota: se il palloncino viene estratto dalla guaina
prima del posizionamento, non deve essere
usato. Non cercare di reinserire il palloncino nella
guaina.

POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO DEL
PALLONCINO

Preparare il paziente per 'esame endoscopico.
Esaminare per via endoscopica I'esofago e lo
stomaco, quindi rimuovere I'endoscopio. Se non

vi sono controindicazioni, inserire delicatamente

il gruppo catetere di posizionamento contenente

il palloncino nell’esofago e quindi nello stomaco.
Le dimensioni ridotte del gruppo catetere di
posizionamento fanno si che resti lo spazio
necessario per inserire nuovamente I'endoscopio
per osservare le fasi di iempimento del palloncino.

Dopo avere verificato che il palloncino abbia
oltrepassato lo sfintere esofageo inferiore e sia
ben inserito nella cavita gastrica, & possibile
rimuovere il filo guida.

Il palloncino viene riempito con soluzione fisiologica
sterile. Inserire il puntale del sistema di riempimento
nel tubo di riempimento della sacca o del flacone di
soluzione fisiologica sterile. Collegare una siringa
alla valvola del sistema di riempimento e caricare

il sistema di riempimento. Collegare il connettore
Luer Lock del tubo di riempimento alla valvola del
sistema di riempimento. Riempire il palloncino,
controllando tramite endoscopio che si trovi
all'interno dello stomaco (vedere piti 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 I'ulteriore espansione.

AVVERTENZA: un riempimento rapido genera
una pressione elevata che puo danneggiare la
valvola del sistema ORBERA365™ o provocare
il distacco prematuro del palloncino.

Per evitare di danneggiare la valvola o di
provocare un distacco prematuro del palloncino,
si consiglia di attenersi alle seguenti indicazioni
per il riempimento:

« Usare sempre il kit di riempimento fornito con
il sistema ORBERA365™.
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« Usare sempre una siringa da 50 cc o 60 cc.
L'uso di siringhe di dimensioni inferiori puo
generare pressioni elevate (30, 40 o anche
50 psi), che possono danneggiare la valvola.

« Con una siringa da 50 cc o 60 cc, il caricatore
deve essere spinto in modo lento (10 secondi
minimo) e uniforme. Un riempimento lento
ed uniforme evita la generazione di pressioni
elevate all'interno della valvola.

« Il riempimento deve sempre essere eseguito
in condizioni di visualizzazione diretta
(gastroscopia). L'integrita della valvola
deve essere verificata osservando il lume
della valvola quando si rimuove il tubo di
riempimento del palloncino.

+ Se lavalvola presenta perdite, il palloncino
deve essere rimosso immediatamente. Un
palloncino sgonfio puod causare ostruzione
intestinale, che comporta il rischio di
decesso per il paziente. Si sono verificati
casi di ostruzioni intestinali conseguenti al
mancato riconoscimento o trattamento dello
sgonfiamento del palloncino.

Nota: i palloncini che presentano perdite devono
essere restituiti ad Apollo Endosurgery con
indicazioni esaurienti che spieghino il problema
riscontrato. Il vostro aiuto & necessario per
continuare a migliorare la qualita dei prodotti
Apollo Endosurgery.

Un volume di riempimento minimo di 400 ml

€ necessario per distendere completamente il
palloncino dal gruppo di posizionamento. Dopo

il riempimento del palloncino, rimuovere il kit

di riempimento dal tubo. Collegare una siringa
direttamente al connettore Luer Lock del tubo di
riempimento e produrre una lieve aspirazione sul
catetere di posizionamento ritraendo il caricatore
della siringa. Il vuoto cosi creato provochera la
chiusura della valvola, impedendo I'aspirazione
del liquido.

ATTENZIONE: se e possibile estrarre piu

di 5 ml di liquido, sostituire il palloncino. Il
liquido non puo essere estratto dal palloncino
con il tubo di riempimento perché I’estremita
del tubo non raggiunge la fine della valvola.

Una volta riempito, il palloncino viene rilasciato
tirando delicatamente il tubo di riempimento
mentre il palloncino si trova contro I'estremita
dell’endoscopio o dello sfintere esofageo inferiore.
Continuare a tirare il tubo di riempimento fino

ad estrarlo dalla valvola autosigillante. Dopo il
rilascio, controllare visivamente il palloncino.

POSIZIONAMENTO E GONFIAGGIO DEL
SISTEMA ORBERA365™ - PROCEDURA
DETTAGLIATA

1. Preparare il paziente come previsto dal
protocollo ospedaliero della gastroscopia.

2. Eseguire 'ispezione gastroscopica di esofago
e stomaco.

3. Rimuovere il gastroscopio.
4. Se non vi sono controindicazioni:

a. Lubrificare la guaina di posizionamento
del sistema ORBERA365™ con gel
lubrificante chirurgico.



b. Inserire lentamente il sistema
ORBERA365™ attraverso I'esofago, fino
a raggiungere lo stomaco.

5. Inserire nuovamente I'endoscopio con il
palloncino in sito per osservare le fasi di
riempimento. Il palloncino deve trovarsi sotto
los fintere 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 l'ultimo svuotamento della siringa,
ritirare il caricatore per creare il vuoto nella
valvola, in modo da assicurarne la chiusura.

10. Estrarre delicatamente il tubo e controllare
che la valvola non presenti perdite.

RIMOZIONE DEL PALLONCINO (PROCEDURA
DETTAGLIATA)

1. Anestetizzare il paziente secondo le
indicazioni dell'ospedale e del 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 I'estremita distale del tubo fino a
penetrare nell'involucro del palloncino.

7. Rimuovere I'ago dal tubo.

8. Aspirare con il tubo fino ad estrarre
completamente il liquido dal palloncino.

9. Rimuovere il tubo dal palloncino ed estrarlo
dal canale operativo del gastroscopio.

10. Inserire un filo metallico prensile a
2 denti attraverso il canale operativo del
gastroscopio.

11. Afferrare il palloncino con la pinza da presa
a uncino (se possibile, all’estremita opposta
della valvola).

12. Somministrare 5 mg di Buscopan® per
rilassare i muscoli esofagei in modo da
consentire il passaggio del palloncino dalla
regione del collo per I'estrazione.

13. Afferrare saldamente il palloncino ed estrarlo
lentamente attraverso 'esofago.

62

14. Quando il palloncino raggiunge la gola,
iperestendere la testa del paziente per
rendere piu graduale la curva e facilitare
I'estrazione.

15. Rimuovere il palloncino dalla bocca.
SOSTITUZIONE DEL PALLONCINO

Se il palloncino deve essere sostituito, seguire

le istruzioni per la rimozione, il posizionamento

e il gonfiaggio del sistema ORBERA365™. Se il
palloncino non presentava riduzioni di volume al
momento della rimozione, il palloncino sostitutivo
deve avere lo stesso volume di quello rimosso.
Se invece il palloncino originale si & sgonfiato
prima della rimozione, per il palloncino sostitutivo
si consiglia di utilizzare un volume di riempimento
pari al volume misurato del palloncino rimosso.

ATTENZIONE: l'uso di un volume di
riempimento iniziale maggiore per il
palloncino sostitutivo pud causare nausea
intensa, vomito o ulcerazioni.

ESCLUSIONE DI GARANZIE E LIMITAZIONE
DEI RIMEDI

L'azienda non fornisce alcuna garanzia esplicita
né implicita, incluse, senza limitazioni, eventuali
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita
ad uno scopo particolare relativamente al
prodotto o ai prodotti Apollo Endosurgery, Inc.
descritti nella presente pubblicazione. Nei limiti
previsti dalle leggi vigenti, Apollo Endosurgery,
Inc. declina qualsiasi responsabilita nei
confronti di danni indiretti, speciali, incidentali o
conseguenti, sia tale responsabilita basata su
contratto, illecito civile, negligenza, responsabilita
assoluta, responsabilita di prodotto o altro.

La sola e massima responsabilita di Apollo
Endosurgery, Inc., per qualsiasi motivo, e il

solo ed esclusivo rimedio per I'acquirente, per
qualsiasi causa, saranno limitati al prezzo pagato
dall'acquirente per gli specifici articoli acquistati.
Nessun individuo ha l'autorita di vincolare Apollo
Endosurgery, Inc. a qualsiasi dichiarazione o
garanzia diversa da quanto specificamente
indicato in questa sede. Le descrizioni e

le specifiche fornite nella documentazione
stampata di Apollo Endosurgery, Inc., inclusa la
presente pubblicazione, sono volte unicamente
a descrivere in modo generale il prodotto al
momento della fabbricazione e non costituiscono
alcuna garanzia esplicita o raccomandazione
per l'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 ORBERA365™, n. di catalogo.
B-50012 (palloncino inserito in un gruppo di
posizionamento).

Nota: i prodotti sono forniti puliti, non sterili e
confezionati pronti per I'uso.

Il sistema ORBERA365™ non contiene
componenti in lattice né gomma naturale.



ORBERA365™ kunga balona sistéma (Latvie$u)

IEVADS

ORBERA365™ kunga balona sistéma
(Kat. Nr. B-50012)

1. attéls. ORBERA365™ kunga balona
sistéma piepildita [idz 400 ml un 700 ml ar
nepiepilditu sistému priekSplana

ORBERA365™ kunga balona sistéma (1. att.) ir
veidota svara zuduma veicinaSanai, daléji piepildot
kungi un veicinot sata sajitu. ORBERA365™
sistémas balonu ievieto kungr un piepilda ar
fiziologisko $kidumu, lai tas izplestos sfériska
forma (2. att.). Piepilditais balons ir veidots, lai tas
darbotos ka maksligs bezuars un brivi parvietotos
kungr. IzpleSamais ORBERA365™ sistémas
balona dizains lauj piepildit to ievietoSanas laika
no 400 ml lidz 700 ml. Pasnoslédzosais varsts lauj
noslégties no argjiem katetriem.

2. attéls. Piepildits balons kungi

ORBERA365™ sistema ORBERA365™ sistemas
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.

63

3. attéls. lzvietojuma katetra iekarta

Balona izplesanu veic pildisanas sistéma, kas
sastav no IV smailes, pildiSanas caurules un
pildisanas varsta.

INDIKACIJAS LIETOSANAI
ORBERA365™ sistéma ir paredzéta:

Pagaidu lietosanai svara zaudésanai
pacientiem ar virssvaru vai aptaukosanos
(KMI 27-50), kuri nav sp&jusi panakt un
saglabat svara zudumu ar uzraudzitas svara
kontroles programmas palidzibu.

Pagaidu lietoSanai svara zaudésanai

pirms kirurgiskam procediram pacientiem
ar aptauko$anos un parlieku lielu
aptaukosanos (KMI 40 un vairak vai KMI
virs 35 ar vienlaikus saslim$anam) - pirms
aptaukodanas kirurgiskas arstésanas vai cita
veida kirurgiskas proceddras, lai samazinatu
kirurgisko risku.

ORBERA365™ sistéma ir jalieto kopa ar ilgtermina
uzraudzitu diétu un uzvedibas modifikacijas
programmu, kas izveidotas, lai palielinatu iesp&ju
ilgtermina saglabat svara zudumu.

ORBERA365™ sistemas maksimalais
ievietojuma ilgums laiks ir 12 ménesi, un §T
perioda beigas vai agrak $T sistéma ir jaiznem.

UZMANIBU: jau ir novérota balona saplak$ana
un zarnu nosprosto$ana (un tadé| iespéjama
nave saistiba ar zarnu nosprostojumu). Kaut ari
iespéjama balona saplaksana var palielinaties
laika gaita, nav novérota saistiba starp balona
saplak$anu un ievietosanas ilgumu.

Katram arstam un pacientam pirms
ORBERA365™ sistémas izmanto$anas jaizvéerté
riski, kas saistiti ar endoskopiju un kunga
baloniem (skatit komplikacijas zemak), ka art
iespéjamie ieguvumi péc svara samazinasanas
Tslaicigas arstésanas.

UZMANIBU: ir paradits, ka tukliem un

loti tukliem pacientiem islaicigi svara
samazinasanas lidzekli dod sliktu ilglaicigu
panakumu rezultatu. Pacienti ir janovérté

un ierice jaiznem vai janomaina ik péc

365 dienam. Paslaik nav klinisku datu, kas
atbalstitu atseviSka ORBERA365™ sistéemas
balona lietoSanu ilgak par 365 dienam.

Arsti ir zinojusi par vienlaicigu lietodanu ar zalém,
kas samazina skabes veido$anos vai samazina
kunga skabes lTmeni. Skabe boja silikona
elastomeéru. Laika, kamer ir ievietots balons,
kunga pH Iimena regulé$anai ir janodrosina
ORBERA365™ sistémas integritate.

Materiali, kas izmantoti §Ts iekartas razoSanai,
ir testéti saskana ar ISO 10993, International
Standard for biological evaluation of medical
devices (Starptautiskais standarts medicinas
iekartu biologiskajai noverteésanai).



BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Balona saplak$anas un zarnu nosprosto$anas
(un tadé| iespéjamas naves saistiba ar zarnu
nosprosto$anu) risks var bat augstaks, ja baloni
paliek vieta ilgak par 12 ménesiem vai tiek lietoti
ar lielaku tilpumu (lielaku par 700 ml).

Izpatusas iekartas nekavéjoties jaiznem.

Pacients, kura izpGtuSais balons iekluvis zarnu
trakta, stingri janovéro nepiecieSamo laika
periodu, lai parliecinatos par ta netraucétu
slidésanu zarnu trakta.

Ir zinots par zarnu nosprostojumiem, nonakot
zarnas saplakuSam balonam. Lai iznemtu
saplakus$o balonu no zarnam, Sos gadijumus var
risinat ar tievas zarnas enteroskopiju. Daziem
nosprostojumiem bija nepiecieSama iznemsana
kirurgiski. Zinots, ka dazi nosprostojumi bijusi
pacientiem ar diabétu vai agraku kirurgisku
iejaukSanos védera dobuma, tapéc $adi gadijumi
janem véra, novértéjot proceddras risku. Zarnu
nosprostojumi var izraisit navi.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks
pacientiem, kam iepriek$$ ir bijusi kunga vai
ginekologiska kirurgiska iejauk$anas.

Zarnu nosprostojuma risks var bat augstaks
pacientiem, kam ir traucéta zarnu trakta darbiba
vai diabéts.

Gratnieciba vai baro$ana ar kriiti ir
kontrindikacijas iekartas izmantosanai. Ja
arstésanas laika tiek konstatéta gratnieciba,
ieteicams iekartu nekaveéjoties iznemt.

Precizai piept$anai nepiecieSama izvietojuma
katetra iekartas un ORBERA365™ sistémas
balona preciza pozicioné$ana kungr. Balona
atrasanas baribas vada atveré piepdsanas laika
var izraisTt ievainojumu un/vai iekartas plisumu.

Pacienta fiziologiska reakcija uz ORBERA365™
sistémas balona klatbatni var variéties atkariba
no pacienta vispariga stavokla un aktivitates
Iimena un veida. Reakciju var ietekmét art
lietoto medikamentu veids un biezums vai diétas
papildprodukti un pacienta vispariga édienkarte.

Katrs pacients stingri janoveéro visa arstésanas
perioda, lai savlaicigi noteiktu iesp&jamo
komplikaciju attistibu. Katrs pacients jainstrué
par balona iztuk§o$anas, kunga zarnu trakta
aizsprostojuma, akita pankreatita, patvaligas
piepildianas, ¢alu un citu komplikaciju
simptomiem, kadi var rasties, ka arf jadod
padoms nekavéjoties kontaktéties ar gimenes
arstu, ievérojot §adus simptomus.

Pacienti, kam trikst sata sajatas, piemit pastiprinats
izsalkums un/vai svara pieaugums, jaizmeklé
endoskopiski, jo tas ir indikativi balona iztuk§o$anai.

Ja nepiecieS§ams mainit balonu, kas ir spontani
iztukSojies, jauna balona ieteicamais sakuma
piepildisanas apjoms ir tads pats, ka pirmajam
balonam vai ari vienads ar iznemta balona
iepriek$&jo apjomu. Lielaka sakotnéja vértiba
otraja balona var izraisit smagu nelabumu,
vemsanu vai Cilas veidoSanos.

ORBERA365™ sistémas balons sastav no
miksta silikona elastoméra un to viegli var bojat
instrumenti vai asi priekSmeti. Balonu drikst
aizskart tikai ar cimdiem un tikai ar instrumentiem,
kas rekomendéti $aja dokumenta.

AR ATKARTOTU LIETOSANU
SAISTITAIS RISKS

ORBERA365™ sistéemas balons ir paredzéts
tikai vienreizé&jai lietoSanai. Lai saplacinatu un
iznemtu balonu, to atraSanas vieta nepiecieSams
caurdurt un, ja tas péc tam tiktu lietots vélreiz,
balona saplak3ana notiktu kungr. Tas varétu
izraisTt zarnu nosprostojumu, un I1dz ar to balona
iznem3anai bitu javeic operéacija. Ja balons
jaiznem pirms implantacijas, to nedrikst izmantot
atkartoti, jo jebkurs méginajums veikt §Ts ierices
dekontaminaciju var radit bojajumu, kas var
izraisit saplak§anu péc implantacijas.

KONTRINDIKACIJAS

ORBERA365™ sistémas lietoSanas
kontrindikacijas ietver:

« Vairak ka viena ORBERA365™ sistémas
balona vienlaicigu atraanos pacienta.

«  lepriek3&jas 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.

+  lesp&jamu virs&jo kunga un zarnu asinosanu,
pieméram, baribas vada vai kunga varikozi,
iedzimtu vai ieglta zarnu telangiektaziju, vai
citu iedzimtu anomaliju, pieméram, atréziju
vai stenozi.

« Lielu baribas vada trici vai trici >5 cm.

«  Strukturalu novirzi no normas baribas vada
vai rikles gala, tadu ka saSaurinajums vai
diverticulum.

« Jebkuru citu medicinisku apstakli, kas
neatlauj veikt elektivu endoskopiju.

« Lielus iepriek$&jus vai pasreiz esoSus
psihiskos traucéjumus.

*  Alkoholismu vai narkotikua tkaribu.

« Pacientus, kuri nevélas piedalities noteikta
mediciniski kontroléta diétas un uzvedibas
mainas programma, ar regularu medicinisku
uzraudzibu.

«  Pacientus, kuri sanem aspirinu,
pretiekaisuma lidzeklus, antikoagulantus vai
citas kungi kairino8as vielas, un neatrodas
arsta uzraudziba.

« Pacientes, kuram ir zinama gratnieciba,
vai kuras baro bérnu ar kriti.

KOMPLIKACIJAS

ORBERA365™ sistemas lietoSanas iespéjamas
komplikacijas ietver:

« Balona izraisitu zarnu aizsprostojumu.
Nepietiekami piepistu balonu vai balonu ar
sici, kas, zaudgjis nepiecieS$amo apjomu, var
ieklGt no kunga zarnas. Tas var virzities uz
resno zarnu un tikt izvadits ar izkarntjumiem.
Tomeér, ja zarnas ir sasaurinajums, kas var
izveidoties péc kirurgiskas iejauk$anas vai
veidojoties saaugumam, balons var veidot
zarnu aizsprostojumu. Tada gadijuma var bt
nepiecieS$ama zemadas drenaza, kirurgiska
iejauks$anas vai endoskopiska izvade.



Nave sakara ar zarnu nosprostojuma raditam
komplikacijam.

Baribas vada nosprostojumu. Kad balons
kundr ir piepUsts, tas var tikt atgrasts atpakal
baribas vada. Tada gadijuma nepiecieSama
kirurgiska vai endoskopiska iznemsana.

Gremosanas trakta ievainojumu balona
ievieto$anas laika nepareiza vieta, tada ka
baribas vads vai divpadsmitpirkstu zarna. Tas
var izraisit asino$anuvai pat perforaciju, kam
var bt nepiecie$ama kirurgiska korekcija
kontrolei.

Nepietiekamu vai nekadu svara samazinajumu.

Tslaiciga arstésanas ar svara samazina$anu
uzrada sliktas ilgtermina sekmes (svara
samazinajuma saglabasanos) pacientiem ar
loti izteiktu korpulenci.

Veselibai nelabvéligas sekas svara
samazinasanas rezultata.

Kunga diskomfortu, nelabuma sajdtu un
vemsanu, kas pavada balona ievieto$anu,
gremosanas 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 iesp&jams, ka balons novérs vemsanu
(ne nelabumu vai risti$anos), bloké&jot kunga
ieeju no baribas vada.

Smaguma sajutu védera dobuma.

Pastavigas vai periodiskas védera vai
muguras sapes.

Gastroezofagalu refluksu.
letekmi uz gremosanu.
Partikas iekluves kungt blok&sanu.

Baktériju vairoSanos Skidruma, kas piepilda
balonu. ST 8kidruma atra iepliSana zarnas var
izraisit infekciju, drudzi, krampjus un caureju.

Gremosanas trakta sieninu ievainojums tieSa
kontakta rezultata ar balonu vai kirurgiskajam
knaiblém, ka arT pieaugot kunga skabes
daudzumam. Tas var turpinaties ar sapigas,
asinojosas vai pat perforativas cilas
veido$anos. Lai korigétu $o stavokli, var bat
nepiecie$ama kirurgiska iejauksanas.

Balona iztukSo$anos un sekojosu mainu.

Zinots, ka balona radita aizkunga dziedzera
trauma izraistjusi akatu pankreatitu. Pacientiem,
kam rodas jebkadi akdta pankreatita

simptomi, janorada nekavéjoties vérsties péc
mediciniskas palidzibas. Simptomi var bat

§adi: slikta disa, vemSana, sapes védera vai
mugura, kas var bat nepartrauktas vai cikliskas.
Ja sapes védera ir nepartrauktas, iespgjams, ir
atfistijies pankreatits.

levietota balona patvaliga pieptsanas, ka
simptomi ir, pieméram, stipras sapes védera,
tilpumprocess védera (védera uzptsanas)
kopa ar neértibas sajatu, apgratinatu
elpos$anu un/vai vem$anu vai bez tam.
Pacientiem, kam rodas jebkurs no Siem
simptomiem, janorada nekavéjoties vérsties
péc mediciniskas palidzibas.
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« Nemiet véra, ka nepartrauktas sliktas dusas
un vems$anas célonis var bt kunga glotadas
tie§s kairinajums, tas, ka balons nosprosto
kunga izejas atveri, vai balona patvaliga
pieptisanas.

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 procediras.
+  Kunga satura aspiraciju plausas.

«  Sirdsdarbibas vai elpo$anas problémas
(loti reti un parasti saistitas ar nopietnam
mediciniskam pamatproblémam).

« Gremosanas trakta ievainojums vai perforacija.
PIEGADES VEIDS

Katra ORBERA365™ sistéma satur balonu, kas

pozicionéts izvietojuma katetra iekarta. Viss tiek

piegadats NESTERILS un TIKAI VIENREIZEJAI

LIETOSANAL. Ar visiem komponentiem jaapietas
rapigi.

NORADIJUMI PAR TIRISANU

Gadijuma, ja produkts pirms lietoSanas tiek
piesamots, 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 izvietojuma katetra
iekarta nav bojata. Bojajuma konstatéSanas
gadijuma ta nav izmantojama. ST iemesla del
novietoSanas laika jabat pieejamai rezerves
ORBERA365™ sistémai.

NENONEMIET BALONU NO IZVIETOJUMA
KATETRA IEKARTAS.

PildiSanas sistéma nodrosina balona izvéléSanos.

levéribai: ja balons atdalas no apvalka pirms ta
ievieto$anas, neméginiet izmantot balonu vélreiz
vai atkartoti ievietot apvalka.

BALONA IEVIETOSANA UN PIEPUSANA

Sagatavojiet pacientu endoskopijai. Parbaudiet
endoskopiski parbaudito baribas vadu un kungi
un tad iznemiet endoskopu. Ja kontrindikaciju
nav, viegli ievadiet izvietojuma katetra iekartu,
kas satur balonu, lejup pa baribas vadu kungr.
Izvietojuma katetra iekartas mazie izméri atstaj
vietu endoskopa atkartotai ievadi$anai, lai varétu
noverot 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 $kiduma pudelé vai maisina
piepildisanas caurulé. Pievienojiet $lirci pildiSanas



sistémas varstam un piepildiet pildi$anas sistemu.
Pievienojiet Luer-Lock savienotaju pildisanas
caurulei pie pildisanas sistémas varsta. Piepildiet
balonu, ar endoskopu parbaudot, vai balons ir
kungr (sk. iepildisanas rekomendacijas zemak).

levéribai: iepildiSanas 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 ORBERA365™
sistémas varstu vai izraisit paragru
atvienoS$anos.

Lai novérstu netiSu varsta bojasanu vai paragru
atvieno$anos, tiek sniegtas $§adas piepildisanas
rekomendacijas:

« Vienmér izmantojiet tikai piegadato
ORBERA365™ sistémas piepildisanas
darbariku komplektu.

«  Vienmer lietojiet 50 ml vai 60 ml $lirci.
Mazakas $lirces lietoSana var izraisit |oti
augstu spiedienu 30, 40, un pat 50 psi
apmera, kas varbojat varstu.

*  Ar50 ml vai 60 ml Slirci katrs iepildiSanas
gajiens jaizdara I&ni (minimali 10 sekundes)
un neatlaizot. Léna, neatlaidiga iepildisana
noveérsis augsta spiediena rasanos varsta.

« lepildisana javeic tiesa vizuala kontrolé
(gastroskopija). Varsta integritate jaapstiprina,
novérojot varsta lumenu, kad balona
iepildisanas caurule tiek nonemta no varsta.
Balons ar varsta siici janonem nekavéjoties.

* lztukSots balons var bat par céloni zarnu
aizsprostojumam, kas var izraisit navi.
Zarnu aizsprostojumi rodas nepamanitas vai
nenovérstas balona saplak$anas rezultata.

levéribai: baloni ar siici 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 pilntba izvietotu no

izvietojuma iekartas. Péc balona piepildisanas
nonemiet piepildisanas komplektu no
piepildisanas caurules. Pievienojiet $lirci tieSi pie
iepildisanas caurules Luer-Lock slédZa un veiciet
vieglu stk$anu no izvietojuma katetra, izvelkot
$lirces virzuli. 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, Iidz balons atduras pret
endoskopa galu vai zemako baribas vada
muskuli. Turpiniet vilkt iepildisanas cauruli, Ildz
ta iznak no pasnoslédzsa varsta. Péc atlaiSanas
balons vizuali japarbauda.
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ORBERA365™ SISTEMAS IEVIETOSANA UN
IEPILDISANA (SOLI PA SOLIM)

1. Saskana ar slimnicas protokolu sagatavojiet
pacientu gastroskopijai.

2. Veiciet baribas vada un kunga gastroskopisko
izmekl&éSanu.

3. Iznemiet gastroskopu.
4. Ja nav kontrindikaciju:

a. Samitriniet ORBERA365™ sistémas
izvietojuma apvalku ar kirurgisko
lubric&joso Zeleju.

b. Viegli virziet ORBERA365™ sistemu
lejup pa baribas vadu kungf.

5. Velreiz ievietojiet endoskopu, kamér balons
irin situ, lai novérotu iepildi$anas gaitu.
Balonam jaatrodas zem apak$éja baribas
vada muskula un dzili iek3a kunga dobuma.

6. Iznemiet vadibas vadu no iepildisanas
caurules.

7. Pievienojiet 3 celu noslédzoso kranu
un 50 ml §lirci Luer-Lock slédzim.
levietojietiepildiSanas komplekta smaili
fiziologiska $kiduma maisina iepildisanas
caurulé.

8. Leéni piepildiet balonu pa 50 ml viena reize,
atkartojot, [1dz sasniegti 700 ml (14 gajieni).
leteicamais pilnais apjoms ir 700 ml.
Minimalais iepildisanas apjoms ir 400 ml.

9. Péc pédéja gajiena atvelciet atpaka!f virzuli,
lai raditu vakuumu varsta un nodrosinatu
noslégsanu.

10. Uzmanigi izvelciet cauruli un parbaudiet, vai
varstam nav sices.

BALONA IZNEMSANA (SOLI PA SOLIM)

1. Anestezéjiet gastroskopa proceddram
saskana ar slimnicas un arsta
rekomendacijam.

2. levadiet gastroskopu pacienta kungr.

3. Skaidri saskatiet piepildito balonu caur
gastroskopu.

4. levadiet adatas instrumentu lejup pa
gastroskopa darba kanalu.

5. Izmantojiet adatas instrumentu balona
sadur§anai.

6. levadiet caurules distalo galu caur balona
apvalku.

7. Iznemiet adatu no caurules uzmavas.

8. Caur cauruli sikngjiet, Iidz viss Skidrums no
balona ir izvadits.

9. lIznemiet cauruli no balona un gastroskopa
darba kanala.

10. levadiet 2 Zuburu vada satvéréju caur
gastroskopa darba kanalu.

11. Satveriet balonu ar aka satvéréju (ja
iespé&jams, tad vislabak vérstam pretéja gala).



12. levadiet 5 mg Buscopan®, lai atbrivotu
baribas vada muskulus balona vieglakai
iznem3anai caur kakla regionu.

13. Ciesi satverot balonu, Iéni velciet to augSup

pa baribas vadu.

14. Kad balons sasniedz rikli, péc iespé&jas vairak
atlieciet galvu, lai izlidzinatu izliekumu un

atvieglotu ekstrakciju.
15. Iznemiet balonu no mutes.
BALONA MAINA

Ja balonu nepiecieSams mainit, sekojiet
instrukcijam ORBERA365™ sistémas iznem3anai
un ORBERA365™ sistémas ievietosanai un
piepildi$anai. Ja balons nav zaudgjis apjomu
iznem$anas laika, jaunajam balonam var bat

tas pats apjoms, kas iepriek$&jam. Tomér, ja
iepriek$&jais balons ir samazinajis apjomu pirms
iznemsanas, ieteicamais iepildiSanas apjoms
jaunajam balonam ir iznemta balona izméritais
apjoms.

UZMANIBU: apjoms jaunajam balonam var bit
par céloni smagam nelabumam, vems$anai un
calas formacijai.

GARANTIJAS ATRUNA UN ZAUDEJUMU
ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS

Nav nekadu tieu vai netieSu garantiju,
tostarp, bet ne tikai, nekadu domajamu
garantiju par piemérotibu pardosanai vai
atbilstibu noteiktam mérkim attieciba uz
$aja dokumenta aprakstitajiem Apollo
Endosurgery, Inc. izstradajumiem. Pilniba,
ciktal to atlauj piemérojamie tiesibu akti,
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Apollo Endosurgery, Inc. atsakas no jebkadas
atbildibas par jebkadiem netieSiem, Tpasiem,
nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem neatkarigi
no ta, vai $ada atbildiba ir pamatota ar llguma
nosacijumiem, tiestbu 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 dé| 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 Saja dokumenta Tpasi noraditajos
gadijumos. Apollo Endosurgery, Inc. drukatajos
materialos, tostarp $aja dokumenta, esoSie
apraksti un tehniskie dati ir paredzéti vienigi
visparigam izstradajuma aprakstam razo$anas
bridi un tie nesniedz nekadas tieSas garantijas
vai ieteikumus izstradajuma lietoSanai noteiktos
apstaklos. Apollo Endosurgery, Inc. skaidri
atsakas no jebkada veida atbildibas, tostarp
jebkada veida atbildibas par jebkadiem tieSiem,
netieSiem, TpaSiem, nejausiem vai izrietoSiem
zaudé&jumiem, kas radusies atkartotas produkta
lietoSanas gadijuma.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

ORBERA365™ sistéma, Kataloga Nr. B-50012
(Balons pozicionéts izvietojuma iekarta)
levéribai: izstradajumi tiek piegadati tiri, nesterili
un iesainoti lietoanai.

ORBERA365™ sistéma nesatur lateksu vai
dabigas gumijas materialu.



IVADAS

ORBERA365™ intraskrandiné baliono sistema
(katalogo nr. B-50012)

1 Paveikslas: ORBERA365™ intraskrandiné
baliono sistema pripildyta 400 ir 700 kub. cm,
priekiniame plane parodyta nepripildyta sistema

ORBERA365™ intraskrandiné baliono sistema

(1 Paveikslas) skirta padéti mazinti svorj, ji i$
dalies uzpildo skrandj ir sukelia sotumo jausma.
ORBERA365™ sistemos balionas patalpinamas
skrandyje, pripildomas fiziologinio tirpalo, nuo
kurio jgyja rutuli$kg pavidalg (2 Paveikslas).
Pripildytas balionas pritaikytas veikti kaip dirbtinis
svetimkanis, jis laisvai juda skrandyje. ISplec¢iama
ORBERA365™ sistemos baliono konstrukcija
leidZia talpinama baliong pripildyti nuo 400 iki
700 kub. cm. Savaime uzsisandarinantis voztuvas
leidZia atsijungti nuo iSoriniy kateteriy.

2 Paveikslas: Pripildytas balionas skrandyje.

ORBERA365™ sistemoje ORBERA365™
sistemos balionas iSdéstomas Talpinimo kateterio
jtaise. Talpinimo kateterio jtaisg (3 Paveikslas)
sudaro 6,5 mm i$orinio 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 | silikono kateterj jterpiamas
kreipiamasis laidas.
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3 Paveikslas: Talpinimo kateterio jtaisas

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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
ORBERA365™ sistema indikuojama:

Laikinam naudojimui antsvorio turintiems
arba nutukusiems pacientams (KMl 27-50),
kuriems nepavyko numesti svorio ir jj palaikyti

PrieSoperaciniam laikinam naudojimui
nutukusiems ir labai nutukusiems pacientams
(KMI 40 ir daugiau arba KMI 35 esant
gretutinéms ligoms) prie$ nutukimo mazinimo
arba kitg operacijg siekiant sumazinti
chirurgine rizikg.

ORBERA365™ sistemg reikia naudoti kartu

programa, sukurtg ilgalaikio svorio mazinimo

palaikymo galimybéms didinti.

ligiausia ORBERA365™ sistemos laikymo
trukmé yra 12 ménesiy; sistema turi biti pasalinta
praéjus Siam laikotarpiui arba ankséiau.

DEMESIO. Jau pasitaiké baliono isileidimo
bei zarny obstrukcijos (bei dél zarny
obstrukcijos galimos mirties) atvejy. Nors
laikui bégant baliono issileidimo tikimybé gali
padidéti, nenustatyta, kad baliono iSsileidimas
ir jo implantavimo laikas baty susije.

Kiekvienas gydytojas ir pacientas turéty jvertinti
pavojus, susijusius su endoskopija ir skrandzio
vidaus balionais (Zr. toliau nurodytas komplikacijas),
ir galima nauda, pritaikius laiking nutukimo gydyma,
prie$ naudojant ORBERA365™ sistema.

DEMESIO. Laikinasis gydymas siekiant
sulieknéti neparodeé ilgalaikés sékmeés
gydant nutukusius ar smarkiai nutukusius
pacientus. Pacientus reikia vertinti ir prietaisg
pasalinti arba pakeisti kas 365 dienas.
Klinikiniy duomeny dél atskiros sistemos
ORBERA365™ baliono naudojimo ilgiau nei
365 dienas Siuo metu néra.

Yra gydytojy pranesimy apie kartu naudojamus
vaistus kurie mazina ragsciy atsiradimg arba
mazina rgstinguma. Rigstys skaido silicio
elastomerg. Skrandzio pH reguliavimaskol
istatytas balionas turéty uztikrintt ORBERA365™
sistemos vientisuma.

Medziagos, naudotos kuriant §j jrenginj, buvo
patikrintos pagal ISO 10993, tarptautinj standartg
medicininiy prietaisy biologiniam jvertinimui.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Baliono i$sileidimo ir Zarny obstrukcijos (bei dél
Zarny obstrukcijos galimos mirties) rizika gali
bati didesné, jei balionai paliekami ilgiau nei

12 ménesiy ar pripildomi dideliu tdriu (didesniu
nei 700 kub. cm).



Sublitske prietaisai turéty bati iSkart iSimti.
Pacientas, kurio subli$kes balionas pateko
i Zarnyna, turi bati atidZiai stebimas tam tikrg
laikotarpj, kol bus jsitikinta, kad jis sklandziai
nuslinko Zarnynu.

Gauta pranesimy apie Zarny obstrukcijg
igsileidusiam balionui patekus j Zarnas. Siuos
atvejus galima gydyti atliekant plonujy zarny
enteroskopijg ir pasalinant i$sileidusj baliong i$
zarny. Kai kuriais atvejais baliong reikéjo iSimti
chirurginiu badu. Kai kuriais atvejais obstrukcijos
sietos su cukriniu diabetu serganciais pacientais
arba pacientais, kuriems anksciau atlikta pilvo
operacija, taigi j tai reikia atsizvelgti vertinant
proceddiros rizikg. Dél Zarny obstrukcijos

galima mirtis.

Zarnyno uzkimsimo pavojus labiau gresia
pacientams, kuriems anksc¢iau yra atliktos pilvo
arba ginekologinés chirurginés operacijos.

Zarnyno uzkimsimo pavojus labiau gresia
pacientams, kuriems nustatyti motorikos
sutrikimai arba diabetas.

Sio prietaiso negalima taikyti né$&iosioms
arba kratimi maitinanc¢ioms moterims. Jeigu
pastojama bet kada gydymo metu, prietaisg
rekomenduojama pasalinti.

Kad baty galima tinkamai pripildyti, Talpinimo
kateterio jtaisas ir ORBERA365™ sistemos
balionas skrandyje turi bati tinkamai iSdéstyti. Jei
pildomas balionas patenka j stemplés anga, gali
suzaloti ir (arba) prietaisas gali sulazti.

Paciento fiziologiné reakcija  ORBERA365™
sistemos baliono buvima gali skirtis, tai priklauso
nuo bendros paciento baklés ir aktyvumo lygio
bei tipo. Reakcijai jtakg gali daryti ir vartojami
vaistai bei jy vartojimo daZnumas, maisto papildai
ir bendroji dieta.

Kiekvienas pacientas visg gydymo laikotarpj turi
bati atidziai stebimas, kad baty nustatytos galimos
komplikacijos. Kiekvienas pacientas turéty bati
supazindintas su sublia$kimo, vir§kinimo trakto
uzsikim$imo, Gmaus pankreatito, spontanisko
isiplétimo, opy ir kity galimy komplikacijy
simptomais, taip pat turéty nedelsdamas kreiptis

i savo gydytoja, kai pastebi tokius simptomus.

Pacientai, kurie praranda sotumo jausma, jaucia
padidéjusj alkj ir (arba) priauga svorio, turéty
bati patikrinti endoskopu, nes tai gali bati baliono
sublitskimo pozymis.

Jeigu bitina pakeisti savaime sublidskusj
baliong, rekomenduojamas pradinis naujojo
baliono pripildymo tiris yra toks pat, kaip pirmojo
baliono arba paskutiniu metu naudotas iSimtojo
baliono tdris. Jei naujasis balionas i§ pradziy bus
pripildytas daugiau, galimas stiprus pykinimas,
vémimas arba opy susidarymas.

ORBERA365™ sistemos balionas yra
sudarytas i§ minksto silikono elastomero ir jj
galima nesunkiai paZeisti instrumentais arba
astriais daiktais. Balionas turi bati imamas tik
uzsimovus pirstines arba su Siame dokumente
rekomenduojamais prietaisais.
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SU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU SUSIJUSI
RIZIKA

ORBERA365™ sistemos balionas gali bati
naudojamas tik vieng kartg. Norint pasalinti,
baliong reikia pradurti in situ, kad sublioksty. Jei
véliau baty naudojamas pakartotinai, balionas
sublidksty skrandyje. Tai gali sukelti zarny
uzsikimsima ir gali prireikti operacijos balionui
pasalinti. Jeigu prie§ implantacijg baliong reikia
iSimti, jo vis tiek negalima naudoti pakartotinai, nes
bet koks méginimas dekontaminuoti gali pazeisti
baliong ir vél sukelti subliiskimg po implantacijos.

KONTRAINDIKACIJOS

ORBERA365™ sistemos naudojimo
kontraindikacijos:

« Jeivienas ORBERA365™ sistemos balionas
jau yra naudojamas.

*  Buvusios skrandZio-Zarnyno operacijos.

« Uzdegiminés skrandzio ir Zarnyno ligos,
iskaitant ezofagitg, skrandZio opa,
dvylikapirstés zZarnos opa, vézj arba
specifines uzdegimines ligas, pvz., Krono ligg.

«  Galimas kraujavimas i$ virSutinés virskinimo
trakto dalies (pvz., kai yra varikoziniy
stemplés arba skrandzio veny, jgimta ar
igyta Zarny telangiektazija arba kity jgimty
virskinimo trakto anomalijy, pvz., atrezija arba
stenozé).

« Didelé Ziotiné iSvarza arba didesné nei 5 cm
iSvarza.

«  Struktdrinés stemplés arba ryklés anomalijos,
pvz., susiauréjimas arba divertikulas.

«  Bet kokia kita medicininé baklé, neleidzianti
atlikti pasirinktinés endoskopijos.

« Svarbus ankstesnis ar esamas psichologinis
sutrikimas.

«  Priklausomybé nuo alkoholio arba vaisty.

« Pacientas nenori dalyvauti nustatytoje
keitimo programoje, taikant jprastinj
medicininj stebéjima.

« Pacientas be gydytojo priezitros vartoja
aspiring, priemones nuo uzdegimo,
antikoaguliantus arba kitas skrandj
dirginancias medziagas.

«  Zinoma, kad pacienté néscia arba maitina
kratimi.

KOMPLIKACIJOS

Galimos ORBERA365™ sistemos naudojimo
komplikacijos:

« Baliono sukeliamas Zarnyno uzkims§imas.
Nepakankamai pripildytas arba nesandarus,
pakankamai tdrio netekes balionas gali i$
skrandzio patekti | plongjg zarng. Jis gali
nuslinkti iki pat gaubtinés Zarnos ir pasisalinti
su iSmatomis. Taciau, jei zarnyne yra
susiauréjimy, kurie galimi dél ankstesnés
Zarnyno chirurgijos arba sgaugy, balionas
gali nepraeiti ir uzkimsti zarnyna. Tokiu atveju
reikalingas poodinis drenavimas, chirurginis
arba endoskopinis pasalinimas.



Zarnyno uzsikim$imo sukeltos komplikacijos
gali bati mirties priezastis.

Stemplés uzkim$imas. Kai balionas skrandyje
pripildomas, jis gali pasistumti atgal j stemple.
Tokiu atveju reikalingas chirurginis arba
endoskopinis pasalinimas.

Virskinimo trakto suzalojimas talpinant
baliong netinkamoje vietoje, pvz., stempléje
arba dvylikapirstéje Zarnoje. Tai gali sukelti
kraujavimg arba net praddrima, kuriam
pasalinti gali reikéti chirurginés korekcijos.

Nepakankamas svorio sumazéjimas arba
nesumazéjimas.

Laikinas gydymas nuo nutukimo neduoda
ilgalaikés naudos (svorio mazinimo priezidra)
smarkiai nutukusiems pacientams.

Neigiamos pasekmés sveikatai dél svorio
sumazéjimo.

Nepatogumas skrandyje, pykinimo jausmas
ir vémimas po baliono jdéjimo, kadangi
vir§kinimo sistema turi prisitaikyti prie baliono.

Nenutrikstamas pykinimas ir vémimas. Tai
gali sukelti tiesioginis skrandzio sienelés
dirginimas arba atvejai, kai balionas uztveria
skrandzio i$éjima. TeoriSkai jmanoma, kad
balionas galéty sustabdyti vémima (ne
pykinima ar Ziaukciojimg) uzblokuodamas
stemplés peréjimg | skrand;.

Sunkumo jausmas pilve.

Nuolatinis arba pasikartojantis pilvo arba
nugaros skausmas.

Gastroezofaginis refliuksas.
|taka maisto virskinimui.
Kliudymas patekti maistui j skrandj.

Bakterijy augimas baliong uzpildZziusiame
skystyje. Staigiai j Zarnyng iSsiliejes, Sis
skystis gali sukelti infekcija, kar§¢iavima,
méslungj ir viduriavima.

Virskinimo trakto sieneliy pazeidimas,

kurj sukelia tiesioginis saglytis su balionu,
Znyplémis 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
isikisimo.

Baliono sublid$kimas ir vélesnis pakeitimas.

Buvo pranesta apie Omaus 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 pasirei$kia Sie simptomai, turéty bati
patarta skubiai kreiptis pagalbos.
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«  Atkreipkite démesj, kad pykinimas ir vémimas
gali biti tiesioginio skrandzio gleivinés
dirginimo, balionélio skrandzio angos blokavimo
ar spontanisko balionélio iSsiplétimo pasekmé.

|PRASTOS ENDOSKOPIJOS
KOMPLIKACIJOS:

« Neigiama reakcija j raminamuosius arba
vietinio veikimo anestetikus.

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

« Po proceddros skaudama arba sudirginta
ryklé.

«  Skrandzio turinio jtraukimas j plaucius.

«+  Sirdies ritmo arba kvépavimo sutrikimai (ie
atvejai labai reti, paprastai yra susijg su
rimtomis medicininémis problemomis).

« Virskinimo trakto suzalojimas arba
praddrimas.

