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Instructions for use en
ADHESIX ® BIORING® DEVICE
Adjustable Gastric Banding & adhesive port
Gastric ring kit + adhesive port

DESCRIPTION
The ADHESIX® BIORING® adjustable gastric band is composed of:
A radiopaque body, comprising an external reinforcement and an inflatable inner part. The extremities of the
body form the closure system of the band after its placing around the stomach.
A radiopaque injection port, which is usually placed in the left subcostal or presternal region of the patient.
This site enables the percutaneous adjustment of the diameter of the adjustable gastric band.
A radiopaque catheter, which links the body of the adjustable gastric band to the injection port. The ensemble
is non-absorbable.
A stiffener, which secures the connection between the injection port and the catheter via a click-shut system.
COMPOSITION
The body is composed of dimethylsiloxane. The external reinforcement is made of polyester which is fully impregnated
with dimethylsiloxane, barium sulphate, and a biocompatible dye.
The catheter is made of dimethylsiloxane impregnated with barium sulphate, and printed with biocompatible ink.
The injection port is composed of polyoxymethylene impregnated with barium sulphate. Its septum is composed of
dimethylsiloxane. A textile part is fixed to the port by means of a thread in polyethylene terephthalate. This knitting is
in polypropylene soaked with an adhesive resorbable hydrogel (Polyvinylpyrrolidone - Polyethylene glycol).
The stiffener is made of dimethylsiloxane and barium sulphate.
No human or animal origin. Semi-resorbable.

INDICATIONS

The ADHESIX® BIORING® adjustable gastric band system is indicated for the reduction of excess body weight in
persons affected with morbid obesity, and who are resistant to dieting, i.e. persons whose Body Mass Index (BMI,
formula = weight in kilograms / (height in metres)?) is greater than or equal to 40 kg/m?, or 35 to 40 kg/m? when
combined with at least one comorbidity.

The surgeon is free to prescribe the adjustable gastric band at his own discretion.

CONTRAINDICATIONS
Inflammatory disease or congenital or acquired anomalies of the gastrointestinal tract.
Severe organic disease.
Potential bleeding disorder of the upper gastrointestinal tract or patients who regularly or systematically take
aspirin or non-steroidal anti-inflammatory drugs.
Diagnosis or pre-existing symptoms or family history of connective tissue autoimmune disease.
Pregnancy.
Patients with a drug or alcohol addiction.
Patients who refuse to accept the dietary restrictions required by the procedure.
Serious psychiatric disorders.
Do not implant the device at the site of infection or in a septic environment.
Do not implant the device in the event of allergy to the components.
Do not implant the device in growing children.

POSSIBLE COMPLICATIONS
Complications that may arise from the use of an adjustable gastric band include risks associated with the anaesthesia,
the surgical technique, and the degree of intolerance of the patient to any foreign body implanted in the body.

Perioperative complications (due to the surgical technique):

- Lesions of the spleen - Perforation of the stomach or oesophagus - Other bleeding
In the immediate postoperative period:
Nausea, vomiting (especially in the first few days - Dysphagia, dehydration
after the intervention, and when the patient eats - Thromboembolic complications
more than recommended). - Infectious complications
Bloating due to gas - Postoperative bleeding
Delaved postoperative complications:
Band dilation - Slipping of the band,
Band erosion - Gastroesophageal reflux,
Oesophagal dilation - Pyrosis,
Pouch dilation - Gastritis of the upper pouch,
Band alteration - Migration of the band,
Band intolerance - Displacement of the injection
Pain located at the site of port implantation port,
Band infection - Infection of the injection port,
Constipation

Constrictive obstruction (due for example to oedema, food, an |nadequate calibration, slippage of
the band, or to torsion or dilation of the upper pouch),

Deflation of the band (due to a leak in the band, injection port, or connection tube),

Rapid weight loss may lead to symptoms of malnutrition, anaemia, and associated complications
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WARNING

The laparoscopic implantation technique is a state-of-the-art procedure. Surgeons who intend to perform this
procedure should possess the necessary equipment and have extensive experience in laparoscopy.
PRECAUTIONS

e Store in a dry place, away from light and at room temperature in its original packaging.

e Check the integrity of the packaging (do not use if the labels and / or protective packaging are damaged).

e Do not use if the device is damaged or has past its expiry date.

DO NOT REUSE DO NOT RE-STERILIZE

SURGICAL TECHNIQUE

Material provided

One adjustable, radiopaque gastric band, - One adhesive radiopaque injection port
with closure system - One radiopaque catheter flushing device

One syringe - One handling tag

One Huber needle - One radiopaque stiffener

A gastric tube is available separately for the calibration of the small stomach

Pregaratlon of the material: All of the procedures should be performed in a sterile field.

Flush the band with physiological saline using the syringe and catheter rinsing device provided to completely
evacuate the air from the device.

Inspect the inflatable part of the band to detect any irregular inflation or leaks. When handling the band, make
sure that it does not come into contact with sharp or pointed instruments.

- Clamp the catheter to prevent air from entering the device again.

- Place the handling tag at the free end of the catheter.

- Flush the implantable injection port with physiological saline, using the syringe and Huber needle.
Furthermore, to get a maximal internal diameter of the band, it is advisable to aspirate the content of the adjustable
gastric band completely, using the syringe and catheter-rinsing device, especially during procedures using the "pars
flaccida" technique, and in patients with a significant quantity of perigastric adipose tissue.

Surgical technique:
Prophylactic Antibiotics: It is recommended to deliver an antibiotic prophylaxis against skin and gut flora, prior to
beginning the procedure.

Various surgical techniques may be used, including: the perigastric technique, the "pars flaccida" technique, or a
combination of these two techniques.
Adjustable gastric bands are usually placed laparoscopically, under general anesthesia:
- The anaesthetist introduces the cuffed gastric tube into the stomach, making it possible to calibrate the small
stomach.
- Dissect the lesser curvature or the right crus.
2nd window next to the His angle.
Retro-gastric tunnelling.
- Introduction of the adjustable gastric band into the abdomen. When passed through the trocar (12mm
minimum), the clip must be positioned on the reinforced part of the buckle.
Inflate the cuff of the gastric tube with 15 cm3® (ml) of physiological saline.
- Correctly position the band.
Suture the band, using 3 to 6 sutures, to the gastric serosa, upstream and downstream (anterior gastro gastric
suture enclosing the band in a "tunnel").
Connection of the tube to the injection port.
General port placement recommendations:
- Make sure the catheter shows no sharp bending
- When connecting the catheter to the port make sure you don’t create twisting/spring effect on the catheter:
check that the port remains totally flat on a surface
- Make sure the stiffener is properly clipped to the port (click-shut system).
In the abdominal wall layer, the path of the catheter must be oblique rather than perpendicular to the port.
This prevents lifting effect on the port which with time could lead to port rotation:

Wrong catheter pathway: the catheter may
generate a lifting force on the port and lead to
port rotation.

Correct catheter pathway: the catheter is in
an oblique path through the muscle and
generates no lifting force on the port which
remains flat on the muscle.

The injection port is self-adhesive. It is not necessary to use sutures; simply position it on the muscle:
- inserted in the aponeurosis of the rectus abdominis muscle under the left costal edge,
- inserted subcutaneously under the left costal edge,
- inserted pre-sternally, on the xiphoid apophysis;
- in any other position according to the surgeon's appreciation.
The bands may also be implanted via laparotomy.
The band can be inflated immediately using physiological saline (NaCl 0.9%) The volume, as well as the interval before
filling, is at the discretion of the practitioner/surgeon (maximum volume, see the next table).