PRIETAISO TIEKIMAS

Kiekvienoje ORBERA365™ sistemoje yra
balionas, jtaisytas Talpinimo kateterio jtaise. Visi
tiekiami reikmenys yra NESTERILUS ir SKIRTI
TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL. Su visais
komponentais turéty bati elgiamasi atsargiai.

VALYMO INSTRUKCIJOS

Jei gaminys uzterSiamas prie$ naudojima, jis
neturéty bati naudojamas, bet grgzinamas
gamintojui.

DEMESIO. NEMERKITE GAMINIO |
DEZINFEKCIJOS MEDZIAGAS, nes silikono
elastomeras gali sugerti Siek tiek tirpalo,
kuris véliau bus pasalintas ir sukels audiniy
reakcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Balionas tiekiamas jtaisytas Talpinimo kateterio
jtaise. Patikrinkite, ar Talpinimo kateterio jtaisas
nepazeistas. Jis neturéty bati naudojamas,

jei pastebimas koks nors sugadinimas.
Talpinimo metu turi bati pasiekiama parengta
ORBERA365™ sistema.

NEMEGINKITE ISIMTI BALIONO IS TALPINIMO
KATETERIO |TAISO.

Pateikiama pildymo sistema, kurios paskirtis
padéti pripildyti baliong.

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

BALIONO PATALPINIMAS IR PRIPILDYMAS

Paruoskite pacientg endoskopijai. Apziarékite
stemple ir skrandj endoskopu ir iStraukite
endoskopg. Jeigu néra kontraindikacijy, atsargiai
jstumkite Talpinimo kateterio jtaisg su balionu

per stemple j skrandj. Mazas Talpinimo kateterio
jtaiso dydis palieka daug vietos endoskopui, kuris
reikalingas stebéti baliono pildymo veiksmus.

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

Pripildykite baliong fiziologinio tirpalo. |kiskite
pildymo sistemos smaigalj j sterilaus fiziologinio



tirpalo buteliukg arba maiselio pildymo vamzdelj.
Pritaisykite Svirksta prie pildymo sistemos
voztuvo ir pripildykite pildymo sistema. Pildymo
vamzdelio Luer-Lock jungtj prijunkite prie pildymo
sistemos voztuvo. Pildykite baliong endoskopu
patikrindami, ar balionas yra skrandyje (Zr. toliau
pateiktas pildymo rekomendacijas).

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

|SPEJIMAS. Greitai pildant gali susidaryti
aukstas slégis, galintis pazeisti ORBERA365™
sistemos voztuva arba sukelti pirmalaikj
atsiskyrima.

Pateikiamos pildymo rekomendacijos, kurios
padés iSvengti nety¢inio voztuvo sugadinimo arba
pirmalaikio atsiskyrimo:

« Visada naudokite pateiktq ORBERA365™
sistemos pildymo rinkinj.

« Visada naudokite 50 arba 60 kub. cm
Svirksta. Naudojant mazesnius Svirkstus, gali
susidaryti labai aukstas 30, 40 ir netgi 50 psi
slégis, galintis sugadinti voZtuva.

« Naudojant 50 arba 60 kub. cm $virkstg,
kiekvienas $virksto stimoklio stimis turi bati
atliekamas |étai (maziausiai 10 sekundziy)
ir tolygiai. Létai, tolygiai pildant bus iSvengta
auksto slégio susidarymo voZtuve.

« Pildymas visada turi bati baigiamas tiesiogiai
stebint (gastroskopija). VoZtuvo vientisumas
turéty bati patikrintas stebint voZtuvo ertme,
kai baliono pildymo vamzdelis pasalinamas
i§ voztuvo.

« Balionas su nesandariu voztuvu turi bati
nedelsiant pasalintas. IStustintas balionas
gali uzkimsti zarnyna, o tai gali netgi tapti
mirties priezastimi. Zarnyno uzkimsimai
ivyksta dél nepastebéto baliono sublitskimo
arba jei sublitskus balionui netaikomos jokios
priemonés.

Pastaba. Visi nesandarQs balionai turéty

bti grazinti j ,Apollo Endosurgery” kartu su
i§samiu jvykio apradu. Vertiname Jasy pagalba,
padedancig mums nuolat gerinti kokybe.

Kad balionas baty iki galo pripildytas talpinimo
jtaise, reikalingas bent 400 ml pildymo taris.
Pripilde baliona, i$ pildymo vamzdelio pasalinkite
pildymo rinkinj. Prijunkite Svirksta tiesiai prie
pildymo vamzdelio Luer-Lock jungties ir atsargiai
siurbkite talpinimo kateteriu, traukdami $virksto
stimoklj. Skyscio neistrauksite, kadangi voztuvas
uzsisandarins ir susidarys vakuumas.

DEMESIO. Jeigu i$ baliono galima pasalinti
daugiau kaip 5 ml skysc¢io, baliong pakeiskite.
Skyscio i$ baliono negalima pasalinti pildymo
vamzdeliu, kadangi pildymo vamzdelio
galiukas nesiekia voztuvo galo.

PripildZius, balionas atlaisvinamas atsargiai
traukiant pildymo vamzdelj, balionui esant prie
endoskopo galiuko arba apatinio stemplés
sutraukiamojo raumens. Traukite pildymo
vamzdelj tol, kol iStrauksite i§ savaime
uzsisandarinancio voztuvo. Atlaisvinus, balionas
turéty bati apzidrétas.
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ORBERA365™ SISTEMOS TALPINIMAS IR
PILDYMAS (ISSAMUS APRASAS)

1. Paruoskite pacientg pagal ligoninés
gastroskopijos protokolg.

2. Atlikite gastroskopine stemplés ir skrandzio
apzidrg.

3. Istraukite gastroskopa.

4. Kai néra kontraindikacijy:

a. Sutepkite ORBERA365™ sistemos
talpinimo apvalkalg chirurginiu geliu.

b. Stumkite ORBERA365™ sistemg Svelniai
Zemyn stemple | skrandj.

5. Kai balionas yra savo vietoje, jkiskite
endoskopa, kad galétuméte stebéti pildymo
veiksmus. Balionas turi bati Zemiau apatinio
stemplés sutraukiamojo raumens ir skrandzio
ertméje.

6. IS pildymo vamzdelio istraukite kreipiamajg
vielg.

7. Prie Luer-Lock jungties prijunkite triSakj
¢iaupg ir 50 kub. cm $virkstg. Pildymo rinkinio
smaigalj jkiskite j fiziologinio tirpalo maiselio
pildymo vamzdel].

8. Letai pripildykite baliong sterilaus fiziologinio
tirpalo, vienu kartu — 50 kub. cm, kartokite,
kol bus pasiekta 700 kub. cm (14 stdmoklio
stiimiy). Rekomenduojamas pripildymo
tdris — iki 700 kub. cm. Maziausias pripildymo
taris — 400 kub. cm.

9. Po paskutinio stamio iStraukite stdmoklj,
kad voZztuve susidaryty vakuumas ir baty
uztikrintas uzdarymas.

10. Atsargiai iStraukite vamzdelj ir patikrinkite, ar
voztuvas sandarus.

BALIONO ISEMIMAS (ISSAMUS APRASAS)

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

2. |stumkite gastroskopg j paciento skrandj.

3. Naudodamiesi gastroskopu, gaukite aisky
pripildyto baliono vaizda.

4. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiSkite
adatos prietaisa.

5. Adatos prietaisu pradurkite baliong.

6. Prastumkite distalinj vamzdelio galg per
baliono apvalkala.

7. IStraukite adatg i$ vamzdelio movos.

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

9. I$traukite vamzdelj i$ baliono ir i§ gastroskopo
kanalo.

10. Naudodamiesi gastroskopo kanalu, jkiSkite
dvisakj vielinj Ciuptuka.

11. Ciuptuku suimkite baliong (geriausia kitame
gale nei yra voZtuvas, jei jmanoma).

12. Suleiskite 5 mg Buscopan®, kad
atsipalaiduoty stemplés raumenys, kai
balionas bus traukiamas kaklo srityje.



13. Tvirtai suéme baliong, létai traukite jj stemple
aukstyn.

14. Kai balionas pasieks gerkle, kiek jmanoma
iStieskite kaklg, kad kreivé baty tolygesné ir
baty lengviau istraukti.

15. IStraukite baliong i$ burnos.
BALIONO PAKEITIMAS

Jeigu baliong reikia pakeisti, laikykités
ORBERA365™ sistemos isémimo ir
ORBERA365™ sistemos talpinimo bei pildymo
instrukcijy. Jeigu iSimamas balionas néra iki

galo istustintas, naujasis balionas turi biti tokio
paties tdrio, kaip iSimtasis balionas. Taciau, jei
ankstesnis balionas prie$ iSimant buvo iStustintas,
rekomenduojamas naujojo baliono pripildymo
tdris yra toks, koks buvo iSimtojo baliono taris.

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

GARANTIJY NESUTEIKIMAS IR ZALOS
ATLYGINIMO PRIEMONIY RIBOJIMAS

Siame leidinyje aprasytam ,Apollo Endosurgery,
Inc.“ gaminiui (-iams) nesuteikiama jokiy aiskiai
iSreikSty ar numanomy garantijy, be apribojimy
iskaitant bet kokias numanomas prekés kokybés
ar tinkamumo tam tikrai paskirciai garantijas.
Tiek, kiek tai nepriestarauja taikomiems
jstatymams, ,Apollo Endosurgery, Inc.” neprisiima
jokios atsakomybés uz jokius netiesioginius,
specialiuosius, papildomus ar pasekminius
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nuostolius, nepriklausomai nuo to, ar reikalavimai
keliami sutarties, delikto, aplaidumo, grieztos
atsakomybés, atsakomybés uz gaminius ar
kitokiu pagrindu. Vienintelé, visa ir didZiausia
LApollo Endosurgery, Inc.” atsakomybé dél bet
kokios priezasties ir pirkéjui numatyta vienintelé
iskirtiné 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, i§skyrus Siame dokumente
iSdéstytas salygas. ,Apollo Endosurgery,

Inc.” spaudiniuose, tarp jy ir Siame leidinyje,
pateikiami aprasymai ar techniniai duomenys yra
skirti tik bendrai apibadinti gaminj pagaminimo
metu ir nesuteikia jokiy iSreiksty garantijy ar
gaminio naudojimo tam tikromis aplinkybémis
rekomendacijy. ,Apollo Endosurgery, Inc.”
aiSkiai atsisako bet kokios ir visos atsakomybés,
iskaitant visg atsakomybe uz bet kokius
tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
papildomus ar pasekminius nuostolius, kylancius
dél kartotinio gaminio naudojimo.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

ORBERA365™ sistema, katalogo nr. B-50012
(balionas jtaisytas talpinimo jtaise)

Pastaba. Gaminiai naudojimui pristatomi Svaras,
nesterilds ir supakuoti.

ORBERA365™ sistemoje néra nei latekso, nei
natdraliojo kauciuko.



ORBERA36 ntragastrisk ballongsystem (Norsk)

INNLEDNING

ORBERA365™ intragastrisk ballongsystem
(kat. nr. B-50012)

Figur 1. ORBERA365™ intragastrisk
ballongsystem fylt til 400 ml og 700 ml med
et ufylt system foran.

ORBERA365™ intragastrisk ballongsystem

(fig. 1) er utformet for & bidra til vekttap ved a fylle
magesekken delvis og fremkalle metthetsfolelse.
Ballongen i ORBERA365™-systemet blir
plassert i magen og fylt med saltlgsning som

far den til a utvide seg til kuleform (figur 2).

Den fylte ballongen er utformet slik at den skal
virke som en kunstig besoar og bevege seg fritt

i magesekken. Utformingen av den utvidbare
ballongen i ORBERA365™-systemet 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.

| ORBERA365™-systemet er ORBERA365™-
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 & gjore det stivere.
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Figur 3. Innferingskateter-montasje.

Et fyllingssystem som bestar av en IV-kanyle,
pafyllingsslange og pafyllingsventil medfalger for
4 hjelpe til med ballongaktiveringen.

INDIKASJONER
ORBERA365™-systemet indiseres for:

Midlertidig bruk for vekttap hos overvektige

og sveert overvektige pasienter (BMI 27-50)
som ikke kunne oppna og opprettholde vekttap
med et vektkontrollprogram under tilsyn.

Midlertidig bruk fer kirurgi for vekttap hos
sveert overvektige og ekstremt overvektige
pasienter (BMI 40 og over eller en BMI pa
35 med komorbiditet) for fedmekirurgi eller
annen kirurgi, for & redusere kirurgisk risiko.

ORBERA365™-systemet skal brukes i
sammenheng med en langsiktig diett under
tilsyn og et atferdsmodifiseringsprogram som
er utformet for & gke muligheten for langsiktig
opprettholdelse av vekttap.

Maksimal plasseringsperiode for ORBERA365™ -
systemet er 12 maneder, og det ma fiernes pa det
tidspunktet eller tidligere.

FORSIKTIG! Temming av ballongen og
tarmblokkering (og derfor mulig ded relatert
til tarmblokkering) har blitt erfart. Potensialet
for ballongtemming kan riktignok ke over tid,
men det er ikke observert korrelasjon mellom
ballongtemming og plasseringstid.

Hver lege og pasient skal vurdere farene som

er forbundet med endoskopi og intragastriske
ballonger (se komplikasjoner nedenfor) og mulige
fordeler med en midlertidig behandling for fedme
for bruk av ORBERA365™-systemet.

FORSIKTIG! Midlertidige vekttaps-
behandlinger har vist seg a ha darlige
suksessrater pa lang sikt hos overvektige og
svart overvektige pasienter. Pasienter ma
evalueres, og anordningen ma fjernes eller
erstattes hver 365. dag. Kliniske data finnes
for tiden for a stette bruk av en enkelt ballong
for ORBERA365™-systemet utover 365 dager.

Leger har rapportert samtidig bruk av
medikamenter som reduserer syredannelsen eller
reduserer syregraden. Silokonelastomer brytes
ned av syre. Ved & moderere pH-verdien i magen
mens ballongen er pa plass ber integriteten til
ORBERAB365™-systemet forlenges.

Materialene som brukes til & produsere denne
innretningen har blitt testet etter ISO 10993, den
internasjonale standarden for biologisk evaluering
av medisinske innretninger.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Risikoen for ballongtemming og tarmblokkering
(og derfor mulig ded relatert til tarmblokkering)
kan veere hayere hvis ballonger blir veerende pa



plass i over 12 maneder eller hvis de brukes med
stgrre volumer (over 700 ml).

Temte enheter skal fiernes straks.

En pasient hvis temte ballong har beveget seg
inn i tarmene, ma overvakes ngye en passende
periode s& man far bekreftet at ballongen har
passert gjennom tarmene uten problemer.

Det er rapportert om tarmblokkeringer som

felge av at tamt ballong passerer inn i
tarmsystemet. Slike tilfeller kan handteres

med enteroskopi av tynntarm for a fierne temt
ballong fra tarmsystemet. Noen blokkeringer

har mattet fjernes kirurgisk. Det er rapportert om
blokkeringer knyttet til pasienter med diabetes
eller som tidligere har hatt abdominal kirurgi,

sa dette ma tas med i risikovurderingen av
prosedyren. Tarmblokkeringer kan resultere i dod.

Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hoyere for
pasienter som har hatt tidligere abdominal eller
gynekologisk kirurgi.

Risikoen for tarmobstruksjon kan veere hayere for
pasienter som har en dysmotilitetssykdom eller
diabetes.

Graviditet eller amming er kontraindikasjoner for
denne enheten. Hvis graviditet blir fastslatt pa
noe tidspunkt under behandlingen, anbefales det
at enheten fjernes.

Riktig posisjonering av innfgringskateteret

og ORBERA365™-systemet i magesekken

er ngdvendig 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 ORBERA365™-
systemballongen kan variere avhengig av
pasientens generelle tilstand og graden og typen
av aktivitet. Typer og administrasjonsfrekvens
for legemidler eller kosttilskudd og pasientens
generelle kosthold kan ogsa pavirke responsen.

Hver pasient ma falges opp neye i hele
behandlingsperioden sa man kan oppdage
utviklingen av mulige komplikasjoner. Hver enkelt
pasient skal ha informasjon om symptomer pa
temming, gastrointestinal obstruksjon, akutt
pankreatitt, spontan fylling, ulcerasjon og andre
komplikasjoner som kan forekomme, og skal
rades til a ta kontakt med sin lege straks slike
symptomer inntreffer.

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

Hvis det er ngdvendig & erstatte en ballong

som er tgmt spontant, er det anbefalte initiale
fyllingsvolumet for erstatnings ballongen det
samme som for den farste ballongen eller det siste
volumet for den fiernede ballongen. Et sterre initialt
fyllingsvolum i erstatningsballongen kan fare till
sterk kvalme, oppkast eller dannelse av ulcus.

ORBERAB365™-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.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK

ORBERA365™-systemets ballong er kun til
engangsbruk. Fjerning av ballongen krever at den
punkteres pa stedet for & temmes, og all gjenbruk
deretter vil fore til at ballongen temmes i magen.
Dette kan fere til mulig tarmobstruksjon og kan
kreve inngrep for & fiernes. Dersom ballongen
fiernes for implantering, skal den ikke brukes

pa nytt fordi ethvert forsgk pa & dekontaminere
denne enheten kan fore til skader som igjen forer
til tamming etter implantering.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av ORBERA365™ -
systemet omfatter:

« Tilstedeveerelsen av mer enn én
ORBERA365™-systemballong samtidig.

< Tidligere gastrointestinal operasjon.

«  Enhver inflammatorisk sykdom i mage-tarm-
kanalen inkludert alvorlig @sofagitt, gastrisk
eller duodenal ulcerasjon, cancer eller
spesifikk inflammasjon som Crohns sykdom.

« Mulige gvre gastrointestinale
blgdningstilstander som gsofageale eller
gastriske varices eller medfedt eller ervervet
intestinal telangiektasi eller andre medfadte
anomalier i mage-tarm-kanalen som atresier
og stenoser.

«  Stort hiatushernia eller >5 cm hernia.

«  En strukturell abnormalitet i gsofagus eller
farynks som striktur eller divertikulum.

«  Enhver annen medisinsk tilstand som ikke
tillater elektiv endoskopi.

«  Vesentlig tidligere eller naveerende
psykologisk sykdom.

« Alkoholisme eller avhengighet av narkotika.

« Pasienter som ikke er villige til 4 falge en
etablert diett under medisinsk veiledning og
program for atferdsendring med rutinemessig
medisinsk oppfelging.

« Pasienter som far aspirin, antiinflammatoriske
midler, antikoagulanter eller andre gastrisk
irriterende stoffer, ikke under medisinsk
oppsyn.

< Pasienter man vet er gravide eller som ammer.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner ved bruk av
ORBERA365™-systemet omfatter:

«  Tarmobstruksjon av ballongen. En
utilstrekkelig fylt ballong eller en ballong
som lekker og har mistet tilstrekkelig volum,
kan passer fra magesekken til tynntarmen.
Den kan passere hele veien inn i kolon og
komme ut med avfaringen. Hvis det imidlertid
er et trangt omrade i tarmen, noe som kan
forekomme etter tidligere inngrep pa tarm
eller adhesjonsdannelse, kan det hende
ballongen ikke passerer og kan forarsake
en tarmobstruksjon. Hvis dette skjer, kan det
veere ngdvendig med perkutan drenering,
inngrep eller endoskopisk fierning.

+ Dadsfall som skyldes komplikasjoner knyttet
til tarmobstruksjon er mulig.



@sofageal obstruksjon. Nar ballongen er
blast opp i magesekken, kan ballongen bli
presset tilbake i @sofagus. Hvis dette skjer,
kan det veere ngdvendig med inngrep eller
endoskopisk fjerning.

Skade pa mage-tarm-kanalen under innfering
av ballongen pa galt sted, som @sofagus eller
duodenum. Dette kan fare til bladning eller

til og med perforering, noe som kan kreve
kirurgisk korreksjon for kontroll.

Utilstrekkelig eller ikke noe vekttap.

Temporaer behandling av vekttap har vist
seg a ha darlige langsiktige suksessrater
(vedlikehold av vekttap) for overvektige og
sveert overvektige pasienter.

Negative helsekonsekvenser som felge av
vekttap.

Gastrisk ubehag, kvalmefolelse og

oppkast etter innfgring av ballong mens
fordoyelsessystemet 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 a blokkere inngangen til
magesekken fra gsofagus.

En tung folelse i abdomen.

Abdominal smerte eller ryggsmerte, enten
stabil eller syklisk.

Gastrogsofageal refluks.
Pavirkning pa fordgyelsen av mat.
Blokkering av at mat kommer inn i magesekken.

Bakteriell vekst i vaesken som fyller
ballongen. Hurtig frigjering av denne vaesken
til innvollene kan forarsake infeksjon, feber,
kramper og diaré.

Skade pa hinnene i mage-tarm-kanalen

som felge av direkte kontakt med ballongen
eller en pinsett eller som resultat av gkt
syreproduksjon i magesekken. Dette kan fore
til ulcusdannelse med smerte, bladninger eller
til og med perforering. Det vil veere n@dvendig
med inngrep for & korrigere denne tilstanden.

Temming av ballong og pafelgende erstatning.

Akutt pankreatitt har vaert rapportert som et
resultat av at ballongen har pafert skade pa
bukspyttkjertelen. Pasienter som opplever
noen symptomer pa akutt pankreatitt, skal

fa rad om & oppseke gyeblikkelig tilsyn.
Symptomer kan inkludere kvalme, oppkast,
mage- eller ryggsmerte, enten vedvarende
eller syklisk. Hvis magesmerte er vedvarende,
kan det ha utviklet seg pankreatitt.

Spontan betennelse grunnet en inneliggende
ballong, med symptomer som inkluderer
intens magesmerte, hevelse i buken
(abdominal distensjon) med eller uten ubehag,
pustevansker og/eller oppkast. Pasienter som
opplever noen av disse symptomene, skal fa
rad om a oppseke gyeblikkelig tilsyn.
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«  Merk at vedvarende kvalme og oppkast
kan veere et resultat av direkte irritasjon i
mageslimhinnen, at ballongen blokkerer
utgangen fra magesekken eller spontan
betennelse grunnet ballongen.

KOMPLIKASJONER VED RUTINEMESSIG
ENDOSKOPI OMFATTER:

* Negativ reaksjon pa beroligende middel eller
lokalanestesimiddel.

*  Abdominale kramper og ubehag pa grunn av
luften som brukes til & utvide magesekken.

< Sar og irritert strupe etter inngrepet.
«  Aspirasjon av mageinnhold inn i lungene.

* Hijertestans eller respiratorisk stans (dette
er sveert sjeldent og er vanligvis knyttet
til alvorlige underliggende medisinske
problemer).

« Skade pa mage-tarm-kanalen eller perforering.
LEVERINGSFORM

Hvert ORBERA365™-system inneholder en
ballong som er plassert i innferingskateteret. 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 innfgringskateteret.
Kontroller det monterte innferingskateteret for
skade. Det skal ikke brukes hvis det er skadd.
Derfor skal et reserve- ORBERA365™-system
veere tilgjengelig ved innfgringen.

BALLONGEN MA IKKE FJERNES FRA
INNFORINGSKATETERET.

Det folger med et fyllingssystem til hjelp ved
plasseringen av ballongen.

Obs! Hvis ballongen blir separert fra skjeden
fer 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
psofagus og magesekken endoskopisk og

fiern deretter endoskopet. Hvis det ikke er
kontraindikasjoner, sett innferingskateteret som
inneholder ballongen forsiktig ned i @sofagus

og inn i magesekken. De sma malene pa
innfgringskateteret 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, fiernes styrestrengen.

Fyll ballongen med steril saltigsning. Plasser
fyllingssystemets IV-spiss i fyllingsslangen
til flasken eller posen med steril saltlgsning.



Fest en sproyte til fyllingssystemventilen, og
prim fyllingssystemet. Fest Luer-Lock-kobling

pa fyllingsslangen til fyllingssystemventilen.
Fortsett med a plassere ballongen. Verifiser med
endoskopet at ballongen er i magesekken (se
fyllingsanbefalinger nedenfor).

Obs! Under fyllingsprosessen ma fyllingsslangen
vaere slakk. Hvis fyllingsslangen er strukket
under intuberingsprosessen, kan fyllingsslangen
lgsne fra ballongen, noe som vil hindre videre
plassering av ballongen.

ADVARSEL! Hoye fyllingsrater vil generere
hoye trykk som kan skade ORBERA365™ -
systemets ventil eller forarsake for tidlig
atskillelse.

Folgende fyllingsanbefalinger gis for & unnga
utilsiktet skade pa ventilen eller for tidlig atskillelse:

+  Bruk alltid ORBERA365™-
systemfyllingssettet som falger med.

* Bruk alltid en spreyte pa 50 ml eller 60 ml.
Bruk av mindre sprayter kan fore til sveert
heye 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-sproyte
(minimum 10 sekunder). Med langsom, jevn
fylling unngar man & generere hayt trykk
i ventilen.

«  Fylling skal alltid utfgres under direkte
visualisering (gastroskopi). Integriteten til
ventilen skal bekreftes ved at man observerer
ventillumen nar ballongfyllingsslangen blir
fiernet fra ventilen.

« En ballong med en ventil som lekker, ma
fiernes straks. En temt ballong kan fare til
obstruksjon av tarmen, noe som kan fare til
dedsfall. Tarmobstruksjoner har forekommet
som resultat av ikke registrert eller ikke
behandlet teamming av ballong.

Obs! Alle ballonger med lekkasje ber returneres
til Apollo Endosurgery med et fullstendig feltnotat
for returnert produkt der hendelsen beskrives.

Vi setter pris pa at du hjelper oss med var
kontinuerlige kvalitetsforbedring.

Det trengs et fyllingsvolum pa minst 400 ml

for at ballongen skal frigjeres helt fra
innfaringsmontasjen. Etter fylling av ballongen
fiernes fyllingssettet fra fyllingsslangen. Sett

en sproyte direkte pa Luer-Lock-koblingen pa
fyllingsslangen, og etabler et forsiktig sug pa
innfgringskateteret ved a trekke ut stempelet i
sproyten. Du trekker ikke ut veeske, da ventilen vil
lukke med det vakuumet som er etablert.

FORSIKTIG! Hvis mer enn 5 ml vaeske kan
fiernes fra ballongen, skal ballongen erstattes.
Vaske kan ikke fiernes fra ballongen ved

bruk av fyllingsslangen, fordi enden av
fyllingsslangen ikke nar frem til enden av
ventilen.

Nar den er fylt, blir ballongen frigjort ved at

man trekker forsiktig i fyllingsslangen mens
ballongen ligger mot tuppen av endoskopet eller
nedre gsofageale ringmuskel. Fortsett & trekke

i fyllingsslangen til den er ute av den selvlukkende
ventilen. Etter frigjgring skal ballongen

inspiseres visuelt.

INNF@RING OG FYLLING AV ORBERA365™ -
SYSTEMET (TRINN FOR TRINN)

1. Gjer pasienten klar for gastroskopi i samsvar
med sykehusets retningslinjer.

2. Utfer gastroskopisk inspeksjon av gsofagus
og magesekken.

3. Fjern gastroskopet.
4. Huvis det ikke er noen kontraindikasjoner:

a. Smer innferingsskjeden til
ORBERA365™-systemet med kirurgisk
glidegel.

b. For ORBERA365™-systemet forsiktig
ned i gsofagus og inn i magesekken.

5. Sett inn igjen endoskopet mens ballongen
er pa plass, for & observere fyllingstrinnene.
Ballongen ma veere under nederste
gsofageale ringmuskel og godt inne i
hulrommet i magesekken.

6. Fjern ledevaieren fra fyllingsslangen.

7. Festen treveis stengeventil og 50 ml sproyte
til Luer-Lock-koblingen. Sett kanylespissen
fra fyllingssettet inn i fyllingsslangen til
saltlgsningsposen.

8. Fyll ballongen langsomt med steril
saltlgsning, 50 ml om gangen. Gjenta opp
til maksimalt 700 ml (14 stet). Anbefalt
fyllingsvolum er opptil 700 ml, minimum
fyllingsvolum er 400 ml.

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

10. Trekk slangen forsiktig ut, og kontroller
ventilen for lekkasje.

FJERNING AV BALLONG (TRINN FOR TRINN)

1. Gianestesi i samsvar med legens og
sykehusets anbefalinger for gastroskopi
prosedyrer.

2. For gastroskopet inn i magen til pasienten.

3. Faetklart bilde av den fylte ballongen
gjennom gastroskopet.

4. Forinn et naleinstrument langs
arbeidskanalen i gastroskopet.

5. Bruk naleinstrumentet til & punktere ballongen.

6. Skyv distal ende av slangen gjennom
ballongoverflaten.
Fjern nalen fra slangemansjetten.
Benytt sug i slangen til all vaeske er evakuert
fra ballongen.

9. Fjern slangen fra ballongen, og ta den ut av
arbeidskanalen i gastroskopet.

10. Ferinn en et forgrenet tradgripeinstrument
gjennom arbeidskanalen igastroskopet.

11. Grip ballongen med gripeinstrumentets tenner
(ideelt sett pa motsatt side av ventilen hvis
mulig).

12. Administrer 5 mg Buscopan® for a fa de
osofageale musklene til & slappe av nar
ballongen trekkes ut gjennom halsregionen.



13. Med et fast grep pa ballongen, trekk
ballongen langsomt opp gsofagus.

14. Nar ballongen kommer til strupen,
hyperutvides hodet for & muliggjere en mer
gradvis kurve og enklere uttrekking.

15. Fjern ballongen fra munnen.
ERSTATNING AV BALLONGEN

Hvis en ballong ma erstattes, falger man
instruksjonene for fierning og for innfaring

og fylling av ORBERA365™-system. Hvis
ballongen ikke har mistet volum nar den fiernes,
kan erstatningsballongen ha samme volum

som ballongen som fjernes. Hvis den tidligere
ballongen imidlertid er temt for fierning, er det
anbefalte fyllingsvolumet for erstatningsballongen

det volumet som males for ballongen som fiernes.

FORSIKTIG! Et sterre initialt fyllingsvolum
i erstatningsballongen kan fore till sterk
kvalme, oppkast eller dannelse av ulcus.

GARANTIFRASKRIVELSE OG
ERSTATNINGSBEGRENSNING

Det er ingen uttrykt eller underforstatt garanti,
inkludert, uten begrensning, noen underforstatt
garanti om salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal, for produktet/produktene fra
Apollo Endosurgery, Inc. som beskrives i denne
publikasjonen. Apollo Endosurgery, Inc. frasier
seg sa langt det er tillatt i relevant lovgivning alt
ansvar for noen indirekte, spesielle, tilfeldige eller
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falgemessige skader, uansett om slikt ansvar er
basert pa kontrakt, tort, uaktsomhet, objektivt
ansvar, produktansvar eller annet. Det eneste

og maksimale erstatningsansvaret til Apollo
Endosurgery, Inc., uansett arsak, og kjsperens
eneste og eksklusive avhjelping for enhver arsak,
skal begrenses til belgpet kunden betalte for de
spesifikke artiklene som ble kjgpt. Ingen person
har autoritet til & binde Apollo Endosurgery, Inc.
til noen representasjon eller garanti, unntatt

som spesifikt beskrevet heri. Beskrivelser

eller spesifikasjoner i trykt materiale fra Apollo
Endosurgery, Inc., inkludert denne publikasjonen,
er kun ment som generell beskrivelse av
produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer
ingen uttrykte garantier eller anbefalinger for bruk
av produktet under spesifikke omstendigheter.
Apollo Endosurgery, Inc. frasier seg uttrykkelig alt
og ethvert ansvar, inkludert ansvar for eventuelle
direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller
folgemessige skader som kommer av gjenbruk
av produktet.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

ORBERA365™-system, katalognr. B-50012
(ballong plassert i innfgringskateter)

Obs! Produktene leveres rene, ikke-sterile og
pakket for bruk.

ORBERA365™-systemet inneholder ingen
materialer av lateks eller naturgummi.



System balonika wewnatrzzotadkowego ORBERA365™ (Polski)

WPROWADZENIE

System balonika wewnatrzzotagdkowego
ORBERA365™ (Nr kat. B-50012)

llustracja 1. System balonika

wewnatrzzotadkowego ORBERA365™
wypetniany do objetosci 400 i 700 cm?,
dostarczany w stanie niewypetnionym

System balonika wewnatrzzotgdkowego
ORBERA365™ (llustracja 1) jest przeznaczony
do wspomagania utraty masy ciata poprzez
indukcje sytosci wskutek czgsciowego
wypetnienia zotadka. Balonik systemu
ORBERA365™ 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 zotgdku.
Rozszerzalna konstrukcja systemu balonika
ORBERA365™ pozwala na regulacje objetosci
od 400 do 700 cm® w chwili zatozenia. Balonik
mozna odigczy¢ od cewnikdw zewnetrznych,
poniewaz jest on wyposazony w zawor zwrotny.

llustracja 2. Napetniony balonik w zotadku

W systemie ORBERA365™ balonik systemu
ORBERA365™ jest umieszczany wewnatrz
uktadu cewnika zaktadajgcego. Uktad cewnika
zakfadajgcego (llustracja 3) sktada sig z cewnika
silikonowego o $rednicy zewnetrznej 6,5 mm,
ktorego jeden koniec tgczy sig z koszulkg

i umieszczonym w niej balonikiem. Drugi koniec

jest wyposazony w ztgcze typu Luer-Lock stuzace
do przytaczania systemu wypetniajgcego. Na
drenie wypetniajgcym znajdujg sig znaczniki
dtugosci jako punkty odniesienia. Prowadnik
wewnatrz silikonowego cewnika stuzy do
zwigkszenia sztywnosci.

llustracja 3. Zespot cewnika zaktadajacego

System wypetniajacy, na ktory sktadajg sie kolec
do workéw z kropléwkami, dren wypetniajgcy oraz
zastawka wypetniajgca, utatwia umieszczenie
balonika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ORBERA365™ jest wskazany
w nastepujacych sytuacjach:

Tymczasowe zastosowanie w celu utraty
masy ciata u pacjentéw z nadwagg i otytych
(BMI 27-50), u ktérych nie udato sie osiagna¢
i utrzymac utraty masy ciata za pomocg
nadzorowanego programu utraty masy ciata.

Tymczasowe, przedoperacyjne zastosowanie
w celu zmniejszenia masy ciata u otytych

i bardzo otytych pacjentéw (ze wskaznikiem
masy ciata (BMI) 40 i powyzej lub

ze wskaznikiem masy ciata (BMI) 35

z chorobami wspéfistniejgcymi) przed
operacjg zwigzang z usunigciem otytosci lub
przed inng operacja, w celu ograniczenia
ryzyka zwigzanego z operacja.

System ORBERA365™ jest stosowany

tacznie z dtugoterminowg dietg nadzorowang

i programem zmian w zachowaniu, ktérego celem
jest zwiekszenie mozliwosci dtugoterminowego
utrzymania obnizonej masy ciata.

System ORBERA365™ moze by¢ zatozony na
okres nieprzekraczajgcy 12 miesiecy i nalezy go
usung¢ przed uptywem tego terminu.

UWAGA: Zdarzyto sig juz opréznienie
balonika i niedroznos¢ jelit (a zatem mozliwy
zgon zwigzany z niedroznoscia jelit).
Chociaz mozliwos¢ opréznienia balonika
moze wzrastac¢ z uptywem czasu, nie
zaobserwowano zadnej korelacji pomiedzy
opréznieniem balonika a czasem zatozenia.

Kazdy lekarz i pacjent powinni oceni¢ ryzyko
towarzyszgce endoskopii i zaktadaniu balonikow
wewnatrzzotgdkowych (zobacz powiktania
ponizej) oraz mozliwe korzysci tymczasowego
leczenia otytosci przed uzyciem systemu
ORBERA365™.

UWAGA: Wykazano, ze dlugoterminowa
skutecznos¢ tymczasowego leczenia
zmierzajacego do spadku masy ciata jest
niewielka u pacjentéw otytych i bardzo otytych.
Co 365 dni nalezy oceni¢ stan pacjenta

i usuna¢ lub wymieni¢ urzadzenie. Brak
obecnie danych klinicznych na potwierdzenie
stosowania indywidualnego balonika systemu
ORBERA365™ dtuzej niz 365 dni.



Istnieja doniesienia dotyczace jednoczesnego
stosowania lekéw zmniejszajgcych tworzenie
kwaséw lub zmniejszajacych kwasowos¢.
Elastomer silikonowy jest rozktadany przez kwas.
tagodzenie pH zotgdka podczas obecnosci
balonika w zotagdku powinno wydtuza¢ czas
trwatosci systemu ORBERA365™.

Materiaty uzyte do produkcji przyrzadu
poddano testom zgodnym z migdzynarodowymi
standardami dotyczgcymi biologicznej oceny
urzagdzen medycznych (ISO 10993).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ryzyko opréznienia balonika i niedroznosci
jelit (a zatem mozliwo$¢ zgonu zwigzanego
z niedroznoscig jelit) moze by¢ wyzsze, gdy
baloniki pozostajg zatozone diuzej niz przez
12 miesigcy lub sg stosowane z wigkszymi
objetosciami (ponad 700 cm?).

Oprdézniony balonik nalezy niezwtocznie usunag¢.

Jezeli oprézniony balonik przesunat sig do jelit,
nalezy uwaznie monitorowa¢ wiasciwy czas
niepowiktanego przejscia przez jelita.

Zgtoszono przypadki niedroznosci jelit z powodu
przemieszczenia opréznionego balonika do jelit.
Przypadkom tym mozna zaradzi¢ za pomoca
enteroskopii jelita cienkiego w celu usunigcia
oproéznionego balonika z jelit. Niektére przypadki
niedroznosci wymagaty usuniecia chirurgicznego.
Zgtoszono, ze niektére przypadki niedroznosci byty
kojarzone z pacjentami chorujgcymi na cukrzyce,
lub u ktérych wczesniej wykonano zabieg
chirurgiczny w obrebie jamy brzusznej, co nalezy
bra¢ pod uwage przy ocenie ryzyka omawianego
zabiegu. Niedroznosci jelit mogg powodowac zgon.

Ryzyko niedroznosci jelit jest wyzsze u pacjentow
z wczesniejszymi operacjami na jamie brzusznej
lub operacjami ginekologicznymi.

Ryzyko niedroznosci jelit jest prawdopodobnie
wyzsze u pacjentdw z zaburzeniami motoryki jelit
i cukrzyca.

Stosowanie przyrzadu jest przeciwwskazane
podczas cigzy lub w okresie karmienia piersig.
Jezeli w trakcie leczenia potwierdzono cigze,
zaleca sie usunigcie przyrzadu.

Wiasciwe umieszczenie w obrebie zotgdka
uktadu cewnika zaktadajgcego oraz balonika
systemu ORBERA365™ jest niezbedne do
prawidtowego wypetnienia. Napetnienie balonika
umieszczonego we wpuscie moze spowodowac
uraz i/lub rozerwanie instrumentu.

Fizjologiczna reakcja organizmu na obecno$¢
systemu balonika ORBERA365™ moze by¢
rézna w zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta
oraz rodzaju i poziomu aktywnosci ruchowe;j.

Na odpowiedz te mogg réwniez wptywac
przyjmowanie lekéw lub suplementéw diety oraz
ogodlna dieta pacjenta.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta podczas
leczenia w celu wykrycia ewentualnych powikfan.
Nalezy poinformowac¢ kazdego pacjenta

o objawach towarzyszacych opréznieniu balonika,
niedroznosci zotgdkowo-jelitowej, ostremu
zapaleniu trzustki, samoistnemu wypetnieniu,
owrzodzeniu i innych mozliwych powiktaniach.

W przypadku pojawienia sig takich objawéw nalezy
zaleci¢ natychmiastowy kontakt z lekarzem.

Pacjentéw zgtaszajacych utrate poczucia sytosci,
zwigkszony apetyt i/lub przyrost masy ciata
nalezy zbada¢ endoskopowo, poniewaz objawy te
sugerujg opréznienie balonika.

Jezeli istnieje konieczno$¢ usuniecia

samoistnie opréznionego balonika, zalecana
objeto$¢ nowego balonika jest taka sama

jak pierwszego lub najbardziej zblizona do
objetosci poprzedniego balonika. Jezeli wstepna
objeto$¢ wypetniajgca balonika jest wigksza niz
poprzedzajgca, mogg wystapic ciezkie nudnosci,
wymioty lub powstanie owrzodzenia.

System balonika ORBERA365™ sktada sie

z migkkiego silikonowego elastomeru i fatwo

go uszkodzi¢ narzedziami lub innymi ostrymi
przedmiotami. Balonik nalezy obstugiwac jedynie
w rekawiczkach i za pomocg narzedzi zalecanych
W niniejszej publikacji.

RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

Balonik systemu ORBERA365™ jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Usuniecie balonu wigze sie

z koniecznoscig naktucia balonu in situ, aby
oprézni¢ go z powietrza i wszelkie pézniejsze
ponowne uzycie bedzie skutkowato opréznianiem
balonu z powietrza w Zotgdku. To moze prowadzi¢
do potencjalnej niedroznosci jelit i moze by¢
zwigzane z koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego w celu usunigcia balonu.
W przypadku, gdy balon zostanie usunigty

przed implantacjg, nadal nie moze by¢ uzyty
ponownie, poniewaz kazda préba dekontaminacji
tego urzadzenia mogtaby je uszkodzi¢, co znow
skutkowatoby opréznieniem po implantaciji.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan stosowania systemu
ORBERA365™ naleza:

« Jednoczesna obecno$¢ wigcej niz jednego
balonika systemu ORBERA365™,

«  Wczesniejsze operacje zotadka lub jelit,

«  Wszystkie procesy zapalne przewodu
pokarmowego, wigczajac zapalenie
przetyku, owrzodzenie zotgdka, owrzodzenie
dwunastnicy, nowotwor lub zapalenie swoiste,
np. choroba Crohna,

«  Obecno$c¢ ognisk potencjalnego krwawienia
z przewodu pokarmowego, takich jak zylaki
przetyku lub zotgdka, wrodzone lub nabyte
teleangiektazje lub inne wrodzone anomalie
przewodu pokarmowego, tj. atrezje lubstenozy,

«  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 odlekow,

« Nieche¢ pacjentéw do podjecia ustalonej
nadzorowanej medycznie diety i programu

zmian behawioralnych oraz uczestnictwa
w rutynowych wizytach kontrolnych,



Otrzymywanie przez pacjentéw aspiryny,
lekéw przeciwzapalnych, lekow
przeciwkrzepliwych lub innych $rodkéw
wptywajgcych draznigcona $luzéwke zotadka,
bez nadzoru lekarza,

Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

POWIKLANIA

Powiktania mozliwe podczas terapii systemem
ORBERA365™:

Niedroznos¢ jelit spowodowana balonikiem.
Niewystarczajgco wypetniony balonik lub
balonik przeciekajacy, ktéry zmniejszyt swojg
objeto$¢, moze przedostac sie z zotgdka do
jelita cienkiego. Balonik moze przemiesci¢
sie az do jelita grubego i zosta¢ wydalony

ze stolcem. Jezeli jednak w jelicie znajduje
sie obszar zwezony wskutek wczesniejszych
operacji lub powstania zrostéw, balonik moze
sig zatrzymac i doprowadzi¢ do niedroznosci
jelita. W takich wypadkach konieczny jest
drenaz wykonany przez skoére, zabieg
chirurgiczny lub endoskopowe usunigcie
balonika.

Smier¢ wskutek powiktan zwigzanych
z niedroznoscig jelit.

Niedroznos¢ przetyku. Po wypetnieniu

w zotgdku balonik moze zosta¢ wypchnigty
do przetyku. W takich wypadkach konieczny
jest zabieg chirurgiczny lub endoskopowe
usuniecie balonika.

Uraz przewodu pokarmowego wskutek
nieprawidtowej lokalizacji balonika, np.

w przetyku lub dwunastnicy. Moze to by¢
przyczyng krwawienia, a nawet perforacji,
ktére mogg wymagac zaopatrzenia w trakcie
naprawczego zabiegu chirurgicznego.

Niewystarczajgca utrata masy ciata lub brak
jakiejkolwiek jej utraty.

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

Niepozadane skutki zdrowotne wynikajace
z utraty masy ciata.

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

Ciagte nudnosci i wymioty. Moga wynikaé
z bezposredniego dziatania draznigcego
na $luzéwke zotagdka lub zablokowania
odzwiernika. Istnieje teoretycznie
mozliwos$¢, ze wymioty moga nie wystapic
mimo nudnosci i odruchéw wymiotnych

w przypadku zablokowania wpustu przez
balonik.

Uczucie cigzkosci w jamie brzusznej.

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

Woplyw na trawienie pokarméw.

Uniemozliwienie przejscia pokarméw
z przetyku do zotgdka.
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Wzrost liczby bakterii w ptynie wypetniajagcym
balonik. Gwattowne uwolnienie ptynu do jelita
moze sta¢ sie przyczyng infekcji, goraczki,
kurczéw i biegunki.

Uszkodzenie wysciotki przewodu
pokarmowego jako wynik bezposredniego
kontaktu z balonikiem, kleszczykami lub jako
wynik zwigkszonej produkcji kwasu przez
zotgdek moze doprowadzi¢ do powstania
owrzodzenia z towarzyszacym temu bdlem,
krwawieniem lub perforacjg. W takim
przypadku moze by¢ konieczna operacja
chirurgiczna.

Oprdéznienie balonika i nastgpowa wymiana.

Donoszono o przypadkach ostrego zapalenia
trzustki bedgcego wynikiem uszkodzenia
trzustki przez balonik. Pacjentom nalezy
zaleci¢, aby w przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z objawdw ostrego zapalenia
trzustki natychmiast zgtosili si¢ po pomoc
medyczng. Do objawéw moga nalezec:
nudnosci, wymioty, bdl brzucha lub plecéow
(staty lub cykliczny). Jesli bdl brzucha jest
staty, mogto rozwing¢ sig zapalenie trzustki.

Samoistne wypetnienie zatozonego na state
balonika, ktéremu towarzyszy¢ bedg takie
objawy, jak silny bél 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
wystapienia ktdregokolwiek z tych objawéw
natychmiast zgtosili sie po pomoc medyczng.

Nalezy zauwazy¢, ze utrzymujace si¢
nudnosci i wymioty mogg by¢ wynikiem
bezposredniego podraznienia $luzowki
zotagdka, zamknigcia odzwiernika zotagdka
przez balonik lub samoistnego wypetnienia
balonika.

DO POWIKLAN RUTYNOWEJ ENDOSKOPII
NALEZA:

niepozadane dziatania sedaciji i znieczulenia
miejscowego;

kurcze jelit i dyskomfort wynikajacy z rozdecia
zotgdka powietrzem;

bol lub podraznienie gardta po zabiegu;
aspiracja zawartosci zotgdka do ptuc;

zatrzymanie krgzenia lub oddychania
(niezwykle rzadkie powiktania i zazwyczaj
zwigzane z chorobg podstawowa);

uszkodzenie lub perforacja przewodu
pokarmowego.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Kazdy zestaw systemu ORBERA365™ jest
wyposazony w balonik umieszczony wewnatrz
uktadu cewnika zaktadajgcego. Wszystkie zestawy
sg NIEJALOWE i przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze wszystkimi
sktadnikami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

W przypadku zanieczyszczenia produktu nalezy
zaniecha¢ uzycia i zwréci¢ produkt producentowi.



UWAGA: NIE NALEZY MOCZYC W PLYNIE
DEZYNFEKCYJNYM poniewaz elastomer
silikonowy moze pochtania¢ czes¢ roztworu,
ktora nastepnie mogtaby wyptynac

i spowodowac reakcje¢ tkankowa.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Balonik jest dostarczany wewnatrz uktadu
cewnika zaktadajgcego. Sprawdzi¢ uktad cewnika
zaktadajgcego pod katem uszkodzen. W razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia nie
uzywac. W czasie zaktadania systemu powinien
by¢ dostepny zapasowy system ORBERA365™.

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

Przygotowa¢ pacjenta do zabiegu
endoskopowego. Wykona¢ badanie endoskopowe
przetyku i zotadka, a nastepnie wycofa¢ endoskop.
Jezeli brak przeciwwskazan, nalezy wprowadzi¢
delikatnie uktad cewnika wprowadzajgcego
zawierajgcego balonik przez przetyk do zotgdka.
Mate wymiary uktadu cewnika wprowadzajgcego
zapewniajg wystarczajaca przestrzen do
ponownego wprowadzenia endoskopu w celu
obserwowania etapdw wypetniania balonika.

Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ balonika
ponizej dolnego zwieracza przetyku i gteboko
wewnatrz zotgdka, nalezy wyja¢ prowadnik.

Wypetni¢ balonik sterylnym roztworem soli.
Naktu¢ butelke sterylnego roztworu soli lub worek
drenu wypetniajgcego za pomoca kolca systemu
wypetniajgcego. Zamocowac strzykawke w zaworze
systemu wypetniajgcego i usungé powietrze

z systemu wypetniajgcego. Przytaczy¢ ztgcze typu
Luer-Lock na drenie wypetniajgcym do zaworu
systemu wypetniajgcego. Rozpocza¢ wypetnianie
balonika, po uprzednim sprawdzeniu za pomocag
endoskopu obecnosci balonika w zotadku (zob.
ponizsze zalecenia dotyczace wypetniania).

Uwaga: Dren wypetniajgcy podczas procesu
wypetniania nie moze by¢ napiegty. Jezeli dren
wypetniajacy jest napiety podczas intubaciji, moze
wysunac¢ sie z balonika, uniemozliwiajgc dalsze
wypetnianie.

OSTRZEZENIE: Szybkie wypetnianie wytwarza
wysokie ci$nienie, ktére moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia zaworu systemu ORBERA365™
lub przedwczesnego odtaczenia balonika.

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

« Zawsze korzysta¢ z dostarczonego zestawu
wypetniajgcego systemu ORBERA365™.

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

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

« Nalezy niezwlocznie usung¢ balonik
z przeciekajgcym zaworem. Oprézniony balonik
moze powodowac¢ niedroznos¢ jelit, co moze
doprowadzi¢ do $mierci. Niedroznos¢ jelit
stwierdzano w przypadkach nierozpoznanego
lub nieleczonego opréznienia balonika.

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

Najmniejsza dozwolona objeto$¢ wypetniajaca,
ktéra pozwala na wtasciwg lokalizacje po
opuszczeniu uktadu zaktadajgcego, wynosi
400 ml. Po wypetnieniu balonika nalezy usung¢
zestaw wypetniajgcy z drenu wypetniajgcego.
Podtaczy¢ strzykawke bezposrednio do zlgcza
typu Luer-Lock na drenie wypetniajgcym

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

UWAGA: Balonik nalezy wymieni¢, jezeli
istnieje mozliwos¢ usunigcia ponad 5 ml
ptynu. Nie wolno usuwac ptynu z balonika
za pomoca drenu wypetniajgcego, poniewaz
koniec drenu wypetniajacego nie sigga do
zakonczenia zaworu.

Po wypetnieniu, w momencie gdy balonik
znajduje sie naprzeciw koncéwki endoskopu lub
dolnego zwieracza przetyku, nalezy wyciggac¢
delikatnie dren wypetniajacy w celu uwolnienia
balonika. Wyciggna¢ dren wypetniajacy

poza zawér zwrotny. Balonik po uwolnieniu
powinienby¢ sprawdzony wzrokowo.

UMIESZCZANIE | WYPELNIANIE SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK PO KROKU)

1. Przygotowac pacjenta zgodnie
z obowigzujgcym w szpitalu protokotem
gastroskopii.

2. Wykona¢ endoskopowe badanie przetyku
izotadka.

3. Wyja¢ gastroskop.
4. Jezeli brak przeciwwskazan:

a. Nasmarowac¢ koszulke umieszczajaca
systemu ORBERA365™ Zzelem
chirurgicznym.

b. Wprowadzi¢ system ORBERA365™ do
przetykui zotadka.

5. Po umieszczeniu balonika na miejscu
ponownie wiozy¢ endoskop w celu
monitorowania etapéw wypetnienia. Balonik
musi znajdowac sig ponizej dolnego
zwieracza przetyku i by¢ umieszczonyw
odpowiednim miejscu jamy zotgdka.



6. Usuna¢ prowadnik z drenu wypetniajacego.

7. Dotgczy¢ trojnik ze strzykawkg 50 cm® do
ztgcza typu Luer-Lock. Wprowadzi¢ kolec
zestawu wypetniajacego do worka drenu
wypetniajgcego zawierajgcego roztwor soli.

8. Powoli wypetni¢ balonik jatowa solg
fizjologiczng, napetniajac go jednoczesnie
objetoscig 50 cm?®. Powtarzac az do
uzyskania objetosci 700 cm?® (14 razy).
Zalecana objeto$é roztworu wypetniajgcego
w baloniku wynosi 700 cm?®. Minimalna
objeto$¢ wypetniajgca to 400 cm?.

9. Po ostatnim opréznieniu strzykawki nalezy
pociggnac¢ za tloczek, tak aby wytworzy¢
podcisnienie, co zapewni szczelne
zamkniecie zaworu.

10. Ostroznie wyciggng¢ dren na zewnatrz
i sprawdzi¢, czy zawor zachowuje szczelno$c¢.

USUWANIE BALONIKA (KROK PO KROKU)

1. Podac znieczulenie zgodnie z zaleceniami
szpitalnymi i lekarskimi dotyczgcymi
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 pomocg przyrzadu igty.

6. Przeprowadzi¢ dystalny koniec drenu przez
powtoke balonika.

7. Usung¢ igte z rekawa drenu.

8. Podigczy¢ ssanie do drenu i usunag¢ caty ptyn
wypetniajgcy balonik.

9. Wyciggna¢ dren z balonika i z kanatu
roboczego gastroskopu.

10. Wprowadzi¢ przez kanat roboczy gastroskopu
dwuczesciowe kleszczyki endoskopowe.

11. Chwyci¢ balonik wygietymi kleszczykami
(najlepiej po stronie przeciwnej do zaworu,
o ile jest to mozliwe).

12. Poda¢ 5 mg Buscopan® w celu rozluznienia
odcinka szyjnego migsni przetyku na czas
wyciggania balonika.

13. Po pewnym chwyceniu balonika przeciggac¢
go powoli w gore przetyku.

14. Po osiggnieciu gardta nalezy wyprostowaé
gtowice kleszczykow tak, aby dopasowaé
je do krzywizny tego odcinka i utatwi¢
wyprowadzenie balonika.

15. Wyprowadzi¢ balonik poprzez usta.
WYMIANA BALONIKA

Jezeli zachodzi potrzeba wymiany balonika,
nalezy postgpowac wedtug instrukcji dotyczacych
usuwania balonika systemu ORBERA365™
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oraz umieszczania i wypetniania balonika
systemu ORBERA365™. Jezeli nie stwierdzono
zmniejszenia objetosci usunietego balonika,
mozna zastgpi¢ go balonikiem o tej samej
objetosci. Jednakze, jezeli doszto do opréznienia
poprzedniego balonika przed jego usunieciem,
zaleca si¢ wypetnienie balonika zastepczego taka
sama objetoscia, jakg byt wypetniony poprzedni
balonik.

UWAGA: Jezeli wstepna objetos¢
wypetniajaca balonika zastgpczego jest
wigksza niz balonika poprzedniego, moga
wystapi¢ ciezkie nudnosci, wymioty lub
powstanie owrzodzenia.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE
ZADOSCUCZYNIENIA

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

w niniejszej publikacji. W jak najszerszym
zakresie dopuszczalnym obowigzujgcym
prawem, firma Apollo Endosurgery, Inc. zrzeka
sie wszelkiej odpowiedzialnosci za wszelkie
szkody posrednie, szczegélne, uboczne

lub wynikowe, bez wzgledu na to, czy taka
odpowiedzialno$¢ miataby wynika¢ z umowy,
deliktu, zaniedbania, odpowiedzialnosci
obiektywnej, odpowiedzialnosci cywilnej czy

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

i wylgczne zado$¢uczynienie nabywcy ogranicza
sie do kwoty zaptaconej przez klienta za
poszczegolne nabyte produkty. Nikt nie ma prawa
zobowigzywac firmy Apollo Endosurgery, Inc. do
jakiejkolwiek deklaracji czy gwarancji z wyjgtkiem
wyraznie tu sformutowanej. Opisy lub dane
techniczne zawarte w publikacjach firmy Apollo
Endosurgery, Inc., w tym réwniez w niniejszej
publikacji, majg na celu jedynie ogdiny opis
produktu w chwili wyprodukowania i nie stanowig
zadnych wyrazonych gwarancji ani zalecen
dotyczgcych stosowania produktu w okreslonych
okolicznosciach. Apollo Endosurgery, Inc.
wyraznie zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci,
w tym wszelkiej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie,
szczegodlne, uboczne lub wynikowe powstate
wskutek ponownego uzycia produktu.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

System ORBERA365™, B-50012 (balonik
umieszczony wewnatrz uktadu cewnika
zaktadajgcego)

Uwaga: Dostarczane produkty sg czyste,
niejatowe i gotowe do uzycia po wyjeciu
z opakowania.

System ORBERA365™ nie zawiera lateksu ani
elementéw wykonanych z naturalnego kauczuku.



Sistema de Balao Intragastrico ORBERA365™ (Portugués)

Nota: Acesse http://apolloendo.com/patient-la-
beling-and-dfus/ para ver instrugoes de uso
para o Brasil.

INTRODUGAO

Sistema de Balao Intragastrico ORBERA365™
(N°. Cat. B-50012)

Figura 1. O Sistema de Balao Intragastrico
ORBERA365™ até 400 e 700 cm® com sistema
nao insuflavel em primeiro plano

O Sistema de Baldo Intragastrico ORBERA365™
(Fig. 1) foi concebido para auxiliar a perda de
peso, preenchendo parcialmente a cavidade do
estdmago e dando uma sensacéo de saciedade.
O baléo do Sistema ORBERA365™ é colocado
no estdbmago e enchido com solugéo salina, de
forma a que o mesmo expanda e adopte uma
forma esférica (Fig. 2). O balao enchido foi
concebido para agir como uma congregagao
artificial e mover-se livremente dentro do
estdmago. O design expansivel do baldo do
sistema ORBERA365™ permite um ajustamento
do volume de enchimento, na altura da
colocagao, de 400 cm® a 700 cm?®. Uma valvula
auto-vedante permite a separagaéo em relagao
aos cateteres externos.

Figura 2. Balao insuflado no estomago

No Sistema ORBERA365™, o baldo do Sistema
ORBERA365™ ¢ posicionado no interior do
Aparelho de Insergédo do Cateter. O Aparelho

de Insergdo do Cateter (Fig. 3) consiste num
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cateter de silicone com um diametro externo

de 6,5 mm, do qual uma das extremidades

esta ligada a um invélucro que contém o baldo
vazio. A extremidade oposta esta ligada a um
conector Luer-Lock para fixagdo num sistema de
enchimento. As medidas sé@o apresentadas no
tubo de enchimento para referéncia. E inserido
um fio-guia no cateter de silicone para uma maior
rigidez.

Figura 3. Aparelho de Insergao do Cateter

E fornecido um sistema de enchimento constituido
por uma agulha intravenosa, tubo e valvula de
enchimento para auxiliar na colocagdo do baldo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Sistema ORBERA365™ esta indicado para:

Utilizagao temporaria para perda de peso
em doentes com excesso de peso e

obesos (IMC de 27 a 50) que ndo tenham
conseguido atingir e manter a perda de
peso com um programa de controlo de peso
supervisionado.

Utilizagao pré-cirtrgica temporaria para perda
de peso em doentes obesos e superobesos
(IMC de 40 e superior ou um IMC de 35

com comorbilidades) antes de cirurgia da
obesidade ou outra cirurgia, para reduzir o
risco cirdrgico.

O Sistema ORBERA365™ destina-se a ser
utilizado em conjunto com uma dieta e um
programa de modificagdo comportamental
supervisionados, a longo prazo, e foi concebido
para aumentar a possibilidade de manutengéo da
perda de peso a longo prazo.

O periodo maximo de permanéncia do Sistema
ORBERA365™ é de 12 meses e tem de ser
removido nessa altura ou mais cedo.

ATENGAO: Ja ocorreram casos de
esvaziamento do balao e obstrugao intestinal
(e, por conseguinte, eventual morte devido

a obstrugao intestinal). Apesar de que o
potencial de esvaziamento do balao pode
aumentar ao longo do tempo, nao foi
observada correlagao entre o esvaziamento
do baldo e o tempo de permanéncia.

Todos os médicos e pacientes devem avaliar os
riscos associados a endoscopia e a utilizagao
de baldes intragastricos (consulte a secgéo de
complicagbes abaixo) e os possiveis beneficios
de um tratamento temporario de perda de

peso efectuado antes da aplicagéo do Sistema
ORBERA365™.

ATENGAO: Os tratamentos temporarios de
perda de peso tém demonstrado taxas de
sucesso a longo prazo bastante reduzidas
em pacientes obesos e gravemente obesos.
Os pacientes tém que ser avaliados e o
dispositivo deve ser removido ou substituido
a cada 365 dias. Atualmente, nao existem
dados médicos que corroborem o uso de um



baldo individual do Sistema ORBERA365™
além de 365 dias.

Os médicos comunicaram a utilizagéo simultanea
de medicacdes que reduzem a formagéo de
&cidos ou a acidez. O elastémero de silicone

€ degradado pelo &cido. A regulagdo do pH no
estdmago enquanto o balao esta colocado deve
garantir a integridade do Sistema ORBERA365™.

Os materiais utilizados no fabrico deste
dispositivo foram testados de acordo com a
1ISO 10993, a Norma Internacional de avaliagdo
biolégica de dispositivos médicos.

AVISOS E PRECAUGOES

O risco de esvaziamento do baldo e obstrugao
intestinal (e, por conseguinte, eventual morte
devido a obstrugao intestinal) pode ser mais
elevado em situagdes de permanéncia do balao
no interior do estémago durante um periodo
superior a 12 meses ou de utilizagdo com
volumes maiores (mais de 700 cmq).

Os dispositivos esvaziados devem ser removidos
imediatamente.

Um paciente no qual o baldo esvaziado se tenha
movido para os intestinos, deve ser monitorizado
rigorosamente, durante um periodo de tempo
adequado, de forma a confirmar que o baldo nao
segue a via intestinal.

Foi comunicada a ocorréncia de obstrugdes
intestinais devido a baldes esvaziados que
transitaram para os intestinos. Esses casos
podem ser tratados com uma enteroscopia do
intestino delgado para remover o baldo esvaziado
do intestino. Algumas obstru¢des necessitaram
de remocéo cirurgica. Algumas obstrugdes

foram supostamente associadas a pacientes
com diabetes ou que tenham sido anteriormente
submetidos a cirurgias abdominais, por isso, este
fato deve ser levado em consideracéo durante a
avaliagdo do risco do procedimento. Obstrugdes
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 ginecologicas.

O risco de obstrugao intestinal pode ser mais
elevado em pacientes que tenham uma disfungao
da motricidade digestiva ou diabetes.

E contra-indicada a utilizagao deste dispositivo
durante a gravidez ou no periodo de
amamentacgao. Se for detectada a gravidez em
qualquer altura do tratamento, recomenda-se a
remogao do dispositivo.

E necessario um posicionamento adequado do
Aparelho de Insergdo do Cateter e do baldo do
Sistema ORBERA365™ no interior do esttmago
de forma a permitir um enchimento apropriado.
O alojamento do baldo na abertura esofagica
durante o enchimento podera causar ferimentos
e/ou ruptura do dispositivo.

A reacgéo fisiolégica do paciente a presenga do
baldo do Sistema ORBERA365™ pode variar
dependendo da condigao geral do paciente

e do nivel e tipo de actividade. Os tipos e
frequéncia de administragcdo de medicamentos ou
suplementos de dieta e da dieta geral do paciente
podem também afectar a reacgao.
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Todos os pacientes devem ser rigorosamente
monitorizados durante todo o periodo do
tratamento, de forma a detectar o desenvolvimento
de possiveis complica¢cdes. Todos os pacientes
devem ser informados sobre os sintomas de
esvaziamento, obstrugéo gastrointestinal,
pancreatite aguda, enchimento espontaneo,
ulceragao e outras complicagdes que possam
ocorrer. Deverado também ser instruidos de forma
a contactarem o respectivo médico imediatamente,
caso sintam estes sintomas.

Os pacientes que comuniquem perda de
saciedade, aumento da fome e/ou aumento de
peso devem ser examinados endoscopicamente,
uma vez que se tratam de sintomas indicativos de
esvaziamento do baldo.

Se for necessario substituir um baldo que tenha
esvaziado espontaneamente, o volume inicial
recomendado de enchimento do baldo de
substituicdo devera serigual ao do primeiro baldo
ou ao volume mais recente do baldo removido.
Um volume inicial de enchimento mais elevado
no balédo de substituicdo podera provocar
nauseas, vomitos ou formagao de Ulceras.

O baldo do Sistema ORBERA365™ &

composto por um elastémero de silicone macio
e ¢ 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 REUTILIZAGAO

O baldo do Sistema ORBERA365™ destina-se a
uma Unica utilizagao. A remogao do baldo requer
que seja perfurado no local para que desinfle, e
eventuais reutilizagdes subsequentes resultariam
no esvaimento do baldo dentro do estémago. Isso
poderia levar a uma possivel obstrucao intestinal
e a sua remogdo pode exigir uma cirurgia. Caso o
baldo seja removido antes da implantagéo, ainda
assim néo pode ser reutilizado, pois qualquer
tentativa de descontaminacéo deste dispositivo
pode causar danos, mais uma vez resultando no
esvaziamento apds o procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes para utilizagdo do Sistema
ORBERA365™ incluem:

* Presenga de mais do que um Sistema de
Baldo ORBERA365™ em simultaneo.

«  Cirurgia gastrica ou intestinal anterior.

* Quaisquer doengas inflamatérias do
tracto gastrointestinal, incluindo esofagite,
ulceracéo gastrica, ulceragédo duodenal,
cancro ou inflamagdes especificas como a
doenga de Crohn.

« Condigdes de hemorragia potencial na
parte superior do tracto gastrointestinal,
tais como varizes esofagicas ou gastricas,
telangiectasia intestinal congénita ou
adquirida, ou outras anomalias hereditarias
do tracto gastrointestinal, tais como atresias
ou estenoses.

« Uma hérnia do hiato de grandes proporgdes
ouuma hérnia >5 cm.



Uma anormalidade de estrutura no eséfago
ou na faringe, por exemplo, uma estritura ou
diverticulo.

Qualquer outra condigdo clinica que nao
permita a utilizagdo de endoscopia electiva.

Perturbagdes psicoldgicas anteriores
ou actuais.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Pacientes relutantes em fazer uma dieta
definida supervisionada por um médico ou
em participar num programa de modificagdo
de comportamento, com acompanhamento
clinico de rotina.

Pacientes que tomem aspirinas, agentes
anti-inflamatérios, anticoagulantes ou outras
substancias gastricas irritantes, no sujeitos
a supervisao clinica.

Pacientes que se saiba estarem gravidas ou
em periodo de amamentagao.

COMPLICAGOES

As complicagdes possiveis da utilizagdo do
Sistema ORBERA365™ sao:

Obstrugao intestinal provocada pelo baldo.

Um bal&o com contetido exiguo ou com uma
fuga, que tenha perdido volume suficiente
podera transitar do estémago para o intestino
delgado. Podera passar pelo colon e ser
expelido através das fezes. No entanto, se
existir uma area estreita no intestino, o que
pode acontecer apés uma cirurgia ao intestino
ou formagéo de aderéncia, o baldo podera ndo
transitar e provocar uma obstrugédo do intestino.
Se ocorrer uma situagéo desta natureza,
podera ser necessario recorrer a drenagem
percutanea, cirurgia ou remogao endoscopica.

Existe o perigo de morte devido a complicagdes
relacionadas com a obstrugéo intestinal.

Obstrugdo esofagica. Quando o baléo for
enchido e colocado no estdmago, podera
ser empurrado, por pressao, de volta para
o esofago. Se ocorrer uma situagdo desta
natureza, podera ser necessario recorrer a
cirurgia ou remogdo endoscopica.

Lesdes no tracto digestivo durante a
colocagao do baldo num local inadequado
como o eso6fago ou o duodeno. Estas lestes
poderao provocar hemorragia ou até mesmo
perfuragédo, o que podera requerer uma
correcgao cirtrgica de controlo.

Perda de peso nula ou insuficiente.

Os tratamentos temporarios de perda de
peso tém demonstrado taxas de sucesso a
longo prazo bastante reduzidas (manutengédo
de perda de peso) em pacientes gravemente
obesos.

Consequéncias de saude prejudiciais
resultantesda perda de peso.

Desconforto gastrico, nduseas e vomitos a
seguir a colocagao do baldo, derivados da

adaptagéo do sistema digestivo a presenga
do baléo.
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Nauseas e vomitos compulsivos. Estes
podem resultar da irritagdo directa da parede
do estémago ou da obstrugédo da saida do
estémago pelo baldo. E até teoricamente
possivel que o baldo possa impedir a
manifestacdo de vomitos (ndo de nduseas
ou regurgitagéo) bloqueando a entrada do
estdbmago a partir do eséfago.

Uma sensacgéo de peso no abdémen.

Dor abdominal ou dorsal, constante ou
ciclica.

Refluxo gastro-esofagico.
Alteragdes na digestéo alimentar.

Obstrugédo da entrada dos alimentos no
estdomago.

Crescimento bacteriano no liquido contido
no baldo. A rapida libertagdo deste liquido
no intestino pode causar infecgdes, febre,
céibras e diarreia.

Lesdes na parede do tracto digestivo

como resultado do contacto directo com

o baldo, pingas de colocagéo ou devido a
uma produgéo aumentada de acido pelo
estdmago. Estas lesdes podem provocar a
formagao de ulceras dolorosas, hemorragias
ou até mesmo perfuragdo. Podera ser
necessario recorrer a uma intervengao
cirdrgica para corrigir esta condigdo.

Esvaziamento do baldo e consequente
substituicéo.

Foi reportada pancreatite aguda resultante de
les&@o no pancreas provocada pelo baldo. Os
doentes que apresentem quaisquer sintomas
de pancreatite aguda sdo aconselhados a
consultar imediatamente um médico. Os
sintomas podem incluir nduseas, vomitos,
dores abdominais ou dorsalgias, persistentes
ou ciclicas. Se a dor abdominal for
persistente, podera indiciar pancreatite.

O enchimento esponténeo de um baldo
implantado com sintomas, incluindo dor
abdominal intensa, tumefagdo do abdémen
(distensdo abdominal) com ou sem sinais

de desconforto, dificuldade respiratoria e/ou
vémitos. Os doentes que registem qualquer
um dos sintomas referidos s&o aconselhados
a consultar imediatamente um médico.

Importante notar que a ocorréncia de
nauseas e vomitos persistentes pode resultar
da irritagao direta da mucosa do estémago,
da obstrugdo da saida do estémago pelo
baldo ou ainda do enchimento espontaneo
do préprio baldo.

AS COMPLICAGOES DA ENDOSCOPIA DE
ROTINA SAO AS SEGUINTES:

Reacgéo adversa a sedativos ou anestesia
local.

Caibras abdominais e desconforto devido ao
ar utilizado para dilatar oestomago.

Garganta inflamada ou irritada a seguir ao
procedimento.

Aspiragdo de comida ou liquidos do
estdmago para os pulmdes.



« Paragens cardiacas ou respiratérias (sao
extremamente raras e estdo geralmente
associadas a graves problemas médicos
subjacentes).

« Lesoes ou perfuragéo no tracto digestivo.
APRESENTAGAO

O Sistema ORBERA365™ contém um baldo
colocado num Aparelho de Insergéo do Catéter.
Todos os componentes sdo fornecidos NAO
ESTERILIZADOS e estdo destinados a UMA
UNICA UTILIZACAO. Todos os componentes
devem ser manuseados com muito cuidado.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

No caso do produto ser contaminado antes da
respectiva utilizacédo, devera ser devolvido ao
fabricante e n&o ser utilizado.

ATENGAO: NAO MOLHAR O PRODUTO COM
DESINFECTANTE porque o elastomero de
silicone pode absorver parte da solugédo que,
posteriormente, pode infiltrar-se nos tecidos e
causar reacg.ées.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O baldo é fornecido colocado no Aparelho de
Insergéo do Cateter. Verifique se o Aparelho

de Insercéo do Cateter esta danificado. Nao
devera ser utilizado se apresentar danos de
qualquer espécie. Deve estar disponivel um
sistema ORBERA365™ de reserva na altura da
colocagao.

NAO REMOVA O BALAO DO APARELHO DE
INSERGAO DO CATETER.

E fornecido um sistema de enchimento para
auxiliar na colocagao do baléo.

Nota: Se o baldo se separar do invélucro antes
da colocagéo, ndo tente utiliza-lo ou inseri-lo
novamente no invélucro.

COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO BALAO

Prepare o paciente para a endoscopia. Inspeccione
o es6fago e o estbmago endoscopicamente e, em
seguida, remova o endoscépio. Se ndo existirem
contra-indicagdes, insira cuidadosamente o
Aparelho de Inser¢éo do Cateter que comporta

o baldo através do esofago até ao estdmago. O
tamanho reduzido do Aparelho de Insergéo do
Cateter permite um espago amplo para a reinsergao
do endoscopio no sentido de observar as fases de
enchimento do bal&o.

Quando tiver sido confirmado que o baldo se
encontra abaixo do esfincter esofagico inferior e
adequadamente colocado no interior da cavidade
abdominal, remova o fio-guia.

O baléo é enchido com salina esterilizada.
Coloque a agulha do sistema de enchimento

no tubo do saco ou recipiente com salina
esterilizada. Coloque a seringa na valvula

do sistema de enchimento e prepare-o para
utilizagéo. Ligue o conector Luer-Lock do tubo de
enchimento a valvula do sistema de enchimento.
Continue com a colocagao do baléo, verificando
com o endoscépio se o baldo se encontra no
estdmago (consulte as recomendagdes de
enchimento abaixo).
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Nota: Durante o processo de enchimento, o
tubo devera permanecer flexivel. Se o tubo

de enchimento estiver sob tensdo durante o
processo de intubacgdo, este podera separar-se
do baldo, impedindo a sua utilizagéo.

AVISO: Um ritmo de enchimento rapido
ird gerar pressao alta que pode danificar
a valvula do Sistema ORBERA365™ ou
provocar uma separacao prematura.

As seguintes recomendagdes de enchimento sdo
fornecidas para evitar danos ou uma separagéao
prematura:

«  Utilize sempre o kit de enchimento fornecido
como Sistema ORBERA365™.

«  Utilize sempre uma seringa de 50 ou 60 cm?®.
A utilizagéo de seringas de tamanho inferior
pode resultar em pressdes bastantes
elevadas de 30, 40 e até mesmo 50 psi, o
que pode danificar a valvula.

+ Com uma seringa de 50 ou 60 cm?, cada
vez que empurra o émbolo da seringa,
devera fazé-lo de forma lenta (minimo de
10 segundos) e firme. Um enchimento lento
e firme ird evitar a geragéo de pressao alta
na valvula.

« O enchimento deve ser sempre realizado
sob visualizagéo directa (gastroscopia). A
integridade da valvula deve ser confirmada
observando o limen da valvula enquanto o
tubo de enchimento do baldo é removido da
mesma.

*  Um balado com uma valvula néo estanque
deve ser removido imediatamente. Um balao
esvaziado pode resultar numa obstrugéo
intestinal e provocar a morte. Ocorreram
obstrugdes intestinais como resultado de um
esvaziamento do bal&o nao identificado ou
nao tratado.

Nota: Os baldes com fugas devem ser devolvidos
a Apollo Endosurgery com uma nota de devolugéo
do produto preenchida, a descrever o evento.
Agradecemos o seu auxilio aos nossos esforgos
continuos de melhoramento da qualidade.

E necessario um volume minimo de enchimento
de 400 ml para que o balado seja completamente
colocado a partir do aparelho de inser¢édo. Depois
de encher o baldo, remova o kit de enchimento
do tubo. Coloque uma seringa directamente no
Luer-Lock do tubo de enchimento e aplique uma
sucgdo ligeira no cateter de insergdo puxando

0 émbolo da seringa. Nao retirara liquido, uma
vez que a valvula ira ficar vedada com o vacuo
criado.

ATENGAO: Se conseguir retirar mais de 5 ml
de liquido do balao, substitua-o. O liquido ndo
pode ser removido do baldo através do tubo
de enchimento, porque a ponta do tubo nao
expande até a extremidade da valvula.

Uma vez enchido, o baldo é libertado puxando o
tubo de enchimento cuidadosamente, enquanto o
baldo se encontra junto a ponta do endoscopio ou
do esfincter esofagico inferior. Continue a puxar o
tubo de enchimento até que o mesmo se separe
da valvula auto-vedante. Apds a libertagdo, o
balao deve ser inspeccionado visualmente.



COLOCAGAO E ENCHIMENTO DO SISTEMA
ORBERA365™ (PASSO A PASSO)

1. Prepare o paciente de acordo com o
protocolo hospitalar para gastroscopia.

2. Efectue uma inspecgéo gastroscopica do
esoéfago e do estdmago.

3. Remova o gastroscopio.
4. Se néo existirem contra-indicagdes:

a. Lubrifique o invélucro de colocagéo
do Sistema ORBERA365™ com gel
lubrificante para fins cirtrgicos.

b. Mova o Sistema ORBERA365™
cuidadosamente pelo esoéfago até ao
estébmago.

5. Reinsira o endoscoépio quando o baldo estiver
no lugar de forma a observar as fases de
enchimento. O baléo deve estar abaixo do
esfincter esofégico 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 solugdo salina.

8. Encha lentamente o baldo com 50 cm®
de cada vez. Repita até perfazer 700 cm®
(14 vezes). O volume de enchimento
recomendado é de 700 cm®. O volume de
enchimento minimo é de 400 cm®.

9. Apods o ultimo empurrdo do émbolo da
seringa, puxe o mesmo de forma a criar um
vacuo na valvula para garantir a oclus&o.

10. Puxe cuidadosamente o tubo para fora e
verifique se a vélvula tem fugas.

REMOGAO DO BALAO (PASSO A PASSO)

1. Aplique a anestesia de acordo com as
recomendacdes do hospital e dos médicos
para procedimentos gastroscépicos.

2. Insira o gastroscdpio no estdmago do paciente.

3. Visualize nitidamente o balédo enchido através
do gastroscopio.

4. Insira um aparelho de inser¢édo da agulha no
canal do gastroscopio.

5. Utilize o aparelho de insergéo da agulha para
perfurar o baldo.

6. Empurre a extremidade distal do tubo através
da estrutura do balao.

7. Remova a agulha do manga do tubo.

8. Aplique sucgéo ao tubo até que todo o liquido
seja evacuado do baldo.

9. Remova o tubo do bal&o para fora do canal
do gastroscépio.

10. Insira uma pinga metdlica de 2 ganchos no
canal do gastroscopio.

11. Capture o baldo com o fixador de gancho
(de preferéncia na extremidade oposta da
valvula, se possivel).

12. Aplique 5 mg de Buscopan® para relaxar
osmusculos esofagicos de forma a facilitar a
extracgéo do baldo na zona do pescogo.

13. Extraia lentamente o baldo peloesdfago,
segurando-o firmemente.

14. Quando o baldo chegar a garganta, movimente
a cabega de forma a permitir uma curva mais
progressiva e uma extracgdo mais facil.

15. Remova o baldo através da boca.
SUBSTITUICAO DO BALAO

Se um baldo necessitar de ser substituido, deverao
ser seguidas as instrugdes de Remogao do Sistema
ORBERA365™ e de Colocagéo e Enchimento

do Sistema ORBERA365™. Se o baléo néo tiver
perdido volume na altura da remocéo, o baldo

de substituicdo 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 substituicdo devera
ser equivalente ao volume do balao removido.

ATENGAO: Um volume inicial de enchimento
mais elevado no baldo de substituicdo podera
provocar nauseas, vomitos ou formagao de
ulceras.

EXONERAGAO DE GARANTIAS E LIMITAGAO
DE RECURSO

Néo existe qualquer garantia expressa ou implicita,
incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia implicita
de comercializagdo ou adequagao para um fim em
particular, relativamente ao(s) produto(s) Apollo
Endosurgery, Inc. descrito(s) neste documento. Na
medida do que é permitido pela legislagéo aplicavel,
a Apollo Endosurgery, Inc. renuncia qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos,
especiais, acidentais ou consequentes, quer tal
responsabilidade seja contratual, extracontratual,
por negligéncia, responsabilidade estrita,
responsabilidade decorrente dos produtos ou outra.
A Unica e completa responsabilidade maxima da
Apollo Endosurgery, Inc., por qualquer motivo, e a
Unica e exclusiva resolugdo 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 representagéo ou garantia,

excepto conforme especificamente previsto neste
documento. As descrigdes ou especificagdes na
documentagdo impressa da Apollo Endosurgery,
Inc., incluindo o presente documento, destinam-

se exclusivamente a descrever genericamente o
produto no momento do fabrico e ndo constituem
quaisquer garantias expressas ou recomendacoes
para utilizagéo do produto em circunstancias
especificas. A Apollo Endosurgery, Inc. renuncia
expressamente toda e qualquer responsabilidade,
incluindo toda a responsabilidade por quaisquer
danos directos, indirectos, especiais, acidentais

ou consequentes, resultantes da reutilizagao do
produto.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Sistema ORBERA365™, N.° de Catalogo B-50012
(Balao colocado no aparelho de insergéo)

Nota: Os produtos séo fornecidos limpos, nao
esterilizados e embalados para utilizagéo.

O Sistema ORBERA365™ nao contém materiais
em latex ou borracha natural.



Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™ (Romana)

INTRODUCERE

Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™
(Cat. No. B-50012)

Figura 1. Sistemul cu balon intragastric
ORBERA365™ umplut cu 400 cm? si 700 cm?®
cu sistemul neumflat in prim plan

Sistemul cu balon intragastric ORBERA365™
(Figura 1) proiectat pentru a ajuta la pierderea
n greutate prin umplerea partiald a stomacului,
inducand astfel o senzatie de satietate. Balonul
sistemului ORBERA365™ 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
ORBERA365™ permite ajustarea volumului

de umplere in momentul aplicarii de la 400 cm®
la 700 cm®. O valva cu auto-etansare permite
desprinderea cateterelor externe.

Figura 2. Balonul umflat in stomac

Tn sistemul ORBERA365™, balonul sistemului
ORBERA365™ 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
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lungime sunt furnizate ca si referinté 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
1V, un tub de umplere si o valva de umplere.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul ORBERA365™ este indicat pentru:

Utilizarea provizorie pentru pierderea in
greutate la pacientii supraponderali si obezi
(IMC 27 - 50) care nu au reusit sa obtina si sa
mentina pierderea in greutate cu ajutorul unui
program de pierdere in greutate.

Utilizarea pre-chirurgicala provizorie pentru
pierderea in greutate la pacientii obezi si
extrem de obezi (IMC 40 si mai mult sau
un IMC de 35 cu comorbiditati) inainte de
interventia chirurgicala bariatrica sau un alt
tip de interventie chirurgicala, in vederea
reducerii riscului chirurgical.

Sistemul ORBERA365™ se va utiliza impreuna
cu o dietd pe termen lung monitorizata si
programul de modificare a comportamentului
conceput sa creasca posibilitatea mentinerii pe
termen lung a pierderii in greutate.

Perioada maxima de amplasarea a sistemului
ORBERA365™ este 12 luni si trebuie inlaturat
dupa aceasta perioadad sau mai devreme.

ATENTIE: A avut loc deja deflatia balonului gi
obstructia intestinala (si prin urmare posibilul
deces corelat cu obstructia intestinala).

in timp ce potentialul deflatiei balonului
poate creste de-a lungul timpului, nu a

fost observata nicio corelatie intre deflatia
balonului si momentul plasarii.

Fiecare medic si pacient trebuie sa evalueze
riscurile asociate endoscopiei si baloanelor
intragastrice (vezi complicatiile mai jos) si
beneficiile posibile ale unui tratament temporar
pentru scaderea greutatii, inainte de utilizarea
sistemului ORBERA365™.

ATENTIE: S-a demonstrat ca tratamentele
temporare pentru pierderea greutatii au rate
de succes slabe pe termen lung in cazul
pacientilor obezi si cu obezitate severa.
Pacientii trebuie sa fie evaluati, iar dispozitivul
trebuie indepartat sau inlocuit la fiecare 365
de zile. In acest moment nu exista date clinice
care sa sustina utilizarea unui balon individual
Sistem ORBERA365™ mai mult de 365 de zile.

Medicii au raportat utilizarea simultana a
medicamentelor care reduc formarea acidului sau
activitatea acestuia. Elastomerul siliconic este
descompus de acid. Moderand pH-ul din stomac
n timp ce balonul raméne pe pozitie trebuie sa
garanteze integritatea sistemului ORBERA365™.



Materialele utilizate pentru fabricarea acestui
dispozitiv au fost testate conform ISO 10993,
standardul international pentru evaluarea
biologica a dispozitivelor medicale.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Riscul deflatiei balonului si al obstructiei
intestinale (si prin urmare posibilul deces corelat
cu obstructia intestinala) poate fi mai mare atunci
cand baloanele sunt utilizate mai mult de 12 luni
sau cu volume ridicate (mai mari de 700 cm?®).

Dispozitivele dezumflate trebuie indepartate
imediat.

Un pacient al carui balon dezumflat a ajuns in

intestin trebuie monitorizat indeaproape pentru o
perioada adecvata de timp in vederea confirmarii
pasajului fara evenimente de-a lungul intestinului.

Au fost raportate obstructii intestinale cauzate

de trecerea unui balon desumflat prin intestine.
Aceste cazuri pot fi rezolvate cu o enteroscopie
intestinald minora pentru indepartarea balonului
desumflat din intestine. Unele obstructii au
necesitat indepartarea chirurgicalad. Unele
obstructii au fost raportate ca fiind asociate cu
pacientii cu diabet sau care au avut parte de o
interventie chirurgicala abdominala anterioars, iar
acest lucru trebuie luat in considerare in cadrul
evaluarii riscului procedurii. Obstructiile intestinale
pot cauza moartea.

Riscul de obstructie intestinala poate fi mai mare
la pacientii care au suferit anterior o interventie
chirurgicala abdominala sau ginecologica.

Riscul de obstructie intestinala poate fi mai mare
la pacientii cu tulburari de motilitate sau diabet.

Utilizarea acestui dispozitiv este contraindicata
n sarcina sau in timpul alaptarii. Daca in

orice moment pe perioada tratamentului

este confirmata o sarcina, este recomandata
indepartarea dispozitivului.

Pentru a permite umflarea corecta, este necesara
pozitionarea adecvata in stomac a ansamblului
cateterului de aplicare si a balonului sistemului
ORBERA365™. Oprirea balonului in orificiul
esofagian n timpul umflarii, poate cauza leziuni
si/sau deteriorarea dispozitivului.

Réaspunsul fiziologic al pacientului la prezenta
balonului sistemului ORBERA365™ poate varia
in functie de starea generala a acestuia si de
nivelul si tipul activitatii. De asemenea, tipurile
si frecventa administrarii medicamentelor sau
suplimentelor dietetice si dieta generala a
pacientului pot afecta raspunsul.

Fiecare pacient trebuie monitorizat indeaproape
pe toata perioada tratamentului pentru a
observa aparitia posibilelor complicatji. 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.
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Daca este necesara inlocuirea balonului
dezumflat spontan, volumul de umplere initial
recomandat pentru balonul inlocuitor este acelasi
cu volumul primului balon sau cel mai recent
volum al balonului indepartat. Un volum de
umplere initial mai mare al balonului Tnlocuitor
poate provoca greturi severe, varsaturi sau
formarea ulcerului.

Balonul sistemului ORBERA365™ este
compus din elastomer de silicon moale si este
usor deteriorat de instrumente sau obiecte
ascutite. Balonul trebuie manevrat numai cu
mainile protejate cu manusi si cu instrumentele
recomandate in acest document.

RISCURI ASOCIATE CU REUTILIZAREA

Balonul sistemului ORBERA365™ este exclusiv
de unica folosinta. Indepértarea balonului
presupune punctionarea acestuia in situ pentru
dezumflare, drept pentru care orice reutilizare
ulterioara va avea ca urmare dezumflarea
balonului in stomac. Aceasta poate provoca
obstructie intestinala si eventual interventie
chirurgicala pentru indepartarea sa. Daca
balonul trebuie indepartat inainte de a finaliza
implantarea, tot nu poate fi reutilizat deoarece
orice tentativa de decontaminare a dispozitivului
poate provoca deteriorarea acestuia, fapt care va
conduce la dezumflarea sa dupa implantare.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile sistemului ORBERA365™ sunt
urmatoarele:

« Prezenta in acelasi timp a mai multor baloane
din sistemul ORBERA365™.

« 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.

+ O anomalie structurala a esofagului sau
faringelui precum o strictura sau un diverticul.

«  Orice alta patologie medicala care nu permite
endoscopia electiva.

«  Tulburare psihologicd majora anterioara sau
prezenta.

* Alcoolism sau dependenta de droguri.

« Pacienti care nu doresc sa participe la dieta
stabilita si supravegheata medical si la
programul de modificare a stilului de viata, cu
urmarire medicala de rutina.

« Pacientj care se afla sub tratament cu aspirina,
agenti antiinflamatori, anticoagulanti sau alti
iritanti gastrici, fara supraveghere medicala.

»  Paciente cunoscute a fi insarcinate sau care
alapteaza.



COMPLICATII

Posibilele complicatii ale utilizarii sistemului
ORBERA365™ includ:

Obstructie intestinala datorata balonului. Un
balon umflat insuficient sau un balon neetans
care a pierdut suficient volum poate trece din
stomac in intestinul subtire. Poate trece prin
tot intestinul pana in colon si poate fi eliminat
prin scaun. Totusi, daca exista o zona ingusta
n intestin, cum poate aparea in urma unei
interventii chirurgicale anterioare pe intestin
sau datorita formarii aderentelor, balonul nu
poate trece si poate determina obstructia
intestinala. Tn 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
napoi in esofag. in acest caz, poate

fi necesara scoaterea prin interventie
chirurgicala sau endoscopica.

Lezarea tractului digestiv in cazul aplicarii
balonului intr-o locatje inadecvata, de exemplu
n esofag sau duoden. Aceasta poate produce
hemoragie si chiar perforatie, fiind necesara
corectarea chirurgicala pentru control.