Inflating of the band: maximum volume of physiological saline according to sizes of the bands

Band sizes Maximum volume of
(diameter : mm) physiological saline (cm?)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Table of contents
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Notice d’instructions : fr

DISPOSITIF Adhesix® BIORING®

Anneau Gastrique Ajustable & chambre adhésive
Kit anneau gastrique + chambre adhésive

DESCRIPTION
L'anneau gastrique ajustable ADHESIX® BIORING®, est composé :
- D’un corps radio-opaque comprenant un renfort externe et d’une partie interne pouvant étre gonflée. Chaque
extrémité du corps forme le systéme de fermeture de I'anneau aprés sa mise en place autour de I’'estomac.
- D’un site d’injection radio-opaque qui se positionne habituellement dans la partie sous costale gauche du
patient, ou en position pré-sternale. Ce site permet |'ajustement, par voie percutanée, du diametre de
I'anneau gastrique ajustable.
- D’un cathéter radio-opaque qui relie le corps de I'anneau gastrique ajustable et le site d'injection. L'ensemble
est non résorbable.
- D’un raidisseur qui sécurise la connexion entre la chambre et le cathéter par un systéme d’encliquetage.

COMPOSITION

Le corps est en diméthyle siloxane. Le renfort externe est en polyester imprégné a cceur de diméthyle siloxane et de
sulfate de baryum et de colorant biocompatible.

Le cathéter est en diméthyle siloxane chargé de sulfate de baryum, sérigraphié avec de |I'encre biocompatible.

Le site d'injection est en polyoxyméthylene chargé de sulfate de baryum. Son septum est en diméthyle siloxane. Une
partie textile est fixée a la chambre a l'aide d’un fil en polyéthyléne téréphtalate. Ce tricot est en polypropyléne
imprégné d’un hydrogel adhésif résorbable (polyvinylpyrrolidone et polyéthyléne glycol).

Le raidisseur est en diméthyle siloxane et sulfate de baryum.

Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.

INDICATIONS

Le systéme d’'anneau gastrique ajustable ADHESIX® BIORING® est indiqué pour réduire I'excés pondéral des
personnes atteintes d’obésité morbide résistante aux régimes, c’est-a-dire les personnes dont I'Indice de Masse
Corporelle ou le Body Mass Index (IMC ou BMI, formule de I'IMC = poids en kilogramme / (taille en métre)2) est
supérieur ou égal a 40 kg/m2 ou de 35 a 40 kg/m2 associé a au moins une co-morbidité.

Le chirurgien conserve la libre prescription d’'un anneau gastrique ajustable.

CONTRE-INDICATIONS

Maladies inflammatoires, anomalies congénitales ou acquises de I'appareil gastro-intestinal.

- Affections organiques graves.

- Condition potentielle de saignement de |'appareil digestif supérieur ou les patients qui utilisent souvent ou
systématiquement de |'aspirine ou des anti-inflammatoires non stéroidiens.

- Diagnostic reconnu ou symptémes pré-existants d’affection auto-immune du tissu conjonctif chez le patient
ou sa famille.

- Les femmes enceintes.

- Les patients toxicos dépendants (alcool ou drogue).

- Les patients refusant d’accepter les restrictions alimentaires exigées par la procédure.

- Troubles psychiatriques importants.

- Ne pas implanter le dispositif en site infecté et en milieu septique.

- Ne pas implanter en cas d’allergie aux matériaux.

- Ne pas implanter le dispositif chez I'enfant durant sa croissance.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les complications pouvant résulter de I'emploi d’'un anneau gastrique ajustable comprennent les risques associés aux
médications données dans le cadre d’une narcose et aux méthodes utilisées dans la pratique chirurgicale et le degré
d’intolérance du patient a tout corps étranger implanté dans le corps.

En per-opératoire (due a la technique chirurgicale) :

- Lésions de la rate - Perforation gastrique ou de I'cesophage - Autres saignements

En post-opératoire immédiat :
Nausées, vomissements (en particulier les premiers - Dysphagies, déshydratation
jours aprés lintervention et quand les patients - Complications thrombo-emboliques
mangent plus que ce qu'il est recommandé). - Complications infectieuses
Gonflements dus aux gaz - Saignements post-opératoires

En post-operato:re tardif :
Dilatation de la poche - Glissement de I'anneau
Dilatation de I'anneau - Reflux gastro-oesophagien
Erosion de I'anneau - Pyrosys
Dilatation de l'cesophage - Gastrite de la poche supérieure
Altération de I'anneau - Migration de I'anneau
Intolérance de I'anneau - Basculement du site d’injection
Douleur au niveau de la chambre - Infection du site d’injection
Infection de I'anneau Constipation.

Obstruction du rétrécissement (due par exemple a un cedéme, a Ia nourriture, a une calibration inadéquate, a
un glissement de I'anneau, a une torsion ou dilatation de la poche supérieure)

Dégonflement de I'anneau (d{ a une fuite de I'anneau, du site d'injection ou du tube de connexion)

Une perte de poids rapide peut entrainer des symptémes de malnutrition, d’anémie et a des complications
liges

AVERTISSEMENT

La technique laparoscopique de pose est une procédure de pointe. Le chirurgien qui envisage de réaliser cette
intervention doit posséder le matériel adéquat et avoir une vaste expérience laparoscopique.
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PRECAUTIONS
¢ A conserver dans un endroit sec, a I’abri de la lumiére et a température ambiante dans son conditionnement
d’origine.
o Vérifier I'intégrité de I'emballage (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou de I'emballage de
protection)
e Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé et / ou périmé.
NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER
TECHNIQUE OPERATOIRE

Matériel fourni :

Un anneau gastrique ajustable radio-opaque - Une chambre implantable autoadhésive radio-
avec systéme de fermeture opaque

Une seringue - Un rince cathéter radio-opaque

Une aiguille de Huber - Une languette de préhension

- Un raidisseur radio-opaque
Une sonde gastrique est disponible séparément pour le calibrage du petit estomac
Pregaratlon du matériel : toutes les opérations doivent étre effectuées en champs stériles.
purger I'anneau avec du sérum physiologique en utilisant la seringue et le rince cathéter afin d'évacuer
complétement I'air du dispositif.
Inspecter la partie gonflable de I’'anneau pour repérer un gonflement irrégulier ou des fuites. Lors de la
manipulation de I'anneau, veiller a ce qu'il n’entre pas en contact avec des instruments pointus ou tranchants.
- Clamper le cathéter afin d’éviter que I'air ne pénétre a nouveau dans le dispositif.
- Mettre la languette de préhension a I'extrémité libre du cathéter.
- Purger la chambre implantable avec du sérum physiologique en utilisant la seringue et I'aiguille de Huber.
De plus, afin d’obtenir un diamétre interne maximal de I'anneau, il est conseillé d’aspirer complétement le contenu de
|'anneau gastrique ajustable a l'aide de la seringue et du rince cathéter, notamment pour les interventions selon la
technique « pars flaccida », et lors de la présence d’une quantité importante de tissu adipeux péri-gastrique.
Technigue opératoire :
Antibiotiques prophylactiques : Il est recommandé d’administrer avant le début de la procédure, un antibiotique
prophylactique afin de préserver la flore intestinale et la peau du patient.