Scéadere ponderala insuficienta sau absenta.

Tratamentele temporare de scadere
ponderala au demonstrat rate scazute de
succes pe termen lung (mentinere a scaderii
n greutate) la pacientii cu obezitate severa.

Efecte adverse rezultate in urma scaderii in
greutate.

Disconfort gastric, senzatie de greata si
varsaturi dupa aplicarea balonului datorate
adaptarii sistemului digestiv la prezenta
acestuia.

Greturi si varsaturi persistente. Acestea

pot fi rezultatul iritatiei directe a mucoasei
stomacului sau a blocarii orificiului piloric de
catre balon. Teoretic, este posibil chiar ca
balonul sa previna varsaturile (nu greata sau
eructatiile) prin blocarea orificiului cardia.

Senzatie de greutate in abdomen.

Dureri abdominale sau dureri de spate,
constante sau periodice.

Reflux gastroesofagian.
Influentarea digerarii alimentelor.
Blocarea patrunderii alimentelor in stomac.

Colonizarea bacteriana a lichidului ce umple
balonul. Eliberarea rapida a acestui lichid in
intestin poate provoca infectie, febra, crampe
si diaree.

Leziuni ale mucoasei tractului digestiv ca
urmare a contactului direct cu balonul,

a penselor de prehensiune sau datorita
secretiei crescute de acid in stomac. Aceasta
poate duce la formarea ulcerului cu dureri,
hemoragie sau chiar perforatie. Interventia
chirurgicala poate fi necesara pentru a
corecta aceasta afectiune.

« Dezumflarea balonului si nlocuirea 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 abdominala este constanta, este
posibil sa fi facut pancreatita.

* Umflarea spontana a unui balon introdus, cu
simptome precum durerile abdominale intense,
umflarea abdomenului (distensie abdominala)
cu sau faré disconfort, dificultéti de respiratie
si/sau voma. Pacientii care prezinta vreunul
dintre aceste simptome trebuie indrumati sa
solicite imediat ingrijire medicala.

« Retineti ca greata si voma continue pot fi o
urmare directa a iritarii mucoasei stomacale,
balonul blocand evacuarea stomacului, sau a
umflarii spontane a balonului.

COMPLICATIILE ENDOSCOPIEI DE RUTINA
INCLUD:

« Reactii adverse la sedare sau anestezie
locala.

+ Crampe abdominale si disconfort datorita
aerului utilizat pentru distensia stomacului.

«  Gatinflamat sau iritat ca urmare a procedurii.
« Aspirarea in plamani a continutului gastric.

«  Stop cardiac sau respirator (acestea sunt
extrem de rare si de obicei asociate cu
probleme medicale subiacente severe).

* Lezarea sau perforatia tractului digestiv.
MOD DE LIVRARE

Fiecare sistem ORBERA365™ contine un
balon agezat intr-un ansamblu de cateter de
aplicare. Toate sunt furnizate NESTERILE si
sunt EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Toate
componentele trebuie manipulate cu atentie.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Tn cazul contamindrii produsului inainte de a
fi utilizat, acesta nu trebuie utilizat, si trebuie
returnat producatorului.

ATENTIE: NU SCUFUNDATI PRODUSUL iN
DEZINFECTANT deoarece elastomerul de
silicon poate absorbi o parte din solutie, care
ulterior poate fi eliminata, provocand reactie
tisulara.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La livrare, balonul este pozitionat in ansamblul
cateterului de aplicare. Verificati ansamblul
cateterului de aplicare pentru eventuale
deteriorari. Nu trebuie utilizat daca sunt observate
deteriorari. Un sistem ORBERA365™ de rezerva
trebuie sa fie disponibil in momentul aplicarii.

NU SCOATETI BALONUL DIN ANSAMBLUL
CATETERULUI DE APLICARE.

Pentru a ajuta la desfasurarea balonului este
furnizat un sistem de umplere.



Nota: Daca balonul este indepartat din invelitoare
nainte de aplicare, nu incercati sa utilizati balonul
sau sa il reintroduceti in invelitoare.

APLICAREA S| UMFLAREA BALONULUI

Pregatiti pacientul pentru endoscopie.

Examinati esofagul si stomacul endoscopic, iar
apoi indepartati endoscopul. Daca nu exista
contraindicatii, introduceti ugsor 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
n 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. Conectatji
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 n 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 ORBERA365™ 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 ORBERA365™ furnizat.

«  Utilizati intotdeauna o seringa de 50 cm?® sau
60 cm®. Utilizarea unei seringi mai mici poate
determina presiuni foarte mari de 30, 40 si
chiar 50 psi, ce pot deteriora valva.

+ Cuo seringa de 50 cm?® sau 60 cm?, fiecare
migcare de umplere trebuie facuta incet
(minim 10 secunde) si constant. Umplerea
lenta si constanta va evita crearea unei
presiuni mari in valva.

+ Intotdeauna umplerea trebuie finalizata sub
vizualizare directa (gastroscopie). Integritatea
valvei trebuie confirmata prin examinarea
lumenului acesteia in timp ce tubul de
umplere este indepartat de valva.

* Un balon cu valva neetansa trebuie scos
imediat. Un balon dezumflat poate provoca
obstructia intestinala, putand cauza decesul.
Obstructia intestinala a aparut dupa
neidentificarea si nerezolvarea dezumflarii
unui balon.

Nota: Orice balon neetans trebuie returnat

la Apollo Endosurgery cu o nota completa a
produsului returnat explicand evenimentul.
Sprijinul dvs. pentru efortul nostru continuu de
imbunatatire a calitatii este apreciat.
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Un volum de umplere minim de 400 ml este
necesar pentru ca balonul sa se desfaca complet
din ansamblul de aplicare. Dupa umplerea
balonului, indepartati kitul de la tubul de umplere.
Conectati o seringa direct la tubul de umplere
Luer-Lock si realizati o ugoara aspirare pe
cateterul de aplicare prin retragerea pistonului
seringii. Nu veti retrage lichid deoarece valva se
va etansa prin vacuumul creat.

ATENTIE: Daca din balon se pot retrage

mai mult de 5 ml de lichid, inlocuiti balonul.
Lichidul nu poate fi retras din balon utilizand
tubul de umplere deoarece varful tubului de
umplere nu ajunge pana la capatul valvei.

Atunci cand este umplut, balonul este eliberat
tragand usor tubul in timp ce balonul este blocat
de varful endoscopului sau de sfincterul esofagian
inferior. Continuati sa trageti de tub pana cand

se detaseaza de valva cu auto-etansare. Dupa
eliberare, balonul trebuie examinat vizual.

POZITIONAREA S| UMFLAREA SISTEMULUI
ORBERA365™ (PAS-CU-PAS)

1. Pregatiti pacientul conform protocolului
spitalului pentru gastroscopie.

2. Realizati examinarea gastroscopica a
esofagului si stomacului.

3. Scoateti gastroscopul.
4. Atunci cand nu exista contraindicatii:

a. Lubrifiati invelitoarea de aplicare a
sistemului ORBERA365™ cu gel
lubrifiant chirurgical.

b. Introduceti sistemul ORBERA365™ usor
prin esofag pana in stomac.

5. Reintroduceti endoscopul in timp ce balonul
este in situ pentru a examina pasii de
umplere. Balonul trebuie sa fie sub sfincterul
esofagian inferior si intrat suficient in
cavitatea gastrica.

6. Indepartati firul de ghidare din tubul de
umplere.

7. Atasati ventilul de inchidere cu 3 iesiri si 0
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 migcare, 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.

9. Indepértati tubulatura de balon si scoatetj-o
prin canalul de lucru al gastroscopului.

10. Introduceti dispozitivul de prindere cu 2 dinti

pe canalul de lucru al gastroscopului.

11. Prindeti balonul cu dispozitivul de prindere
cu carlig (ideal la capatul opus valvei, daca
este posibil).

12. Atunci cand balonul este extras prin regiunea
gatului, administrati 5 mg de Buscopan®

pentru relaxarea musculaturii esofagiene.

13. Prinzand ferm balonul, extrageti- usor prin

esofag.

14. Cand balonul ajunge in faringe, realizati o
hiperextensie a capului pentru a permite o

curba progresiva si o extragere mai usoara.
15. Scoateti balonul din cavitatea bucala.
INLOCUIREA BALONULUI

Daca un balon trebuie nlocuit, trebuie respectate
instructiunile pentru indepartarea sistemului
ORBERA365™ si pentru pozitionarea si umflarea
sistemului ORBERA365™. Daca balonul nu a
pierdut volum pana in momentul indepartarii,
balonul inlocuitor poate sa fie umplut cu acelasi
volum ca al celui care este nlocuit. Totusi, daca
balonul anterior s-a dezumflat inainte de a fi
indepartat, volumul de umplere recomandat
pentru balonul inlocuitor este volumul masurat al
balonului fnlocuit.

ATENTIE: Un volum de umplere initial mai mare
in balonul inlocuitor poate provoca greturi
severe, varsaturi sau formarea ulcerului.
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DECLARATIE DE NEASUMARE A GARANTIEI
S| LIMITARI ALE DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita,
inclusiv, fara limitare, nicio garantie implicita

de comercializare sau de aplicabilitate pentru
un anumit scop, pentru produsul(ele) Apollo
Endosurgery, Inc. descris(e) in aceasta
publicatie. In m&sura maximé permisa de
legislatia in vigoare, Apollo Endosurgery, Inc.
isi declina responsabilitatea pentru orice daune
indirecte, incidentale, speciale sau pe cale

de consecintd, indiferent daca o asemenea
pretentie este ridicata pe baza unui contract,
prejudiciu, neglijenta, responsabilitate stricta,
responsabilitate legatd de produs sau altfel. Unica
si intreaga responsabilitate maxima a Apollo
Endosurgery, Inc., pentru orice motiv, precum

si compensatia unica si exclusiva primita de
cumparator, indiferent de cauza, va fi limitata la
suma platita de client pentru bunurile cumparate.
Nicio persoana nu este autorizata sa angajeze
responsabilitatea Apollo Endosurgery, Inc. fata
de orice reprezentare sau garantie cu exceptia
celor precizate aici. Descrierile sau specificatiile
din materialele tiparite ale Apollo Endosurgery,
Inc., inclusiv publicatia de fata, sunt destinate
numai pentru descrierea generala a produsului
in momentul fabricatiei si nu reprezinta vreo
garantie expresa ori recomandari de utilizare

a produsului in circumstante specifice. Apollo
Endosurgery, Inc. isi declina in mod explicit orice
responsabilitate, inclusive orice responsabilitate
pentru orice daune directe, indirecte, speciale,
incidentale sau pe cale de consecinta, care
rezulta din reutilizarea produsului.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Sistem ORBERA365™, Nr. de catalog B-50012
(Balon asezat in ansamblul de aplicare)

Nota: Produsele sunt furnizate curate, nesterile si
ambalate pentru utilizare.

Sistemul ORBERA365™ nu contine latex sau
componente din cauciuc natural.



Cucrema uHTparactpanbHoro 6annoHa ORBERA365™

BBEOEHUE

CucTtema UHTparacTpanbHOro
(BHYTpWXenyao4Horo) 6annoHa
ORBERA365™ (Ne no karanory B-50012)

PucyHok 1. Cuctema MHTparacTpanbHOro
6annoHa ORBERA365™, 3anonHeHHas
06beMom xugkocTtu go 400 n 700 cm®.
Ha nepeaHem nnaHe cBepHyThIV GannoH

CvicTema uHTparacTpanbHoro 6annoHa
ORBERA365™ (puc. 1) npegHasHaveHa ans
MOMOLLIM B CHVDKEHUM Macchl Terna nytem
3arorHe s YacTn obbema ernyka, BblablBast
Takum 06pasoM GbICTPOE HYyBCTBO HACILLEHUS.
BannoH cuctembl ORBERA365™ nomellaetcs

B KEMNYZOK W HaMoMHSIETCs (Pr3NOMOrMIeckM
pacTBOPOM, B pe3yrnbTaTe Yero oH paszyBaeTcs

1 NpyHUMaET chopMy Lwapa (puc. 2). HanomnHeHHbIi
6annoH JOorKeH AeiiCTBOBaTL KaK VICKYCCTBEHHBIN
6e30ap 1 cBOGOAHO NepeMeLLaTbCst BHYTpH
xenyaka. PasayBaemasi KOHCTpykUusi GannoHa
cuctembl ORBERA365™ nossonsieT perynmposatb
06bem HanosHAIOLLEN XXMAKOCTU B MOMEHT
ycTaHoBkv 6annoHa ot 400 go 700 cm®.
Camo3sakpbiBatoLLmiica knanaH obecrneumsaeT
OTCOEAVHEHME OT BHELLHUX KaTeTepoB.

PucyHok 2. Pa3gyTeiin 6annoH B xenyake

BannoH cuctembl ORBERA365™ pacnonaraetcs
BHYTPU YCTAaHOBOYHOrO KaTeTepa B cﬁope.
YcTaHoBOYHbIN KaTeTep B cbope (puc. 3)
COCTOUT M3 CUITMKOHOBOTIO KaTeTepa C BHELWHUM
AnameTpom 6,5 MM, OUH KOHeL, KOTOporo

nofcoeavHeH k 06onoyke, B KOTOPOW HaxoaUTCA
CBepHYTbIV 6annoH. MNpoTMBONONOXHbIA KOHEL|,
NoACOeANHEH K HakoHeuHwKy Jlioapa ans
NOACOEANHEHNs K cUCTEeMe 3anonHeHus. [ns
onpe/eneHns ypoBHs! 3arnofHEeHNs! )KUAKOCTbIO
Ha 3anonHsioLleit Tpybke umetoTcs oTmeTkn. [ins
YBENUYEHWS )ECTKOCTU B CUITMKOHOBIV KaTeTep
BCTaBMNEH NPOBONOYHbIN NPOBOAHUK KaTeTepa.

PucyHok 3. YcTaHOBOUYHbII KaTeTep B c6ope

CvcTeMa 3anonHeHusl, cocTosiLas u3
BHYTPVXXENYAOYHOrO HAaKOHEYHIKA, 3aMOMHSIOLLEN
TPYBKM 1 HAMOMHUTENBHOTO KranaHa,
npeaHasHaveHa Ans pasgyBaHus GannoHa.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Cuctema ORBERA365™ nokasaHa ans:

BpemeHHoro NPpUMEHEHNA ANA CHWKEHUA
Beca npu ne4vyeHnn naumeHToB C N36bITOYHLIM
BeCOM W1 nauneHToB, cTpagarmx
OXUpeHueM, ¢ Haekcom maccel Tena (BMI)
27-50, KOTOPbLIM He yAanock AOCTUYb

1 nogaepXxaTb CHMXEeHWe maccol Tena npu
nomMoLmM nporpaMmmbl CHUXXEHUA MaccCbl Tena
noA KOHTponem Bpava.

BpeMeHHOro MpUMEHEHUs Ans CHUXKEeHNs!
BECa NaUWeHTOB, CTPaJaloLLnX OXNPEHEM
N TSHKENbLIM OXUPEHUEM (C UHAEKCOM

maccbl Tena 40 v Bblle Unn ¢ MHAEKCOM
Maccbl Tena 35 u conyTcTBYOLLMMUN
3aborneBaHuaMM), nepes XMpypruyeckum
BMeLLATENLCTBOM MO MOBOAY OXUPEHUs Unn
[PYrM BMeLLaTeNbCTBOM B LIEMSAX CHUKEHNS
XUPYPrUYecKoro pucka.

Cuctemy ORBERA365™ Heobxoaumo
ncnonb3oBaTtb COBMECTHO C ,ElnI/ITEanOVI [J,I/IeTDVI
noA KOHTponem Bpa4va u nporpaMM017| U3MEeHeHus
nosegeHus, I'IpI/ISBaHHOVI NOBbLICUTb BO3MOXXHOCTb
ANUTENBHOTO NOAAEPXKAHMUS CHKEHNS MacChl
Tena.

MakcumanbHbI Nepuos HaxoXaAeHUst CUCTEMbI
ORBERA365™ BHyTpU opraHuama cocTtaBnseT
12 mecsiueB, 1 oHa JormkHa GbITb yaaneHa He
nosgHee aToro cpoka.

BHUMAHME! Cnyyau cayBaHus

6annoHa n HenpoxoAMMOCTHU KMLUEeYHUKa

(n, cnegoBaTenbHO, BO3MOXHOWN CMepTH,
CBsI3aHHOM C HenpoxoAMMOCTbIO KVILIJe‘IHVIKa)
YXKe BCTpe4yanucb. Xotsa co BpemMmeHeM
BEpPOATHOCTbL CAyBaHUA GannoHa moxeTt
BO3pacTaThb, He Gbina obHapyxeHa
Koppensiuus mexay cayBaHueM 6annoHa

U ANUTENbHOCTLIO €ro HaxoXaeHus

B OpraHu3Me nayueHTa.

Mepen vcnonb3oBaHMeM cUCTEMbI
ORBERA365™ kaxablii Bpay 1 naumeHT AOMKHbI
OLIeHWNTb PUCKU, CBA3AHHbIE C 3HAOCKONMEN

W NPUMEHEHNeM BHYTPWKENYAOUHbIX 6annoHos
(cm. pasgen «OCnoXHEHUA» HKE), U BEPOSTHYIO
Monb3y OT BPEMEHHOTO JIEYEHNS MO CHUKEHMIO
macchbl Tena.



BHUMAHMUE! PasnuyHble BUAbLI Tepanuu,
npuBoAasLIME K Bf My € o Beca,
WMEIOT HU3KYH0 4acTOTY ONFOCPOYHOro
ycnexa y naluueHTOB C OXXUPEHMEM U TAXENbIM
OXMP HyxHo ouy Tb COCTOsIHME
NaLlueHTOB, a yCTPOICTBO U3BMeKaTb Uu
3aMeHATb Kaxable 365 gHen. Ha paHHbI
MOMEHT OTCYTCTBYIOT KITMHUYECKUE AaHHble

B NoNnb3y UHAUBUAYANLHOIO UCNONb30BaHUA
6annoHa cuctembl ORBERA365™ Gonee

365 gHen.

Bpauu coobLatoT o conyTCTBytOLWEM
MCMonb30BaHNN NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
CHUxXatoLmx obpasoBaHue KUCNOTbl Un
KNCMOTHOCTb. CUMKOHOBLI 3nacTomep
paspyLuaeTcsi KUCNOTON. YMeHbLeHne pH

B Xery[Kke Ha BpeMs HaxoxaeHus 6annoHa
BHYTPU OpraHusmMa AomkHO obecneyunTts
uenoctHocTb cuctembl ORBERA365™.

Ma'repmanbl, ncnonb3yemble B NMPON3BOACTBE
[JaHHOro yCTPOWCTBA, NPOLLSN NPOBEPKY

B cooTBeTcTBUM C ISO 10993, MexxayHapoaHbIM
CTaH4apToM Ans GUONorvyeCcKor OLEHKM
MeaUUNHCKNX yCTpOVICTBA

NPEAYNPEXAEHUA U MEPBI
MPEAOCTOPOXHOCTU

Puck cayBaHus 6annoHa u HeNpoxXoauMocTU
KULWeYHuKa (VI, cneposartenbHO, BO3MOXXHOM
cMepTH, CBSI3aHHON C HenpoxoAnMOCTbto
KVILLIe'leI/IKa) MOXeT NOBbIWAaTLCA, €Crn He
n3BnekaTb 6annoHbl Gonee 12 mecsues nnm
ncnonb3oBaTk 6annoHbl 6onblwmnx 06beMos
(6onee 700 cm®).

CpayTble ycTponcTBa Heo6XoarMo HeMeNeHHO
yAansiTb.

[MaumneHT, y KoToporo cayThin GanmoH
NPOABUHYNCS B KULLIEYHUK, JOMKEH HAXOAUTLCS
nop BHUMaTenbHbIM HabniogeHnem B TeueHne
COOTBETCTBYHOLLIEro neprosa BpeMeH#u, 4Tobb!
y6eauTbesi B HOpMarbHOM MPOXOXAEHUN
6anmnoHa Yepea KULLIEYHWK.

B nutepatype nmetoTcs AaHHble 0 criyyasx
KWLUEYHO HENPOXOAMMOCTU BCrEACTBYE
NPOXOXAEHNA cyToro 6annoHa B KULLIEYHNK.
3T COCTOSHUSA MOXHO CKOPPEKTUPOBaTh

nyTem U3BIe4YeHUst cAyToro 6annoHa na

TOHKOTO KULLEYHUKA METOAOM 3HTEPOCKOMUU.
HexkoTopble crnyyan HenpoxoaumocTy Tpebosanu
XMpYpru4eckoro naeneveHuns 6annoxa. Mimetorcs
CBe/IEHUs O TOM, YTO HEKOTOpbIE Cryyan
HernpoxoAMMOCTW UMEeN MEeCTO Y NaLMeHToB

¢ AnabeToM Unu paHee NepeHeceHHo
onepauueii B 6pIoLLHON NONOCTU, NOATOMY 3TO
crieflyeT yunTbIBaTb MPU OLEHKE PUCKOB AaHHON
npoueaypbl. KnuweyHas HenpoxoanMocTb MOXeT
NpuBECTU K CMEPTW.

PvcK KULWEYHON HENPOXOAUMOCTY MOXET

6bITb BbiLE Yy nauneHToB, paHee nepeHecLunx
TMHEKOJTIOrM4eCcKyto onepauuio nnmn onepauuio Ha
6ploLLIHON NONocTy.

Puck kuLieyHol HenpoxoanMocT MOXeT BbITh
BbIlLE Y NALUEHTOB, UMEIOLLMX HapyLueHne
MOTOPWKM Unu anaberT.
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Vcnonb3oBaHue JaHHOMo yCTponcTea
NpoTMBOMNOKasaHo npu SepemeHHocm nnn
rpyAHOM BCKapmnuBaHuv. Ecnun B kakoi-nm6o
MOMEHT B TEeYEHMe Kypca NneyeHns ByaeT
noaTeepxxgeHa GepeMeHHOCTb, pekomeHayeTca
yAanuTb YCTPOWMCTBO.

Ytob6bl 06ecneunTb Haanexallee HagyBaHue
6annoHa, Heo6xoAMMO Haanexatimm obpasom
PacnonoxuTb YCTaHOBOYHbIN kaTeTep B cbope
1 6annoH cuctembl ORBERA365™ B xenyake.
SECTpeBaHI/Ie 6annoHa B nuuwesoaHOM
oTBepCTUM AnacdparmMbl BO BpeEMsi HaflyBaHUs
MOXeT NPUBECTMN K TPaBMe U (Unu) paspbiBy
ycTpoiicTBa.

duanonornyeckas peakuus naumeHTa Ha
npucyTtcTere 6annoHa cuctembl ORBERA365™
MOXeT BapbupoBaTbCA B 3aBUCUMOCTU OT 06u.|ero
COCTOAHMA NaumeHTa, a Takke ypoBHA U BUAa
akTmBHocTW. Ha peakuuto Takke MoryT BiuAaTb
cnoco6bl 1 YacToTa Npuema nekapcTs Unn
nuuiesbIx 4o6aBok 1 obLas aveta nauueHTa.

Bce naumeHTbl JOMKHbI HAXOANTLCS MOf,
BHUMaTesbHbIM HabmniogeHNEM B Te4EHNe BCEro
Kypca feyeHus, YTO No3BOSIUT OBHapYXUTb
pasBUTUE BO3MOXHbBIX OCTIOXHEHWIA. Kaxablii
NaumneHT JOMKeH ObITb NPOUHCTPYKTUPOBAH
OTHOCUTENbHO CMNTOMOB cAyBaHus GannoHa,
KenyA04HO-KULLEYHON HEMPOXOAUMOCTU, OCTPOTO
naHKpeaTuTa, COHTaHHO MHUNLTPaLWK,
06pa3oBaHNst A3Bbl 1 APYTUX BO3MOXHbIX
OCMOXHEHWUN, 1 0 HeOBXOANMOCTU HEMea IeHHO
06paTUTLCS K Bpayy B Criy4ae NosIBNEHUS Takux
CUMMTOMOB.

MaumneHTbl, y KOTOPbIX OTMeYaeTcs noTeps
HaCbILLEHWS, yCUINeHne YyBCcTBa ronoaa v (unu)
Ha60p Beca, A0/MKHbl HeMeaneHHo I'lpOI;ITVI
SHFlOCKOI'IMHeCKMIZ OCMOTP, TaK Kak 3TO NMpuU3Haku1
caysaHust 6annoHa.

Ecnu Heobxoaumo 3ameHuTb GanmoH,

KOTOpbI CaMOMPOK3BOIILHO yTpaTu o6bem,
pekoMeHayeTcs, YTo6bl NepBoHaYanbHbIi 06bem
CMEHHOro GannoHa 6bin TakuM e, kak y NepBoro
6annoHa unu kak nocnegHUin o6bem yganeHHoro
6annoHa. bonbwuin nepBoHavanbHbli 06bem
3anonHeHns CMeHHOro 6anmnoHa MoXeT Bbl3BaTh
CUMNbHYIO TOLLHOTY, PBOTY 1 0BGpasoBaHiie A3BbI.

Bannon cuctembl ORBERA365™ cocTtonT 13
MSIFKOrO CUITMKOHOBOTO dMacToMepa U MOXeT
GbITb NErko NoBpeXAeH MHCTPYMEHTaMU Ui
ocTpbiMU npeameTamu. MNpu obpatleHnn

¢ 6annoHoM Heo6xoAMMO MCMoSb30BaThL
nepyaTkn U MHCTPYMEHTbI, PEKOMeH/yeMble
B [JaHHOM [JOKyMEHTe.

PUCK NOBTOPHOI'O UCMNONb30BAHUA

BannoH cucremsl ORBERA365™ npeaHasHaveH
TONbKO Arst OAHOPa30BOro NpUMeHeHs. [ins
n3BrieveHus 6annoHa ero cayBatoT nyTem npokona
in situ, NoaTomy B cry4ae NOBTOPHOIO MPUMEHEHNS!
6annoH byaeT cayBaTbCcst B xenyake. 1o

MOXET NPUBECTY K KULLEYHO HENPOXOANMOCTH

1 noTpeGoBaTh NPOBEAEHUS XMPYPrveckomn
onepauyu. Ecnn 6annoH 6bin yaaneH [o ycTaHOBKM
B Xeny/iKe, OH Taloke He MOANEeXUT NMOBTOPHOMY
MPUMEHEHMIO, MOCKOMNbKY Ae3VMH(EKLUS MOXKET
NPUBECTY K €70 NMOBPEXAEHUIO U NoCHeaytoLLeMy
CAyBaHWIO Ha MeCTe YCTaHOBKM.



NPOTUBOMOKA3AHUA

K NPOTMBOMOKa3aHMAM AN Ucnonb3oBaHnsa
cuctembl ORBERA365™ oTHocsATCS:

*  HaxoxneHue Bxenyske Gonee ogHoro
WHTparacTpanbHoro 6annoHa ORBERA365™
OAHOBPEMEHHO;

* paHee nepeHeceHHasi onepauunsa Ha
XKenyaoo4HO-KULWEeYHOM TpakTe;

. BOCnanuTenbHble 3abonesaHns
Kenyao4HO-KULLEYHOro TpakTa, B TOM 4Yucne
HeycTpaHuUMbI 330barnT, A3Ba xenyaka
Wnn ABeHaaLaTMNepCTHON KULLKK, pak nnbo
cneumbwqecme BOCNaneHus, Takne Kak
6onesHb KpoHa;

*  COCTOSIHMSI, MOTEHLMArNbHO CrNOCobHbIE
NPUBECTM K KPOBOTEYEHWIO B BEPXHEN YacTun
XKenyao4yHo-KULWEeYHOoro Tpakra, HanpumMmep
BapWKO3HO pacluMpeHHble cocybl nuilesoaa
wnu xxenyaka nméo BpOXAEeHHasa unu
npmoﬁpeTeHHaﬂ TeneaHrnakTasusa KnwevyHuka
Wnv Apyrue BpoXaeHHble aHomanumn
XKenyaooYHO-KULLEeYHOro TpakTa, Takne Kak
aTpes3ns unn CTeHos;

. Gonbluas rpbbka NULLEBOOHOro OTBEPCTUA
unu rpbixa pasmepom Gonee > 5 cwm;

*  CTpyKTypHasi aHoManusi B MULLEeBOAe Unu
rNoTKe, HanpyUMep CTEHO3 U ANBEPTUKYI;

+  no6oe Apyroe MeaNLMHCKOe COCTOsIHUE, He
AonyckawLlee nposeneHne peKomer,yeMOﬁ
JHO0CKONUU;

*  CepbesHoe NCUXMYeckoe HapyLleHue, MeBLLee
MeCTO paHee W B JaHHbIi MOMEHT;

M arnkorosiusm Unn HapkomMaHus;

*  HeXenaHue nauueHToB cobniofaTth AneTy
NOA MEeAMLMHCKUM KOHTPOMIEM U y4acTBOBaTbL
B MpOrpamme W3MeHeHUsi NoBeaeHus
€ 06bI4YHBIM MOCTEAYIOLLMM Bpa4YebHbLIM
KOHTpOnem;

*  BECKOHTPOIbHbIV NPUEM NauneHTamm
acnupuHa, NPOTUBOBOCNANUTESNBHBIX
CPefCTB, aHTUKOArysSHTOB UM APYTX
BELLECTB, Pa3ApaxatoLLnX Xenyaok;

+  6epemMeHHOCTb NaLUeHTOK U KopMIeHne
rpyAabio.

OCNOXHEHUA

Mpwn ncnone3oanum cuctemel ORBERA365™
BO3MOXHbI CreZlyoLLNE OCMIOXHEHNSI.

*  Kuweynas HenpoxoauMMocTb 13-3a 6anmnoHa.
HepocTaTouHo HaayTbI 6annoH unn
npoTekarLLuii 6annoH, KOTopbI yTpaTun
3HAYUTENbHYIO YacTb 06bema X1AKOCTH,
MOXeT NPOABUHYTLCS W3 XKEry/Kka B TOHKYO
KkuLky. OH MOXET NPoITH Mo Bcemy
KULLIEYHUKY B TOHKYHO KULLIKY 1 BbITU CO
cTynom. OfHako B cryyae obpasoBaHus
Y3KOro y4acTka B KULLIEYHUKE (4TO MOXeT
CIy4YUTBLCA MOCIE NepeHeceHHOoN onepaLun Ha
KULLIEYHVUKE UMW B pe3yrnbTaTe obpa3oBaHuns
cnaek) npoxoxaeHue 6annoHa MoxeT ObiTb
3aTpyAHEHO, 1 3TO MOXET CTaTb NPUYMHO
HEenpoxoaMMocTy KuleYHuKa. B atom cnyvae
MOXeT NoTpeboBaThCs YPECKOXKHbIN ApeHax,
orepauus Uny SHAOCKONNYeCcKoe yaarneHue.
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Bo3amoxeH cMepTernbHbIn UcXoa BCNeAcTare
OCMOXHEHWI, CBA3AHHBIX C KULLEYHO
HenpoXoAMMOCTbIO.

HenpoxoaumocTs nuwesoaa. MNocne
HagyBaHuA 6annoHa B xenyaoke 6annoH
MOXET ObITb BbITOJIKHYTb Ha3a B NuuieBo.
B atom Ccrnyyae moxet nmpeﬁoaaTbcn
onepauus Unu SHAOCKOMMYECKOe yaaneHue.

TpaBma xenyAo4HO-KULLEYHOro TpakTa npu
pa3melleHnn 6annoHa B HeHaanexatiem
MecCTe, Hanpumep B nuuiesone unm
ABeHaaLaTUNepCcTHOMN KuLLKe. OTO MOXET
NPMBECTN K KDOBOTEYEHUIO Unn gaxe
npoGoaeHuto, YTO MOXeT noTpeGoBaTh
XVPYPruy4eckon Koppekuum.

HepocraTouHoe cHuxeHve Beca unm
OTCYTCTBUE CHWXEHNA BECa.

BpemeHHaﬂ Tepanusa no CHUXeHWo Beca
nokasarna HuU3kuin MPOLEHT yCneLwHbIX
nonbITOK B ,ClOJ'II'OCpOHHOI;l nepcnekTnee
(noapepxaHne CHWKEHVs Beca) y NalneHToB
C TShKenbIM OXXMPEHUeM.

HeratuBHble nocneacTeuA AnA 300p0oBbA
B pe3ynbTaTte CHMXeHUs Beca.

[ckomdpopT B xenyake, olyLieHne
TOLIHOTBI 1 PBOTa MOCMe ycTaHoBKW 6annoHa,
MoCKOSbKY NULLieBapuTeNbHasi cuctema
npucnocabnueaeTcs K NpUcyTCTBUIO
6anrmnoHa.

HenpekpaluatoLasics ToHOTa 1 pBoTa.
MpuyunHoii MoxeT BbITb NpsiMoe
pasgpaxeHue CTEHOK Xenyaka unm
3abuBaHVe 6annoHoM Bbixoaa U3 xerny/aka.
TeopeTnyeckn BO3MOXHO Jaxe, 4To 6annoH
MOXeT NpefoTBPaTUTL PBOTY (HE TOLLUHOTY
WK NO3bIBbI K PBOTE), 3a6roKNpOBaB BXOA,
B XXenyfoK U3 nuiiesoaa.

YyBCTBO TSXECTU B GPIOLLHOW MOMOCTY.

Bonb B xMBOTE U CNUHE, NOCTOAHHAA UK
UMKnnyeckas.

[acTpoasodareanbHbln pedrioke.
BrnusiHve Ha nepeBapyviBaHve NULLA.
BriokvpoBaHue NpoxoXXaeHWs ML B >KenyaoK.

PocT 6akTepuii B )KMAKOCTU, HANOMHsIOLWen
6annoH. Pe3kuii BbIGPOC 3TOW XUAKOCTU
B KMLUEYHNK MOXET BbI3BaTb MH(EKLMIO,
BbICOKYIO TeMMepaTypy, Crna3mbl U AUapeto.

TpaBMupoBaHue 0GOMOYKM XKesyA04HO-
KULLIEYHOTO TpakTa B pe3ynbTaTe npsivoro
KOHTaKTa ¢ 6annoHoMm, 3ax1MoM Unu

B pe3ysbTaTe MoBbILLEHHON BbIPpaGoTKM
KUCTMOTbI B Xenyake. 3T0 MoxXeT

npuBeCTU k 06pa3oBaHMIo 3Bkl C GOIbIO,
KPOBOTEUEHUEM UMK Aaxe NpoBogeHnem.
[insi KoppeKLMM JaHHOTO COCTOSIHUSI MOXET
notpe6oBaTbCA XMpyprudeckas onepaumsi.

CpyBaHve v nocnepytollas 3ameHa 6annoxa.

Coo6LLanock 0 BO3HUKHOBEHWI OCTPOro
naHkpeaTuTa B pe3ynbTaTte NoBpexneHusa
no,q)Keny/:(quon Keneabl 6annoHoMm.
naLlMeHTbl, Y KOTOPbIX BO3HUKNU CUMNTOMbI
OCTPOro naHkpeaTuTa, AOMKHbI ObiTh
MPOKOHCY bTUPOBAaHbI A1 NOSTy4YeHns
HEOTNOXHOW MEANLIMHCKOW NOMOLLN.



MOI'YT Haﬁ]‘llO,D,aTbCﬂ Takue CUMNTOMBbI, Kak
TOWHOTa, pBOTA, 60nb B KMBOTE UMK CrIHE
(nocTosiHHas unu nepuoguyeckas). Ecnn
60rb B XKMBOTE HOCUT MOCTOSIHHBIN XapakTep,
BO3MOXHO pasBuUIcAa NaHKpeaTut.

. CnoHTaHHoe pasnoyBaHune
UMNNaHTUPOBaAHHOIoO 6annoHa
C cMMnTOMaMu, BKIKOYass UHTEHCUBHYO 6onb
B X1BOTE, HabyxaHue xuBoTa (B3ayTve
JKMBOTA) C HANMUYUEM HEMPUSATHBIX OLLYLLEHWIA
nnu 6e3 HKX, 3aTpyAHEHHOE AblXxaHue 1 (unu)
pBoOTa. naLl,I/IeHTbI, Y KOTOPbIX BO3HUKIN
niobble 13 aTnx CUMMTOMOB, AOIMKHbI ObITb
NPOKOHCYNbTUPOBaHbLI A4 NonyyYeHus
HEOT/OXHOW MEANLIMHCKOW NOMOLLN.

*  YYTuTe, YTO NOCTOSIHHbIE TOLLHOTA
1 pBOTa MOTYT GbITb 06YCNOBMEHbI
HernocpeACcTBEHHbIM pasgpaxeHuem
BbICTUNKM enyaka, 6nokagov 6annoHom
BbIXOAA U3 XenyaKka Uu CroHTaHHbIM
paspyBaHuem Gannoxa.

K OCNIOXHEHUAM OBbIYHOM
SHOOCKOMNUU OTHOCATCA:

. Hesﬂal’ol’lpl’lﬂTHaﬂ peakumnsa Ha cegaTuBHbIEe
CTpeACTBa UM MECTHYHO aHecTe3uHo;

+  cnasmbl U AUckoM)OPT B XMBOTE U3-3a
pacTArMBaHus K1MBOTa BO3LyXOM;

. 6onb unn pasfpaxeHue B ropne nocrne
npoueaypsl;

*  MPOHWKHOBEHWE COAEPXKMMOTO Xenyaka
B Nerkue;

*  OCTaHoBKa CepAaua Umu AblxaHus
(kpamHe peaKo w, kak Npasuo, CBA3aHO
C Cepbe3HbIMM OCHOBHbLIMY 3a60mneBaH1sMM);

. TpaBma unu npoGo;:(eHme XKenyaoyHo-
KMLLEYHOro TpakTa.

©OPMA MOCTABKMU

Kaxxpasi cuctema ORBERA365™ copepxut
6anroH, KoTopbIl pacronaraeTcst BHYTpU
yCTaHOBOYHOTO kaTeTepa B cbope. Bee
KoMnoHeHTbl noctaenstotcst B HECTEPUTbHOM
BWAE v npeaHasHadeHbl TOJTbKO AN1A
OJHOKPATHOIO NCMOJTb30OBAHUA.
Heobxoaumo ocTopoxHo obpallatbesi Co Bcemu
KOMMOHEHTaMu.

WHCTPYKLUU MO OYUCTKE

B cnyuae 3arpsisHeHus nagenvsi 4o ero
MCMONbL30BaHWS €ro He CreslyeT UCcnonb3osaTh,
a criefyeT BepHYTb MPON3BOAUTENIO.

BHUMAHME! HE 3AMAYUBAWTE U3OENUE
B OE3UHO®ULIUPYIOLLEM CPEACTBE,
MOCKONbKY CUIIMKOHOBbII 3r1acTOMep MOXeT
MOrMoTUTL HEKOTOPYIO YacTb pacTBopa,
KOTOPbIi BNOCNEACTBUM MOXKET NOCTENEHHO
BbIMbIBaTbCA U BbI3bIBaTb PeaKLMIo TKaHeN.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BannoH noctasnsieTcs BHYTPW YCTAHOBOYHOro
kaTeTepa B cbope. OCMOTpUTE YCTAHOBOYHbIN
kaTeTep Ha Hanuuue nospexaexun. Mpu
0BHapyXXeHUn Kakvx-mbo NoBpexaeHunii ero
NCnosb30BaHVe He AonycKaeTcs. Bo BpemA
YCTaHOBKWN CUCTEMbI HeOGXO[J,I/IMO nmMeTb
3anacHyto cuctemy ORBERA365™.
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HE U3BNEKAWTE BANINOH U3
YCTAHOBOYHOIO KATETEPA.

[ns paspyBaHus 6annoHa npeaycMoTpeHa
cucTEMa 3arofHEHNS.

MNpumeuanue. Ecnv 6annoH 6bin otaeneH

oT 060M0YKU A0 yCTaHOBKU, He nelTanTech
vcnonb3oBaTtk 6annoH unu MOBTOPHO BCTaBNATb
ero B 060m0uKy.

3AMEHA U HAOYBAHUE BANIIOHA

|-|O,ClI'OTOBbTe nayneHTa K 3HOO0CKoNnuun. OCMOTpVITe
nuuieBoa U XXenyaok C NOMOLLbK 3HAOoCKoNa

W nocne 3Toro yganute 3HA0CKOM. Ecrnun
OTCYTCTBYIOT NPOTUBOMNOKa3aHUsA, OCTOPOXHO
BCTaBbTE YCTAHOBOYHbIN KaTeTep, CoaepxaLlunn
6annoH, B NULLEBOA U NPOTONKHUTE B XKENYAOK.
Bnarogaps ManeHbkomMy pasmepy YCTaHOBOYHOTO
KateTepa B cﬁope, 0OCTaeTca A0CTaTO4YHO MecTa
AnA 3HOockona, KOTOprﬁ A0MKeH 6bITb BCTaBneH
Ans HabnioAeHns 3a xodom GannoHa.

YA0CTOBEPUBLUMCH, YTO GANOH OMyCTUNCS HUXE
HWKHETO MULLEBOAHOMO CCOUHKTEPA U HAXOANTCS
B rOF10CTY JKeNyAKa, U3BMEKUTE MPOBOMOYHbIN
NPOBOAHMK KaTeTepa.

3arnonHunTe GannoH CTepurbHBIM hK3VONOrMYeckUM
pacTBopoM. [ToMEeCTUTE HaKOHEYHUK 3aMOmHSIOLLE
cucTeMbl B BYThINKy € OU3MONOrNHECKM
PacTBOPOM WIW B HAMOJTHSIOLLIYIO TPYOKY.
MoacoeauHUTE LINPUL, K CUCTEME 3aMONHEHNs!

1 3anpaBbTe ee. [1oAcoeanHUTE HAaKOHEYHWK
Tlioapa Ha HanonHstoLLei Tpybke K knanaHy
cycTeMbI 3anoNHeHust. HauHuTe 3anonHsiTb GanmoH,
NpOBEPSIst BHAOCKOMOM, YTO 6ansoH HaxoauTes

B KeryaKe (CM. pekoMeHJaLWv Mo 3arosHeHNo
HKE).

MpumeuaHue. Bo Bpemsi npoLiecca 3anonHeHns
HanonHsiowas Tpybka AormkHa octaBaTbCs

B cBOGOAHOM nonoxeHuun. Ecnu sanonnstowas
Tpybka HaTsHyTa BO Bpems npolecca
BBE/IEHMS1, OHA MOXeT COCKOYMUTb C BannoHa

1 NpensiTCTBOBaTh AarnbHenLeMy HagyBaHUIo
6annoHa.

NPEAYNPEXAOEHUE: Bbicokan ckopocTb
3anosfiHeHus co3aaeT BbICOKOe AaBneHue,
KOTOpOe MOXeT NoBpeAnThL KnanaH
cucrembl ORBERA365™ unu npuBectu

K npexaes| {HOMY OTCO 0.

Bo n3bexaHvie crnyyatHoro noBpexaeHns unm
npexaeBpeMeHHOro 0TCOeNHEHNS KnanaHa
cobntoaaiite cneaytoLve pekoMeHaaLmm no
3anonHeHuio.

« Bcerpa ncnonb3syiite npeaocTaBneHHbINn
KOMNNEeKT Ang 3anofiHeHnsa CUCTEMbI
ORBERA365™.

« Bcerpa ucnonbayiite WwWnpuy, 06bemMom
50 nnm 60 cm®. Vicnonb3oBaHue LINpULEB
MeHbLUero obbema MOXeT npuBecTn
Kk 06pa30BaHu1I0 04EHb BLICOKOTO AaBneHust
(30, 40 1 paxe 50 yHTOB Ha KB. 4IONM),
KOTOpPOe MOXET paspyLUNTb KnamnaH.

«  [lpu ucnonbaoBaHuK Wnpuua o6bemMom
50 unmn 60 cm® kaxaoe BNMBaHUE [OMHKHO
OCYLLECTBNATLCA MEANEHHO (MAHUMYM
B TeyeHue 10 cekyHA) U HENpepbIBHO.
MezneHHoe, HenpepbIBHOE 3anosiHeHne
nomMoxeT n3bexartb 06pasoBaHu1st BbICOKOTO
[laBreHus B KnanaHe.



« 3anonHeHve Bceraa AOMKHO 3aBepLIaThes
nog NpsiMbIM BU3yanbHbIM KOHTPONEeM
(ractpockonveit). LienocTHocTb knanaHa
Heo6xoMMO NPOBEPUTb, OCMOTPEB NPOCBET
KnanaHa nocre 13BeYeHnst 3anorHsioLLei
Tpy6kun GannoHa n3 knanaxa.

« bBannoH c npoTtekarLMM KnanaHom
HeobXoAMMO HeMeANeHHO yaanuTh.
CpyTblii GannoH MOXeT cTaTb NPUHNHON
HernpoxXoAMMOCTY KULLIeYHMKa, KoTopast
MOXET NpUBECTU kK cMepTu. /I3BECTHBI Criyyau
HenpoXoAMMOCTY KULLEYHUKA B pe3ynbTaTte
TOro, 4YT0 CAyTbI 6annoH He Gbin
CBOEBPEMEHHO OBHapyXeH 1 yaaneH.