Différentes techniques opératoires peuvent étre utilisées telles que : la technique péri-gastrique, la technique « pars
flaccida », ou une combinaison de ces deux techniques.
Les anneaux gastriques ajustables se posent généralement par voie coelioscopique, sous anesthésie générale :

- L'anesthésiste introduit la sonde gastrique terminée par un ballonnet, dans I'estomac, qui permettra de calibrer le
petit estomac.
Disséquer la petite courbure ou le pilier droit.
- 2éme fenétre a proximité de I'angle de His.
Tunnélisation rétro-gastrique.
Introduction de I'anneau gastrique ajustable dans I'abdomen. Lors du passage dans le trocart (12mm minimum),
la pince doit étre positionnée sur la partie renforcée de la boucle.
Gonfler le ballonnet de la sonde gastrique de 15 cm® (ml) de sérum physiologique.
- Positionnement correct de I'anneau.
Suture de l'anneau par 3 a 6 points dans la séreuse gastrique en amont et en aval (suture gastro-gastrique
antérieure enfermant I'anneau dans un « tunnel »).
Connexion du tube au site d’injection.
Recommandations générales: placement de la chambre

Vérifier que le cathéter n’est pas plié.

Lors du raccordement cathéter/chambre, s’'assurer de ne pas provoquer d’effet de torsion sur le cathéter :

vérifier que la chambre reste a plat sur la surface.

Vérifier que le raidisseur est bien clipsé a la chambre (systéme d’encliquetage).

Le passage du cathéter a travers la paroi abdominale doit étre oblique et non perpendiculaire a la chambre.

Ce passage oblique évite I'effet levier sur la chambre, qui avec le temps pourrait conduire a une rotation de la

chambre

Mauvais passage du cathéter : le cathéter peut
générer une force de levier au niveau de la
chambre et conduire a la rotation de celle-ci.

Passage du cathéter correct : le cathéter est
inséré obliguement a travers le muscle. Il ne
génére aucune force de levier sur la chambre qui
reste alors a plat sur le muscle.
Le site d'injection est auto-adhésif. Il n‘est pas nécessaire de le suturer, il doit étre posé sur le muscle :
- enfoui dans l'aponévrose du grand droit sous le rebord costal gauche,
- enfoui en position sous-cutanée sous le rebord costal gauche,
- enfoui en position pré-sternale, sur I'apophyse xyphoide.
- en toute autre position selon le choix du chirurgien.
Les anneaux peuvent étre également posés par voie laparotomique.
Le gonflage de I'anneau est réalisé a I'aide d’une solution de sérum physiologique (NaCl 0,9 %). Le volume, comme le
délai avant remplissage est laissé a I'appréciation du praticien/chirurgien (volume maximum, voir le tableau suivant).

Gonflage de I'anneau : volume maximum de solution de sérum physiologique en fonction des tailles d’anneaux

Taille des anneaux Volume maximum de solution
(diamétre : mm) de sérum physiologique (cm?)
D 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Sommaire
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Gebrauchsanweisung: de

Adhesix® BIORING®

Verstellbares Magenband & selbstklebende Kammer
Satz Magenband + selbstklebende Kammer

BESCHREIBUNG
Bestandteile des verstellbaren ADHESIX® BIORING®-Magenbandes:

- Ein strahlendichter Kérper mit duBerer Verstarkung und innerem aufblasbarem Teil. Beide Enden des Koérpers
bilden das Verschlusssystem des Bandes nach dem Einsatz um den Magen.

- Strahlendichter Injektionsport, der meist im linken subkostalen Bereich des Patienten oder préasternal
angebracht wird. Damit lasst sich auf perkutanem Weg der Durchmesser des verstellbaren Magenbandes
anpassen.

- Ein strahlendichter Katheter zur Verbindung des Kérpers des Magenbandes mit dem Port. Die gesamte
Vorrichtung ist nicht resorbierbar.

- Versteifung zur Sicherung der Verbindung zwischen Kammer und Katheter mit einem Einrastmechanismus.

ZUSAMMENSETZUNG

Der Koérper besteht aus Dimethylsiloxan. Die duBere Verstarkung besteht aus durchgehend mit Dimethylsiloxan,
Bariumsulfat und biokompatiblem Farbstoff impragniertem Polyester.

Der Katheter besteht aus bariumsulfathaltigem Dimethylsiloxan und ist mit biokompatibler Farbe bedruckt.

Der Port besteht aus bariumsulfathaltigem Polyoximethylen. Die Trennwand besteht aus Dimethylsiloxan. Ein
Textilgewebe ist mit Hilfe eines Fadens aus Polyethylenterephthalat an der Kammer befestigt. Dieses Netz besteht aus
Polypropylen, das mit einem resorbierbaren Hydrogel-Haftmittel (Polyvinylpyrrolidon - Polyethylenglycol) impragniert
ist.

Die Versteifung besteht aus Dimethylsiloxan und Bariumsulfat.

Enthélt keine Bestandteile menschlicher oder tierischer Herkunft. Halbresorbierbar.

INDIKATIONEN

Das verstellbare ADHESIX® BIORING®-Magenband wird zur Gewichtsreduzierung bei krankhaftem, diatresistentem
Ubergewicht verordnet. Betroffen sind Patienten mit einem Body Mass Index (BMI = Gewicht in Kilogramm/(GréBe in
Metern)2) gréBer oder gleich 40 kg/m2, bzw. 35 bis 40 kg/m2, im Zusammenhang mit mindestens einer zusatzlichen
Erkrankung.

Es liegt im Ermessen des Chirurgen, ein verstellbares Magenband zu verordnen.

GEGENANZEIGEN
Infektionskrankheiten, vererbliche oder angeborene Fehlbildungen des Magen-Darmtrakts,
Schwere organische Beschwerden,
Hamorrhagische Diathese des oberen Verdauungstrakts oder bei haufigem bzw. systematischem Einsatz von
Aspirin oder nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
Bestatigte Diagnose oder vorbestehende Symptome einer Autoimmunerkrankung des Bindegewebes beim
Patienten oder in seiner Familie,
Schwangerschaft,
Drogenabhéngigkeit (Alkohol oder Drogen),
Weigerung des Patienten, die fiir das Verfahren erforderlichen Nahrungseinschrankungen einzuhalten,
Bedeutende psychiatrische Beschwerden,
Nicht an infizierten Stellen oder in septischem Milieu implantieren,
Nicht im Fall einer Allergie gegen einen oder mehrere Bestandteile implantieren,
Nicht bei Kindern im Wachstum implantieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den Risiken beim Einsatz eines verstellbaren Magenbandes zahlen Risiken durch die Medikamente, die im
Zusammenhang mit einer Narkose verabreicht werden, die verwendeten chirurgischen Verfahren und der Grad der
AbstoBungsbereitschaft des Patienten gegeniber implantierten Fremdkérpern.

Wahrend der Operation (Operationstechnik):

- Milzlasion - Magen- oder Speiser6hrenperforation - Andere Blutungen

Sofort nach der Operation:
Ubelkeit, Erbrechen (besonders wé&hrend der - Schluckbeschwerden, Dehydrierung
ersten Tage nach dem Eingriff, und wenn der - Thromboembolie
Patient mehr isst als empfohlen). - Infektionen
Bldhungen - Postoperative Blutungen

Spater nach der Operation:
Banddilatation - Verrutschen des Bandes
Banderosion - Gastrodsophagealer Reflux
Dilatation der Speiserdhre - Sodbrennen
Pouchdilatation - Gastritis des oberen Magenabschnitts
Bandalteration - Wandern des Bandes
Bandintoleranz - Verrutschen des Ports
Schmerzen im Bereich der Portkammer - Entziindung des Ports
Entziindung des Magenbands Verstopfung

Obstruktion der Verengung (beispielsweise durch ein Odem Nahrung, eine inadaquater Einstellung,
Verrutschen des Bandes, Verdrehen oder Ausdehnung des oberen Magenabschnitts)

Druckverlust im Band (beispielsweise durch ein Leck am Band, am Port oder am Verbindungsschlauch)
Eine schnelle Gewichtsabnahme kann zu Symptomen der Unterernahrung, der Andmie und zu damit
verbundenen Komplikationen fiihren
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WARNUNG

Das laparoskopische Implantationsverfahren ist ein hochspezialisiertes Verfahren. Der Chirurg, der dieses Verfahren
durchfiihren méchte, muss das entsprechende Material und eine solide Erfahrung bei laparoskopischen Eingriffen
besitzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
e An einem trockenen, lichtgeschitzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
¢ Die Unversehrtheit der Verpackung Uberprifen (falls Etiketten oder Schutzverpackung beschadigt sind, nicht

verwenden).
¢ Nicht verwenden, falls die Vorrichtung beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.
NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG NICHT RESTERILISIEREN
OPERATIONSTECHNIK
Lieferumfang:
Ein strahlendichtes verstellbares Magenband - Eine strahlendichte selbstklebende
mit Verschlusssystem implantierbare Kammer
Eine Spritze - Eine strahlendichte Katheter-Spulvorrichtung
Eine Huber-Nadel - Eine Haltelasche

- Eine strahlendichte Versteifung
Eine Magensonde ist fir die Kalibrierung des kleinen Magens getrennt erhéltlich
Vorbereitung des Materials: Alle Vorgénge miissen im sterilen Feld erfolgen.
- Spulen Sie das Band mithilfe der Spritze und der Katheter-Spulvorrichtung mit Kochsalzlésung, um die Luft
vollkommen aus der Vorrichtung zu entfernen.
- Prifen Sie den aufblasbaren Teil des Bandes, um UnregelmaBigkeiten oder Lecks aufzuspiren. Achten Sie beim
Umgang mit dem Band darauf, dass es nicht in Kontakt mit spitzen oder scharfen Gegenstanden gelangt.
- Klemmen Sie den Katheter ab, um zu verhindern, dass erneut Luft in die Vorrichtung gelangt.
- Legen Sie die Haltelasche an das freie Ende des Katheters.
- Spiulen Sie die implantierbare Kammer mithilfe der Spritze und der Huber-Nadel mit Kochsalzldsung.
Um einen maximalen inneren Durchmesser des Bandes zu erzielen, ist es ratsam, den Inhalt des verstellbaren
Magenbandes mithilfe von Spritze und Katheter-Spulvorrichtung vollstandig abzusaugen, vor allem bei Eingriffen nach
der Pars-Flaccida-Technik und bei einer groBen Menge adiposen Gewebes im Magenbereich.
Operationstechnik:
Prophylaktische Antibiotika: Eine Antibiotikaprophylaxe wird vor dem Eingriff empfohlen, um die Darmflora sowie die
Haut des Patienten zu schonen.

Es kénnen verschiedene Operationstechniken verwendet werden: die perigastrische Technik, die Pars-Flaccida-Technik
oder eine Kombination der beiden.
Verstellbare Magenbander werden meist per Laparoskopie und bei Vollnarkose eingesetzt:
- Der Anasthesiearzt fihrt die Magensonde, an deren Ende sich ein kleiner Ballon befindet, in den Magen ein, um
den kleinen Magen zu kalibrieren.
Sectio der kleinen Krimmung oder des rechten Zwerchfellschenkels
- 2. Fenster in der Nahe des HIS-Winkels.
Retrogastrische Tunnellierung
EinflUhrung des verstellbaren Magenbandes in das Abdomen. Beim Durchgang durch den Trokar (12mm
minimum) muss die Zange auf dem verstarkten Teil des Schleife positioniert werden.
Auffiillen des Ballons der Magensonde mit 15 cm® (ml) Kochsalzlésung
- Richtige Positionierung des Bandes
- Vernahen des Bandes mit 3 bis 6 Stichen in der oberen und unteren Magen-Serosa (anteriore gastro-gastrische
Naht, die das Band in einen ,Tunnel® einschlieBt)
- Anschluss des Schlauchs am Port
- Allgemeine Empfehlungen: Einsetzen der Portkammer
- Uberpriifen, dass der Katheter keinen Knick aufweist.
- Sicherstellen, dass das AnschlieBen des Katheters an die Portkammer keine Verdrehung oder Federwirkung
auf den Katheter verursacht: die Portkammer muss absolut flach zur Oberflache liegen.
- Uberpriifen, dass die Versteifung richtig auf die Kammer gesteckt ist (Einrastmechanismus).
- Der Katheter muss schrag und nicht senkrecht zur Portkammer durch die Bauchdecke fiihren. Die schrage Lage
verhindert eine eventuelle Hebelwirkung auf die Portkammer, die mit der Zeit zu einer Rotation der Kammer fiihren
kénnte:

Schlechte Lage des Katheters: Der Katheter
kann eine Hebelwirkung auf die Portkammer
ausiliben, die zu deren Rotation flihren kann.
Richtige Lage des Katheters: Der Katheter
fuhrt schrag durch den Muskel. Er bt keinerlei
Hebelwirkung auf die Portkammer aus. Diese
verbleibt flach auf dem Muskel.
Die Injektionsstelle ist selbstklebend. Sie muss nicht vernaht, sondern kann einfach auf dem Muskel angebracht
werden:
- Vertiefung in der Faszie des geraden Bauchmuskels unter dem linken Rippenbogen
- Subkutane Vertiefung unter dem linken Rippenbogen
- Prasternale Vertiefung auf dem Brustbeinfortsatz
- in anderen Positionen je nach Einschatzung des Chirurgen.
Das Band kann auch per Laparotomie eingesetzt werden.
Die Flllung des Bandes kann mit Kochsalzlésung vorgenommen werden (NaCl 0,9 %). Volumen und Dauer des
Flllvorgangs sind dem Ermessen des Arztes/Chirurgen lberlassen (Maximalvolumen, siehe folgende Tabelle).

BandvergrdéBerung: maximale Volumenkapazitat an physiologischer Kochsalzlésung entsprechend der BandgréBe
Maximales Volumen der physiologischen
Kochsalzlésung (cm?3)

BandgroBe (Durchmesser : mm)

@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Zusammenfassung
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Istruzioni per 'uso: it

DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

Bendaggio Gastrico Regolabile & camera adesiva
Kit bendaggio gastrico + camera adesiva

DESCRIZIONE

Il bendagglo gastrico regolabile ADHESIX® BIORING® si compone di:
Un corpo radiopaco composto da un rinforzo esterno e da una parte interna gonfiabile. Ciascuna estremita del
corpo forma il sistema di chiusura del bendaggio dopo che lo stesso € stato posizionato intorno allo stomaco;

- Un sito di iniezione radiopaco che di norma viene posizionato nell’area sottocostale sinistra del paziente o in
posizione presternale. Detto sito consente la regolazione, per via percutanea, del diametro del bendaggio
gastrico regolabile;

- Un catetere radiopaco che collega il corpo del bendaggio gastrico regolabile al sito di iniezione. Il sistema & di
tipo non riassorbibile;

- Un elemento di raccordo che garantisce il collegamento tra la camera e il catetere per mezzo di un dispositivo
di innesto.

COMPOSIZIONE

Il corpo e realizzato in dimetilsilossano. Il rinforzo esterno & in poliestere con anima impregnata di dimetilsilossano e
solfato di bario e colorante biocompatibile.

Il catetere é realizzato in dimetilsilossano arricchito con solfato di bario, serigrafato con inchiostro biocompatibile.

1l sito di iniezione & in poliossimetilene arricchito con solfato di bario. Il relativo setto € realizzato in dimetilsilossano.
Una parte tessile € fissata alla camera per mezzo di un filo in polietilene tereflatalo. Questo maglione € in polipropilene
impregnato di un idrogelo adesivo riassorbibile. (Polyvinilpirrolidone — Polieteilen glicole).