Mpumeuanue. Bece npoTekatoLye 6anmnoHb!
cnefyeT BepHyTb B komnaHuio Apollo
Endosurgery BMmecTe ¢ nogpo6Hoi 3anunckon

0 BO3BpaTe NPoAyKTa, ONCLIBAIOLLEN UHLIMAEHT.
Mbl LeHuM BaLly noMoLLb B Haleit paboTte no
HernpepbIBHOMY MOBLILIEHUIO Ka4YeCcTBa.

MwuHUManbHbI Tpebyemblii 06beM 3anonHeHns
6annoHa Ans ero nosiHOro pasayBaHus

B KOMMIIEKTE ycTaHOBKM cocTasnsieT 400 cm®.
Mocne 3anonHeHus 6annoHa n3BnekuTe
KOMMIEKT AMsl 3an0ofHEHUs U3 HaMOMHSIoLLEN
Tpy6ku. MoacoeanHUTe LWNPUL, HENOCPeACTBEHHO
K HaKoHEeYHUKy JTioapa Ha 3anosHstoLien Tpybke
1 Npou3BeamnTe ferkoe oTcachiBaHne C NOMOLLbIO
YCTaHOBOYHOTO KaTeTepa, NOTsHYB 3a MIyHXep
wnpuua. Mpy 9TOM XUAKOCTb He BbIMbETCS,
MoCKOIbKY KrnanaH 3akpoeTcsi B peaynbTate
€o3/jaBaeMoro Bakyyma.

BHUMAHMUE! Ecnu u3 6annoHa MoxeT ObITb
yaaneHo 6onee 5 cM® XMAKOCTH, 3aMeHUTe
6annoH. XXuakocTb Henb3s yaanuTb U3
GannoHa Nnpu NOMoLLM 3anonHsALWen TPy6ku,
MOCKONbKY HaKOHEYHUK 3arnonHstoLel TPy6Ku
He [OCTaeT A0 KOHUa KnanaHa.

Mocne 3anonHexns 6annoH Heobxoanmo
0cBO60ANTb, OCTOPOXXHO MOTSHYB HaMOHSIOLLYIO
Tpy6Ky, Npu 9TOM GarnnoH AOMmKeH HaxoANTLCS
HanpoTVB HaKOHEYHUKA HAOCKOMNA UMK HIBKHETO
nuesoaHoro ccuHkTepa. MpogonxaiiTte TAHYTb
HarnonHsoLLyto TpybKy, Noka oHa He BbIAAET U3
camo3sakpbliBatoLLerocs knanasa. Mocne Toro
Kak 6annoH 6bin ocBoboX/EH, ero Heo6xoaANMO
0OCMOTpeTh.

YCTAHOBKA U HAYBAHWE CUCTEMbI
ORBERA365™ (MOLUArOBAA UHCTPYKLUA)

1. TlogroToBbTe NauMeHTa B COOTBETCTBUN
C 60MbHUYHBIM NPOTOKOSIOM raCTpOCKOMUK.

2. TpoBeauTe racTpOCKONMYECKNIA OCMOTP
nuLLeBoaa v enyaka.

3. YpanwTe ractpockor.

4. [pwv OTCYTCTBUM NPOTMBOMOKa3aHUI
BbINONHUTE crieaytoLmne AeicTBns:

a. CmaxbTe 060M04Ky CUCTEMBI
ORBERA365™ xupypruyeckum
CMas04HbIM refnem.

6. OcCTOpOXHO BBEAUTE CUCTEMY
ORBERA365™ B nuwiesos
1 NPOTOKHNTE B Xesny/oK.

5. Korga 6annoH BcTaHeT Ha MecTo, CHoBa
BCTaBbTe 3HAOCKON AnA HasJ‘IIO,CleHVIﬂ
3a XO040M 3anofiHEeHUA. BannoH O0IKeH
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HaxOANTLCS HVXKE HUXKHEro NULLEBOAHOTO
chuHKTEepa, HEMOCPeACTBEHHO B MONOCTH
xenyaka.

6. M3BnekunTe NpOBOMOYHbIV NPOBOAHUK
KaTeTepa 13 HanonHsLen TpyGku.

7. TopcoeanHUTe TPEXMO3ULMOHHBIN KnanaH
[Ns perynmpoBaHus pacxoaa XuakocTum
wnput, 06beMom 50 cM® K HaKOHEUHMKY
IMoapa. BcTaBbTe HAKOHEYHWK 3anonHALLEN
CUCTEMbI B HAMOMHSIOLLIY0 TPYBKY eMKoCTH
€ (h13MONOrNYECKUM pacTBOPOM.

8. MeaneHHo 3anonHuTte 6annoH cTepunbHLIM
chuanonornyeckum pacteopom ro 50 cv® 3a
ofHo BnuBaHue. flosegute o6bem Ao 700 cm®
(14 BnuBaHwit). PekomeHayemblii 06bem
3anonHeHns — o 700 cm®. MuHUMarnbHbIin
o6bem 3anonHeHns — 400 cv®.

9. TMocne nocnegHero BNnBaHUA NoTaHUTe
nnyHXxep Hasag, 4TOGbI €034aTb Bakyym ans
3aKpbITUSA KrnanaHa.

10. OCTOPOXHO BbITaLLMTE TPYOKY M NpoBepbTe
LIeNIOCTHOCTb KnanaHa.

YOANEHUE BANJIOHA (NMOLWLAIOBAA
WHCTPYKUUA)

1. TMpoBeauTe o6e3bonuneaHne B COOTBETCTBUN
€ BONBbHUYHBIMW U XUPYPrUYECKUMN
pekoMmeHaaumMssiMu no racTpocKonn4ecknum
npoueaypam.

2. BcraBbTe racTpocCKon B Xenynok nayueHta.

3. [obGeiteck xopollero o63opa Ans ocmoTpa
3anosHeHHOro 6annoHa npu NoMoLLn
racTpockona.

4. BcTaBbTe UHCTPYMEHT C urnoii B pabouni
KaHan racTtpockona.

5. Tpokonute 6annoH ¢ NOMOLLbIO MHCTPYMEHTa
C UrMon.

6. [lpoTonkHWTe AnCTanbHbIN KOHeL, TPYOKn
Yepe3s 06oso4ky 6annoHa.

7. W3Bnekute urny us TpyGku.

8. [lpow3BegwuTe oTcackiBaHue Yepes Tpyoky,
nokKa BCH XWOKOCTb He 6yp,eT BblkayYaHa 13
6annoHa.

9. W3Benekute Tpybky 13 6annoHa n us paboyero
KaHana ractpockona.

. BcTaBbTe ABy3yGuaThie NPOBOMOYHbIE
Wbl Yepes paboumin kaHan ractpockona.

11. 3axBaTuTe 6annoH U3orHyTLIMU LMNLamMm
(kenaTenbHo 3a NPOTWBOMOMOXHbIN KOHEeL|
Knanawa).

. Beeawute 5 mr 6yckonana (Buscopan®), 4tobbl
paccnabutb MblLLbI NULLEBOAA BO BpeMs!
npoxoxaeHua 6annoHa vyepes obnacTb weu.

. Kpenko 3axsaTtus 6annoH, MeaneHHo TsHUTe
€ero BBEPX MO MULLEBOAY.

. Korpa 6annoH AocTUrHeT ropna, 3anpokuHbTe
ronosy nauveHTa ana nonyvyeHus Gonee
nnaBHoW Kp1BOW 1 Bonee nerkoro
n3BrneYyeHus.

. Ypanute 6annoH yepes por.



3AMEHA BANJIOHA

Ecnu TpebyeTcs 3ameHa 6annoHa,
HeobXoAnMOo criefioBaTh UHCTPYKLMSIM MO
M3BMEYeHNIo, yCTaHOBKE 1 HaJyBaHWIO CUCTEMbI
ORBERA365™. Ecnu 6annoH He notepsn
06beM KMAKOCTV B MOMEHT U3BIIEYEHUS], HOBbIN
6annoH MoXeT UMeTb TOT e 06beMm XKnaKOCTH,
YTO 1 yaaneHHbl. OaHako ecnuv npeabiayLuia
6annoH cH13nn obbem Ao yaaneHus,
pekoMeHayeMblit 06bEM XNAKOCTU HOBOMO
6annoHa fJomkeH GbITb paBeH U3MepeHHOMY
obbemy yaaneHHoro 6annoHa.

BHUMAHME! Bonbwuii HavanbHbI
o6bem 3anor oro

MOXET BbI3BaTb CUNIbHYIO TOLWIHOTY, PBOTY
u obpasoBaHue A3BbI.

OTKA3 OT FAPAHTUU U OTPAHUYEHUE
YCTPAHEHUA HEUCMPABHOCTEN

Ha napenue Apollo Endosurgery, Inc.,
OMMCaHHOE B HACTOSILLEM OKYMEHTe, He
pacnpocTpaHsieTcs kakas-nmbo npsmas unm
nogpasyMeBaemasi rapaHTusi, BkIoyasi 6e3o
BCSIKVX OrpaHn4eHui nobyto nogpasymeBaemyio
rapaHTUI0 KOMMEPYeCKoro kayecTea unu
NPUroAHOCTUN ANS KakoW-nnbo onpeaeneHHomn
uenun. Komnanus Apollo Endosurgery, Inc.
OTKITOHSIET BCSIKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
KaKOM-NTMBO KOCBEHHbIW, 0COBbIN, CriyYaiHblii
vnv No6oYHBbIN yLlep6, He3aBUCUMO OT TOro,
OCHOBaHa N Takasi OTBETCTBEHHOCTb Ha
KOHTpaKTe, AenvKTe, XxanaTtHocTu, 6e3ycnoBHoi
OTBETCTBEHHOCTU, OTBETCTBEHHOCTY 3a
KayeCTBO M3[ENNSA WU Ha UHbIX OCHOBAHWSIX,
BO BCEX NPEAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOM

cnyyasx. EauHcTBEHHON 1 ncyepnbiBatoLLei
MaKCUMaribHOW OTBETCTBEHHOCTbIO
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komnanuu Apollo Endosurgery, Inc. npu

noBbIX 06CTOATENLCTBAX U €ANHCTBEHHBLIM

W UCKIIOUMTESbHBIM CNOCOGOM KoMMeHcaLuun
npuoGpeTaTtens nNpuv nobbix NPeTeH3nsX
SIBMSIETCA CyMMa, ynrnayeHHas nprobpeTatenem
Mpu MOKyrKe COOTBETCTBYIOLMX M3genui. Hukto
He MMeeT HMKaKoro npaea HanaraTb Ha Apollo
Endosurgery, Inc. obsizatensctea no kakoir-nu6o
TPaKTOBKE WU rapaHTum, 3a UCKIIoHeHeM
HernocpeCTBEHHO N3NOXEHHBIX B HACTOSILLIEM
okyMeHTe. OnucaHust Unu TexHn4eckne
XapaKTepuCTUKY, MPUBEAEHHbIE B NEYATHbIX
maTepuanax komnanum Apollo Endosurgery, Inc.,
CrnyaT UCKNIoYNTENLHO B kavecTse obliero
onncaHns N3nenust Ha MOMEHT ero U3roToBMeHNs
1 He COCTaBrIsItOT KaKNX-NMGO BblpaXeHHbIX
rapaHTUii U pekoMeHAaLwii Mo NPUMEHEHUIO
V30enisi B KOHKPETHbIX 0GCTOATENbCTBAX.
Komnahus Apollo Endosurgery, Inc.
KaTeropu4eckm OTKIOHSAET BCSKYIO
OTBETCTBEHHOCTb, BKIII04asi OTBETCTBEHHOCTb

3a Kako-nnbo NpsiIMOiA, KOCBEHHbIIA, 0COBbIN,
cryYaiHbli MY NOGOYHBIN yLLep6, BO3HUKLLNIA
BCIEACTBE NOBTOPHOTO MPUMEHEHUS U3AENUs.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
M3nEnua

Cuctema ORBERA365™, Ne no katanory
B-50012 (6annoH pacrnomnoXeH B yCTaHOBOYHOM
KomnnekTe)

Mpumeuanue. Mpoaykuys nocTaBnseTcs
B YNCTOM, HECTEPUITLHOM BUAE U B yNakoBke Ans
MCMONb30BaHMS.

Cuctema ORBERA365™ He copepxuT nartekca
WY NPUPOAHOTO Kay4yka.



ntragastricky balon

uvob

Intragastricky balénikovy systém
ORBERA365™ (kat. ¢. B-50012)

Obrazok 1: Intragastricky balénikovy systém
ORBERA365™ plneny na 400 ml a 700 ml
s nenafiiknutym systémom v popredi.

Intragastricky balénikovy systém ORBERA365™
(obr. 1) je uréeny na pomoc pri redukcii hmotnosti
tym, Ze Giastoéne napiiia Zaltdok a vyvolava
pocit sytosti. Balénik systému ORBERA365™ sa
umiestni do Zaltdka a naplni sa fyziologickym
roztokom, ktory spdsobi jeho roztiahnutie do
tvaru gule (obr. 2). Napineny balénik sluzi ako
umely bezodar a volne sa v zaludku pohybuje.
Roztiahnutelny dizajn balénika systému
ORBERA365™ umozriuje nastavit jeho objem
pri vkladani od 400 ml do 700 ml. Samotesniaci
ventil umozriuje odpojenie vonkajSich katétrov.

Obrazok 2: Naplneny balénik v zaludku

Balonik systému ORBERA365™ sa umiestni
do zavadzacieho katétrového systému.
Zavadzaci katétrovy systém (obr. 3) sa sklada
zo silikénového katétra s vonkaj$im 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 trubi¢ke sa nachadzaju
oznaéenia dizky. Na zvySenie pevnosti je do
silikénového katétra zavedeny vodiaci drot.
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Obrazok 3: Zavadzaci katétrovy systém

Plniaci systém sa sklada z hrotu IV, pIniacej
trubicky a plniaceho ventilu. Sluzi ako pomoc pri
umiestneni balénika.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém ORBERA365™ je indikovany na:

Prechodné pouzitie na Ucely znizenia
hmotnosti u pacientov s nadvahou a obezitou
(BMI 27 — 50), ktori nedokéazali dosiahnut

a udrzat' Ubytok hmotnosti v kontrolovanom
programe Upravy hmotnosti.

Predoperacné prechodné pouzitie na

ucely znizenia hmotnosti u obéznych

a superobéznych pacientov (BMI 40

a viac alebo BMI 35 s komorbiditami) pred

opera¢nym vykonom z dévodu obezity alebo

iného dovodu s cielom znizit operacné riziko.
Systém ORBERA365™ sa pouziva v spojitosti
s dlhodobym kontrolovanym programom Upravy
stravovania a spravania, ktory ma zvysit moznost
udrzania si hmotnostného ubytku v dlhodobom
horizonte.

Maximalna doba umiestnenia systému
ORBERA365™ je 12 mesiacov. Po uplynuti tohto
Gasu alebo skér sa musi systém vybrat.

UPOZORNENIE: Uz sa vyskytli pripady
vypustenia balénika a upchatia éreva (a
nasledné riziko umrtia v désledku upchatia
¢reva). Hoci moznost’ vypustenia balénika sa
¢asom moze zvySovat', nebola pozorovana
ziadna korelacia medzi vypustenim balénika
a dobou zavedenia.

Pred pouzitim systému ORBERA365™ by mal
kazdy lekar a pacient zvazit rizika spojené

s endoskopiou a intragastrickymi balénikmi
(pozrite si komplikacie uvedené nizSie) a tiez
mozné vyhody docasnej liecby obezity.

UPOZORNENIE: Doc¢asna liecba obezity
preukazala slabu dlhodobu Uspesnost’

u obéznych a vel'mi obéznych pacientov.

Stav pacientov je potrebné vyhodnocovat’

a zariadenie je potrebné vybrat’ alebo vymenit’
kazdych 365 dni. V st€asnosti neexistuju
klinické udaje podporujlice pouzivanie
jedného baldnika systému ORBERA365™
viac ako 365 dni.

Lekari oznamuju stibezné uzivanie liekov
znizujucich tvorbu kyselin alebo znizujlcich
kyslost. Kyselina rozklada silikénovy elastomér.
Uprava pH v Zaltdku, kym je v fiom zavedeny
balénik, méa zabezpecit neporuSenost’ systému
ORBERA365™.

Materidly pouzité na vyrobu zariadenia boli
testované podla medzinarodného Standardu
ISO 10993 pre biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdécok.



UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Riziko vypustenia balénika a upchatia ¢reva

(a nasledné riziko umrtia v dosledku upchatia creva)
mobze byt vysSie, ak je balénik ponechany na mieste
dihsie ako 12 mesiacov alebo sa pouzivaju baléniky
velkych objemov (viac ako 700 ml).

Vypustené zariadenia by sa mali okamzite vybrat.

Pacient, ktorému sa vypusteny balénik premiestnil
do ¢reva, musi byt starostlivo monitorovany

v priebehu nalezitého ¢asového obdobia, aby sa
potvrdil prechod ¢revom bez komplikacii.

Boli zaznamenané upchatia ¢riev spdsobené
prechodom vypusteného baldnika do ¢reva.
Tieto pripady mozno riesit’ enteroskopiou
tenkého creva s ciefom vybrat vypusteny

balénik z Eriev. Niektoré pripady upchatia si
vyzadovali chirurgické odstranenie. Niektoré
pripady upchatia ¢riev tdajne suviseli s diabetom
alebo predchadzajicou operaciu brucha, ¢o
treba zohladnit' pri posudzovani rizika zakroku.
Upchatie ¢riev moze spdsobit smrt.

Riziko upchatia ¢reva méze byt vyssie
u pacientov, ktori predtym podstupili operaciu
brucha alebo gynekologicku operaciu.

Riziko upchatia ¢reva méze byt vyssie u pacientov,
ktori maju poruchu pohyblivosti alebo cukrovku.

Tehotenstvo alebo dojcenie su kontraindikaciou
pouzitia zariadenia. Ak sa kedykolvek pocas
liecby potvrdi tehotenstvo, odporuca sa
zariadenie vybrat.

Spravne umiestnenie zavadzacieho katétrového
systému a balénika systému ORBERA365™

do Zaludka je nevyhnutné na zabezpecenie
spravneho naplnenia. Uviaznutie balénika

v otvore pazeraka pocas plnenia méze sposobit’
zranenie alebo pretrhnutie zariadenia.

Fyziologicka reakcia pacienta na pritomnost’
balénika systému ORBERA365™ moze byt
rozdielna v zavislosti od celkového zdravotného
stavu pacienta a Urovne, a typu aktivity. Reakciu
pacienta tiez moze ovplyvnit typ a davkovanie
liekov alebo doplnkov diéty a celkova diéta.

Kazdy pacient musi byt starostlivo monitorovany
v priebehu celej lieby, aby sa odhalili pripadné
komplikacie. Kazdy pacient by mal byt pouceny
o symptémoch splasnutia baldnika, upchatia
gastrointestinalneho traktu, akutnej pankreatitidy,
spontanneho naplnenia balénika, 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, pretozZe to indikuje
splasnutie balonika.

Ak je nevyhnutné spontanne splasnuty balénik
vymenit, odportéany pociatocny objem nového
baldnika je rovnaky ako pri prvom baléniku
alebo sa odporuca posledny pouZzity objem
vybratého balénika. Vaési pociatocny objem
nového baldnika moze sposobit tazku zalidocnu
nevolnost, zvracanie alebo tvorenie vredov.
Baldnik systému ORBERA365™ je vyrobeny

z makkého silikénového elastoméru a nastroje
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alebo ostré predmety ho mézu lahko poskodit.
S balénikom mozno manipulovat iba v rukaviciach
a s nastrojmi odportcanymi v tomto navode.

RIZIKO SPOJENE S OPAKOVANYM POUZITIM

Balonik systému ORBERA365™ je len na jedno
pouzitie. Vybratie balonika vyzaduje, aby bol
prepichnuty in situ tak, aby vyfukol a kazdé
nasledné opakované pouzitie by spdsobilo
vyfuknutie balonika v zaludku. Toto by mohlo viest
k potencidlnej obstrukcii ¢reva a pripadnému
chirurgickému zakroku na odstranenie obstrukcie.
Ak by bol balénik odstraneny pred implantaciou,
aj tak sa nemoze pouzit opakovane, lebo kazdy
pokus o dekontaminaciu tejto pomécky by mohol
sposobit poskodenie, ¢o by mohlo znamenat’
vyfuknutie po implantacii.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie pre systtm ORBERA365™
patria:

*  Sucasna pritomnost dal$ieho baldnikového
systému ORBERA365™.

« Predchadzajlca operacia
gastrointestinalneho traktu.

*  Akékolvek zapalové ochorenie
gastrointestinalneho traktu vratane zapalu
pazeraka, zaludoénych vredov, vredov
dvanastnika, rakoviny alebo $pecifickych
zapalov ako Crohnova choroba.

« Potencialne horné gastrointestinalne
krvacanie, ako napriklad paZerakové alebo
Zaludocné varixy, kongenitélna alebo
ziskana crevna teleangiektazia, alebo dalSie
kongenitalne anomalie traviaceho traktu, ako
napriklad atrézia alebo stendza.

«  Siroka hiatova prietrz alebo prietrz > 5 cm.

«  Strukturalna abnormalita v pazeraku alebo
hitane, ako napriklad ziZenie alebo divertikul.

«  Akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol
branit elektivnej endoskopii.

«  Zavazna predchadzajuca 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,
antikoagulancia alebo iné lieky drazdiace
Zaludok bez lekarskeho dohladu.

« Tehotné alebo dojiace pacientky.
KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie pri pouziti systému
ORBERA365™ zahffiaju:

*  Upchatie criev sposobené balénikom.
Nedostatocne naplneny balénik alebo
prepustajuci balénik, ktory stratil objem,
moze prejst zo Zaludka do tenkého Creva.
Mbze prejst az do hrubého éreva a vyjst so
stolicou. Ak je vSak ¢revo v niektorom mieste
zUzené, ¢o sa modze objavit po predoslej
operacii Criev alebo tvoreni zrastov, baldnik
neprejde a nasledne moze sposobit’ upchatie



Eriev. Ak nastane takyto pripad, méze byt
nevyhnutna perkutanna drenaz, operéacia
alebo endoskopické odstranenie zariadenia.

Komplikacie spojené s upchatim ¢riev mézu
sposobit smrt.

Upchatie pazeraka. Ked sa baldnik v Zalidku
naplni, moéze sa zatlacit spat do pazeraka. Ak
nastane takyto pripad, odportc¢a sa operéacia
alebo endoskopické odstranenie zariadenia.

Poranenie traviaceho traktu pocas vkladania
balénika na nespravne miesto, ako napriklad
do pazZeraka alebo dvanastnika. MéZe to
sposobit krvacanie alebo dokonca perforaciu,
ktoré vyzaduju chirurgicky zasah.

Nedostato¢na alebo Ziadna redukcia hmotnosti.

Docasna liecba obezity preukazala slabé
dlhodobé ucinky (udrzanie hmotnosti) u velmi
obéznych pacientov.

Nepriaznivé zdravotné nasledky vyplyvajuce
z redukcie hmotnosti.

Prispdsobovanie traviaceho traktu
umiestnenému baldniku vyvolava Zaludo¢né
tazkosti, pocit nevolnosti a zvracanie.

Pretrvavajuca zaludo¢na nevolnost

a zvracanie. M6zu byt spdsobené priamym
podrazdenim vystelky Zaludka alebo tym,
Ze baldnik blokuje vyvod Zaludka. Teoreticky
je tiez mozné, Ze balénik méze zamedzit'
zvracanie (nie zalido¢nu nevolnost ani
dvihanie Zaludka) blokovanim vstupu do
Zaludka z pazeraka.

Pocit tazkosti vbruchu.

Bolest brucha alebo chrbta, nepretrzita alebo
periodicka.

Gastroezofagalny reflux.
Vplyv na zazivanie.
Blokovanie privodu jedla do Zaludka.

Rast baktérii v tekutine, ktorou je balonik
naplneny. Nahle uvolnenie tekutiny do

Criev mdze sposobit infekciu, horucku, kice
a hnacku.

Poranenie vystelky traviaceho traktu
sposobené priamym kontaktom s balénikom,
klie§tami alebo zvySenou produkciou
Zaludocnej kyseliny. MoZze to viest

k vytvoreniu vredov, bolesti, krvacaniu alebo
dokonca perforacii. Na napravu takéhoto
stavu je nevyhnutna operacia.

Vypustenie balonika a nasledna vymena.

Bol hlaseny vznik akltnej pankreatitidy

v désledku poranenia pankreasu balénikom.
Pacienti, ktori pocituju akékolvek priznaky
akutnej pankreatitidy, by mali vyhladat
okamzitt lekarsku pomoc. Priznaky mozu
zahffat nevolnost, vracanie, bolest brucha
alebo chrbta, ktora je neustala, alebo sa
opakuje. Ak je bolest brucha neustala, je
mozné, Ze ide o pankreatitidu.

Spontanne naplnenie zavedeného baldnika
s priznakmi ako intenzivna bolest v oblasti
brucha, opuch brucha (brusna distenzia)
sprevadzany tazkostami, alebo bez tazkosti,
tazkosti pri dychani a/alebo vracanie.
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Pacienti, ktori pocituju akékolvek z tychto
priznakov, by mali vyhladat okamzitt
lekarsku pomoc.

« Uvedomte si, Ze dlhotrvajuca nevolnost'
a vracanie moézu byt aj désledkom
podrazdenia vystelky Zaltdka, blokacie
vyvodu zaludka balénikom, alebo
spontanneho naplnenia baldnika.

KOMPLIKACIE RUTINNEJ ENDOSKOPIE
ZAHRNAJU:

« Nepriaznivd reakciu na sedativa alebo
lokalne anestetika.

+  Zalido&né ki¢e a tazkosti spdsobené
vzduchom pouzitym na roztiahnutie Zaltdka.

« Bolest alebo podrazdenie hrdla po zakroku.
« Vdychnutie obsahu Zaludka do pluc.

«  Zastavu srdca alebo dychania (su velmi
zriedkavé a zvy&ajne su spojené s vaznymi
neodhalenymi zdravotnymi problémami).

* Poranenie alebo perforaciu traviaceho traktu.
SPOSOB DODANIA

Kazdy systém ORBERA365™ obsahuje balénik
umiestneny v zavadzacom katétrovom systéme.
Vsetky sa dodavaju NESTERILNE a URCENE
LEN NA JEDNO POUZITIE. So v&etkymi
komponentmi sa musi manipulovat opatrne.

NAVOD NA CISTENIE

V pripade, Ze sa produkt pred pouZzitim
kontaminuje, nesmie sa pouzit. Mal by sa vratit
vyrobcovi.

UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PRODUKT
DO DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU, pretoze
silikonovy elastomér by mohol ¢ast’ roztoku
absorbovat’, nasledne ho uvolnit’ a spésobit’
reakciu tkaniva.

NAVOD NA POUZITIE

Balénik sa dodava umiestneny v zavadzacom
katétrovom systéme. Skontrolujte, ¢i zavadzaci
katétrovy systém nie je poSkodeny. Ak si vSimnete
akékolvek poskodenie, katéter nepouzivajte.
Pocas zavadzania zariadenia by mal byt

k dispozicii zalozny systém ORBERA365™.

NEODSTRANUJTE BALONIK ZO
ZAVADZACIEHO KATETROVEHO SYSTEMU.

Plniaci systém sluzi ako pomoc pri umiestneni
balénika.

Poznamka: Ak sa baldnik oddeli od puzdra pred
umiestnenim, nesnazte sa balénik pouzit' alebo
ho znova vlozit do puzdra.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE BALONIKA

Pripravte pacienta na endoskopiu. Endoskopicky
vySetrite pazerak a Zaludok, potom vyberte
endoskop. Ak nie su Ziadne kontraindikacie,
zavedte zavadzaci katétrovy systém s balénikom
dole pazerakom a do Zaltdka. Malé rozmery
zavadzacieho katétra poskytuju dostatocny
priestor na opatovné zavedenie endoskopu, ktory
sluzi na pozorovanie jednotlivych krokov plnenia
balénika.



Po potvrdeni, Ze sa balonik nachadza pod
dolnym zvieratom pazeraka a je cely umiestneny
v zaludku, vyberte vodiaci drot.

Naplrite balénik steriinym fyziologickym

roztokom. Hrot plniaceho systému umiestnite

do flase s fyziologickym roztokom alebo do
hadicky vrecuska s roztokom. Pripevnite

injekénu striekacku k ventilu plniaceho systému

a pripravte plniaci systém. Konektor Luer-Lock
pripojte k plniacej trubicke na ventile plniaceho
systému. Prikrocte k plneniu balénika. Overujte
endoskopom, Ze je balénik stale v Zalidku
(pozrite si odportcania pri pineni uvedené nizsie).

Poznamka: Pocas plnenia musi plniaca trubicka
zostat volna. Ak je plniaca trubicka pocas
intubacie napnutd, moéze sa uvolnit' z balénika

a zabranit' jeho dalSiemu nafukovaniu.

VAROVANIE: Prudké plnenie spésobi vysoky
tlak, ktory méze poskodit’ ventil systému
ORBERA365™ alebo sposobit’ predéasné
oddelenie.

Nasledujuce odportcania pri plneni st uréené na
predchadzanie neziaducim poskodeniam ventilu
alebo pred¢asnému oddeleniu:

* Vzdy pouzivajte dodanu plniacu stpravu
systému ORBERA365™.

*  Vzdy pouzivajte 50 ml alebo 60 ml injekénu
striekacku. Pouzitie mensSich striekaciek méze
sposobit’ velmi vysoky tlak, 30, 40 alebo
dokonca 50 psi, ktory méze poskodit' ventil.

« Kazdé posunutie piesta 50 ml alebo 60 ml
striekacky pri plneni by malo byt pomalé
(minimalne 10 sekundové) a plynulé. Pomalé,
plynulé plnenie zamedzi vzniku vysokého tlaku
vo ventile.

«  Plnenie by vzdy malo byt ukoncené
pod priamym dohladom (gastroskopia).
Neporu$enost ventilu by sa mala potvrdit
pozorovanim jeho lumenu pocas vyberania
plniacej trubicky.

« Balonik s prepustajucim ventilom sa musi
okamzite vybrat. Vyfuknuty balénik méze
sposobit upchatie Criev, o moze spdsobit’
smrt. Upchatie Criev vzniklo ako nasledok
nerozpoznaného alebo neosetreného
vypustenia baldnika.

Poznamka: VSetky prepustajlce baléniky spolu
s kompletnym balenim sa musia vratit spolo¢nosti
Apollo Endosurgery s popisom udalosti. Uvitame
va$u pomoc pri neustalom zvySovani kvality
nasich produktov.

Aby sa balénik oddelil od zavadzacieho

systému, je potrebny minimalny pIniaci objem

400 ml. Po naplneni balénika odpojte plniacu
sUpravu z plniacej trubicky. Striekacku pripojte
priamo ku konektoru Luer-Lock plniacej trubicky

a vytiahnutim piesta striekacky vytvorte mierny
podtlak na zavadzaci katéter. Tekutinu nevysajete,
pretoZe ventil sa utesni vzniknutym vakuom.

UPOZORNENIE: Ak je mozné z balénika odsat’
viac ako 5 ml tekutiny, vymeiite balénik.
Tekutinu nie je mozné odsat’ z balonika
prostrednictvom plniacej trubicky, pretoze
hrot plniacej trubicky nedosahuje az na
koniec ventilu.
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Po naplneni sa balénik uvolni jemnym
vytiahnutim plniacej trubicky, zatial' ¢o balénik

sa opiera o $pi¢ku endoskopu alebo o dolny
zviera€ pazeraka. Pokracdujte vo vytahovani
plniacej trubicky, az kym nie je Uplne vysunuta zo
samotesniaceho ventilu. Po uvolneni by sa mal
balénik vizualne skontrolovat.

UMIESTNENIE A NAPLNENIE SYSTEMU
ORBERA365™ (KROK ZA KROKOM)

1. Pripravte pacienta na gastroskopiu podla
nemocni¢ného protokolu.

2. Vykonajte gastroskopické vySetrenie
pazeraka a zaludka.

3. Vytiahnite gastroskop.
4. Ak nie su ziadne kontraindikacie:

a. Natrite puzdro systému ORBERA365™
chirurgickym lubrikaénym gélom.

b. Jemne posuvajte systém ORBERA365™
dole pazerakom a do zaludka.

5. Znova vlozte endoskop, pricom balénik je
na mieste, aby ste pozorovali jednotlivé
kroky plnenia. Balonik sa musi nachadzat
pod dolnym zvieraCom pazeraka a byt cely
umiestneny v Zaltdku.

6. Vyberte vodiaci drét z plniacej trubicky.

7. Pripevnite 3-smerny uzatvaraci kohut a 50 ml
striekacku na konektor Luer-Lock. Hrot
plniacej stpravy zasurite do hadicky vrecuska
s fyziologickym roztokom.

8. Pomaly, po 50 ml, naplifiajte balénik sterilnym
fyziologickym roztokom. Postup opakuijte
az do 700 ml (14 naplneni striekacky).
Odporucany maximalny objem je do 700 ml,
minimalny objem plnenia je 400 ml.

9. Po poslednom naplneni vytiahnite piest
striekacky, aby sa vytvorilo vakuum vo ventile
na zabezpecenie uzavretia zariadenia.

10. Jemne vytiahnite trubi¢ku a skontrolujte, ¢i

ventil neprepusta.
VYBRATIE BALONIKA (KROK ZA KROKOM)

1. Podajte narkézu podla nemocni¢nych
a lekarskych odporucani pre gastroskopické
procedury.

2. Vlozte gastroskop do Zaludka pacienta.

3. Prostrednictvom gastroskopu si dobre
prezrite naplneny baldnik.

4. Vlozte ihlu pracovnym kanalom gastroskopu.
5. Pouzite ihlu na prepichnutie baldnika.

6. Prestréte distalny koniec trubicky cez obal
balonika.

7. Vytiahnite ihlu z puzdra trubicky.

8. Odsavajte pomocou trubicky, kym nezostane
v baléniku Ziadna tekutina.

9. Vyberte trubic¢ku z balénika a vytiahnite ju cez
pracovny kanal gastroskopu.

. Vlozte 2-hrotovy zachytavac drotu cez
pracovny kanal gastroskopu.



11. Uchopte balénik zahnutym zachytavacom (ak
je to mozné, idealne 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 pazerakom.

14. Ked sa baldnik dostane do krku, zaklorite
hlavu az na maximum, aby vznikol
plynulejsi obluk a vytiahnutie balénika bolo

jednoduchsie.
15. Vyberte balénik z Ust.
VYMENA BALONIKA

Ak je potrebné baldnik vymenit, nasledujte
instrukcie na vybratie systému ORBERA365™

a umiestnenie systému ORBERA365™

a naplnenie. Ak balénik nebol pred vymenou
splasnuty, nahradny balénik méze mat rovnaky
objem ako ten predosly. Ak vSak predosly balonik
splasol pred vymenou, odporuc¢any objem
plnenia nahradného baldnika je odmerany objem
predo$lého baldnika.

UPOZORNENIE: Vacsi pociatoény objem

v nahradnom baléniku méze sposobit’ t'azka
zalidoénu nevolnost, zvracanie alebo
tvorenie vredov.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE
NAPRAVY

Neexistuje Ziadna vyslovna ani naznacena
zaruka, vratane, bez obmedzenia, akejkolvek
naznacenej zaruky obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétny Gcel, na produkt
(produkty) spolo¢nosti Apollo Endosurgery, Inc.,
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popisané v tejto publikacii. Do pinej

miery povolenej zakonom spolo¢nost

Apollo Endosurgery, Inc. odmieta akukolvek
zodpovednost za vSetky nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné skody, nezavisle

na tom, ¢i sa tato zodpovednost zaklada na
zmluve, poruseni zakona, zanedbani, objektivnej
zodpovednosti, zodpovednosti za produkt alebo
inak. Jedina a celkova zodpovednost spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc. z akéhokolvek

dovodu a jedina a vyluéna naprava nakupcu

z akejkolvek pri¢iny bude obmedzena na

sumu zaplatenu zakaznikom za konkrétnu
zakupenU poloZku. Ziadna osoba nema pravo
viazat spolo¢nost Apollo Endosurgery, Inc.

k akejkolvek zaruke ani garancii okrem tych,
ktoré su tu Specificky stanovené. Popisy

alebo Specifikacie v tlatovinach spolo¢nosti
Apollo Endosurgery, Inc., vratane tejto publikacie,
st uréené vyluéne na véeobecny popis

produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju ziadne
vyslovné zaruky ani odporucania na pouzitie
produktu za Specifickych okolnosti. Spolo¢nost
Apollo Endosurgery, Inc. vyslovne odmieta
akukolvek zodpovednost, vratane zodpovednosti
za vSetky priame, nepriame, osobitné, nahodné
alebo nasledné skody, spdsobené opakovanym
pouzitim tohto produktu.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Systém ORBERA365™, katalégové Cislo
B-50012 (balénik umiestneny v zavadzacom
katétrovom systéme)

Poznamka: Produkty sa dodavaju cisté,
nesterilné a zabalené na pouZzitie.

Systém ORBERA365™ neobsahuje latex ani
prirodné gumové materialy.



Sistem intragastricnega balona ORBERA365™ (slovenscina)

uvobD

Sistem intragastricnega balona ORBERA365™
(kat. 5t. B-50012)

Slika 1. Sistem intragastricnega balona
ORBERA365™ s prostornino 400 cm® in
700 cm® in nenapolnjen sistem v ospredju.

Sistem intragastricnega balona ORBERA365™
(slika 1) je namenjen za pomo¢ pri znizevanju
telesne teZe tako, da delno napolni Zelodec

in povzroci obCutek sitosti. Balon sistema
ORBERA365™ namestite v Zelodec in napolnite
s fizioloSko raztopino, da se razsiri v kroglo
(slika 2). Napolnjen balon deluje kot umetni
bezoar, ki se lahko prosto premika po Zelodcu.
Razsirljiva oblika balona sistema ORBERA365™
omogoca prilagajanje prostornine napolnjenosti
med names$c¢anjem od 400 cm?® do 700 cm®.
Zaklopka s samodejnim zapiranjem pa omogoca,
da z balona odstranite zunanje katetre.

Slika 2. Napolnjen balon v Zelodcu.

Balon sistema ORBERA365™ 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 na polnilni
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cevki. V silikonski kateter je vstavljena vodilna
Zica, da je trdnejsi.

Slika 3. Pribor s katetrom za namestitev

Za namestitev balona je na voljo tudi sistem za
polnjenje, ki vsebuje iglo 1V, polnilno cevko in
polnilno zaklopko.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem ORBERA365™ je indiciran za:

Zacasno uporabo pri izgubi telesne teze pri
bolnikih s prekomerno telesno teZo in zelo
prekomerno telesno tezo (ITM 27-50), ki

jim ni uspelo doseci in ohraniti zmanj$anja
telesne teZe v programu nadzorovanega
huj$anja.

Zacasno uporabo pred kirurskim posegom za
izgubo telesne teZe pri bolnikih s prekomerno
telesno teZo in zelo prekomerno telesno tezo
(ITM 40 in vec ali ITM 35 s sooboleniji) pred
operativnim posegom zaradi debelosti ali
drugim oprativnim posegom za zmanj$anje
tveganja pri operacijah.

Sistem ORBERA365™ se uporablja v povezavi
z dolgoro¢no nadzorovano prehrano in
programom za spremembo vedenja, s katerim se
povecajo moznosti za dolgoro¢no vzdrzevanje
izgubljene telesne teze.

Sistem ORBERA365™ je lahko vstavljen najve¢
12 mesecev, odstraniti pa ga je treba v tem ¢asu
ali prej.

POZOR: Porogcali so Ze o praznjenju balona
in zapori ¢revesja (in poslediéno moznem
smrtnem izidu v povezavi z zaporo ¢revesja).
Medtem ko se verjetnost za praznjenje balona
povecuje s Casom, niso opazili korelacije
med praznjenjem balona in namestitvenim
obdobjem.

Pred uporabo sistema ORBERA365™ 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 tezZe.

POZOR: Zacasna zdravljenja z izgubo teze
imajo dokazano slabe dolgorocne stopnje
uspesnosti pri debelih in zelo debelih bolnikih.
Bolnike je treba oceniti in napravo odstraniti
ali zamenijati vsakih 365 dni. Trenutno ne
obstajajo klini¢ni podatki, ki bi podpirali
uporabo posameznega balona sistema
ORBERA365™ nad 365 dni.

Zdravniki so porocali o so¢asni uporabi

zdravil, ki zmanjSujejo tvorbo kisline ali
zmanjsujejo kislost. Kislina razgrajuje silikonski
elastomer. Uravnavanje pH v Zelodcu med
namestitvijo balona zagotovi celovitost sistema
ORBERA365™.



Materiali, ki se uporabljajo za izdelavo te naprave,
so testirani v skladu s standardom ISO 10993—
mednarodnim standardom za biolosko ustreznost
medicinskih pripomockov.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Tveganje za praznjenje balona in zaporo ¢revesja
(in posledi¢no mozni smrtni izid v povezavi

z zaporo Crevesja) je vecje, ko so baloni
namesceni dlje kot 12 mesecev ali se uporabljajo
z vecjo prostornino (ve¢ kot 700 cm?®).

Izpraznjene naprave je treba nemudoma odstraniti.

Bolnika, pri katerem se je izpraznjeni balon
pomakanil v ¢revo, je treba ustrezno dolgo
opazovati in se prepricati o prehodu balona skozi
Crevo brez zapletov.

Porocali so o zaporah €revesja zaradi prehajanja
izpraznjenega balona v ¢revesje. Ti primeri

se obravnavajo z enteroskopijo tankega
&revesa, da se odstrani izpraznjeni balon

iz crevesja. Nekatere zapore so zahtevale
kirurS§ko odstranitev. Nekatere zapore so glede
na poroc¢anja povezane z bolniki s sladkorno
boleznijo ali bolniki, ki so imeli predhodno kirurski
poseg v trebusni votlini, tako da je to treba
upostevati pri ocenjevanju tveganja posega.
Zapore Crevesja lahko povzrocijo smrtni izid.

Nevarnost revesne zapore je lahko vecja pri
bolnikih s predhodnimi trebusnimi ali ginekoloSkimi
kirurSkimi posegi.

Nevarnost ¢revesne zapore je lahko vecja pri
bolnikih z motnjo gibljivosti crevesja ali diabetesom.

Uporaba te naprave je kontraindicirana v primeru
noseénosti ali dojenja. Ce se kadar koli med
zdravljenjem potrdi nosec¢nost, je napravo
priporocljivo odstraniti.

Za pravilno napolnitev je potreben pravilen
polozaj pribora s katetrom za namestitev in
balona sistema ORBERA365™ v Zelodcu.
Napolnitev balona, kadar je ta v poziralniku, lahko
povzroci poskodbo in/ali predrtje pripomocka.

Fiziolo$ki odziv bolnika na prisotnost balona
sistema ORBERA365™ je odvisen od splosnega
stanja bolnika ter intenzivnosti in vrste telesne
dejavnosti. Na odziv lahko vplivata tudi pogostnost
jemanja zdravil ali prehranskih dodatkov in njihova
vrsta ter bolnikova splo$na prehrana.

Med zdravljenjem je treba vsakega bolnika skrbno
opazovati in pozorno paziti na pojav morebitnih
zapletov. Vsakega bolnika je treba seznaniti

s simptomi izpraznitve balona, gastrointestinalne
zapore, akutnega pankreatitisa, spontanega
napihovanja balona, razjede in drugih morebitnih
zapletov ter mu svetovati takojSen obisk
zdravnika, ¢e se takSni simptomi pojavijo.

Bolnike, ki poro¢ajo o izgubi obutka sitosti,
povecani lakoti in/ali pridobivanju telesne teze,
je treba endoskopsko pregledati, saj to nakazuje
izpraznitev balona.

Ce je treba balon, ki se je izpraznil, zamenjati,
zna$a 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.
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Balon sistema ORBERA365™ 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 ORBERA365™ je samo za
enkratno uporabo. Pri odstranjevanju balona

se mora balon in situ predreti in izprazniti; pri
ponovni uporabi bi se balon namre¢ pricel prazniti
v zelodcu. To lahko privede do ¢revesne zapore
in za odstranitev bi bila lahko potrebna operacija.
TudiCe se balon odstrani pred samo implantacijo,
ga prav tako ni mogoce ponovno uporabiti, saj bi
lahko vsak poskus dekontaminacije napravo pri
tem poskodoval, kar bi prav tako lahko povzrocilo
izpraznitev po implantaciji.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za uporabo sistema
ORBERA365™ so:

« soCasna prisotnost ve¢ kot enega balona
sistema ORBERA365™;

«  pred gastrointestinalnim kirur§kim posegom;

« vnetne bolezni gastrointestinalnega
trakta, vkljuéno z vnetjem poziralnika,
Zelodéno razjedo, razjedo na dvanajstniku,
rakastim obolenjem ali posebnim vnetjem,
npr. Crohnovo boleznijo;

« stanja z morebitno krvavitvijo iz zgornjih
prebavil, npr. varice poziralnika ali
Zelodca, prirojene ali pridobljene ¢revesne
teleangiektazije ali druge prirojene
nepravilnosti gastrointestinalnega trakta,
npr. atrezije ali zozZitve;

« 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;

« vedje 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 ORBERA365™
so lahko:

«  Crevesna zapora z balonom. Premalo
napolnjen balon ali balon, ki pus¢a in se je
zmanjsal tako, da lahko preide iz Zelodca
v tanko ¢revo. Taksen balon lahko nemoteno
prehaja skozi ¢revo in se izlo¢i z blatom.