L'elemento di raccordo € realizzato in dimetilsilossano e solfato di bario.

Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI

1l sistema di bendaggio gastrico regolabile ADHESIX® BIORING® & indicato per la riduzione del sovrappeso nei
soggetti affetti da obesita moderata con resistenza alle diete alimentari, vale a dire nei soggetti il cui Indice di massa
corporea o Body Mass Index (IMC o BMI, formula dell'IMC = peso in chilogrammi / (altezza in metri)2) risulti pari o
superiore a 40 kg/m2 o tra i 35 e i 40 kg/m?2, associata ad almeno una comorbilita.

(La prescrizione di un bendaggio gastrico regolabile & di stretta competenza del chirurgo.)

CONTROINDICAZIONI
Malattie infiammatorie, anomalie congenite o ereditarie dell’apparato gastrointestinale.
- Affezioni organiche acute.
- Potenziale emorragia a livello dell’apparato digestivo superiore nei soggetti che facciano uso frequente o
sistematico di aspirina o antinfiammatori non steroidei.
- Diagnosi nota o sintomi preesistenti di affezione autoimmune del tessuto connettivo nel paziente o nella sua
famiglia.
- Donne in gravidanza.
- Pazienti tossicodipendenti (alcool o droga).
- Pazienti che rifiutano di sottoporsi alle restrizioni alimentari richieste dalla procedura.
- Disordini psichiatrici gravi.
- Non impiantare il dispositivo in sito infettato e in ambiente settico.
- Non impiantare in caso di allergia ai materiali.
- Non impiantare il dispositivo in pazienti pediatrici in fase di crescita.
EVENTUALI EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati eventualmente connessi all’utilizzo di un bendaggio gastrico regolabile includono i rischi associati

ai farmaci somministrati in anestesia, nonché ai metodi impiegati nella pratica chirurgica e al grado d'intolleranza del
paziente a qualsiasi corpo estraneo impiantato nel corpo.

In fase peroperatoria (connessi alla tecnica chirurgica):

- Lesioni della milza - Perforazione gastrica o esofagea - Emorragie diverse
In fase immediatamente postoperatoria:
Nausee, vomito (specie nei primi giorni - Disfagie, disidratazione
immediatamente successivi l'intervento e in caso di - Complicanze tromboemboliche
assunzione di cibo oltre le soglie raccomandate). - Complicanze infettive
Flatulenza dovuta alla presenza di gas - Emorragie postoperatorie

In fase postoperatoria tardiva:

Dilatazione dell'anello - Scorrimento indesiderato del bendaggio.
Erosione dell'anello - Reflusso gastroesofageo.

Dilatazione dell'esofago - Pirosi.

Espansione della tasca - Gastrite della tasca superiore.
Alterazione dell'anello - Migrazione del bendaggio.

Intolleranza dell'anello - Oscillazione del sito di iniezione.

Dolore nella camera - Infezione del sito di iniezione.

Infezione dell'anello Costipazione

Ostruzione dovuta al restringimento (generata, ad esempio, da un edema, dal cibo, da regolazione
inadeguata del bendaggio, dallo scorrimento del bendaggio, da una torsione o dilatazione della tasca
superiore).

Sgonfiaggio del bendaggio (dovuto a perdita nel bendaggio, nel sito di iniezione o nel tubo di raccordo).
Una repentina perdita di peso puo provocare sintomi di malnutrizione, anemia e complicanze correlate.
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AVVERTENZE

La tecnica laparoscopica di inserimento € una procedura innovativa. Il chirurgo che intenda avvalersi di questa modalita
d’intervento dovra pertanto essere in possesso del materiale idoneo, nonché di una comprovata esperienza in ambito
laparoscopico.
PRECAUZIONI

e Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente, nel suo imballaggio originale.

« Verificare l'integrita della confezione (non utilizzare se le etichette e/o Iimballaggio protettivo risultano

danneggiati).
e Non utilizzare se il dispositivo € danneggiato e/o scaduto.
NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE

TECNICA OPERATORIA

Materiale fornito:

Un bendaggio gastrico regolabile radiopaco con - Una camera adesiva impiantabile radiopaca
sistema di chiusura - Un dispositivo di lavaggio del catetere radiopaco

Una siringa - Una linguetta di presa

Un ago di Huber - Un elemento di raccordo radiopaco

Una sonda gastrica € disponibile a parte per la regolazione della parte piccola dello stomaco

Pregaraz:one del materiale: il complesso delle operazioni deve essere realizzato in ambiente sterile.
Depurare il bendaggio con siero fisiologico, utilizzando la siringa e il dispositivo di lavaggio del catetere per
evacuare completamente I'aria presente all’interno del dispositivo.

- Ispezionare la parte gonfiabile del bendaggio per rivelare I'eventuale presenza di un gonfiaggio anormalo o
perdite. In sede di manipolazione del bendaggio, prestare attenzione affinché lo stesso non venga a contatto con
strumenti appuntiti o taglienti.

- Clampare il catetere per prevenire l'infiltrazione d’aria allinterno del dispositivo.

- Posizionare la linguetta di presa sull’estremita libera del catetere.

Depurare la camera impiantabile con siero fisiologico, utilizzando la siringa e I'ago di Huber.

Inoltre per ottenere il massimo diametro interno del bendaggio, si consiglia di aspirare completamente il contenuto del

bendaggio gastrico regolabile per mezzo della siringa e del dispositivo di lavaggio del catetere, specie in caso di

interventi del tipo “pars flaccida” e in presenza di un volume importante di tessuto adiposo perigastrico.

Tecnica operatoria:
Profilassi antibiotica: Si raccomanda di somministrare prima dell'inizio della procedura, una profilassi antibiotica per
preservare la flora intestinale e la pelle del paziente.

E possibile avvalersi di diverse tecniche operatorie, quali: la tecnica perigastrica, la tecnica “pars flaccida” o una combinazione
delle due.
I bendaggl gastrici regolabili vengono di nhorma impiantati per via ceI|oscop|ca in anestesia totale:
L'anestesista introduce la sonda gastrica, alla cui estremita & presente un palloncino, all'interno dello stomaco,
per garantire la regolazione della parte piccola dello stomaco.
Sezionare la piccola curvatura o il pilastro destro.
- Seconda finestra in prossimita dell’angolo di His.
Tunnellizzazione retrogastrica.
Introduzione del bendaggio gastrico regolabile nell’laddome. Mentre viene passato per il trequarti (12mm
minimum), il grasper deve essere posizionato al di sopra della parte rinforzata del corpo.
Gonfiare il palloncino posto all’estremita della sonda gastrica con 15 cm?® (ml) di siero fisiologico.
Posizionamento corretto del bendaggio.
Sutura del bendaggio con da 3 a 6 punti nella membrana sierosa gastrica a monte e a valle (sutura gastro-
gastrica anteriore per la chiusura del bendaggio in un "tunnel").
Raccordo del tubo al sito di iniezione.
- Raccomandazioni generali: posizionamento della camera

- Verificare che il catetere non sia piegato.

- Quando si collega il catetere alla camera, attenzione a non provocare torsione sul catetere: controllare che la
camera resti piatta sulla superficie.
Controllare che il rinforzo sia ben bloccato alla camera (dispositivo di innesto).
Il passaggio del catetere attraverso la parete addominale deve essere obliquo e non perpendicolare alla camera.
Questo passaggio obliquo evita I'effetto leva sulla camera, che nel tempo potrebbe portare a una rotazione della

camera:

Errato passaggio del catetere: il catetere pud generare
una forza di leva nella camera e portare alla rotazione di
quest'ultima.