Ce se ¢revo zozi, kar lahko nastopi po
operativnem posegu na ¢revesiju ali pri



nastanku prirastlin, lahko balon povzroci
Erevesno zaporo. V tem primeru je morda
treba uporabiti perkutano drenazo, kirurski
poseg ali odstranitev z endoskopom.

Zapleti zaradi ¢revesne zapore lahko
povzrocijo smrt.

Zapora poziralnika. Po napolnitvi balona
v Zelodcu lahko balon zleze nazaj

v poziralnik. V tem primeru bo morda
potrebna operacijska odstranitev ali
odstranitev z endoskopom.

Poskodba prebavnega trakta med
names$céanjem balona na nepravilno mesto,
npr. v poziralnik ali dvanajstnik. To lahko
povzrodi krvavitev ali celo perforacijo, kar za
zdravljenje zahteva kirurski poseg.

Nezadostna izguba telesne teze.

Zacasno zdravljenje z zniZzevanjem telesne
teZe pri bolnikih s prekomerno telesno tezo
ni bilo dolgoro¢en uspesno (ohranjanje nizke
telesne teze).

Stranski ucinki, ki nastopijo zaradi izgube
telesne teze.

Neprijeten ob&utek 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.

Prepre€evanje vstopa hrane iz poziralnika
v Zelodec.

Rast bakterij v teko€ini, ki napolnjuje balon.
Hitra izpraznitev balona v ¢revesje lahko
povzroéi okuzbo, vroéino, krce in diarejo.

Poskodba sluznice prebavnega trakta,

ki nastopi zaradi neposrednega stika

z balonom, uporabe kirurskih instrumentov
ali povecanega izlo¢anja kisline v Zelodcu. To
lahko vodi do nastanka razjede z bole¢ino,
krvavitvijo ali celo perforacijo. Za zdravljenje
takSnega zapleta je morda nujen kirurski
poseg.

|zpraznitev balona in njegova premaknitev.

Porocali so o akutnem pankreatitisu, do
katerega je prislo zaradi poskodb trebusne
slinavke z balonom. Bolnikom, pri katerih
se pojavijo kakrsni koli simptomi akutnega
pankreatitisa, je treba svetovati, naj takoj
poiscejo zdravnisko pomo¢. Simptomi lahko
vklju€ujejo slabost, bruhanje, bolec¢ine

v abdomnu ali hrbtu, ki so stalne ali ciklicne.
Ce je bolegina v abdomnu stalna, je morda
prislo do pankreatitisa.
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« Spontano napihovanje trajnega balona
s simptomi, ki vkljuujejo intenzivno
bolecino v abdomnu, napihovanje abdomna
(abdominalna distenzija) z ob&utkom
nelagodja ali brez njega, oteZeno dihanje
in/ali bruhanje. Bolnikom, pri katerih se
pojavijo kateri koli od teh simptomoy, je
treba svetovati, naj takoj pois¢ejo zdravnisko
pomoc.

« Upostevaijte, da sta lahko neprestana slabost
in bruhanje posledica neposrednega drazenja
sluznice Zelodca, zamasitve izhoda Zelodca
z balonom ali spontanega napihovanja balona.

ZAPLETI RUTINSKE ENDOSKOPIJE SO
LAHKO:

« stranski ucinki zaradi uporabe pomirjeval ali
lokalnih anestetikov;

« trebusni krci in obcutek neprijetnosti zaradi
uporabe zraka za razsiritev Zelodca;

« vneto Zrelo po opravljenem postopku;
« aspiracija zelodéne vsebine v pljuca;

« odpoved srca ali dihalnega sistema (takSen
zaplet nastopi zelo redko in je navadno
posledica resnejsih zdravstvenih tezav);

+ poskodba prebavnega trakta ali perforacija.
STANJE OB DOSTAVI

Vsak sistem ORBERA365™ vsebuje balon

v priboru s katetrom za namestitev. Vsi deli
naprave so NESTERILNI in namenjeni ZA
ENKRATNO UPORABO. Z vsemi deli ravnajte
previdno.

NAVODILA ZA CISCENJE

V primeru kontaminacije izdelka pred njegovo
uporabo ga ne smete uporabiti, temve¢ ga morate
vrniti izdelovalcu.

POZOR: IZDELKA NE CISTITE Z RAZKUZILI,
ker lahko silikonski elastomer raztopino
absorbira, ta pa se pozneje v telesu sprosti in
povzroci reakcijo tkiv.

NAVODILA ZA UPORABO

Balon je v priboru skupaj s katetrom za
namestitev. Preglejte, ali je pribor s katetrom za
namestitev podkodovan. Ce opazite poskodbo,
ga ne uporabite. Med names&anjem imejte
pripravljen Se rezerven sistem ORBERA365™.

BALONA NE ODSTRANJUJTE IZ PRIBORA
S KATETROM ZA NAMESTITEV.

Za pomo¢ pri namestitvi balona vam je na voljo
sistem za polnjenje.

Opomba: Ce se balon odstrani iz ovojnice pred
namestitvijo, ga ne uporabite in ga ne poskus$ajte
vstaviti nazaj v ovojnico.

NAMESTITEV IN NAPOLNITEV BALONA

Bolnika pripravite za endoskopijo. Endoskopskop
reglejte poziralnik in Zelodec ter nato odstranite
endoskop. Ce kontraindikacije niso prisotne,
previdno vstavite pribor s katetrom za namestitev,
ki vsebuje balon, skozi poziralnik v Zelodec.
Majhna velikost pribora s katetrom za namestitev
vam omogoca, da hkrati vstavite tudi endoskop in
z njim preverite potek polnjenja balona.



Ko ste prepri¢ani, da je balon pod spodnjim
sfinktrom poZiralnika in v celoti v Zelodcu,
odstranite vodilno Zico.

Napolnite balon s sterilno fiziolosko raztopino.
Iglo sistema za polnjenje vstavite v steklenico

ali polnilno cevko vrecke s sterilno fiziolo§ko
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 priporocila za
polnjenje).

Opomba: Med postopkom polnjenja polnilna
cevka ne sme biti napeta. Ce je polnilna cevka
med intubacijo napeta, se lahko sname z balona,
kar prepreci njegovo nadaljnjo namestitev.

OPOZORILO: Pri hitrem polnjenju nastane
visok tlak, ki lahko poskoduje zaklopko
sistema ORBERA365™ ali povzroéi, da se
balon prehitro sname.

Spodnja navodila za polnjenje vam pomagajo
prepreciti nenamerne poskodbe zaklopke ali
prezgodnjo odstranitev balona:

« vedno uporabljajte priloZzeni komplet za
polnjenje sistema ORBERA365™;

« vedno uporabljajte brizge s prostornino
50 ali 60 cm?®; uporaba brizg z manj$o
prostornino lahko povzro€i nastanek visokega
tlaka, ki lahko znasa 30, 40 ali celo 50 psi
(2-3,5 bara) in poskoduje zaklopko;

«  pri uporabi brizg s prostornino 50 ali 60 cm®
morate polniti po¢asi (vsaj 10 sekund) in
enakomerno; s po¢asnim in enakomernim
polnjenjem boste prepredili nastanek
visokega tlaka v zaklopki;

« polnjenje balona morate izvesti ob hkratnem
neposrednem opazovanju (z gastroskopom);
neoporecnost zaklopke ugotovite
z opazovanjem njenega lumna ob odstranitvi
polnilne cevke;

« balon z zaklopko, ki pus¢a, morate takoj
odstraniti; izpraznjen balon lahko povzrodi
Erevesno zaporo, ki se lahko konca s smrtjo;
Erevesna zapora je pri nekaterih bolnikih
nastopila kot posledica spregledane ali
nezdravljene izpraznitve balona.

Opomba: Vse balone, ki pus¢ajo, vrnite podjetju
Apollo Endosurgery skupaj z opombo vrnjenega
izdelka, ki opisuje dogodek. Hvalezni smo vam
za vaso pomo¢ 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 ve& kot
5 ml tekocine, ga morate zamenjati. Tekocine
iz balona ne morete odstraniti s polnilno
cevko, ker njen konec ne sega do konca
zaklopke.
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Ko je balon napolnjen, ga snamete tako, da
narahlo potegnete polnilno cevko, pri éemer se
balon zaustavi ob koncu endoskopa ali spodnjem
sfinktru poziralnika. Povlecite polnilno cevko,
dokler je ne izvleGete iz zaklopke s samodejnim
zapiranjem. Ko se balon sname, ga preglejte.

NAMESTITEV IN NAPOLNITEV SISTEMA
ORBERA365™ (PO KORAKIH)

1. Pripravite bolnika v skladu z bolni$ni¢nim
protokolom za gastroskopijo.

2. Z gastroskopijo preglejte poziralnik in Zelodec.
3. Odstranite gastroskop.
4. Ce poseg ni kontraindiciran, naredite to:

a. Namazite ovojnico sistema
ORBERA365™ s kirurskim gelom.

b. Narahlo potisnite sistem ORBERA365™
po poziralniku v Zelodec.

5. Ponovno vstavite endoskop za opazovanje
postopka polnjenja balona. Balon mora biti
namescéen pod spodnjim sfinktrom poziralnika
in v Zelodéni votlini.

6. Odstranite vodilno Zico iz polnilne cevke.

7. Pritrdite trismerno zapiralo in brizgo
s prostornino 50 cm?® na konektor Luer-Lock.
Vstavite iglo kompleta za polnjenje v polnilno
cevko vrecke s fiziolosko raztopino.

8. Pocasi napolnite balon s sterilno fiziolosko
raztopino v korakih po 50 cm®. Ponavljajte
polnjenje do prostornine 700 cm?®
(14 ponovitev). Priporo¢ena najvecja
prostornina je do 700 cm?®. Najmanj$a
prostornina polnjenja je 400 cm?.

9. Po zadnji ponovitvi polnjenja balona z brizgo
povlecite bat, da se zaklopka zapre.

10. Narahlo povlecite cevko in preverite, ali
zaklopka pusca.

ODSTRANJEVANJE BALONA (PO KORAKIH)
1. Pripravite bolnika anesteziolo$ko v skladu
z bolni$niénimi in zdravniskimi priporocili za
gastroskopijo.
2. Vstavite gastroskop v bolniko vzelodec.
Z gastroskopom poiscite napolnjen balon.

»

Vstavite instrument z iglo skozi delovni kanal
gastroskopa.

Z instrumentom z iglo predrite balon.

Distalni del cevke potisnite skozi lupino balona.
Odstranite iglo iz zas¢itne cevke.

Skozi cevko izsesajte vso tekocino iz balona.

© ® N o O

Odstranite cevko iz balona ter iz delovnega
kanala gastroskopa.

10. Vstavite zaprto dvozi¢no prijemalko v delovni
kanal gastroskopa.

11. Zgrabite balon s prijemalko s kavljem
(priporocljivo na nasprotni strani zaklopke).

12. Aplicirajte 5 mg zdravila Buscopan® za
sprostitev misic poziralnika ob odstranitvi
balona skozi vratno podrogje.



13. Pocasi izvlecite balon skozi poziralnik in ga

pri tem trdno drzite.

14. Ko balon doseze grlo, nagnite glavo bolnika
nazaj, s ¢imer boste zagotovili lazji prehod

balona skozi to podrocje.
15.
ZAMENJAVA BALONA

Ce morate balon zamenjati, sledite spodnjim
navodilom za odstranitev sistema ORBERA365™
ter njegovo ponovno namestitev in polnjenje. Ce
je bila prostornina balona ob njegovi odstranitvi
enaka, lahko znasa prostornina novega balona
enako kot prej$nja. Ce se je prej$nji balon pred
odstranitvijo izpraznil, naj zna$a priporo¢ena
prostornina novega balona enako kot izmerjena
prostornina odstranjenega balona.

Odstranite balon iz bolnikovih ust.

POZOR: Vecja zacetna prostornina
nadomestnega balona lahko povzro¢i hudo
slabost, bruhanje in nastanek razjede.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH
SREDSTEV

Za izdelek (izdelke) podjetja

Apollo Endosurgery, Inc., opisan(-e) v tej
publikaciji, ne velja niti izrecno niti implicitno
jamstvo, kar brez omejitev vkljucuje kakrsnokoli
implicitno jamstvo v zvezi s prodaijljivostjo

ali skladnostjo primernostjo zas posebenim
namenom. V najvecjem obsegu, ki ga

dovoljuje veljavna zakonodaja, podjetje

Apollo Endosurgery, Inc., zavraca vsako
odgovornost za kakr$nokoli posredno, posebno,
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naklju¢no ali posledi¢no skodo 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 kakr8negakoli razloga ter kupcevo edino

in izklju€no pravno varstvo zaradi ¢esarkoli

sta omejena na znesek, ki ga stranka placa

za kupljeno blago. Nihée ne more od podjetja
Apollo Endosurgery, Inc., zahtevati, da se obveze
dati kakrsnokoli zagotovilo ali jamstvo, razen ¢e je
to tu natanéno doloceno. Opisi ali tehni¢ni podatki
v tiskovinah podjetja Apollo Endosurgery, Inc.,
vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni zgolj
sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in ne
pomenijo nobenih izrecnih jamstev ali priporo€il
za uporabo izdelka v posebnih okoli§¢inah.
Podjetje Apollo Endosurgery, Inc., izrecno zavraca
kakr$nokoli in vsako odgovornost, vkljuéno

z odgovornostjo za kakr§nokoli neposredno,
posredno, posebno, naklju¢no ali posledi¢no
$kodo, ki izhaja iz ponovne uporabe izdelka.

SPECIFIKACIJE IZDELKA

Sistem ORBERA365™, kataloSka Stevilka
B-50012 (balon namescen v priboru za
namestitev)

Opomba: Izdelki so na voljo cisti, nesterilni in
v embalazi za uporabo.

Sistem ORBERA365™ ne vsebuije lateksa ali
snovi iz naravne gume.



El sistema de balon intragastrico ORBERA365™ (Espaiiol)

INTRODUCCION

Sistema de balon intragastrico ORBERA365™
(num. cat. B-50012)

Figura 1. El sistema de balén intragastrico
ORBERA365™ lleno hasta 400 y 700 cc con
el sistema desinflado en primer plano

El sistema de baldn intragastrico ORBERA365™
(figura 1) se ha disefiado para favorecer la pérdida
de peso del paciente al ocupar parcialmente el
estémago y producir la sensacion de saciedad. El
balén del sistema ORBERA365™ se coloca en

el estémago y se llena con solucién salina, lo que
hace que adopte una forma esférica (figura 2). El
balon relleno se ha disefiado para actuar como

un “bezoar” artificial y flotar libremente dentro

del estémago. El disefio expansible del balon del
sistema ORBERA365™ permite ajustar el volumen
de llenado de 400 a 700 cc en el momento de

la colocacion. Una valvula de cierre automatico
permite la separacion de los catéteres externos.

Figura 2. Balén inflado dentro del estomago

En el sistema ORBERA365™, el balén del
sistema ORBERA365™ se coloca dentro del
conjunto de catéter de colocacion. Este conjunto
(figura 3) consta de un catéter de silicona con
un didmetro externo de 6,5 mm, uno de cuyos
extremos esta conectado a una funda en la

que esta el balén desinflado. El otro extremo
esta acoplado a un conector Luer-Lock para su
conexion a un sistema de llenado. El tubo de
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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 ORBERA365™ esta indicado para:

Uso temporal para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesos (con

un IMC de 27-50) que no hayan podido
lograr y mantener la pérdida de peso con un
programa de control de peso supervisado.

Uso temporal prequirtrgico para la pérdida
de peso en pacientes obesos y superobesos
(con un IMC de 40 o superior, o un IMC de 35
con comorbilidades) antes de intervenciones
quirtrgicas para la obesidad o de otro tipo,
con el fin de reducir el riesgo quirurgico.

El sistema ORBERA365™ debe usarse junto con
un programa a largo plazo de dieta supervisada
y de cambios de conducta, destinado a aumentar
la posibilidad de mantenimiento duradero de la
pérdida de peso.

El periodo maximo de colocacién del sistema
ORBERA365™ es de 12 meses y debe retirarse
una vez finalizado ese plazo o antes.

PRECAUCION: Ya se han presentado casos
de desinflado del balén y obstruccion
intestinal (con la posibilidad de muerte como
consecuencia de la obstruccion intestinal).
Si bien la posibilidad de que el balén se
desinfle puede aumentar con el tiempo, no
se ha observado ninguna correlacién entre
el desinflado del balén y el tiempo que ha
estado colocado.

Antes de utilizar el sistema ORBERA365™, el
médico y el paciente deben evaluar los riesgos
asociados a la endoscopia y a los balones
intragastricos (véanse las complicaciones mas
abajo), asi como las posibles ventajas de un
tratamiento temporal de pérdida de peso.

PRECAUCION: Los tratamientos temporales

de adelgazamiento han demostrado no

tener buenos indices de éxito a largo plazo

en pacientes obesos y con obesidad grave.

Los pacientes tienen que ser evaluados y el
dispositivo debe retirarse o reemplazarse cada
365 dias. No existen actualmente datos clinicos
que respalden el uso de un balén individual del
sistema ORBERA365™ durante mas de 365 dias.

Los médicos han informado sobre el uso simultaneo
de medicaciones que reducen la formacion

de &cidos o la acidez. Los &cidos degradan

el elastdmero de silicona. Suavizar el pH del
estémago mientras el balén esta colocado deberia
asegurar la integridad del sistema ORBERA365™.



Los materiales empleados para fabricar este
dispositivo se han sometido a prueba segun

ISO 10993, la normativa internacional para la
evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El riesgo de desinflado del balén y obstruccion
intestinal (con la posibilidad de muerte como
consecuencia de la obstruccion intestinal)
puede ser mas alto cuando los balones se dejan
colocados mas de 12 meses o se utilizan a
volumenes mayores (mas de 700 cc).

Los dispositivos desinflados deben retirarse de
inmediato.

En caso de que el bal6n desinflado pase al
intestino, debera controlarse de cerca al paciente
durante un periodo de tiempo adecuado para
confirmar su paso sin incidentes por el intestino.

Se han notificado obstrucciones intestinales
debidas al paso de un balén desinflado a los
intestinos. Estos casos se han tratado con
enteroscopia del intestino delgado para extraer
el balén desinflado. Algunas obstrucciones han
requerido una extraccion quirdrgica. Algunas
obstrucciones han estado asociadas segun los
informes a pacientes con diabetes o que habian
tenido cirugia abdominal anteriormente, por lo
que esto deberia tenerse en cuenta al evaluar
el riesgo del procedimiento. Las obstrucciones
intestinales pueden conducir a la muerte.

El riesgo de obstrucciones de este tipo puede ser
mas elevado en pacientes que se hayan sometido
previamente a cirugia abdominal o ginecoldgica.

El riesgo también puede ser mas alto en
pacientes diabéticos o con dismotilidad.

El uso de este dispositivo esta contraindicado en
embarazadas y madres lactantes. Si se confirma
el embarazo de la paciente en cualquier momento
durante el tratamiento, se aconseja la extraccion
del dispositivo.

Es preciso que el conjunto de catéter de
colocacion y el balén del sistema ORBERA365™
estén correctamente situados dentro del
estémago para que el balén se infle de forma
adecuada. El alojamiento del balén en la apertura
esofagica durante el proceso de inflado puede
provocar lesiones, la rotura del dispositivo o
ambas cosas.

La respuesta fisiolégica del paciente a la
presencia del sistema de balon ORBERA365™
puede variar en funcion de su estado general y
del nivel y tipo de actividades que realiza. Los
tipos de farmacos o complementos dietéticos y la
frecuencia con que se administran, asi como la
dieta general del paciente, también pueden influir
en la respuesta.

Todos los pacientes deben ser cuidadosamente
controlados durante todo el tratamiento para
detectar el desarrollo de posibles complicaciones.
Todos los pacientes deben recibir instrucciones
sobre los sintomas de desinflamiento del

balén, obstruccion gastrointestinal, pancreatitis
aguda, inflado espontaneo, ulceracion y demas
complicaciones que podrian surgir, y se les debe
indicar que se pongan de inmediato en contacto
con su médico tras la aparicion de dichos sintomas.
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Los pacientes que comuniquen pérdida de

la sensacion de saciedad y un aumento del
apetito o del peso deben ser examinados
endoscépicamente 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 espontanea, el volumen
de llenado inicial recomendada para el balén de
sustitucion es la misma que para el primer balén
o bien el volumen mas reciente del baldn retirado.
Si el balon de sustitucion tiene un volumen de
llenado inicial mayor, puede provocar nauseas
intensas, vomitos o formacion de Ulceras.

El sistema de balon ORBERA365™ esta
fabricado en elastémero de silicona blanda y
puede deteriorarse facilmente con instrumentos
u objetos afilados. El balén sélo debe
manipularse con guantes y con los instrumentos
recomendados en este documento.

RIESGOS ASOCIADOS CON LA
REUTILIZACION

El balén del sistema ORBERA365™ es para

un solo uso. La retirada del balén exige que se
pinche in situ para que se desinfle y cualquier
reutilizacién posterior daria lugar a que el balén
se desinflara en el estémago. Esto podria
conducir a una posible obstruccion intestinal
que podria necesitar cirugia para extirparlo. Si el
baldn se retirara antes de la implantacién, aun asi
no se podria reutilizar, ya que cualquier intento
de descontaminar este dispositivo podria causar
dafios que provocaran de nuevo su desinflado
después de la implantacion.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones para el uso del
sistema ORBERA365™ se incluyen:

* La presencia de mas de un sistema de balén
ORBERA365™ al mismo tiempo.

« Operaciones gastrointestinales previas.

*  Cualquier enfermedad inflamatoria del
aparato gastrointestinal, como esofaguitis,
ulceras gastricas y duodenales, cancer
o inflamaciones especificas como la
enfermedad de Crohn.

« Posibles condiciones de hemorragia
gastrointestinal alta, como varices gastricas o
esofagicas, telangiectasia intestinal adquirida
o congénita, u otras alteraciones congénitas
del aparato gastrointestinal como atresias y
estenosis.

* Hernia de hiato de gran tamafo o hernia de
mas de 5 cm.

+ Anormalidad estructural del eséfago o la
faringe como una estrictura (estenosis) o
diverticulo.

«  Cualquier otra situacién médica que no
permita la realizacién 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
habitos y de dieta bajo supervision médica,
con un seguimiento clinico periédico.

« Pacientes que tomen aspirina,
antiinflamatorios, anticoagulantes u otros
irritantes gastricos, sin control médico.

+ Embarazadas o madres lactantes.
COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones asociadas al
uso del sistema ORBERA365™ se incluyen:

*  Obstruccion intestinal provocada por el balon.

Un balén que no esté lo suficientemente
inflado o que tenga fugas y haya perdido

el volumen suficiente puede pasar del
estédmago al intestino delgado. Puede llegar
hasta el colon y ser eliminado con las heces.
No obstante, si hay una zona estrecha

en el intestino, como podria suceder tras
una cirugia previa en el intestino o por la
formacién de adherencias, es posible que el
balén no pase y provoque una obstruccion
intestinal. En este caso, podria ser preciso
recurrir al drenaje percutaneo, la extraccion
endoscdpica o la cirugia.

* Se puede producir la muerte del paciente
debido a complicaciones relacionadas con la
obstruccién intestinal.

«  Obstruccion esofagica. Una vez inflado en el
estomago, el balén podria volver al eséfago.
En este caso, podria ser preciso recurrir a la
cirugia o a la extraccion endoscopica.

« Lesiones en el aparato digestivo durante
la colocacion del balon en una ubicacion
incorrecta como el eséfago o el duodeno.
Esto podria provocar hemorragias o incluso
perforacion, que precisaria de cirugia para
su control.

« 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 vémitos tras la colocacion del balén
mientras el sistema digestivo se adapta a su
presencia.

« Nauseas y vomitos continuos. Esto podria
ser el resultado de la irritacion directa de
las paredes del estémago o del bloqueo de
la salida del estémago por parte del balén.
Teodricamente, incluso es posible que el balén
pudiera impedir los vémitos (no las nauseas
ni las arcadas) al obstruir la entrada al
estémago desde el esoéfago.

« 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
estémago.

Crecimiento bacteriano en el liquido que llena
el balén. El rapido escape de este liquido

en el intestino podria provocar infecciones,
fiebre, calambres y diarrea.

Lesiones en las paredes del 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 formacion de Ulceras
con dolor, hemorragias e incluso perforacion.
Podria ser preciso recurrir a la cirugia para
solucionar el problema.

Desinflado del balén y posterior sustitucion.

Se ha notificado la aparicién de pancreatitis
aguda como resultado de lesiones en el
pancreas debidas al balén. A los pacientes
que experimenten algun sintoma de
pancreatitis aguda se les debe aconsejar
que se pongan en contacto con su médico
inmediatamente. Los sintomas pueden ser
nauseas, vomitos y dolor abdominal o de
espalda, ya sea constante o ciclico. Si el
dolor abdominal es constante, puede que se
haya producido una pancreatitis.

Inflado espontéaneo de un balén permanente
con sintomas entre los cuales cabe citar dolor
abdominal intenso, hinchazon del abdomen
(distensién abdominal) con o sin molestias,
dificultad para respirar y/o vomitos. A los
pacientes que experimenten alguno de estos
sintomas se les debe aconsejar se pongan

en contacto con su médico inmediatamente.

Tenga en cuenta que las nduseas y los
vémitos continuados podrian ser resultado
de la irritacion directa del recubrimiento
del estomago, del bloqueo de la salida

del estémago por el balén o del inflado
espontaneo del balén.

ENTRE LAS COMPLICACIONES DE LA
ENDOSCOPIA DE RUTINA SE INCLUYEN:

Reaccion adversa a la sedacién o a la
anestesia local.

Molestias y calambres abdominales
provocados por el aire utilizado para dilatar
el estémago.

Garganta dolorida o irritada tras el
procedimiento.

Aspiracion del contenido del estémago en los
pulmones.

Paro cardiaco o respiratorio (situaciones muy
poco frecuentes y que normalmente estan
relacionadas con problemas graves de fondo
del paciente).

Lesiones o perforacién del aparato digestivo.

PRESENTACION

Cada sistema ORBERA365™ contiene un
balén situado dentro de un conjunto de catéter
de colocacion. Todos los componentes se
proporcionan NO ESTERILES y son PARA UN
SOLO USO. Todos los componentes deben
manejarse con cuidado.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

En caso de que el producto se contamine antes
de utilizarlo, debera devolverse al fabricante.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO
EN UN DESINFECTANTE porque el elastomero
de silicona puede absorber parte de la solucion,
que podria filtrarse posteriormente y provocar
reaccion de los tejidos.

INSTRUCCIONES DE USO

El balén se suministra situado dentro del
conjunto de catéter de colocacion. Compruebe
que el conjunto de catéter de colocacién no
presenta dafios. No debe utilizarse si se observa
cualquier tipo de desperfecto. En el momento de
la colocacion, debe disponerse de un sistema
ORBERA365™ de reserva.

NO RETIRE EL BALON DEL CONJUNTO DE
CATETER DE COLOCACION

Se proporciona un sistema de llenado para
ayudar al despliegue del balon.

Nota: si el balon 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 esofago y el estomago endoscdpicamente y,

a continuacion, retire el endoscopio. Si no hay
contraindicaciones, inserte el conjunto de catéter
de colocacion que contiene el balén suavemente
por el eséfago hasta llegar al estomago. El
pequefio tamaro del conjunto deja espacio mas
que suficiente para reinsertar el endoscopio y
observar asi el procedimiento de llenado del
balon.

Una vez confirmada la posicién del balén por
debajo del esfinter esofagico inferior y dentro de
la cavidad estomacal, retire la guia.

Llene el balon con una solucion salina estéril.
Coloque el punzén perforador del sistema de
llenado en la botella de solucién 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 estémago (consulte las recomendaciones de
llenado mas adelante).

Nota: el tubo de llenado debe permanecer
distendido durante el proceso de llenado. Si el
tubo esta sometido a tension durante el proceso
de entubacion, es posible que se salga del balon,
lo que impediria el despliegue posterior del balén.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas
de llenado generaran una elevada presién
que puede dafar la valvula del sistema
ORBERA365™ o provocar su separacion
antes de tiempo.

Estas recomendaciones de llenado se
proporcionan para evitar dafios fortuitos en la
valvula o una separacion prematura:

«  Utilice siempre el kit de llenado del sistema
ORBERA365™ que se incluye.
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«  Utilice siempre una jeringa de 50 o 60 cc.
El uso de jeringas mas pequefias puede
dar como resultado una presion muy alta de
30, 40 e incluso 50 psi que podria provocar
dafos en la valvula.

« Con una jeringa de 50 o 60 cc, cada golpe de
llenado debe realizarse lentamente (minimo
de 10 segundos) y a un ritmo constante. El
llenado lento y a un ritmo constante evitara
la generacion de una elevada presion en la
valvula.

«  Elllenado siempre deberia llevarse a cabo
bajo observacion directa (gastroscopia). La
integridad de la valvula debera confirmarse
observando su lumen (orificio) al retirar el tubo
de llenado de la valvula.

«  Sisu valvula presenta fugas, el balén
debera extraerse inmediatamente. Un balon
desinflado puede dar como resultado una
obstruccion intestinal que puede provocar
la muerte del paciente. Se han producido
obstrucciones intestinales como resultado
de balones desinflados que han pasado
desapercibidos o que no se han retirado.

Nota: los balones que presenten fugas deben
devolverse a Apollo Endosurgery con una nota de
devolucion de producto en la que se describa el
caso. Agradecemos su colaboracién en nuestras
actividades de mejora continua de la calidad de
nuestros productos.

Se necesita un volumen de llenado minimo

de 400 ml para que el balén se despliegue
totalmente a partir del conjunto de colocacion.
Una vez lleno el balon, 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 valvula
se sellara con el vacio creado.

PRECAUCION: Si se pueden extraer mas de
5 ml de liquido del balén, sustitiyalo. No se

puede sacar liquido del balén con el tubo de
llenado porque la punta del tubo no llega al

final de la valvula.

Cuando esta lleno, el balén se suelta tirando
suavemente del tubo de llenado mientras el balon
esta apoyado en la punta del endoscopio o en

el esfinter esofagico inferior. Siga tirando del

tubo de llenado hasta sacarlo de la valvula de
cierre automatico. Una vez suelto, el balén debe
inspeccionarse visualmente.

COLOCACION E INFLADO DEL SISTEMA
ORBERA365™ (PASO A PASO)

1. Prepare al paciente para gastroscopia segin
el protocolo del hospital.

2. Realice la inspeccion gastroscopica del
esodfago y del estomago.

3. Retire el gastroscopio.
4. Sino hay contraindicaciones:

a. Lubrique la funda de colocacion
del sistema ORBERA365™ con gel
lubricante quirurgico.



b. Haga avanzar suavemente el sistema
ORBERA365™ por el eséfago hasta
llegar al estémago.

5. Vuelva a insertar el endoscopio con el balén
en su posicién para observar el proceso
de llenado. El balén debe estar debajo del
esfinter esofagico inferior y totalmente dentro
de la cavidad estomacal.

6. Saque la guia del tubo de llenado.

7. 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.

8. Llene lentamente el balén con solucién 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.

9. Después del ultimo movimiento de llenado,
saque el émbolo para crear en la valvula un
vacio que garantice el cierre.

10. Tire suavemente del tubo para sacarlo y
compruebe que la valvula no presenta fugas.

RETIRADA DEL BALON (PASO A PASO)

1. Anestesie al paciente segun las
recomendaciones del hospital y del médico
para procedimientos con gastroscopio.

2. Inserte el gastroscopio en el estémago del
paciente.

3. Consiga una vista clara del balén lleno a
través del gastroscopio.

4. Inserte un instrumento de aguja y desplacelo
por el canal de trabajo del gastroscopio.

5. Utilice este instrumento para perforar el balén.

6. Empuje el extremo distal del tubo a través de
la estructura del balén.

7. Retire la aguja de la funda del tubo.

8. Aplique succién al tubo hasta extraer todo el
liquido del balén.

9. Retire el tubo del balén y saquelo del canal
de trabajo del gastroscopio.

10. Inserte un dispositivo de agarre con 2 puntas

a través del canal de trabajo del gastroscopio.

11. Sujete el balén con el dispositivo de agarre
en forma de gancho (a ser posible en el
extremo opuesto de la valvula).

12. Administre 5 mg de Buscopan® para relajar
los musculos del eséfago y facilitar asi la
extraccion del balon a través de la region
del cuello.

13. Agarre bien el balén y hagalo subir
lentamente por el eséfago.

14. 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 balon de la boca.
SUSTITUCION DEL BALON

Si hay que sustituir el baldn, se deben seguir

las instrucciones para la retirada, colocacion e
inflado del sistema ORBERA365™. Si el balén
no ha perdido volumen en el momento de la
extraccion, el 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 balon
retirado.

PRECAUCION: Si el balén de sustitucién tiene
un volumen de llenado inicial mayor, puede
provocar nauseas, vomitos o formacion de
ulceras.

ESCARGO DE LA GARANTIA Y LIMITACION
DE REMEDIO

No se otorga ninguna garantia, ni expresa ni
implicita, incluidas sin limitacion las garantias
implicitas de comerciabilidad o adecuacién a un
propésito particular, en los productos de Apollo
Endosurgery, Inc., descritos en esta publicacion.
En la medida en que lo permita la ley, Apollo
Endosurgery, Inc., rechaza toda responsabilidad
por dafios indirectos, especiales, incidentales o
resultantes, independientemente de que dicha
responsabilidad se base en motivos contractuales
o extracontractuales, negligencia, responsabilidad
estricta, responsabilidad relacionada con
productos o en otros motivos. La tnica y maxima
responsabilidad de Apollo Endosurgery, Inc. por
cualquier motivo, y el Unico y exclusivo remedio
del comprador por cualquier causa, se limitara

al importe pagado por el cliente por los articulos
concretos adquiridos. Ninguna persona tiene
autoridad para vincular a Apollo Endosurgery, Inc.
a ninguna declaracién ni garantia, salvo segun

lo especificamente indicado en la presente. Las
descripciones o especificaciones en el material
impreso de Apollo Endosurgery, Inc., incluida
esta publicacién, tienen por objeto tan solo
describir en términos generales el producto en

el momento de la fabricacién 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 ORBERA365™, nimero de catalogo
B-50012 (baldn situado en el conjunto de
colocacion).

Nota: los productos se proporcionan limpios, no
estériles y empaquetados para su uso.

El sistema ORBERA365™ no contiene latex ni
materiales de caucho natural.



ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem (Svenska)

INLEDNING

ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem
(kat. nr. B-50012)

Bild 1. ORBERA365™ intragastriskt
ballongsystem fyllt till 400 ml och 700 ml
med ouppblast system i forgrunden.

ORBERA365™ intragastriskt ballongsystem

(Bild 1) &r utformat for att bidra till viktminskning
genom att delvis fylla magsécken och framkalla
mattnadskansla. ORBERA365 ™-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 sa att den
fungerar som en konstgjord besoar och rér sig fritt
inuti magsacken. ORBERA365 ™-systemets ballong
ar utformad sa att den kan utvidgas, vilket gor att
fyllnadsvolymen kan justeras fran 400 ml till 700 ml
nar den placeras. En sjélvtatande ventil gor att den
kan lossas fran externa katetrar.

Bild 2: Uppblast ballong i magsécken.

| ORBERA365™-systemet placeras
ORBERA365™-systemets ballong inuti
placeringskateterenheten. Placerings-
kateterenheten (Bild 3) bestar av en silikonkateter
med en utvandig diameter pa 6,5 mm vars ena
ande ar ansluten till en hylsa i vilken den tomma
ballongen ligger. Motsatt ande ar ansluten

till ett luer-lock-faste for anslutning till ett
pafylinadssystem. Pafylinadsslangen ar férsedd
med langdmarkdrer som referens. En ledare ar
inford i silikonkatetern for 6kad styvhet.

Bild 3: Placeringskateterenheten

Det finns ett pafyllnadssystem som bestar av en
IV-dubb, pafylinadsslang och pafylinadsventil som
hjalpmedel for utveckling av ballongen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
ORBERA365™-systemet ar avsett for:

Tillfallig anvéndning fér viktminskning

hos 6verviktiga patienter eller patienter
med sjuklig fetma (BMI 27-50), som

har misslyckats med att uppna och
bibehalla viktminskning med ett Gvervakat
viktkontrollprogram.

Tillfallig anvéndning fére operation for
viktnedgang hos personer med sjuklig

eller extrem fetma (BMI 40 och mer eller

en BMI pa 35 med multisjukdom), fére
fetmaoperation eller ett annat ingrepp, for att
minska den kirurgiska risken.

ORBERA365™-systemet kan anvandas
tillsammans med en langsiktig kontrollerad kost
och beteendemodifikationsprogram utformat for
att 6ka majligheten till en langsiktig viktminskning.

ORBERA365™-systemet far som langst vara
placerat i 12 manader. Det maste tas bort efter
denna period eller tidigare.

VARNING! Ballongtémning och intestinal-
obstruktion (och dérmed méjligt dodsfall i
samband med intestinalobstruktion) har redan
erfarits. Aven om risken for ballongtémning
kan 6ka med tiden, har inget samband setts
mellan ballongtémning och placeringstid.

Varje lakare och patient ska utvardera de

risker som ar forknippade med endoskopi och
intragastriska ballonger (se komplikationer
nedan) och de méjliga férdelarna med en tillfallig
behandling for viktminskning fére anvandning av
ORBERA365™-systemet.

VARNING! Tillfalliga viktminsknings-
behandlingar har visat sig ha dalig langsiktig
framgangsfrekvens hos patienter med fetma
och svar fetma. Patienten behover utvérderas
och enheten avldagsnas eller bytas ut var
365:e dag. Det finns for nérvarande inga
kliniska uppgifter som stoder anvandning av
en enskild ORBERA365™-systemballong i
mer &n 365 dagar.

Lékare har rapporterat om samtidig medicinering,
vilket minskar syrabildning eller reducerar
magsyran. Silikonelastom férsamras av syra.
Moderering av pH i magen medan ballongen

ar pa plats bor sékerstalla ORBERA365™-
systemets intakthet.

De material som anvands for tillverkning av
denna enhet har testats enligt ISO 10993,
den internationella standarden fér biologisk
utvardering av medicintekniska enheter.



VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Risken for ballongtémning och intestinalobstruktion
(och déarmed méjligt dodsfall i samband med
intestinalobstruktion) kan vara stérre om en ballong
lamnas kvar i mer an 12 manader eller anvands
med storre volymer (6ver 700 ml).

En témd enhet ska avlagsnas omedelbart.

En patient vars témda ballong forflyttat sig in i
tarmarna maste évervakas noga under lamplig tid
sa att det kan bekréaftas att den passerar genom
tarmarna utan incidenter.

Tarmobstruktioner har rapporterats pa grund av
att tomda ballonger passerat in i tarmarna. Dessa
fall kan hanteras med enteroskopi av tunntarmen
for att aviagsna den témda ballongen fran
tarmarna. Vissa obstruktioner behdvs avlagsnas
pa kirurgisk vag. Vissa obstruktioner har enligt
rapporter forknippats med patienter som har
diabetes eller som genomgatt tidigare bukkirurgi,
varfor detta ska dvervagas vid bedémning av
risken med proceduren. Tarmobstruktioner kan
leda till déden.

Risken for intestinalobstruktion kan vara
storre hos patienter som tidigare genomgatt
bukoperation eller gynekologisk operation.

Risken for intestinalobstruktion kan vara stérre
hos patienter som har dysmotilitetssjukdom eller
diabetes.

Graviditet eller amning ar kontraindikationer for
anvandning av denna enhet. Om graviditet skulle
bekréaftas vid nagon tidpunkt under behandlingen
rekommenderas att enheten avlagsnas.

Det ar nodvandigt att placeringskateterenheten
och ORBERA365™-systemets ballong placeras
korrekt i magsacken for korrekt uppblasning. Om
ballongen befinner sig i matstrupens &ppning
under uppblasning kan det orsaka skada och/eller
gora att enheten brister.

Patientens fysiologiska svar pa narvaron av
ORBERA365™-systemets ballong kan variera
beroende pa patientens allmantillstand samt
nivan och typen av aktivitet. Typerna av och
frekvensen for administration av lakemedel eller
kosttillskott och patientens totala kost kan aven
paverka hur patienten reagerar.

Varje patient maste dvervakas noga under

hela behandlingstiden s att utveckling av
maojliga komplikationer kan upptackas. Varje
patient ska instrueras om symtom pa témning,
gastrointestinal obstruktion, akut pankreatit,
spontan uppblasning, sarbildning och andra
komplikationer som kan uppstéa och ska ges radet
att kontakta sin lékare omedelbart om sadana
symtom skulle upptrada.

Patienter som rapporterar forlust av
méttnadskansla, 6kad hunger och/eller viktdkning
ska undersokas endoskopiskt, eftersom detta
tyder pa att ballongen témts.

Om det ar nédvandigt att ersatta en

ballong som har témts spontant ar den
rekommenderade inledande pafylinadsvolymen
for ersattningsballongen samma som fér den
forsta ballongen eller den senaste volymen pa
den avlagsnade ballongen. En stérre inledande
pafylinadsvolym i ersattningsballongen kan leda
till svart illamaende, krakning eller sarbildning.
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ORBERA365™-systemets ballong bestar av
mjuk silikonelastomer och den skadas latt av
instrument eller vassa féremal. Ballongen far
endast hanteras med handskar pa handerna och
med de instrument som rekommenderas i detta
dokument.

RISKER FORKNIPPADE MED
ATERANVANDNING

ORBERA365™-systemets ballong &r endast
avsedd for engangsbruk. Avlagsnande av
ballongen kraver att den punkteras in situ sa

att den téms och all anvandning darefter skulle
medféra att ballongen tdms i magsacken. Det
kan leda till tarmobstruktion och behov av att
avlagsna ballongen kirurgiskt. Aven om ballongen
avlagsnas innan den har implanterats, kan

den &nda inte ateranvandas eftersom forsok

att dekontaminera denna enhet kan leda till
skador som medfér att ballongen toms igen efter
implantation.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fér anvandning av
ORBERA365™-systemet ar:

* Samtidig férekomst av mer an en
ORBERA365™-systemballong,

< Tidigare gastrointestinalkirurgi,

« Inflammationssjukdom i mag-tarmkanalen,
bland annat esofagit, magsar, sar i
tolvfingertarmen, cancer eller specifik
inflammation som till exempel Crohns sjukdom,

« Potentiella dvre gastrointestinala
blédningstillstand som till exempel varicer
i matstrupen eller magsacken, medfédda
eller férvarvade intestinala telangiektasier
eller andra medfédda missbildningar av
mag-tarmkanalen som till exempel atresier
eller stenoser,

«  Ett stort hiatusbrack eller brack > 5 cm,

< En strukturell abnormitet i matstrupen eller
svalget som till exempel en striktur eller
divertikel,

« Andra medicinska tillstand som inte medger
elektiv endoskopi,

« Tidigare eller forevarande allvarlig psykisk
stérning,

«  Alkoholism eller drogmissbruk,

« Patienter som inte vill delta i etablerade,
medicinskt 6vervakade dieter och
beteendeférandringsprogram, med medicinsk
rutinuppféljning,

« Patienter som tar acetylsalicylsyra,
antiinflammatoriska eller antikoagulerande
medel eller andra medel som irriterar
magslemhinnan utan medicinsk évervakning,

« Patienter som ar gravida eller ammar.
KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer vid anvandning av
ORBERA365™-systemet ar:

« Intestinalobstruktion av ballongen. En
otillrackligt uppblast ballong eller en lackande
ballong som férlorat tillracklig volym kan
passera fran magséacken in i tunntarmen.



Den kan passera hela vagen in i tjocktarmen
och komma ut med avféringen. Om det
skulle finnas ett smalt omrade i tarmen,
vilket kan férekomma efter tidigare ingrepp

i tarmen eller adherensbildning, passerar
ballongen eventuellt inte och kan d& orsaka
tarmobstruktion. Om detta intraffar kan
perkutant dranage, kirurgi eller endoskopiskt
avlagsnande kravas.

Dédsfall pa grund av komplikationer som
hanforsig till intestinalobstruktion ar mojligt.

Esofagealobstruktion. Nar ballongen har
blasts upp i magsacken kan ballongen tryckas
tillbaka in i matstrupen. Om detta intraffar

kan kirurgi eller endoskopiskt avidgsnande
kravas.

Skada pa matsmaltningskanalen under
placering av ballongen pa olampligt

stélle 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 viktminskningsbehandlingarhar visat
sig ha dalig langsiktig framgangsfrekvens
(bibehallen viktminskning) hos patienter med
fetma och svar fetma.

Negativa féljder for halsan som ett resultat av
viktminskning.

Gastriskt obehag, kénsla av illamaende
och krékning efter ballongplacering nar
matsmaltningssystemet anpassar sig till
ballongens narvaro.

Fortsatt illamaende och krékning. Detta
kan vara ett resultat av direkt irritation av
magsackens invandiga bekladnad eller

ett resultat av att ballongen blockerar
magsackens utgang. Det &r dven teoretiskt
mojligt att ballongen kan férhindra krakning
(inte illamaende eller ulkning) genom

att blockera inloppet till magsacken fran
matstrupen.

En kénsla av tyngd i buken.

Buk- eller ryggsmarta, antingen stabil eller
cyklisk.

Gastroesofageal reflux.
Inverkan pa smaltningen av mat.
Blockering av mat som kommer in i magsécken.

Bakterietillvaxt i vatskan som fyller ballongen.
Snabb frisattning av denna vatska till
tarmarna kan orsaka infektion, feber, kramper
och diarré.

Skada pa den invandiga beldggningen av
matsmaltningskanalen som ett resultat av
direkt kontakt med ballongen, fattningstanger
eller som ett resultat av 6kad syraproduktion
av magséacken. Detta kan leda till sarbildning
med smarta, blédning eller till och med
perforation. Det kan bli nédvandigt med
operation for att korrigera detta tillstand.

Témning av ballongen och efterfdljande
erséattning.

«  Akut pankreatit har rapporterats som resultat
av skada pa pankreas orsakad av ballongen.
Patienter som far nagra som helst symtom pa
akut pankreatit ska uppmanas att omedelbart
soka lakarvard. Symtomen kan innefatta
illamaende, krékningar, smartor i buken
eller ryggen som kan vara ihallande eller
intermittenta. Om buksmartan ar ihallande
kan pankreatit ha uppstatt.

*  Spontan uppblasning av en inneliggande
ballong i kombination med symtom
innefattande intensiva buksmartor, svullen
buk (uppblast buk) med eller utan samtidiga
obehag, andningssvarigheter och/eller
krakningar. Patienter som upplever nagra
som helst av dessa symtom ska uppmanas
att omedelbart soka lakarvard.

« Notera att stadigvarande illamaende och
krakningar kan vara ett resultat av direkt
irritation pa slemhinnan i magsacken, att
ballongen blockerar utflédet fran magsécken
eller spontan uppblasning av ballongen.

KOMPLIKATIONER | SAMBAND MED
RUTINMASSIG ENDOSKOPI AR:

« Biverkan av sedering eller lokalbeddvning.

«  Bukkramper och obehag fran den luft som
anvands for att utvidga magsécken.

«  Sarig eller irriterad hals efter proceduren.
« Aspiration av maginnehall till lungorna.

« Hijart- eller andningsstopp (detta ar extremt
séllsynt och hanfér sig vanligtvis till allvarliga
underliggande medicinska problem).

* Skada pa matsmaltningskanalen eller
perforation.

LEVERANSFORM

Alla ORBERA365™-system innehaller en ballong
som &r placerad i en placeringskateterenhet.

Allt levereras OSTERILT och ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Alla delar ska hanteras
forsiktigt.

RENGORINGSANVISNINGAR

Om produkten skulle kontamineras fore
anvandning ska den inte anvandas utan
returneras till tillverkaren.

VARNING! PRODUKTEN FAR INTE
BLOTLAGGAS | DESINFEKTIONSMEDEL
eftersom silikonelastomeren kan absorbera
lite av 16sningen som sedan kan lacka ut och
orsaka vavnadsreaktion.

BRUKSANVISNING

Ballongen levereras pa plats inuti
placeringskateterenheten. Inspektera
placeringskateterenheten for att sakerstélla att
den inte ar skadad. Den far inte anvandas om
nagon skada upptacks. Ett extra ORBERA365™-
system ska finnas tillgangligt som reserv vid
placeringen.

BALLONGEN FAR INTE AVLAGSNAS FRAN
PLACERINGSKATETERENHETEN.

Ett pafylinadssystem medfoljer som hjalpmedel
for utveckling av ballongen.



Obs! Om ballongen separeras fran hylsan fore
placering far inte ballongen anvandas eller féras
in i hylsan igen.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV
BALLONGEN

Forbered patienten for endoskopi. Inspektera
matstrupen och magséacken endoskopiskt och ta
sedan bort endoskopet. Om det inte finns nagra
kontraindikationer fors placeringskateterenheten
med ballongen forsiktigt ner i matstrupen och
vidare in i magséacken. Placeringskateterenhetens
ringa storlek ger gott om utrymme for att
endoskopet ska kunna aterinforas sa att stegen i
ballongpafyliningen kan iakttas.

Nar det har bekréftats att ballongen befinner sig
under den nedre esofagussfinktern och gott och
val inne i magsackens halighet tas ledaren bort.

Fyll ballongen med steril koksaltlésning. Placera
pafylinadssystemets dubb i pafylinadsslangen till
flaskan eller pasen med steril koksaltiésning. Fast
en spruta i pafyllnadssystemets ventil och floda
pafylinadssystemet. Anslut luer-lock-fastet pa
pafylinadsslangen till pafylinadssystemets ventil.
Fortsatt och veckla ut ballongen och kontrollera
med endoskopet att ballongen befinner sig inne

i magsacken (se pafylinadsrekommendationer
nedan).

Obs! Pafylinadsslangen maste vara slak under
pafylinadsprocessen. Om pafylinadsslangen ar
strackt under intuberingen kan pafylinadsslangen
lossna fran ballongen och hindra vidare utveckling
av ballongen.

VARNING! Snabb pafylinadshastighet skapar
hogt tryck som kan skada ORBERA365™ -
systemets ventil eller gora att slangen lossnar
i fortid.

Féljande pafylinadsrekommendationer ges for

att undvika oavsiktlig skada pa ventilen eller att
slangen lossnar for tidigt:

+ Anvand alltid den pafyllnadssats som
medféljer ORBERA365™-systemet.

+ Anvand alltid en spruta pa 50 ml eller 60 ml.
Anvéandning av mindre sprutor kan resultera
imycket hoga tryck pa 30, 40 och anda upp till
50 psi, vilket kan skada ventilen.

*  Med en 50 ml eller 60 ml spruta ska varje
pafylinadsomgang goras langsamt (under
minst 10 sekunder) och jamnt. Langsam,
jamn pafylining undviker att hogt tryck skapas
i ventilen.

«  Pafylinaden ska alltid slutféras under direkt
visualisering (gastroskopi). Ventilens integritet
ska bekraftas genom att ventillumen iakttas
nar ballongens pafylinadsslang avldgsnas
fran ventilen.

« En ballong med en lackande ventil maste
avlagsnas omedelbart. En témd ballong kan
resultera i tarmobstruktion, vilket kan leda till
doden. Tarmobstruktioner har intraffat som
ett resultat av oupptackt eller obehandlad
ballongtémning.

Obs! En lackande ballong ska returneras till Apollo
Endosurgery med en fullstandigt ifylld retursedel
som beskriver handelsen. Vi ar tacksamma for din
hjalp med var standiga kvalitetsforbattring.
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En minsta pafylinadsvolym pa 400 ml kréavs for att
ballongen ska utvecklas helt fran placeringsenheten.
Nar ballongen ar fylld ska pafylinadssatsen
avlagsnas fran pafylinadsslangen. Anslut sprutan
direkt till pafylinadsslangens luer-lock och applicera
|att aspiration pa placeringskatetern genom att dra
tillbaka sprutans kolv. Vatska dras inte upp eftersom
ventilen tatar med det skapade vakuumet.

VARNING! Om mer an 5 ml vatska kan
avlagsnas fran ballongen ska ballongen bytas
ut. Vatska kan inte avlagsnas fran ballongen
med hjalp av pafylinadsslangen eftersom
pafylinadsslangens spets inte nar ner till
ventilens botten.

Nar ballongen ér fylld, frigérs den genom

att man forsiktigt drar i pafyllnadsslangen
med ballongen mot endoskopets spets eller
nedre esofagussfinktern. Fortsatt och dra i
pafylinadsslangen tills den kommer ut ur den
sjalvtatande ventilen. Inspektera ballongen
visuellt efter att den frigjorts.

PLACERING OCH UPPBLASNING AV
ORBERA365™-SYSTEMET (STEG FOR STEG)

1. Forbered patienten enligt sjukhusets
foreskrifter for gastroskopi.

2. Utfor gastroskopisk inspektion av matstrupen
och magsacken.

3. Ta bort gastroskopet.
4. Om det inte finns nagra kontraindikationer:

a. Smorj ORBERA365™-systemets
placeringshylsa med kirurgisks morjgel.

b. For forsiktigt ner ORBERA365™-systemet
i matstrupen och in i magséacken.

5. For in endoskopet igen med ballongen in
situ sa att pafylinadsstegen kan iakttas.
Ballongen maste befinna sig under den nedre
esofagussfinktern och gott och vél inne i
magsackens halighet.

6. Ta bort ledaren fran pafylinadsslangen.

7. Fast 3-vagskranen och 50 ml-sprutan i luer-
lock-fastet. Placera pafylinadssatsens dubb i
slangen till pasen med koksaltldsning.

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 beddvning enligt sjukhusets och kirurgens
rekommendationer for gastroskopi.

2. Forin gastroskopet i patientens magsack.

3. Erhall en tydlig bild av den fylida ballongen
genom gastroskopet.

4. Forin ett nalinstrument i gastroskopets
arbetskanal.



5. Anvand nalinstrumentet och punktera
ballongen.

6. Tryck slangens distala &nde genom
ballongens skal.

7. Ta bort nalen fran slangmanschetten.

8. Applicera aspiration pa slangen tills all vatska
avlagsnats fran ballongen.

9. Ta bort slangen fran ballongen och ut ur
gastroskopets arbetskanal.

10. For in en fattningstang med 2 klor i

gastroskopets arbetskanal.

11. Fatta tag i ballongen med fattningstangens
krok (helst i motsatt &nde mot ventilen om

mojligt).

12. Administrera 5 mg Buscopan® sa att

matstrupens muskler slappnar av nar

ballongen dras ut genom halsen.
1

w

Hall ballongen i ett fast grepp och dra ut den
langsamt genom matstrupen.

14. Nar ballongen nar 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 behéver bytas ut ska
instruktionerna for avidgsnande av
ORBERA365™-systemet samt placering och
uppblasning av ORBERA365™-systemet foljas.
Om ballongen inte har forlorat volym nar den ska
avlagsnas kan ersattningsballongen ha samma
volym som den ballong som avlagsnas. Om den
tidigare ballongen har témts innan den avldgsnas
rekommenderas dock en pafylinadsvolym

for ersattningsballongen som motsvarar den
uppmatta volymen for den avlagsnade ballongen.

VARNING! En stérre inledande pafylinadsvolym
i erséttningsballongen kan leda till svart
illamaende, krakning eller sarbildning.
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FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH
BEGRANSNING AV GOTTGORELSEN

Det finns ingen uttrycklig eller underférstadd
garanti, inklusive, utan begrénsning, nagon
underforstadd garanti for séljbarhet eller
lamplighet for ett visst &ndamal, for de(n)
produkt(er) fran Apollo Endosurgery, Inc. som
beskrivs i detta dokument. | storsta mojliga
utstrackning som tillats av tillamplig lag friskriver
sig Apollo Endosurgery, Inc. fran allt ansvar for
indirekta, sarskilda, oférutsedda eller sekundara
skador, oavsett huruvida sadant ansvar ar
baserat pa avtal, skadestand, férsumlighet, strikt
ansvar, produktansvar eller annat. Det enda och
hela maximala ansvar som kan tillskrivas Apollo
Endosurgery, Inc., oavsett orsak, och képarens
enda och exklusiva gottgorelse av nagon som
helst orsak begransas till det belopp som har
betalats av kunden for den kdpta produkten
ifrdga. Ingen person har befogenhet att binda
Apollo Endosurgery, Inc. vidnagon framstalining
eller garanti, utom enligt vad som uttryckligen
anges hari. Beskrivningar eller specifikationer

i tryckt material fran Apollo Endosurgery, Inc.,
inklusive detta dokument, ar avsedda

endast att allmant beskriva produkten vid
tillverkningstidpunkten och utgér inga uttryckliga
garantier eller rekommendationer betraffande
anvandning av produkten under specifika
omstandigheter. Apollo Endosurgery, Inc. friskriver
sig uttryckligen fran allt ansvar, inklusive ansvar
for direkta, indirekta, sarskilda, oférutsedda
eller sekundéara skador, som uppstar till foljd av
ateranvandning av produkten.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

ORBERA365™-system, katalognr. B-50012
(ballong placerad i placeringskateterenhet)

Obs! Produkterna levereras rena, osterila och
forpackade for anvandning.

ORBERA365™-systemet innehaller inte material
av latex eller naturgummi.



GIiRIS
ORBERA365™ intragastrik Balon Sistemi
(Kat. No. B-50012)

$Sekil 1. 400 cc ve 700 cc doldurulmus
ORBERA365™ Intragastrik Balon Sistemi ile
on planda gosterilen sigirilmemis sistem

ORBERA365™ intragastrik Balon Sistemi

(Sekil 1) mideyi kismen doldurup tokluk hissi
vererek kilo kaybina yardimci olmak (izere
tasarlanmistir. ORBERA365™ Sistemi balonu
mideye yerlestirilir ve siserek kire seklini almasi
igin salinle doldurulur (Sekil 2). Doldurulan balon
yapay bir bezoar gorevi yapacak ve mide iginde
serbestge hareket edecek sekilde tasarlanmistir.
Genisletilebilir tasarimli ORBERA365™

Sistemi balonu, yerlestirme esnasinda dolum
hacminin 400 cc ila 700 cc arasinda bir degere
ayarlanmasini saglar. Sizdirmazlik saglayan valf
ile dis kateterlerden ayrilir.

Sekil 2. Mide iginde sisirilmis balon

ORBERA365™ Sistemi'ndeki ORBERA365™
Sistemi balonu Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin
igine yerlestirilir. Yerlestirme Kateteri Donanimi
(Sekil 3) bir ucu iginde sisirilmemis balonun
bulundugu kilifa bagh olan 6,5 mm dis ¢apli
silikon kateterden olusur. Diger ucu, dolum
sistemine baglanmasi i¢in Luer kilitli konnektére
baglidir. Dolum hortumu lizerinde 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 yerlestirimesine yardimci
olmak i¢in IV serum girig bashgdi, dolum hortumu
ve dolum valfinden olusur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
ORBERA365™ Sistemi sunlar igin endikedir:

Gozetim altinda bir agirlik kontroli
programiyla kilo kaybedemeyen ve kaybi
slirdliremeyen asiri kilolu ve obez hastalarda
(VKIi 27-50) kilo kaybi igin gegici kullanim.

Cerrahi riski azaltmak lizere obezite cerrahisi
veya bagka cerrahi 6ncesinde obez ve siiper
obez hastalarda (VKI 40 ve (stii veya VKI 35
ile birlikte komorbiditeler) cerrahi éncesi kilo
kaybi igin gegici kullanim.

ORBERA365™ Sistemi kilo kaybinin uzun
doénemli strdurilmesi olasihigini arttirmak lizere
tasarlanmig uzun dénemli bir gézetim altinda
bir diyet ve davranis modifikasyonu programiyla
birlikte kullaniimak tzeredir.

ORBERA365™ Sisteminin maksimum vicutta
kalma suresi 12 aydir ve bu siire sonunda veya
daha erken gikariimaldir.

DIKKAT: Balon sénmesi ve intestinal tikaniklik
(ve dolayisiyla intestinal tikanikhiga bagh 6liim
olasiligi) daha 6nce yagsanmistir. Balonun
sonmesi olasiligi zaman iginde artsa da,
balonun sénmesi ile viicutta kalma siiresi
arasinda bir iligki gézlenmemistir.

Biitlin doktorlar ve hastalar ORBERA365™
Sistemi’'ni kullanmadan énce 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 basar
oranlarinin diigiik oldugu goériilmistiir. Her
365 giinde bir hastalar degerlendiril i
cihaz gikarilmali veya degistirilmelidir.
ORBERA365™ Sistemi balonunun 365 giinden
fazla kullanimini destekleyen klinik veri
bulunmamaktadir.

Doktorlar asit formasyonunu veya asiditeyi
azaltan ilaglarin eszamanli olarak kullanildigini
rapor etmislerdir. Silikon elastomer, asit ile
ayrisir. Balon yerindeyken midenin pH degerinin
diizenlenmesinin ORBERA365™ Sisteminin
bitlinligiini saglamasi beklenir.

Bu cihazi tUretmek igin kullanilan malzemeler,
medikal cihazlarin biyolojik degerlendirmesi igin
Uluslararasi Standart olan ISO 10933 standardina
gore test edilmistir.

UYARI VE ONLEMLER

Balonlar 12 aydan uzun bir siire viicutta
kaldiginda veya daha buiyiik hacimlerde
(700 cc’den daha fazla) kullanildiginda
balonun sénmesi ve intestinal tikaniklik riski



(ve dolayisiyla intestinal tikanikliga bagh 6lim
olasiligr) daha yiikselebilir.

Soénen cihazlar hemen degistirilmelidir.

Hastanin midesindeki balon séner ve
bagirsaklarina inerse, balonun bagirsaklardan
gegisinin sorunsuz oldugunun dogrulanmasi igin
uygun bir siire boyunca hasta yakindan takip
edilmelidir.

Sénen balonun bagirsaklara inmesi nedeniyle
bagirsak tikanikliklari rapor edilmistir. Bu vakalar,
s6nen balonu bagirsaklardan ¢ikarmak lzere ince
bagirsak enteroskopisi kullanilarak yonetilebilir.
Bazi tikanikliklarin cerrahi operasyonla
cikarilmasi gerekmistir. Bazi tikanikliklarin
diyabetli veya abdominal operasyon gegirmis
hastalarda meydana geldigdi rapor edilmistir, bu
durum proseddir riskinin degerlendiriimesinde goz
onlinde bulundurulmalidir. Bagirsak tikanikliklari
6lumle sonuglanabilir.

Abdominal veya jinekolojik operasyon gegirmis
hastalarda intestinal tikaniklik riski daha ylksek
olabilir.

Dismotilite bozuklugu olan veya diyabetli
hastalarda intestinal tikaniklik riski daha yliksek
olabilir.

Bu cihazin hamile veya emziren kadinlarda
kullanimi kontrendikedir. Tedavi uygulamasinin
herhangi bir déneminde gebelik tanisi konulursa
cihazin ¢ikarilmasi onerilir.

Yerlestirme Kateteri Donanimi ve ORBERA365™
Sistemi balonunun mideye diizgiin bir sekilde
yerlestirilmesi icin dogru sisirilmesi gereklidir.
Balon sisirilirken 6zofageal kanala takilip kalmasi
yaralanmaya ve/veya balonun yirtiimasina neden
olabilir.

Hastanin ORBERA365™ Sistemi balonuna
fizyolojik tepkisi, hastanin genel durumunun
yani sira aktivite seviyesine ve tliriine gére de
degisebilir. Hastanin kullandig ilag tipi ve sikhgi
veya diyet tamamlayicilari ya da yaptigi genel
diyet de hastanin cihaza tepkisini etkileyebilir.

Olasi komplikasyonlarin gelisimini tespit etmek
icin tedavi siiresi boyunca butiin hastalar
yakindan takip edilmelidir. Biitiin hastalara balon
s6nmesi semptomu, gastrointestinal tikaniklik,
akut pankreatit, spontan sisme, Ulserasyon ve
ortaya ¢ikabilecek diger komplikasyonlarla ilgili
bilgi verilmeli ve bu gibi semptomlarin gérilmesi
halinde derhal doktorlariyla temasa gegmeleri
soylenmelidir.

Tokluk hissetmedigi, aglik derecesinin arttigi ve/

veya kilo aldigi rapor edilen hastalar endoskopik
olarak incelenmelidir, balon sénmisse bu islemle
gortlebilir.

Kendiliginden sénms bir balonun degistirilmesi
gerekirse, yedek balon igin 6nerilen ilk dolum
hacmi ilk balonunkiyle veya ¢ikarilan balonun
son hacmiyle aynidir. Yedek balonun ilk dolum
hacminin daha buiyiik olmasi siddetli bulanti,
kusma veya Ulser olusumuna neden olabilir.

ORBERA365™ Sistemi balonu yumusak silikon
elastomerden olusmaktadir ve aletle ya da

keskin objelerle kolayca zarar gérebilir. Balona
sadece eldivenli ellerle ve bu dokiimanda 6nerilen
aletlerle midahale edilmelidir.

YENIDEN KULLANIMIYLA ILGILI TEHLIKE

ORBERA365™ Sistemi balonu yalnizca tek
kullanimliktir. Balonun ¢ikartilmasi havasinin
bosaltiimasi amaciyla yerinde delinmesini
gerektirir; bu nedenle yeniden kullanimi balonun
mide igerisinde sonmesiyle sonuglanacaktir. Bu
durum bagirsaklarin ttkanmasina yol agabilir ve
cikartiimasi igin cerrahi midahale gerekebilir.
Balonun implantasyondan dnce gikartiimasi
gerekse dahi yeniden kullanilamaz; ¢linki
temizlenmesine yonelik her turlu girisim cihaza
zarar verebilecek ve implantasyonun ardindan
sonugta balon yeniden sénebilecektir.

KONTRENDIKASYONLAR

ORBERA365™ Sistemi’nin kullanim
kontrendikasyonlari arasinda asagidakiler
sayilabilir:

« Ayni anda birden fazla ORBERA365™
Sistemi'nin varligi.

«  Onceden gegirilmis olan gastrointestinal
operasyon.

. C)zofajit, gastrik Ulser, duodenal ulser,
kanser veya Crohn Hastaligi gibi spesifik
inflamasyonu da igeren gastrointestinal
sistemde herhangi bir inflamatuar hastalik.

«  Ozofageal veya gastrik varisler, konjenital ya
da sonradan edinilmis intestinal talenjiektazi
gibi olasi st gastrointestinal kanama
durumlari veya gastrointestinal sistemde
atrezi ya da stenoz gibi diger konjenital
anomaliler.

«  Byik bir hiatus hernisi veya > 5 cm herni.

«  Ozofagus veya farinkste striktir veya
divertikil gibi yapisal anormallik.

« Istege bagl endoskopiye izin vermeyen diger
bir saglik sorunu.

*  Gegmiste veya mevcut dénemde 6nemli
psikolojik bozukluk.

«  Alkol veya uyusturucu bagimhlig

«  Tibbi gézetim altinda uygulanan diyet ve
davranis modifikasyonu programi ile rutin
medikal takibe katilmak istemeyen hastalar.

«  Aspirin, anti inflamatuar ajan, antikoagiilan
veya diger gastrik irritanlari kullanan, tibbi
gbzetim altinda olmayan hastalar.

« Hamile oldugu bilinen veya emziren hastalar.
KOMPLIKASYONLAR

ORBERA365™ Sistemi’nin kullanimindan
kaynaklanan olasi komplikasyonlar arasinda
asagidakiler sayilabilir:

« Balon aracihigiyla intestinal tikaniklik.
Yeterince sisiriimemis veya sizinti nedeniyle
yeterli hacmi azalmis bir balon mideden ince
bagirsaga gecebilir. Kolon boyunca ilerleyerek
diski yoluyla atilabilir. Ancak, bagirsakta
dar bir alan varsa (daha 6nce gegirilmis bir
bagirsak operasyonundan veya adhezyon
olusumundan kaynaklanabilir) balon
bagirsaktan gegemeyebilir ve bagirsakta
tikanikliga neden olabilir. Bu durumda
perkitan drenaj, ameliyat veya endoskopik
citkarma islemi gerekebilir.



Intestinal tikanikliga bagl komplikasyonlar
nedeniyle 6lim olasiligi vardir.

Ozofageal tikaniklik. Balon midede sisirildiginde
ozofagusa geri itilebilir. Bu durumda ameliyat
veya endoskopik gikarma islemi gerekebilir.

Balonun 6zofagus veya duodenum gibi
uygunsuz bir yere yerlestirimesi sirasinda
sindirim sisteminin yaralanmasi. Bu durum
kanama ve hatta perforasyona neden olabilir,
kontrol igin cerrahi diizeltme gerekebilir.

Yetersiz kilo kaybi veya kilo kaybi olmamasi.

Asirl obez hastalarda gegici kilo kaybi
tedavilerinin uzun sireli basari oranlarinin
(kilo verme ve geri almama) diisiik oldugu
gorllmustur.

Kilo kaybindan kaynaklanan advers saglik
sorunlari.

Balonun yerlestiriimesinin 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 ¢ikigini ttkamasindan
kaynaklanabilir. Teorik olarak balonun
6zofagustan mide girigini tikayarak kusmay!
engellemesi (bulanti veya églrmeyi degil)
de olasidir.

Midede agirlik hissi.

Strekli veya periyodik batin ya da sirt agrisi.
Gastrodzofageal refli.

Besin sindiriminin etkilenmesi.

Mideye besin giriginin engellenmesi.

Balonu dolduran sivida bakteri gelisimi. Bu
sivinin hizl bir sekilde intestine bosalmasi
enfeksiyon, ates, kramp ve diareye neden
olabilir.

Balonla veya tutucu pensle dogrudan temas
ya da mide asidinin artmasi nedeniyle
sindirim sistemi duvarinin zedelenmesi. Bu
durum agrili Ulser olusumuna, kanamaya
ve hatta perforasyona neden olabilir. Bu
komplikasyonlari diizeltmek igin cerrahi
operasyon gerekebilir.

Balonun sénmesi ve replasman.

Balon nedeniyle pankreasin zarar gérmesi
sonucunda akut pankreatit bildirilmistir.
Herhangi bir akut pankreatit belirtisi yasayan
hastalarin hemen bakim igin bagvurmasi
onerilmelidir. Belirtiler arasinda siirekli veya
dongsel olarak bulanti, kusma ve karin
veya bel agrisi olabilir. Karin agrisi strekliyse
pankreatit gelismis olabilir.

Kalici bir balonun siddetli abdominal agri,
beraberinde rahatsizlik hissi ile veya olmadan
karin sigligi (abdominal distansiyon), nefes
alma zorlugu ve/veya kusma dahil belirtilerle
birlikte kendiliginden sismesi. Bu belirtilerden
herhangi birini yagsayan hastalarin hemen
bakim igin bagvurmasi 6nerilmelidir.

Siirekli bulanti ve kusmanin mide zarinin
dogrudan tahrisi, balonun mide cikisini tikamasi
veya balonun kendiliginden sismesinin bir
sonucu olabilecegine dikkat edin.
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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.

«  Prosediiriin ardindan bogaz da agri veya
rahatsizlik.

*  Mide igeriginin akcigerlere aspirasyonu.

« Kardiyak veya respiratuar arrest (bunlar
oldukga nadirdir ve genellikle altta yatan
siddetli saglk sorunlarina baghdir).

«  Sindirim sisteminde yaralanma veya
perforasyon.

URUNU ALDIGINIZDA

Bitin ORBERA365™ Sistemleri'nde Yerlestirme
Kateteri Donanimi’na takilmis bir balon bulunur.
Sistemler STERIL OLARAK VERILMEZ ve TEK
KULLANIMLIKTIR. Butiin bilesenlere dikkatle
temas edilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

Urtiniin kullanimdan énce kontamine olmasi
halinde Griin kullanilmamali ve ireticiye iade
edilmelidir.

DiKKAT: URUNU DEZENFEKTANA
BATIRMAYIN ciinkii silikon elastomer
soliisyonun bir kismini emebilir, soliisyon
daha sonra siiziilerek doku reaksiyonuna
neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Balon, Yerlestirme Kateteri Donanimi'nin igine
yerlestirilmis olarak verilir. Yerlestirme Kateteri
Donanimi’nda hasar olup olmadigini kontrol
edin. Herhangi bir hasar varsa kullanilmamalidir.
Yerlestirme islemi sirasinda yedek bir
ORBERA365™ Sistemi hazir bulundurulmalidir.

BALONU YERLESTIRME KATETERI
DONANIMI’NDAN GCIKARMAYIN.

Balon yerlesimine yardimci olmasi igin Uriinle
birlikte bir dolum sistemi verilir.

Not: Balon yerlestirimeden 6nce kiliftan ayrilirsa,
balonu kullanmaya veya tekrar kilifin igine
sokmaya calismayin.

BALONUN YERLESTIRILMESI VE SiSIRILMESI

Hastay! endoskopiye hazirlayin. Ozofagus

ve mideyi endoskopik olarak inceleyin ve

daha sonra endoskopu gikarin. Eger herhangi

bir kontrendikasyon yoksa, balonu igeren
Yerlestirme Kateteri Donanimini yavas bir sekilde
ozofagustan asagiya dogru ve mideye yerlestirin.
Yerlestirme Kateteri Donanimi’'nin kiiglik boyutu,
balonun dolum asamalarini gézlemlemek igin
yeniden mideye sokulacak endoskopa yeterli alan
kalmasini saglar.

Balonun alt 6zofageal sfinkterin altinda ve
tamamen mide boslugunun iginde oldugu
dogrulandiginda kilavuz teli ¢ikarin.

Balonu steril salinle doldurun. Dolum sisteminin
serum giris basligini steril salin sisesine veya
torbanin dolum hortumuna yerlestirin. Dolum



sistemi valfine bir siringa takin ve dolum sistemini
kullanima hazirlayin. Dolum hortumundaki Liier
kilitli konnektorl dolum sistemi valfine baglayin.
Endoskopla balonun midenin i¢inde oldugunu
dogrulayarak balon yerlestirme islemine gegin
(asagidaki dolum onerilerine bakiniz).

Not: Dolum islemi siiresince dolum hortumu
gevsek olmalidir. Intiibasyon iglemi sirasinda
dolum hortumu gergin olursa, hortumun balona
takili olan ucu yerinden oynayarak balonun
yerlestiriimesine engel olabilir.

UYARI: Balon hizh doldurulursa yiiksek basing
olugur ve bu ORBERA365™ Sistemi valfine
zarar verebilir ya da valfin vaktinden 6nce
ayrilmasina neden olabilir.

Asagidaki dolum onerileri valfe yanlislikla zarar

gelmesini ve vaktinden dnce ayrilmasini énlemek

igin verilmistir:

« Daima Urtinle birlikte verilen ORBERA365™
Sistemi dolum kitini kullanin.

*  Her zaman 50 cc veya 60 cc'lik siringa
kullanin. Daha kig¢lk siringa kullaniimasi
30, 40 ve hatta 50 psi degerinde gok ylksek
basing olusumuna neden olur ve bu durumda
valf zarar gérebilir.

« 50 cc veya 60 cc siringa ile yapilan her
enjeksiyon islemi yavas (minimum 10 saniye)
ve sabit hizda olmalidir. Yavas ve sabit hizda
dolum valfte yliksek basing olusmasini onler.

«  Dolum iglemi daima dogrudan gériintileme
(gastroskopi) ile yapiimalidir. Balon dolum
hortumu valften gikarilirken valfi limeni
gozlemlenerek valfin saglam oldugu
dogrulanmalidir.

« Valfinde sizinti olan balon derhal ¢ikariimalidir.
Soénmis bir balon, 6limle sonuglanabilecek
bagirsak tikanikligina neden olabilir. Bagirsak
tikanikliklari balonun séndigtinin teshis
edilmedigi veya balona midahale edilmedigi
durumlarda meydana gelmistir.

Not: Sizinti yapan balonlar, iade nedenini
aciklayan bir notla birlikte Apollo Endosurgery’e
iade edilmelidir. Yardimlariniz devam etmekte
olan kalite gelistirme gabalarimiza katkida
bulunacaktir.

Balonun yerlestirme donanimindan tamamen
ayrilmasi igin 400 ml'lik minimum dolum hacmi
gereklidir. Balonu doldurduktan sonra dolum kitini
dolum hortumundan gikarin. Dogrudan dolum
hortumu Lier kilidine bir siringa takin ve siringa
pistonunu geri cekerek yerlestirme kateterine
hafif bir vakum uygulayin. Valf, olusan vakumla
sizdirmazlik saglayacagi igin siringaya sivi
cekemezsiniz.

DIKKAT: Balondan 5 mI’den fazla sivi
gekilebiliyorsa balonu degistirin. Dolum
hortumunun ucu valfin ucundan disari
cikmadigi igin dolum hortumu ile balondan
sivi gekilemez.

Doldugunda, balon endoskopun ucu veya alt
ozofageal sfinkter ile temas halindeyken dolum
hortumu yavasca gekilerek balon serbest birakilir.
Dolum hortumunu sizdirmazlik saglayan valften
cikana kadar gekmeye devam edin. Serbest
kaldiktan sonra, balon gériintiilenerek kontrol
edilmelidir.
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ORBERA365™ SISTEMI’NIN YERLESTIRILMESI
VE SiSIRILMESI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin gastroskopi proseddriine gére
hastayi hazirlayin.

2. Ozofagus ve mideyi gastroskopi ile inceleyin.
3. Gastroskopu gikarin.
4. Herhangi bir kontrendikasyon yoksa:

a. ORBERA365™ Sistemi yerlestirme kilifini
cerrahi jel yag ile yaglayin.

b. ORBERA365™ Sistemi'ni yavasca
ozofagustan gegirerek mideye indirin.

5. Dolum asamalarini gézlemlemek igin balon
yerindeyken endoskopu tekrar sokun. Balon
alt 6zofageal sfinkterin altinda ve tamamen
mide boslugunun iginde olmaldir.

6. Kilavuz teli dolum hortumundan ¢ikarin.

7. Luer kilide 3 yollu muslugu ve 50 cc'lik
siringay! takin. Dolum kitinin serum giris
basligini 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 cc'dir.

9. Son enjeksiyondan sonra valfin kapanmasini
saglayacak vakum olusturmak igin pistonu
geri gekin.

10. Hortumu yavasca disari gekin ve valfte sizinti

olup olmadigini kontroledin.

BALONUN CIKARILMASI (ADIM ADIM)

1. Hastanenin ve cerrahin gastroskopik
proseddr onerileri dogrultusunda anestezi
uygulayin.

2. Gastroskopu hastanin midesine sokun.

3. Gastroskop araciligiyla dolu balonu net bir
sekilde goriuntileyin.

4. igne aletini gastroskopun galisma kanalindan
gegirip asagdiya indirin.

5. igne aletini kullanarak balonu delin.

6. Hortumun distal ucunu balonun dig
ceperinden igeri itin.

7. igneyi hortum bileziginden gikarin.

8. Balondaki bitiin sivi tahliye edilene kadar
hortuma vakum uygulayin.

9. Hortumu balondan ve gastroskopun calisma
kanalindan gikarin.

. Iki gatalll tel kavrayiciyi gastroskopun galisma
kanalindan gegirin.

. Kancali kavrayici ile balonu yakalayin
(mimkinse valfin diger ucundan tutulmasi
idealdir).

. Balon boyun bélgesinden ¢ikarildiginda
ozofagus kaslarini gevsetmek igin 5 mg
Buscopan® uygulayin.

. Balonu sikica tutarak yavasga 6zofagustan
cikarin.



14. Balon bogaza ulastiginda, daha genis bir
egri olusturmak ve kolayca cikariimasini
saglamak igin hastanin kafasini olabildigince
geriye egin.

15. Balonu agizdan gikarin.
BALONUN DEGISTIRILMESI

Balonun degistiriimesi gerekirse, ORBERA365™
Sistemi'nin Cikarilmasi ve ORBERA365™
Sistemi'nin Yerlestirilmesi ve Sisiriimesini
aciklayan talimatlar uygulanir. Balon
cikarildiginda hacmini korumussa, yedek balonun
hacmi gikarilan balonunkiyle ayni olabilir. Ancak
onceki balon gikarilmadan énce sonmisse, yedek
balon igin 6nerilen dolum hacmi gikarilan balon
icin hesaplanan ile ayni olacaktir.

DIKKAT: Yedek balonun ilk dolum hacminin
daha bilyiik olmasi siddetli bulanti, kusma
veya lilser olusumuna neden olabilir.

GARANTI REDDI VE GOZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Apollo Endosurgery, Inc.
Urdnd/ drdnleri igin, herhangi bir satilabilirlik
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi
sinirlama olmaksizin dahil olmak iizere herhangi
bir agik veya zimni garanti yoktur. ligili kanunun
izin verdigi 6lgtide Apollo Endosurgery, Inc. bir
yukumluluk ister s6zlesme, haksiz fiil, ihmal,

katr yukimlulak, drin yakimliligu veya baska
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temelli olsun herhangi bir dolayli, ézel, arizi veya
sonugsal hasar igin tlim yukimlulGgi reddeder.
Apollo Endosurgery, Inc.'in herhangi bir nedenle
tek basina ve bitiin maksimum sorumlulugu

ve satin alanin herhangi bir nedenle tek ve
minhasir ¢géziimd, satin alinan belirli maddeler
icin musteri tarafindan 6denen miktarla sinirh
olacaktir. Kimsenin burada spesifik olarak
belirtilenler disinda Apollo Endosurgery, Inc.i
herhangi bir beyan veya garantiye baglama
yetkisi yoktur. Apollo Endosurgery, Inc. tarafindan
bu yayin dahil basili materyaldeki tanimlar veya
spesifikasyonlar sadece Uretim zamaninda
ariinl genel olarak tanimlama amaglhdir ve
spesifik durumlarda Grindn kullanimi igin
herhangi bir agik garanti veya 6neri anlamina
gelmez. Apollo Endosurgery, Inc. bu triinin
tekrar kullaniimasindan sonuglanan herhangi

bir dogrudan, dolayli, 6zel, arizi veya sonugsal
hasar dahil herhangi bir yiikimliligi agik olarak
reddeder.

URUN OZELLIKLERI

ORBERA365™ Sistemi, Katalog No. B-50012
(Balon yerlestirme donanimina yerlestirilmistir)

Not: Bu iriinler temiz, sterilize edilmemis ve
kullanim igin paketlenmis olarak verilir.

ORBERA365™ Sistemi lateks veya dogal kauguk
malzeme icermez.



Cuctema BHyTpilwHbOWNYHKOBOro 6anona ORBERA365™

BCTYN

CucTtema BHYTPilUHbOLYHKOBOro 6anoHa
ORBERA365™ (Homep 3a katanorom. B-50012)

Man. 1. Cuctema BHYTPiLUHbOLUNYHKOBOIO
6anoHa ORBERA365™ 3anoBHeHa Ha

400 i 700 cm Ky6. 3 He HaAYTOK CMCTEMOK
B nepeaHii YacTuHi

Cuctema BHYTPILLHBOLLYHKOBOrO 6anoHa
ORBERA365™ (Man. 1) pospobneHna ans
CMPUSIHHS 3MEHLLEHHIO Baru LWIISXOM YacTKOBOTO
HamnoOBHEHHS LLNYHKY i HAaCUYeHHs. banoH
cuctemn ORBERA365™ BcTaHoBnOETHCA

B LUNYHKY Ta HanoBHIOETbCS i3ionoriyHMm
PO3YMHOM, CMIPUHUHSIOYN AOTO PO3TATHEHHS

B cchepuuHy dopmy (Man. 2). HanosHeHwiA
6anoH po3pobneHnit sik WTy4YHUIA 6e3oap, Lo
BiflbHO NepecyBaeTbCs B LWNYHKY. Po3wmpioBaHa
KOHCTpYKUist 6anoHa cuctemn ORBERA365™
3abesneyye perynioBaHHs 06’eMy HanoBHEHHS

B npoveci BcTaHoBneHHsi Big 400 go 700 cm

Ky6. CamoyLinbHIoBanbHUii knanaH sabesnevye
BiAAiNEHHs BifA 30BHILLHIX KaTeTepiB.

Man. 2. Haka4yaHuii 6anoH y WnyHKy

B cuctemi ORBERA365™ 6anoH po3millyeTbest
B KaTeTepi BCTAHOBNEHHS. KaTeTep BCTaHOBMEHHS
(Man. 3) cknagaeTbCst 3 CUIMIKOHOBOTO KaTeTepa
3, 5-MiniMeTpoBMM 30BHILLHIM fiaMeTpoM, 0ANH
KiHeLb SIKOro 3'eJHy€eTbCst 3 0BOMOHKOI0, Ha SAKil
3HaXoAMUTLCS CTUCHYTWI 6anoH. MpoTunexHuin
KiHeLlb MOEAHYETLCS 3i 3'€HYBa4EM HaKOHEYHUKa
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TNioepa Ans NpuKpinneHHs Ao cuctemm
HanoBHeHHs1. Mo3Hauku AOBXVHM BKasaHi Ha
Tpybui 3anoBHeHHs1. [1o CUNIKOHOBOrO KaTeTepa
BCTaBMNAETLCA HANPaBNAYMA ApiT ANs
3abe3neyeHHs NiOBULLEHOT TBEPAOCTI.

Man. 3. KateTep BcTaHOBNeHHs B 360pi

CucTema HamnoBHEHHS, LLIO CKNnafaeTbeo 3 B/B
ronkwu, prGKI/I 3anoBHEHHS | knanaHa 3anoOBHEHHS,
npu3sHa4yeHa Ansa po3ropTaHHs 6anoHa.

MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA
Cuctema ORBERA365™ nokasaHa ans:

TuMYacoBOro 3acTocyBaHHs! Arst 3MEHLLEHHS
Macu Tina B NauieHTiB i3 HaANWULLIKOBOK
Baro Ta oxupiHHaM (IMT 27-50), aki He
3MOrMM 3MEHLUMTM Macy Tina 4u nigTpumaTn
ii 3a LONOMOroK NporpamMun KOHTPOIO Barw,
LL|O BUKOHYETLCS Nif, HArMsAoM.

MepeponepauiiHoro TMM4YacoBoro
3acTOCyBaHHS ANs 3MEHLLUEHHS Macy Tina

B NaLEHTIB 3 OXUPIHHAM i TSKKAM OXKUPIHHAM
(IMT 40 i BuLe abo IMT 35 i3 cynyTHiMK
3axBOPHOBaHHSAMW) [0 onepaLii i3 npusogy
OXMPIHHSA abo iHWKUX onepauiit, o6
3MEHLLUTU PU3UK, NOBYA3aHWI i3 XipypriyuHumM
BTPYYaHHSIM.

Cuncrema ORBERAS365™ nosuHHa 3aCTOCOBYBaTUCA
Pa3oM i3 TPUBAsOK KOHTPOSLOBAHOIO JiETO Ta
nporpamoto 3MiHW NoBeaiHKX, NPU3HAYEHOo AN
36inbLUEHHS! BipOriAHOCTi TPMBAIOro NiATPUMAHHS
BTPaTM Macu Tina.

Cucrema ORBERA365™ nouHHa
BCTaHOBIIIOBATUCS Ha NEPIoA, LLO HE NepeBuLLYE
12 micsuis, i Togi abo paHilue ii NoTpiGHO BUAANATU.

YBATA! Bxxe Tpannanucs Bunagku

3AyBaHHA 6anoHa Ta o6TypauiiHOl KULWKOBOT
HenpoxiaHoCcTI (a, oTXe, MOXNMBOI CMepTi,
noB>A3aHoi 3 06TypaUiiiHOIO KULIKOBOI
HenpoxiagHicTio). Xoua BiporigHicTb 3AyBaHHA
GanoHa 3 4acom MoXe NiABuULLYyBaTUCA, He
icHye Kopensuii MiX 34yBaHHAM i Yacom
po3MilLeHHs GanoHa.

Tikap i nauieHT MatloTb OLIHATW PU3MKK, NOB'A3aHi
3 NPOBEAEHHSIM €HA0CKOMIT Ta BCTAHOBINEHHAM
BHYTPILUHLOLLMYHKOBUX 6anoHis (anBiTbcs
YCKIMaIHEHHS HIKYe), @ TaKoX MOXIUBI NepeBarut
TUMYACOBOTO MiKyBaHHS! 1151 3MEHLLEHHS Baru o
BuKOpUcTaHHs cuctemm ORBERA365™.

YBATA! Byno npogemMoOHCTPOBaHoO, Lo
TUMYacoBi Npoueaypu, HanpaseneHi Ha
3HWKEHHA Baru, MalTb HU3bKY Y4acToTy
[I0BroTpMUBanoro ycnixy y nauieHris

3 OXKMPIHHAM Ta BaXKUM OXUPIHHAM.
HeoGxigHo 3aiiicHIOBaTU cCnocTepeXeHHsA 3a
nauieHTamMu Ta BugansTv abo samiHBaTH
npucTpoi koxHi 365 aHiB. Ha gaHun vac
BiACYTHI KNiHiYHi AaHi, Aki 6 niaTpumyBanu
BUKOPUCTaHHA GanoHie cucremmn
ORBERA365™ posue 3a 365 gHis.



Jlikaps noBigoMNANM NPo CynyTHE 3aCTOCYBaHHSA
niKapcbknx 3acobiB, sIKi BMEHLLYIOTb YTBOPEHHS
KMCNOTN abo 3MEHLLYIOTb KUCIOTHICTb.
CunikoHOBWIA enactomep po3knagaeTbes nig
pieto kucnoTu. MigTpumanHsa pH y WnyHky,

oKW BCTAHOBNeHU 6anoH, mae 3abeaneuntu
uinicHictb cuctemn ORBERA365™.

Martepianu, BUKOpUCTaHi 41151 BUTOTOBIEHHS
LbOro npunaay, nepesipeHi BiANoBiagHO A0
ctaHgapty ISO 10993 — MixxHapogHoro craHaapTy
6ionoriYyHOro OLiHIOBaHHS MeaUYHUX Npunagis.