Passaggio del catetere corretto: il catetere viene inserito
obliqguamente attraverso il muscolo. Non genera alcuna leva
sulla camera che resta quindi piatta sul muscolo.

1l sito di iniezione é autoadesivo. Non é necessario suturarlo, deve essere posto sul muscolo :

introdotto a fondo nell’aponeurosi del muscolo retto sotto il bordo costale sinistro,

introdotto a fondo in posizione sottocutanea sotto il bordo costale sinistro,

introdotto a fondo in posizione presternale, sull’apofisi xifoidea.,

in qualsiasi altra posizione secondo la scelta del chirurgo.
1l bendaggio puo inoltre essere impiantato per via laparotomica.
Il gonfiaggio del bendaggio deve essere realizzato grazie a una soluzione a base di siero fisiologico (NaCl 0,9%).
Volume e intervallo di tempo preriempimento sono lasciati alla valutazione personale del medico/chirurgo (volume
massimo, vedi tabella sotto).

Gonfiaggio dell'anello: volume massimo di soluzione fisiologica in funzione delle dimensioni degli anelli

Dimensione degli anelli (diametro : mm) | Volume max. di soluzione fisiologica (cm?)
D 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Sommario
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Instrucciones de uso: es

DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

Anillo gastrico ajustable y puerto adhesivo
Kit de anillo gastrico + puerto adhesivo

DESCRIPCION
El anillo gastrico ajustable ADHESIX® BIORING® esta formado por:
- Un cuerpo radiopaco, que cuenta con un refuerzo externo y una parte interna que puede inflarse. Cada extremo del cuerpo
forma el sistema de cierre del anillo tras su implantacién alrededor del estémago.
- Una zona de inyeccion radiopaca, que normalmente se sitla en el area subcostal izquierda del paciente o en posicion pre-
esternal. Esta zona permite ajustar, mediante via percutanea, el diametro del anillo gastrico ajustable.
- Un catéter radiopaco, que une el cuerpo del anillo gastrico ajustable a la zona de inyeccién. El conjunto es no reabsorbible.
- Un tensor, que afianza la conexion entre el puerto y el catéter mediante un sistema de cierre por clic.

COMPOSICION

El cuerpo es de dimetilsiloxano. El refuerzo externo es de poliéster y estéd completamente impregnado de dimetilsiloxano, sulfato barico y
colorante biocompatible.

El catéter es de dimetilsiloxano, contiene sulfato barico y esta serigrafiado con tinta biocompatible.

La zona de inyeccion es de polioximetileno y estd impregnada de sulfato barico. Su tabique es de dimetilsiloxano. Una parte textil se fija
al puerto por medio de un hilo de politereftalato de etileno. Este tejido de punto es de polipropileno impregnado de un hidrogel adhesivo
reabsorbible (polivinilpirrolidona — polietileno glicol).

El tensor es de dimetilsiloxano y sulfato barico.

Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.

INDICACIONES

El sistema de anillo gastrico ajustable ADHESIX® BIORING® es adecuado para reducir el exceso ponderal de los pacientes con obesidad
patoldgica resistente a los regimenes; es decir, las personas cuyo indice de masa corporal (IMC = peso en kilogramos/(estatura en
cm)2) es superior o igual a 40 kg/m2, o bien de 35 a 40 kg/m2, asociado al menos a una comorbilidad.
El cirujano puede prescribir libremente un anillo gastrico ajustable.

CONTRAINDICACIONES
- Enfermedades inflamatorias, anomalias congénitas o adquiridas del aparato gastrointestinal.
- Afecciones orgdnicas graves.
- Pacientes con riesgo potencial de hemorragia del aparato digestivo superior o que tomen acido acetilsalicilico o anti-
inflamatorios no esteroideos de manera frecuente o sistematica.
- Diagnostico reconocido o sintomas preexistentes de afeccion auto-inmune del tejido conjuntivo en el paciente o su familia.
- Embarazo.
- Pacientes toxicomanos (alcohol o drogas).
- Pacientes que se nieguen a aceptar las restricciones alimentarias que exige el proceso.
- Trastornos psiquiatricos importantes.
- No implantar el dispositivo en una zona infectada ni en una zona séptica.
- No implantar en caso de alergia a los materiales del anillo.
- No implantar el dispositivo en nifios en edad de crecimiento.

POSIBLES COMPLICACIONES
Entre las complicaciones que pueden derivarse de la utilizacion de un anillo gastrico ajustable se incluyen los riesgos asociados a la
anestesia, la técnica quirdrgica y el grado de intolerancia del paciente a los cuerpos extrafios.

- Lesiones del bazo - Perforacion gastrica o del eséfago - Otro tipo de hemorragias

En el postoperatorio inmediato:

- Nauseas, voOmitos (especialmente los primeros dias - Disfagia y deshidratacion
después de la intervencion y cuando los pacientes comen - Complicaciones tromboembdlicas
mas de lo recomendado). - Complicaciones infecciosas

- Hinchazén debido a gases - Hemorragias posoperatorias

En el postoperatorio tardio:

- Dilatacion del anillo - Deslizamiento del anillo

- Erosion del anillo - Reflujo gastroesofagico

- Dilatacién del es6fago - Pirosis

- Dilatacién de la bolsa - Gastritis de la bolsa superior

- Alteracion del anillo - Desplazamiento del anillo

- Intolerancia al anillo - Desplazamiento de la zona de inyeccién

- Dolor en la zona de implantacién del puerto - Infeccién de la zona de inyeccion

- Infeccién del anillo - Estrefiimiento

- Obstruccion del estrechamiento (por ejemplo, a causa de un edema, la alimentacién, una calibraciéon inadecuada, el
deslizamiento del anillo, una torsién o dilatacion de la bolsa superior)

- Desinflado del anillo (a causa de una fuga del anillo, de la zona de inyeccién o del tubo de conexidn)

- Pérdida rapida de peso, que puede acarrear sintomas de malnutricién, anemia y otras complicaciones relacionadas
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AVISO

La técnica de implantacién laparoscopica es un proceso puntero. El cirujano que desee realizar esta intervencién debe
poseer el material adecuado y una amplia experiencia en laparoscopia.
PRECAUCIONES

e Consérvese en un lugar seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

e Compruebe el buen estado del envase (no utilice el producto en caso de deterioro de las etiquetas o del envase de

proteccion).
o No utilice el producto si el dispositivo esta dafiado o ha caducado.
, , NO REUTILIZAR NO VOLVER A ESTERILIZAR

TECNICA QUIRURGICA

Material suministrado:

Un anillo gastrico - Un puerto de inyeccion radiopaco adhesivo
radiopaco ajustable con - Un enjuague para catéter radiopaco
sistema de cierre - Una lengleta de sujecion

Una jeringa - Un tensor radiopaco

Una aguja de Huber
Puede adquirir por separado una sonda gastrica para calibrar la bolsa pequefia del estémago.

Pregarac:on del material: todas las operaciones se deben realizar en un entorno estéril.
- Purgue el anillo con suero fisioldgico mediante la jeringa y el enjuague para catéter con el fin de extraer todo el
aire del dispositivo.
- Compruebe que la parte inflable del anillo no presenta una dilatacion irregular o fugas. Mientras manipula el
anillo, procure que no entre en contacto con instrumentos puntiagudos o afilados.
- Ocluya el catéter con la pinza para evitar que el aire vuelva a entrar en el dispositivo.
- Coloque la lengieta de sujecién en el extremo libre del catéter.
Limpie el puerto de inyeccion implantable con suero fisioldgico mediante la jeringa y la aguja de Huber.
Ademas para alcanzar el didametro interno maximo del anillo, se aconseja aspirar completamente el contenido del
anillo gastrico ajustable con la ayuda de la jeringa y del enjuague para catéter, especialmente en las intervenciones
que utilicen la técnica pars flaccida y cuando se dé una cantidad importante de tejido adiposo perigastrico.
Técnica quirdrgica:
Antibidticos profilacticos: se recomienda administrar un antibidtico profilactico antes de iniciar el procedimiento para
conservar la flora intestinal y la piel del paciente.

Pueden utilizarse diversas técnicas operatorias como: la técnica perigastrica, la técnica «pars flaccida» o una
combinacion de ambas.
Normalmente, los anillos gastricos ajustables se colocan laparoscdpicamente con anestesia general:
- El anestesista introduce en el estdmago la sonda gdstrica que acaba en un pequefio globo y que le permite
calibrar la bolsa pequefia del estémago.
- Diseccion de la curvatura gastrica menor o el pilar derecho.
- Segunda ventana cercana al angulo de His.
- Tunelizacién retrogastrica.
- Introduccién del anillo gastrico ajustable en el abdomen. Durante su recorrido a través del trocar (12mm
minimum), el agarrador debe estar posicionado sobre el eje de la parte reforzada
- Inflado del balén de la sonda géstrica con 15 cm® (ml) de suero fisioldgico.
- Colocacién correcta del anillo.
- Sutura del anillo (de 3 a 6 puntos) mediante la serosa gastrica situada por encima y por debajo (sutura
gastrogastrica anterior que encierra el anillo en un «tlnel»).
- Conexion del tubo a la zona de inyeccion.
- Recomendaciones generales: colocacion del puerto
- Comprobar que el catéter no esté doblado
Durante la conexion del catéter y el puerto, asegurarse de que el catéter no se tuerza: comprobar que el
puerto quede plano sobre la superficie
- Comprobar que el tensor esté bien enganchado al puerto (sistema de cierre por clic).
El paso del catéter a través de la pared abdominal debe ser oblicuo y no perpendicular al puerto. Este pasaje
oblicuo evita el efecto palanca en el puerto que, con el tiempo, podria conllevar la rotacion del mismo:
Paso incorrecto del catéter: el catéter puede ejercer una
fuerza de palanca en el puerto y producir su rotacion.

Paso correcto del catéter: el catéter se inserta de forma
oblicua a través del musculo. No ejerce ninguna fuerza de
palanca en el puerto que, de este modo, queda plano sobre
el musculo.

La zona de inyeccion es autoadhesiva. No es necesario suturarlo, se debe colocar sobre el misculo:

insertado en la aponeurosis del musculo recto mayor bajo el borde costal izquierdo;

insertado en posicidon subcutanea bajo el borde costal izquierdo;

insertado en posicidn pre-esternal en el apofisis xifoides.

- en cualquier otra posicion que decida el cirujano.

Asimismo, los anillos se pueden implantar mediante laparotomia.
El inflado del anillo se realiza con la ayuda de una solucidén de suero fisiolégico (NaCl 0,9 %). El volumen, asi como el
periodo hasta volver a llenarlo, se deja a juicio del cirujano o practico facultativo (volumen maximo, véase la tabla
siguiente).

Inflado del anillo: volumen maximo de solucién de suero fisioldgico en funcidn de las dimensiones del anillo:

Dimensiones de anillo (diametro: mm) Volumen maximo de solucién de suero fisiolégico (cm?)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15
Resumen
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®uAAddio odnyiwv: el

>YZKEYH ADHESIX® BIORING®
PuBui{épevog yaoTpikog SAKTUAIOG & CUYKOAANTIKN BUpa
KiT yooTpikou dakTuAiou + cuykKoAANTIKAG BUpag

NEPITPA®H
o puepliopevoq yaoTpikog éaKTu)\loq ADHESIX® BIORING® anoteAeital ano ta aEnq uépn:
‘Evav GKTIVOOKIEpO KOPHO, 0 on0|oc anoTeAEiTal ano €va eEWTEPIKO suchTauua Kal €va QOoUTKWTO sowTaleo pspoc Ta
AKpa TOU KOPHOU oXNMUaTilouv To oUOTNHA KAEICIHATOG TOU dAKTUAIOU PETA TNV ToNoBETNON Tou YUPwWw anod To oTopay!.
Mia akTivookiepn BUpa €yxuong, n onoia TonoBeTeiTal cuvABwWCG oTnv unonAelpia f NPoBwPAKIKA MEPIOXN Tou
aoBevolg. AUTn n Nepioxr eNITpENel Tn S1adePHIKN PUBUION TNG SIAUETPOU TOU pUBHIZOPEVOU YaoTpikoU SakTUAiou.
'Evav akTIVOOKIEPO KABETAPA, O OMoiog EVWVEI TOV KOPUO Tou puBuifopevou yaaTpikoU dakTuAiou We Tn BUpa £yxuong.
To ouoTnua auTto dev eival anoppoProiIdo.
Mia akaunTn evioxuon, n onoia acpaAilel Tnv €vwan Tng BUPAg £yXuong Kal Tou KaBeThpa Pe oUOTNUA KAEICIHATOG HE
KAIK.
ZYNOEZH
O koppog anoTteAeital and dipeBuloaiAoEavio. To eEwTepikd ePPUTEUNA €ival KATAOKEUAOUEVO anod NOAUESTEPA, O omnoiog eivai
NANPWG EPNOTIOUEVOG PE SipeBUNoaINoEavIo, Belikd Bapio kal BlooupBatr Baer).
O kaBeTnpag sival KaTaokeuaopévog ano diueBuAoaIAoEavIo, EUNOTIONEVO WE BEITKO BAPIO KAl TUNWUEVO PE BIOCUKBATO PEAAVI.
H Bupa €yxuong anoTeAeital and noAUoEUPEBUAEVIO, eunoTIONEVO pE Belikd Bapio. To didepaypd Tou anoTeAeiTar ano
diuebuhoaiho&avio. 'Eva u@aopdTtivo TUAWa HEvel oTaBepod ortn BUpa pe Tn PBonbeia evog OMElp®PATOC and TePePOAAIKO
noAuaiBuiévio. H ev AOyw OUYKOAANON €ival and MOAUNPOMUAEVIO EUMOTIOUEVO HE OUYKOAANTIKR) anoppo@noiun UdSpoyEAn
(noAuBivuAonuppoAidovn- noAuaiBuAevoyAUuKOAN).
H dkapnTtn evioxuon eival katackeuaopévn anod dipebulooihogavio kai Beliko Bapio.
To npoiov dev gival avlpmnivng | {WIKNG NnpoéAsuonG. HUI-anoppoProINo NPOoiodv.
ENAEIZEIZ
To oUoTnua pubuIfdpevou yaoTpikoUu dakTtuhiou ADHESIX ® BIORING® evdcikvuTal yia Tn peioon Tou unepBoAikol cwuaTikou
Bapoug oTa aTtopa, Ta onoia NAgXouv and voonpn naxuoapkia kal Ta onoia dev Xavouv KIAG pe diaira, n.X. atoda Twv onoiwv o
Acsiktng Malag =ouatog (AMZ, TUnog = Bapog ot KIAG/ (Uwog ot pétpa)?) eival peyaAuTepog i icog pe 40 kg/m?, /i 35 e 40
kg/m?, dTav cuvdudleTal PE Pia TOUAAYIoTOV cuvvoonpdTnTa.
Enagieral oTnv Kpion Tou xeipoupyoU va guvtayoypa®raosl Tov puBpiZopevo yaoTpikd dakTUAIO aTov acgBevn.
ANTENAEI EIZ
Se pAeypovmdn vooo n O€ OUYYEVEIG N ENIKTNTEG AVWHAAIEG TOU YaOTPeEVTEPIKOU CWARVa.
Se goBapn opyavikn vooo.
S€ evdeXOMEVN QINOPPAYIKA VOOO TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU CWARVa ) 0TOUG aoBeVEic, ol onoiol Naipvouv auxva n
ouUOTNHATIKG aonipivn f KUn oTEPOEISN, avTIPAEYHovmdn papuaka.
Se diayvwaon f NpoUnapxXovTa CUMMATOMATA i OIKOYEVEIAKO IOTOPIKO YIA AUTOAVOOEG NABNTEIG TWV GUVIETIK®V I0TMV.
ZTnv kUnon.
Se aobeveig ToEIKkopaveig | aAkooAIkoUg.
Se aoBeveig, o1 onoiol apvoluvTal va deXToUV Toug dIaTpoPpIkoUg NEPIOPIoHOUG Nou anairouvTtal ano Tn diadikaaoia.
Se ooBapéG WuXIaTpIKEG dIAaTAPAXEG.
Na pnv eNQUTEVETE TN GUOKEUN OE NEPIOXN ME AOIWEN N o€ oNNTIKO NeEPIBAAAOV.
Na pnv spLPUTal'JsTs ™m OUOKEUI"] o€ nepinTwon aAAepyiag oTa UAIKa TnG.
Na pnv ep@UTEVETE TN CUCKEUR O Naidid nou BpiokovTal oTnv avanTtuén.
I'IIGANEZ ENINAOKEZ
O1 €nINAOKEG, 01 onoieg evdéxeTal va npokUwouv and Tn XprRon Tou pubuilopevou yaoTpikoU dakTuAiou, nepiAapBdavouv Toug
KIvOUvVoUG nou oxeTifovTal Pe TNV avaiodnaia, Tn XEIPOUPYIKN TEXVIKA Kal Tov Babuo duocavegiag Tou acBevoug os kabe EEvo
oWMa nou gep@UTeUETAl 0TO OWKUA TOU.