MNONEPEMXXEHHA | BACTEPEXHI 3AX04U

Puaunk 3aysaHHs 6anoHa Ta 06TypauiitHoi
KWLLUKOBOT HENPOXIAHOCTI (a, 0TXe, MOXNWBOT
CMepTi, NOB»S3aHOT 3 KULLIKOBOK HEMPOXIAHICTHO)
MoXe NiABMLLYBaTUCS, SKLLO 3anuwmuTh 6anoH
[oBLUe, HiX Ha 12 micsuis, abo BUKOpUCTOBYBaTU
6anoHu Ginbworo o6>emy (6inbL 3a 700 cm ky6.).

Y pasi BUnyckaHHs piaviHu 3 npunagy npunag
HeoOXiAHO BiApa3sy BMAanuTU.

MauieHTa, B sikoro 6anoH 3 BUNYLLEHO PiAUHO0
nepecyHyBCsl 10 KULLEYHUKY, HeoBXiaHO
peTernbHO HarnsAaTv NpOTAroM AOCTaTHbOMo
nepioay, Wob nepekoHaTucs B 6eaneyHomy
NPOXOKEHHI BanoHa no KULEYHUKY.

ICHYIOTb NOBIAOMIIEHHSA NPO BUMNAAKN
06TypaLiiHOi KULLKOBOT HEMPOXiAHOCTI BHACTIAOK
3[yBaHHs 6aroHa Ta NPOXOAXKEeHHS! 1Oro

Y KMLLKIBHWK. Taki BUNagKku MoxHa KopurysaTtu
LUNSIXOM BUAAneHHsi 6anoHa 3 KULLKIBHWKa 3a
[IONOMOrOK eHTepOCKonNii TOHKOTO KULLIKIBHMKA.
[eski Bunagku o6TypaLiiHoi HenpoxiaHoCTi
BUMaranv BUAANEHHs XipypriYHuM LLNSXOM.
ICHyIOTb AaHi Npo 3B>A30K BUNaakiB 06TypauiiHoi
HENPOXiAHOCTI 3 HasiBHICTIO y nauieHTa
uykpoBoro aiabeTy abo paHilie nepeHeceHo
onepaujieto Ha YepeBHiil NOPOXHUHI. Tomy Taki
obcTaBuHy Tpeba GpaTtv Ao yBaru nig vac ouiHKK
pU3NMKIB, NOBYA3aHMX 3 NpoLeaypoto. Kuwkosa
HenpoXiAHICTb MOXe CNPUYUHUTU CMepTb.

Pu3nk HENPOXiAHOCTI KULLIEYHUKY € BULLMM
y nauieHTiB, Ski paHiLle nepeHecny onepaLiio
B YepeBHill NOPOXHWHI aB0 riHEKONoriYHy onepaLlio.

Pu13uKk HENpoXigHOCTI KULLIEYHUKY MOXe ByTu
BULLMM Y NaLieHTIB, O CTpaxaaTb Ha
MOpYLUEHHSI MOTOPWKM abo Aiaber.

BariTHicTb i nakTauis € npoTunokasaHHAMN
NSt BAKOPUCTaHHSA npunagy. FKLWwo BariTHICTb
niaTBEPAXYETLCS NPOTArOM Kypcy nikyBaHHS,
pekoMeH/0BaHO BUAANUTW Npunag,.

HanexHe poaTallyBaHHs kaTeTepy BCTAHOBMEHHS
i 6anoHa cuctemr ORBERA365™ B LnyHKY

€ HeOOXIAHVMU [T15t HANEXHOTO HakayyBaHHS.
Po3wmileHHst 6anoHa B CTpaBOXiAHOMY OTBOPI
AiadparMu nig Yac HakavyBaHHsS MOXe
CNPUYUHUTY MOLLIKOXKEHHS! i/abo po3puB npunagy.

digionoriyHa peakuis nauieHTa Ha NPUCYTHICTb
6anoHa cuctemn ORBERA365™ 3anexwutb
Bif} 3aranbHOro ctaHy nauieHTa i piBHa abo
TUNy AisnbHOCTI. TunK i YacToTa Npu3HaYeHHs
nikapcbkux 3acobis abo aieTnuHnx fobasok, a
TaKoX 3arafibHa fieta naiieHTa, MOXyTbTaKoxX
BAVHYTY Ha peakuito.

KoxkHoro nauieHTa HeoBXigHO peTenbHO
HarnsgaTv NpoTAroM NOBHOTO CTPOKY NiKyBaHHSI,
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W06 BU3HAYUTV PO3BUHEHHS ByAb-KMNX
ycknagHeHb. KoxHoro nauieHta HeobxiaHo
noiHthopMyBaTH LLOA0 CUMNTOMIB BUNYCKAHHSA
PiAVHW, HENPOXIAHOCTI KULLEYHWKY, FOCTPOro
naHKpeaTuTy, MUMOBINIBHOTO HaAUMaHHsi,
YTBOPEHHS! BUPa3kn abo iHLWMX MOXITUBIX
ycknagHeHb | HeobXiAHOCTI HeBiaKNaaHo
3BepHYTUCA A0 1orofii Nikapsi Nicns NosiBy LUX
CUMMTOMIB.

AKLWO nauieHT NoBiAoMNsAe Npo BiAYyTTA
HacuyeHHs, ronogy i/abo 36inbLieHHs Baru,
HeobxigHO NpoBecTn eHAoCKoNiYHE 0BCTEXEHHS,
OCKIMbKM Ll CUMNTOMM BKa3yloTb Ha BUMYCKaHHS
piAvHK 3 6anoHa.

AKLio HeobXxiAHO 3aMiHMTK BanoH, 3 sikoro Gyna
HEHaBMWCHO BUNYLLEHa pianHa, Ans 3aMiHHOro
6arnoHa pekoMeHA0BaHNM € Mo4YaTKoBUI 06’eM
HanoBHeHHs nepLuoro 6anoHa abo ocTaHHIl
o6’em BuaaneHoro 6anoHa. binbwuit noyaTkoBuit
06’eM HanoBHEHHS 3aMiHHOrO GanoHa moxe
CNPUYUHUTY HYAOTY, BrtoBaHHS abo YyTBOPEHHS
BUpPa3Ku.

BanoH cuctemn ORBERA365™ cknagaeTbcst

3 M'SIKOro CUMIKOHOBOTO €nacToMepy Ta ferko
MOLUKOPKYETLCS iHCTPYyMEHTamm abo rocTpummn
npeameTamu. banoH HeoGXxigHO TpumaTw,
nULIe HaaArHYBLUM PyKaBUYKM, | KOPUCTYBaTUCS
HUM nu1LLe 3a AONOMOrO IHCTPYMEHTIB, Lo
PEeKOMeHA0BaHi B LibOMY AOKYMEHTI.

PU3UKK, NOB’A3AHI 3 NTOBTOPHUM
BUKOPUCTAHHAM

HakavaHwit 6anoH abo 6anoH 3 Teyeto, Wo
BTpayae banox cucremn ORBERA365™
NpU3HaYeHnit NnLLe AN 0OHOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS. [Insi BUny4eHHsi 6anoH
HeobXiAHO NPOKONOTM Ha MicLi 1 BUNYCTUTH

3 HbOrO MOBITPS, BiATak Oy/Ab-sike NOBTOPHE
BUKOPUCTaHHS Npuase/e [0 34yBaHHA HanoHa
B YepEBHIN NOPOXHWHI. Lle moxe BuknukaTtn
KULLIKOBY HenpoXifgHICTb, L0 BUMaraTume
ornepaTyBHOrO BTpyYaHHsi. AKLLo 6arnoH
BUNYYaETLCA LLe A0 iMnnaHTauii, 1oro Bce X He
MOXHa BUKOPUCTOBYBATH NMOBTOPHO, OCKIMNbKA
Byab-ki cnpobu AesiHdikyBaTV NPUCTPIN MOXYTb
NPU3BECTU 0 AOro NOLIKOAXKEHD i 30yBaHHS
nicns imnnaxTauii.

NPOTUMNOKA3AHHA

npOTMnOKa:;aHHﬂ ANs BUKOPUCTAHHA cuctemu
ORBERA365™ BkIto4atoTh HaCcTyrHi:

*  HasBHicTb 6inbLu, Hix ogHoro 6anoHa
cuctemm ORBERA365™ ogHo4acHo.

« [lonepepHi WnyHKOBO-KWLLKOBI onepaLii.

. By,qb—ﬂKe 3anarnbHe 3aXBOPOBaHHSA LUITYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTY, BKIKO4aloumM e3odbarir,
BMPa3Ky LLUNYHKY, BUpPa3ky ABaHaaUsTAnanoi
KULLIKK, pak abo iHLLi cneumdiyHi 3ananeHHs,
Hanpuknag xeopoby KpoHa.

+  VIMOBIpHi LINYHKOBO-KMLLKOBI KDOBOTEY
BHACiAOK Tak1X 3aXBOPIOBaHb, ik BapUKO3He
PO3LUMPEHHS BeH cTpaBoxody abo LUMyHKy,
npupomkeHa abo HabyTa KuLwkoBa
TeneaxriekTasisi, abo iHLLMX NPUPOMXKEHUX
aHoOMarii LWNyHKOBO-KULLKOBOTO TPakKTy,
Hanpuknag atpesii abo cTeHo3y.

« Benuka rpuxa ctpaBoxogy abo rpuxa > 5 cm.



«  CTpykTypHa aHomarnis ctpaBoxogy abo rmotku,
HanpuKnaz 3BY>XeHHs CyanH abo AnBepTUKy.

«  Byab-AKi iHLWI MEAMYHI CTaHu, Wo He
[103BONSAOTL NPOBOANUTYN €HAOCKONIH0.

*  3HayHi nonepeaHi abo TenepiluHi
NCUXOMOriYHi po3naau.

*  Ankoroniam a6o HapkoMaHisi.

*  [auieHTn, Wwo He HaxaloTb AOTPUMYBaTUCS
nietn abo nporpamm 3MiHW CnocoBy XUTTs
niJ KOMNETEHTHUM | PErynsapHUM noganbswmm
MeJUYHUM HarmnsaoMm.

« [MauieHTw, Wo npuiimatoTe acrnipuH,
npoTu3ananbHi npenapaTu, aHTUKOarynsHTu
Ta 3acoby, Lo CPUYUHSAOTL NOAPA3HEHHS
wnyHky, 6e3 MeanyHoro Harnsay.

« [auieHTu B nepioa BaritHocTi abo nakradii.
YCKNAOHEHHSA

Moxnusi ycknaHeHHs Micnsa BUKOPUCTaHHS
cuctemn ORBERA365™ BkntoyatoTb HACTYMHI.

*  KuweuHa o6eTpykuis Yepes 6anoH.
HepocTtaTHbo HakavaHuit 6anoH abo 6anoH
3 Teyelo, WO BTpayae AocTaTHili 06'em, Moxe
nepenTy 3i LNYHKY A0 TOHKOI KULLKK. BiH
MO>Xe NepeiTh A0 TOBCTOI KULLIKW | BUATH
3 BUNOPOXKHEHHAMW. [MpoTe, AKLO KULLIEYHNK
€ BY3bKWM, LLIO MIMOBIPHO B pasi nonepeaHboi
onepaii abo yTBOpPeHHsi cnamnku,
6arnoH MoXe He NPOUTK, @ CIIPUYNHUATY
HenpOXiAHICTb KMLeYHuKy. B Takomy
BuNaaky Mmoxe 6yTy HeobXiaAHUM NPoBECTU
YepesLUKipHe ApeHaxyBaHHS, onepaLito abo
€HJOoCKOMIYHE BUAANEHHS.

*  MoxmBa cMepTb BHACTIAOK yCKIaaHeHb,
MOB’S3aHVIX i3 HEMPOXIAHICTIO KNLLIEYHWKY.

*  HenpoxigHictb cTpaBoxoay. Micns
Haka4yBaHHs 6arnoHa B LLNyHKy, 6anoH Moxe
MPOLUTOBXHYTUCA 10 CTpaBoxozy. B Takomy
BUMaaKy Moxe 6yTy HeobXigHUM NpoBeCTU
onepaLito abo eHgockoniYHe BUAANEHHS.

*  [OLKOMKEHHS! LLMYHKOBO-KMLLKOBOTO
TpaKTy BHaCIiAOK BCTAHOBNEHHs GanoHa
B HEHanexHoMmy MicLi, Hanpuknag
cTpaBoxogi abo ABaHafuAaTUNanNIA KULLIL.
Lle moxe cnpuunHATK kpoBoTeuy abo
HaBiTb NepdopalLito, L0 MoXe BUMaratu
XipypriYHOrO BTPYYaHHsI.

* HepocraTHe 3MeHLLeHHs Barn abo ioro
BiICYTHICTb.

*  TumyacoBe NikyBaHHS 3 METOK 3HUKEHHS
Barn Mae He3HauHi JOBroCTPOKOBI MO3UTUBHI
pesynbTaTit (YTPUMaHHS 3MEHLLEHHS Baru)
Y XBOPUX Ha OKUPIHHS BUCOKOTO CTYMEeHs!.

*  [oBiyHi peakuii Ha 3MEHLLEHHS Baru.

«  LUnyHkoBwit AnuckomcbopT, HyaoTa abo
6t0BaHHSA MiCNst BCTAHOBIIEHHs 6anoHa
Yepes NPUCTOCYBaHHSI CUCTEMU TPABIEHHS
[0 HasiBHOCTI 6anoHa.

«  TpuBani HygoTa Ta 6nioBaHHs. Lie Moxe
cTaTUCS BHACMIAOK NPSIMOro po3apaTtyBaHHs
060noHKM LUNYHKY abo 6rokyBaHHs 6anoHoM
BYXiAHOrO OTBOPY LUNYHKY. TeopeTuyHo
MOXMNMBO, LYo BanoH Moxe 3anobiratn
6nioBaHHIO (ane He HyAoTi), 6rokyo4n
BXiAHWIA OTBIp LUNYHKY 3i CTpaBoxoAy.
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*  BiguyTTa BaXKOCTi B XUBOTI.

«  bBinb y xmBoTti abo cnuHi, nocTinHnit abo
UMKINIYHWA.

*  LUnyHkoBO-CTpaBOXiAHWI pedbtokc.
*  BnnuBe Ha TpaBneHHs ixi.
*  BrokyBaHHsi BXOAXKEHHS X 4O LUMYHKY.

*  PoamHOXeHHsi 6akTepiit y piavHi, Wwo
3anoBHioe 6anoH. LLiBnake noTpannsHHs
PIOVHK O KULLIEYHNKY MOXE BUKINKATK
iHdbekuito, xap, cynomu abo piapeto.

*  ToLWKOmMKEHHS OBOMOHKM LLMYHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTy BHACMiAOK NpsiMoro
KOHTaKTy 3 6anoHOM, XipypriYHUMM LMNLSMN
ab0 NiABWLLEHOrO YTBOPEHHS KUCNOTH
Yy WNyHKy. Lle Moxe npn3BecTu 10 yTBOPEHHS
BUpa3sky, L0 CYnpoBOKyBaTUMETLCA Gonem,
KpoBOTeYeto abo HaBiTb Nepdopalieto.
BunpaBneHHs! LbOro cTaHy MoXe BUMarati
onepaTyBHOIO BTPYYaHHS.

«  BunyckaHHs piguHu 3 6anoHa Ta 1noro
nogasnblua 3amiHa.

« [osigomnsnocs nNpo B1Nagku rocTporo
naHKpeaTuTy B pe3yrbTaTi NOLUKOMKEHHS!
nigLWwnyHKoBoi 3ano3un 6anoHom. MavieHTn
3 Byab-SKUMK CUMMTOMaMWU rOCTPOro
naHKpeaTUTy MatoTb HeranHo 3BepHYTUCS
3a gonomoroto nikapsi. CUMNTOMU MOXYTb
BKITKOYATW HYAOTY, 6rtoBaHHs, 6inb B XKUBOTI
YW CNWHI, NOCTINHY YW NepioanyHy. AKLO
6inb B XXMBOTI € NOCTIHWM, Lie Moxe ByTn
03HaKo NaHKpeaTuTy.

*  MuMOBINbHe HaAMMaHHS BCTAHOBIIEHOTO
6anoHy 3 cuMnTomMamm, siki BKIlOYaoTh
iHTEHCUBHWIA Binb B XXWBOTI, 30yTTS XMUBOTA
(HagMMaHHs XuBoTa) 3 AMCKOMMOPTOM
abo 6e3 Hboro, ycknaAHeHHst AnxaHHs Ta/
abo GnioBaHHs. MauieHTn 3 Byab-akumn
3 HaBeJeHMX CUMMNTOMIB MaKOTb HEranHo
3BEPHYTUCS 3a JOMOMOTOI0 fnikapsi.

« [lam’ATanTe, Wo TpvBana Hygora Ta
6I110BaHHS MOXYTb BUHMKATV BHACIIAOK
NpsIMOro NOAPa3HEHHS YCTINKM LUMYHKa,
6nokyBaHHst 6anoHom BuxoAy LunyHka abo
MUMOBISNIbHOrO HaAMMaHHs 6anoHy.

YCKINAOHEHHSA NICNSA CTAHOAPTHOI
EHAOCKOMIi BKNIOYAIOTb HACTYIHL.

«  To6iyHi peakuii Ha 3acnokivnuei npenapatn
abo micueBi aHecTe3ytoui 3acobu.

«  Cyaomu B XvBOTI Ta AUCKOMEOPT Bif,
NOBITPSA, L0 BUKOPUCTOBYETLCS A4St
POSLUMPEHHS! LLITYHKY.

«  Binb abo nogpasHeHHs B ropni nig yac
onepadji.

« Acnipauis yMIiCTY LWNYHKY [0 NereHis.

*  3ynuHka cepus abo AuxaHHs (Ui cTaHn €
HaA3BWYaHO PiAKUMY i 3BUYAIHO NOB’A3aHi
3 TSKKAMU 3aXBOPIOBAHHSIMU).

«  [owkomxeHHs abo nepdopaLisi WnyHKOBO-
KULLIKOBOTO TPaKTYy.

DOPMA MNOCTABKU

KokHa cuctema ORBERA365™ cknagaeTbcst
3 BGanoHa B kaTeTepi BCTaHOBMNEHHS. BoHW €
HECTEPUNbHUMMU i npuanadeni JIMWE ONA



OJHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHHA. Ycima
KOMMOHEeHTaMn Heoni,qu KopucTtysatucs
oBepexHo.

IHCTPYKLIIT 3 OYULLIEEHHA

Y pasi 3abpyaHeHHs npunagy Ao Moro
BUKOPUCTaHHS Npunaz cinif He BUKOPUCTOBYBATH,
a NnoBepHYTU BUPOBHUKY.

YBATA! HE 3AMOYYWUTE NPUNAL

Y OE3IH®IKYIOYOMY 3ACOBI, Tomy wwo
CUNIKOHOBUM erlacTomMep Moxe NornuHyT1u
AesIKy KiNbKiCTb PO34uMHY, WO MOXe NPU3BecTU
Ao y Wi peary T

IHCTPYKLIIT 13 3ACTOCYBAHHS

BanoH nocTaBnseTbCs pO3MilLieHM BCepeauHi
KaTeTepy BCTaHoBneHHs. MNepesipTe kateTep
BCTaHOBJIEHHS HA HASIBHICTb MOLUKOKEHb.
KaTeTepom He MOxHa KopucTyBaTuCs B pasi
BUSIBIIEHHS! MOLLKOAKeHb. [iA Yac BCTaHOBMEHHs!
Mae 6yTv JOCTYMHOIO 3anacHa cuctema
ORBERA365™.

HE BUAMAWTE BAJIOH 3 KATETEPA
BCTAHOBJEHHS.

CwcTema HanoBHEHHS NpU3HaYeHa Ans
posropTaHHs GanoHa.

Mpumitka. Akwo 6anoH BiaainseTbes Big
06OIIOHKM 10 BCTAHOBIIEHHS, He BUKOPUCTOBYMTE
6anoH i He BCTaBnsAlTe MOro 4o 060MOHKN.

BCTAHOBJIEHHA BANIOHA TA
HAKAYYBAHHA

MigroTynte nauieHTa ao eHgockonii. Mposeaite
€eHA0CKOMIYHe JOCHiMKEeHHS CTpaBoxoay Ta
LUMYHKY ¥ BUAMITE eHAockon. AKLLO BiACYTHi
npoTunokasaHHsi, 06epexHo BBefiTb kaTeTep
BCTaHOBIIEHHS 3 GanoHOM [0 CTpaBoxoay

i WwnyHky. Hesenwukuit poamip kateTtepa
BCTaHOBJIEHHS 3abe3neyye [ocTaTHe MicLe
[LNs1 NOBTOPHOTO BBEJEHHS eHpockony Ans
CrocTepexeHHst 3a HanoBHIOBaHHIM 6aroHa.

MepekoHaBLUNC, L0 GanoH 3HaXOANTLCS
nif, HWKHIM CiHKTEpPOM CTpaBoxoay i A0CUTb
rMUGOKO B LUMYHKOBIN NOPOXHUHI, BUAMITH
HanpaensAwYuin Apit.

HanoBHiTb 6anoH ctepunbHUM iionoriyHnm
pO34MHOM. BcTaHOBITH ronky cuctemm
HarMoBHEHHS 10 MIISILIKM 3i CTEPUNBbHUM
chisionori4HumM posunHom abo Tpy6ku
3anoBHeHHs. [MpreaHanTe Wnpuy Ao kKnanaHa
CMCTEMU 3arnOBHEHHS | 3aMOBHITb CUCTEMY.
BcTtaHoBiTh 3'eaHyBay HakoHeuYHuka Jlioepa

Ha Tpy6Li HanoBHeHHs 40 KnanaHa cuctemn
HanoBHeHHs. MepenaiTe 40 po3ropTaHHa 6anoHa,
nepeBipsloYK 3a AOMNOMOroK0 eHAockony, o6
6anoH 3HaxoaMBCs Yy LWNYHKY (AMB. pekoMeHaaLlii
3 HaMOBHEHHSI HIKYE).

Mpumitka. Mig Yac npouecy HanoBHeEHHs TpyOka
HanoBHeHHs1 Mmae byt ocnabneHoto. Ao
Tpy6ka HanoBHEHHs! € HAaTATHYTOIO Nif Yac
iHTy6aLii, BOHa MoXe BUTUCHYTUCSA 3 BanoHa, o
3alUKOAUTL NOAANBLLIOMY PO3ropTaHHIo GarnoHa.
NONEPEMXEHHS. LBMAKe HanoBHEHHSA
CTBOPUTbL BUCOKMIA TUCK, LLIO MOXE MOLIKOANTH
knanaH cuctemu ORBERA365™ a6o
CMPUYMHUTU NepeaYacHe Bif’€QHaHHA.
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HactynHi pekomeHaaLji 3 HaNOBHEHHS1 4O3BONSIOTH
YHUKHYTW HEHABMUCHOTO MOLLKODKEHHS! KnanaHa
ab0o nepeaYacHoro Bif'eAHaHHS.

+  3aBXan KOpPUCTYINTECA HaZaHUM KOMMMEKTOM
HanoBHeHHst cuctemn ORBERA36G5™.

«  3aBxagu BUKOpUCTOBYITE LWINpUL Ha 50 abo
60 cm Ky6. BUKOpUCTaHHA MEHLUMX LUNpULIB
MOXe NPU3BECTU 10 YTBOPEHHS BUCOKOTO
Tucky 30, 40 a6o 50 chyHTIB Ha KB. At0iiM, WO
MOXe MOLLUKOAUTY KNanaH.

*  KoxHuii eTan 3anoBHeHHs Wwnpuuom 50 abo
60 cm Kyb. Mae BUKOHYBaTUCS MOBINbHO
(MiHiMym npoTsirom 10 cekyHa) i piBHOMipHO.
MoBinbHe i1 piBHOMIpHE HaNOBHEHHS!
[103BOJISE YHUKHYTW YTBOPEHHSI BUCOKOTO
TUCKY Y KnanaHi.

*  HanoBHeHHs 3aBxau 3aBepLuyeTbCst Nig
npsiMoto Bi3yarnisalieto (racTpockonieto).
LlinicHicTb knanaHa mae niaTBepaXyBaTUCS
LUNSIXOM CMOCTepexeHHs 3a Tpybkoro
KnanaHa nig vyac BuaaneHHs Tpyoku
HaroBHeHHs GarnoHa 3 knanana.

+  BarnoH 3 knanaHoMm, Lo Mae Tevy, Mae HeraitHo
BUpansTvcs. banoH 3 BUMyLLEHOIo pignHo
MOXE CMPUYMHUTY HENPOXIOHICTb KULLIEYHUKY,
Lo MOXe NMpU3BECTM A0 cMepTi. HenpoxigHicTb
KULLIEYHNKY TPaNmSETbCA BHACNIA0K
HeBW3Ha4eHoro abo HeBUNpaBneHoro
BUMyCKaHHS PigvHm 3 6anoHa.

Mpumitka. Byap-aki 6anoHu, Wo maTb Tevy,
HeobxiaHO noBepHyTW Ao komnaHii Apollo
Endosurgery 3 onncom aedekTy npoaykuii. Mu
[[0KNaaaemMo NOCTINHMX 3yCunb 3 NOKpaLLaHHsA
AKOCTI | LliHyEMO BaLly A0MoMory.

MiHiManbHUin 06'eM HaNOBHEHHS, LLIO HEOBXiaHUI
NS MOBHOTO PO3ropTaHHsi 6aroHa 3 katetepy
BCTaHOBIEHHS, cTaHoBUTb 400 mn. MMicns
HanoBHeHHs! 6anoHa BUNMITb KOMMNEKT
HanoBHEHHS 3 TPyOKW HanoBHeHHs1. 3’eaHaiiTe
wnpuy, 6e3nocepeaHbo 3 HakoHeYHUKoM Jlioepa
Ha TpyOLi HAMOBHEHHS | 3HIMITb NNYHXEP

Ha LUMPWL, L0 CTBOPWUTL BCMOKTYBaHHS Ha
kaTeTepi BcTaHoBMNeHHs. Lie He npusseae Ao
BWCMOKTYBaHHS! PiAvHK, TOMY LLO KnanaH 6yae
nepeKkpUTUAiA CTBOPEHNM BaKyyMOM.

YBATA! flkwo 3 6anoHa moxe 6yTu BupaneHo
GinbLe 5 Mn piAnHKU, 3aMiHiTb GanoH.

PiauHy He moxe 6yTv BuaaneHo 3 6anoHa

3a I0NOMOroo TPYOKMU HanoBHEHHSA, TOMY

L0 HaKOHEYHUK TPYGKM HaMOBHEHHS He
NpPOCTAraeTbLCsA A0 KiHUA KnanawHa.

Micns 3anoBHeHHs 6anoH Big'eAHYETHCA LUNAXOM
06epexHOro BUTSryBaHHs TPYOKU 3anoBHEHHS,
Komnu GanoH 3HaXOANTLCA Ha HAKOHEYHUKY
eHpgockona abo HUKHbOMY CAliHKTEpi CTpaBOXoAy.
MpopaoBxyiiTe TATHYTU TPYGKY HAaMOBHEHHS, MOKM
BOHA He BUiie 3 CaMOyYLLINbHIOBAHOrO Kanaxa.
Micns Big’eaHaHHa 6anoH HeobXxiaHO NepeBipUTH
Bi3yanbHo.

BCTAHOBJIEHHA | HAKAYYBAHHA CUCTEMU
ORBERA365™ (MOKPOKOBE MNOACHEHHS)

1. TigroTyiiTe nauieHTa Ao ractpockonii
BiANOBIAHO O NPOTOKOMNY NiKyBanbHOro
3aknagy.

2. TpoBepaiTb racTpockoniyHe JOCHimKEHHS
CTpaBOXOAy Ta LUMYHKY.



10.

Buaanite ractpockon.
AKLo He Mae ByAb-AKUX NPOTUMNOKAa3aHb:

a.  3MacTiTb KOPNYyC BCTAHOBMEHHS CUCTEMU
ORBERA365™ xipypri4Hum renem.

b. TnaBHO NpocyHbTe cucTemy
ORBERA365™ no cTpaBoxoay YLUMYHOK.

BcTaBTe eHAocKor, konu 6arnoH 3HaxoauTLCA
B MOMOXEHHS AN1s CIOCTEPEXEHHS 3a eTanamu
3anoBHeHHs1. banoH mae sHaxoauTucs nig
HWKYMM CHIHKTEPOM CTpaBoXozy i rnmMboko

B LLYHKOBI MOPOXHWHI.

Bvaanite Hanpasnstounin ApiT i3 Tpy6ku
HanoBHEHHS.

MpuepHaiite 3-CTOPOHHIi kNanaH i wnpu
50 cm Ky6. 10 HakoHe4YHuKy Jlioepa. BeTtaBTte
roniky KOMMIeKTy HanoBHEeHHs A0 Tpyoku
HaMOBHEHHS1 EMHOCTI 3 dhidionoriyHum
PO3YMHOM.

MoBiNbHO HaMOBHITL GanoH cTepunbHUM
chisionoriYHMM po34MHOM, NOpLIsiMU MO

50 cm ky6. [loBeaiTb 06’em go 700 cm ky6.
(14 etanis). PekomeHpoBaHuii 06’em
cTaHoBUTb 700 cM Ky6, MiHIManbHWii 06’em -
400 cm ky6.

Micns ocTaHHLOro eTany NOTArHITL NNyHXep,
wo6 CTBOPWUTM BaKyyMm B KnanaHi ans
3abe3neyeHHs 3aMUKaHHs.

MnaBHo NoTsArHiTL TPYBKY i NepesipTe
KnanaHHa HasBHICTb Teui.

BUOANEHHSA BANIOHA (MOKPOKOBE
NOACHEHHS)

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

MposeaiTh aHecTe3yBaHHA BiANOBIAHO A0
pekomeraaLii nikaps i nikyBansHoro saknagy
[ANS racTpoCKOMNiYHMX onepawii.

BBepaiTb ractpockon o LUNyHKy nauieHTa.
Yitko po3aumBeiTbCcsi 6anoH Yepea ractpockon.
BeegiTb ronky no po6oyoro kaHany
ractpockona.

3pobiTb Npokon y GaroHi 3a 40MOMOrot rosku.

MpPOLUTOBXHITb AWCTanbHWIA KiHELb TPYGKU
yepes koprnyc 6arnoHa.

Buaanits ronky 3 Myt Tpy6Ku.

3acTocyiite A0 TPYOKM BUCMOKTYBAHHS, [OKN
BCS piavHa He Oyae BuaaneHa 3 6anoHa.

Bupanite Tpybky 3 6anoHa i poboyoro kaHany
racTtpockona.

BBepniTb 2-3y6yacTuii ApoToBUIA 3axBaT Yepes
pobounii kaHan ractpockona.

Bi3bMiTb 6anoH kproykyBaTUM 3axBaTom
(Halikpalle 3a NPOTUNEXHUN KiHeLlb, SKLLIO
LEMOXINBO).

Beegitb 5 Mr npenapaty Buscopan®,

wo6 poacnabuTtu M's3u cTpaBoxoay Ans
BuaneHHs 6anoHa Yepes rmnoTky.

MiuHo Tpumatoun 6anoH, NoBiNbHO BUAANITH
6arnoH Yepes cTpaBoxia.

Konu 6anoH AocsarHe rinoTk1, BUTSATHITb LW,
06 3a6e3neynTn NoCTynoBe 3ruHaHHs i
noneriueHe BUAAMNEHHS.

Buimite 6anoH 3 pota.
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3AMIHA BATIOHA

Akwo 6anoH HeobXxigHO 3aMiHUTK, JOTPUMYATECH
iHCTpYyKUilt 3 BUAaneHHs cuctemn ORBERA365™
i BcTaHoBneHHs cuctemn ORBERA36B5™.

Akwo nia vac BuaaneHHs 6anoH He BTpaTuB
06’emy, 3aMiHHMIA GanoH MoXxe mMaTu Tol camuin
o6’em, Lo i BuganeHuin 6anox. Mpote, y pasi
BUMYyCKaHHS PiAyHK 3 nonepeaHboro 6anoxa

[0 I0ro BUAAnNeHHsi pekoMeHaoBaHUM 06’emom
HarnoBHEHHS ANns 3amiHHoro 6anoHa € BUMIpsiHUIA
06’em BuaaneHoro 6anoHa.

YBATA! Binblunih noyaTkoBUin 06’°em
HanoBHEHHs B 3aMiHHOMY GanoHi Moxe
CMPUYUHUTY HYAOTY, GntoBaHHA a6o
YTBOPEHHS BUPa3KU.

BIOMOBA BIf FTAPAHTII TA OBMEXEHHS
Loao BIAWKOOYBAHHA

Hemae Hisikux npsiMux abo ouvikyBaHUX rapaHTil,
BKrtovatoum, 6e3 obmexeHb, Byap-siki odikyBaHi
rapaHTii npuaaTtHocTi ToBapy abo npuaaTHOCTI
[Nsi KOHKPETHOT MeTH, L0 BUPOGIB kKoMnaHii
Apollo Endosurgery, Inc., siki onvcaHi B Lji
ny6nikauii. B noBHomy 06cssi, nepegbadeHomy
YMHHUM 3aKOHOAABCTBOM, koMnaHist Apollo
Endosurgery, Inc. BiamoBnsieTbcst Bif 6yab-sikoi
BiANoBiAanbHOCTI WoAo ByAb-SK1X HENpsMKX,
0cobnmBYIX, BUNagKkoBux abo nobidHux 36uTkis
HesanexHo Bif TOro, 4u 3acCHOBaHa Taka
BiANOBIAANbHICTL HA AOrOBOPI, LMBINBEHOMY
npaBomnopyLUeHHi, HeabanocTi, 06’eKTUBHIN
BiANOBIAaNLHOCTI, BiANOBIAANBHOCTI 3@
BMpobneHy npoaykuito abo iHwomy. €anHa Ta
NoBHOOG'€MHa MakcMMarbHa BiAMoBiAanbHICTb
komnaHii Apollo Endosurgery, Inc. (3 sikoicb
NPUYMHK) Ta EOVHE | BUKIIOYHE BIALIKOAYBaHHS
Ans nokynus (Ha 6yab-skux niacrasax) NOBUHHI
6yTr 0BMEKEHi CyMOI0, CrnayeHoo 3aMOBHUKOM
3a KOHKpeTHi npuadaHi ToBapy. Hi B koro Hemae
NOBHOBaXKEHb CTBOPHOBATN 3060B’sI3aHHS KOMNaHii
Apollo Endosurgery, Inc. wopao 6yab-akux
3aneBHEHb YW rapaHTiii, 38 BUHSTKOM KOHKPETHO
chopMynbOBaHOrO Y LibOMY AOKYMEHTI. Onuncu un
TEXHIYHi XapaKTepuUCTUKW, BUKNaaeHi B ApyKOBaHNX
Mmartepianax komnaHii Apollo Endosurgery, Inc.,
BKITtOYaK04M Lit0 NyBnikawito, NpusHadeHi BUKIHOYHO
[NS 3aranbHOro OnncaHHs BUPOoBy Ha MOMEHT
0r0 BUrOTOBIEHHS Ta He BCTAHOBIOOTL ByAb-AKi
npsimi rapanTii abo pekomeHAaLii 3 BUKOPUCTaHHS
BUpOBy B KOHKpETHUX ob6cTaBuHax. Komnais
Apollo Endosurgery, Inc. npsimo BigMoBNsiETHCA
Bif Gyab-5IKOT BiANOBIAANBHOCTI, BKITHOYA04M BCHO
BignoBifanbHiCTb 3a Gyab-siki NpsaMi, HenpsiMi,
ocobnuBi, BUNagkoBi abo nobiyHi 36UTkK, sika
HacTae B peayrbTaTi TOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS!
BUpPOOY.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM NPOOYKLIT

Cuctema ORBERA365™, Homep B KaTanoasi
B-50012 (BanoH B kaTeTepi BCTAHOBMNEHHS)

Mpumitka. Mpunag nocTaBNAeTbCS YACTUM,
HEeCTEpUNbHUM | ynakoBaHUM AN BUKOPUCTaHHS.

Cuctema ORBERA365™ He MiCTUTb NnaTekCHMX
abo HaTypanbHo-Kay4yKkoBUX MaTepiasnis.



Caution. See instructions for use.

BaxHo! BuxTe ykasaHusTa 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 TIg 0dnyieg xpAong.
Figyelmeztetés: Lasd a hasznalati utmutatot.
Attenzione - Leggere le istruzioni per I'uso.
Uzmanibu! Skatit lieto$anas instrukciju.
Démesio! Zr. naudojimo instrukcijas.

Forsiktig: Se bruksanvisning.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania.

Cuidado: Consulte as instrugdes de utilizagao.
Precautie: Consultati instructiunile de utilizare.

MpepocTepexeHue: CM. MHCTPYKLUM NO
MPUMEHEHNIO.

Upozornenie: Preéitajte si navod na pouZitie.
Pozor: Glejte navodila za uporabo.
Precaucién: Consulte las instrucciones de uso.
Viktigt! Las bruksanvisningen.

Dikkat! Kullanim talimatlarina bakiniz.

YBara! [IMBiTbCA BKa3iBKM 115 3aCTOCYBaHHS.

Manufacturer KaraokeuaoTrg Producator
MpousBoanTen Gyarto W3rotoutens
Vyrobce Fabbricante Vyrobca

Producent Razotajs Proizvajalec
Fabrikant Gamintojas Fabricante

Tootja Produsent Tillverkare
Fabricant Producent Uretici

Hersteller Fabricante Bupo6GHuk
Reference Number ApiBuos katardyou Numar de referinta
KaTtanoxeH Homep Referenciaszam KaTanoxHblin Homep

Referenéni ¢islo Codice prodotto

Referen¢né Cislo

Referencenummer Atsauces numurs
Catalogusnummer Nuorodos numeris
Viitenumber Referansenummer
Numéro de catalogue Numer referencyjny
Referenznummer Numero de referéncia

Katalo$ka Stevilka
Nimero de referencia
Referensnummer
Referans Numarasi
Homep y katanosi

Serial Number

ZeIPIaKOg apiBpodg

Numér de serie

CepvieH Homep Gyartasi szam

Vyrobni &islo Numero di serie
Serienummer Sérijas numurs
Serienummer Serijos numeris
Seerianumber Serienummer

Numéro de série Numer seryjny

CepuiiHblii Homep
Sériové ¢islo
Serijska Stevilka
Numero de serie
Serienummer
Seri Numarasi

Seriennummer Numero de Série CepiiiHuit Homep
Non-Sterile Mn oTeipo Nesteril
Hecrtepunxo Nem steril HectepunbHo
Nesterilni Non sterile Nesterilné
Ikke-steril Nesterils Nesterilno
NON Niet-steriel Nesterilu No estéril

STERILE Mittesteriilne Ikke-steril Osteril
Non sterile Niesterylne Steril Degildir
Unsteril Nao estéril HectepunbHo
Use By Year, Month & Date Galiojimo laikas: metai, ménuo ir diena
[a ce n3nonsea Ao: roguHa, mecel 1 garta Brukes innen ar, maned og dato
Datum pouZzitelnosti (rok, mésic a den) Rok, miesigc i data waznosci
Anvendes senest (&r, maned, dato) Validade: Ano, Més e Dia
Houdbaar tot jaar, maand en dag A se utiliza pana la — anul, luna si ziua
Kolblik kuni: aasta, kuu ja paev Cpok roaHOCTH (roA, MecsiL| 1 Yncro)

YYYY-MM-DD Date limite d'utilisation, an, mois et date Pouzite do — rok, mesiac a defi

Haltbarkeitsdatum (Jahr, Monat und Tag)
‘ETog, prvag kai nuepopnvia Agng

Felhasznalhato a kévetkezé idépontig:
év, hénap, nap

Utilizzare entro I'anno, il mese e il giorno indicati
Izlietot lidz (gads, ménesis un datums)

Uporabno do: dan, mesec in leto
Utilizar antes de afio, mes y dia
Anvand fére: ar, manad och dag
Son Kullanma Yil, Ay ve Giini
Bukopuctaty o (pik, MicsiLb | AeHb)
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Single Use Only. Do Not Reuse.

Camo 3a efjHokpaTHa ynoTpeba.
[a He ce n3nonssa NoBTOPHO.

Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutamine keelatud.

Dispositif a usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser.

Nur zur einmaligen Verwendung.
Nicht wiederverwenden.

Ma pia pévo xprion. Mnv mmavaypnoiJoTIoINCETE.

Kizarolag egyszeri hasznalatra.
Ujbdli felhasznalasa tilos.

Solo monouso. Non riutilizzare.

Vienreizéjai lietoSanai. Nedrikst atkartoti lietot.
Tik vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai.
Bare for engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.

Wytgcznie do uzytku jednorazowego.
Nie wolno uzywa¢ ponownie.

Apenas Utilizagao Unica. Nao Reutilizar.
Exclusiv de unicé folosinta. A nu se reutiliza.

Tonbko AN OAHOKPATHOTO MUCMONb30BaHNS.
He ucnonb3osaTth NOBTOPHO.

Len na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.
Za enkratno uporabo. Ni za veckratno uporabo.
Para un solo uso. No reutilizar.

Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin.

Tvwe Ans 0iHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHSI.
He BrKkopu1CTOBYIiTE NOBTOPHO.

Authorised Representative in the European
Community

OtopuanpaH npeactaeuten B EBponeiickata
obLHocT

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Faellesskab

Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de
Europese Gemeenschap

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Bevollméachtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft

E&ouaiodotnuévog avTimpdowTrog yia TNV
Eupwrraikr Kovétnta

Hivatalos képviselet az Eurépai Kozosség
teriiletén

Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea

Oficialais parstavis Eiropas Kopiena

]galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Autorisert representant i EU

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

ABTOPU30BaHHbIN NpeAcTaBUTENb
8 EBponeiickom coobuiectse

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Representante autorizado en la Unién Europea

Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK Ha TepuTopii EC

Lot Number

MapTuaeH Homep Tételszam
Cislo sarze Numero di lotto
Lot-nummer Partijas numurs
Partijnummer Partijos numeris
Partii number Partinummer
Numéro de lot Numer partii

Losnummer Numero de lote

ApIBuoS TTapTidag

Numar Lot
Homep naptum
Cislo sarze
Stevilka serije
Numero de lote
Partinummer
Lot Numarasi

Homep naprii

Do Not Use If Package Is Damaged

[a He ce n3non3ea, ako onakoskaTa e NospeaeHa
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Arge kasutage, kui pakend on vigastatud

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Mn XpnOIPOTIOIEITE EQV N TUCKEUATT EXEN
UTTOOTEl {NuIG

Tilos hasznalni, ha a csomagolas sériilt

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei paZeista pakuoté

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywacg, jesli opakowanie jest uszkodzone
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati dacad ambalajul este deteriorat

He npumeHsiTb, ecriv ynakoBka nospexaeHa
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
No utilizar si el envase esté dafiado

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

He BukopucTOBYiiTE, AKLLIO NAKET NOLUKOMKEHMIA!
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MR

MR Safe Saugus naudoti MR aplinkoje

BesonacHo 3a MarHuTeH pesoHaHc MR-sikker

Bezpeény v prostredi MR Urzadzenie nadaje sie do stosowania w
MR-sikker obrazowaniu NMR

MRI-veilig Seguro para realizagéo de exames de RM
MR-ohutu Sigur IRM

Compatible avec I''RM BesonacHo npu nposeaernn MPT
MR-sicher Bezpeéné v prostredi MR

ACQAAEG yia payvnTIKr Topoypaia Vamo za slikanje z MR
Seguro con la RM
MR-séker

MR Guvenli

CymicHa 3 MPT

MR-biztonsagos
Compatibile con la risonanza magnetica
MR dro$s.

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BHuMmaHue: ®esiepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) Hanara orpaHuyeHneTo npoaax6ata Ha Tosa
YCTPOICTBO Aa Ce M3BBPLLIBA OT UMW N0 NOpbYKa Ha Nekap.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na lékarsky predpis.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning méa dette produkt kun seelges til en leege eller pa ordination af
en laege.

Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Ettevaatust! Seadme miiiik on (USA-s) foderaalseadusega lubatud ainult arstidele véi 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.

Mpoooxr: To OpooTrovdiaké Aikaio (Twv H.M.A.) TrepIopilel TNV TTWANGN AUTAG TNG CUCKEUNG HOVO O
1aTp6 A KATOTTIV EVTOARG IaTPOU.

Figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkéz kizarolag orvos
altal vagy orvos rendeletére értékesitheto.

Attenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

Uzmanibu! Atbilstosi federalajam likumam (ASV) $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
noradijuma.

Démesio! Federaliniai jstatymai (JAV) numato, kad §j jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av eller pa forordning fra en lege.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

Cuidado: a legislagéo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo por médicos ou por
prescricdo médica.

Precautie: Legislatia federala (S.U.A.) restrictioneazéd comercializarea acestui produs, care poate fi
facuta numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

MpepocTepexenne: deaepanbHoe 3akoHoaatenscTeo CLUA paspeluaeT npoaaxy aToro uanenus
VICKIIOMMTESNbHO Bpayam Wi Mo PacriopsikeHnto Bpaya.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj lekarom alebo na
zaklade objednavky od lekara.

Pozor: Ameriska zvezna zakonodaja predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. narociti prodajo le
zdravnik.

Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Viktigt! Enligt federal lag (USA) far denna enhet séljas endast av eller pa ordination fran en lakare.
Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Yeara! ®epepanbHe 3akoHoaaBcTBo CLUA obmexye npoaax Lboro npunagy nuiie nikapsm abo 3a ix
3aMOBJIEHHAM.
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