NepIeyXeIpNTIKEG ENINAOKECG (NOU OPEIAOVTAI OTH XEIPOUPYIKA TEXVIKN):

- AMNOI®OOEIG TOU ONANVOg AIGTPNON TOU GTOPAXOU ) TOU 0100(pAyoU - AMou gidoug aipoppayia
Kartda Tnv dueon JETEYXEIPNTIKN NEPiodo:
- NauTia, €uetog (€131KA TIG NPWTEG NMEPEG PETA TNV enéuPaon, - Auoayia, apudaTtwon
Kabwe Kalr oTnv MNEPINTWON Nou 0 agbevng KaTavailwaoel PeyaAluTepn - OpopPOEUPBOAIKEG EMINAOKEC
nocoTNTa Gayntol and Tn CUVIOTWHEVN). - EminAokég poAuvaong
MeTewpIopOG €EaiTiag aspinv - MeTeyxepnTIKA aigoppayia
Kueumsgnuévag HETEYXEIPNTIKEG ENINAOKEG:
AlaoToAR Tou dakTuAiou - OAioBnon Tou dakTuAiou,
AIGBpwon Tou dakTuAiou - I'ampoowocpclyu(r'] naAivdpounan,
Olc0payikn d1acToAn - STOUAYIKEG KAoUPEG,
AIGOTOAN TWV 0AKWV TOU OTOHAXOU - I'acrrplTléa TOU davw Odkou  Tou
AA\oiwon Tou dakTuAiou gTopaxou,
Auoavegia Tou dakTuAiou - MeTaTonion Tou dakTuAiou,
Moévog nou evronileTal aTnv NePIoxXn TNG EPUTEUONG TG BUpPaAg - MeTakivnon Tng Bupag &yxuong,
MoAuvon ano Tov dakTUAIo - MoAuvon otn BUpa £€yxuong,
AucokolAIOTNTa

- SUOQIKTIKN onoq)po&r], n onoia ocpal)\sTcl n.x., o€ 0|6nua Tpo®n, avenapkn Baduovounon, oAiocdnon Tou dakTuAiou,
kabwg kar oe oTpéwn ) d1IACTOAR TOU AV 0AKOU TOU OTOHAXOU,
Anodioykwaon Tou dakTuAiou, n onoia o@eileTal oe diappor WEoa oTo dakTUAIO, Tn BUpa €yxuong f Tou cwAnva
olvdeong,
H Taxeia anwAeia Bapoug evdéxeTal va odnynoel 0 CUUNTWHATA UNOCITIONOU, avaiyiag kal 0 oUVAgEiG ENINAOKEG

NPOEIAOMOIHZH

H Aanapookonikr TEXVIKN EUPUTEUCNG anoTeAEi Nnponypévn TexVikr. O1 XEIPOUPYOI MOU OKOMEUOUV va EQApUOCOUV AUTRV TNV
TeXVIKN, 6a npénel va diaBéTouv Tov anapaitnto eEonAIoud Kal onuavTikn euneipia otn Aanapookodénnaon.

MPOMDYAAZEIZ
o OUAAETE TO NPOIdV PakpId and Tnv uypacia kal To pwg Kal d1aTnpnaoTe To 0 Beppokpacia dwUaTiou TNV apxikn Tou
ouokeuaaia.
e EA€yETE av n ouokeuacia gival dBIKTn Kal Unv To XPNOIKOMOINCETE av Ol ETIKETEG KaAl/f N NPOCTATEUTIKN CUOKEUACia €ivail
KATEOTPAMMEVEG.
e Na pnv XpnoIUOMNOINCETE TN CUOKEUN, €AV €ival KATECTPAUMEVN N €XEI NEPATEI N NUEPOMNVia ARENG TnG.
¢ NA MHN ENMANAXPHZIMONOIEITAI NA MHN ENMANAMNOZTEIPQNETAI

XEIPOYPIIKH TEXNIKH
Mapexousva vAika

‘Evag puBpIZOUEVOG, AKTIVOOKIEPOG - Mia ouykoAANTIKR akTivookiepn BUpa
YaoTpIKog dakTUAIOG e oUaTNUA £€yxuong
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KAgIoipaTog - 'Evag akTIvookiEPOG KaBETNpag
Mia oUpiyya €KNAUONG
Mia BeAdva Huber - 'Evag onpaTtodoTng yia Tov XEIPIoHO
Mia akTIVOOKIEPN AKAUNTN €vioxuon
'Evag yaoTpikdg owArvag, o onoiog diaTtiBeTal EEXwpIoTA yia TN fabuovounon Tou PiIkpou
oTOopAaxou
MpoeToiyaogia Twv UAIK@V: 'OAsc ol Glac‘ilkaa/sg I7p£l7£l va eKTEAOUVTAI OE anooTEIpWEVO NedIo.
- ZenAUlvete TOV daKTUAIO HE cpucno)\oyu(o opo WE TN Xpnon Tng oUplyyag Kal Tou KaBeTrpa nou napexovTal yia va
EKKEVWOETE NANPWG TN CUCKEUN ano Tov agpa.
- EAEYETE TO POUOKWTO PEPOC TOU dAKTUAIOU yIa va evTOMioETE TUXOV avwpaAn dioykwaon i diappogc. KaTta Tov
XEIPIGHO Tou dakTuAiou, BeBalwBeiTe OTI Bev £pXETAl OE ENAPK HE KOPTEPA ) HUTEPA EpyaAeia.
- SuoQiETe Tov KaBeTMPa, WOTE va eUNOdICETE TOV Agpa va Eavayunei oTn OUOKEUNR.
- TonoBetroTe Tov onuoToééTn yia TOV XEIpIOHO 0TO eAelBepo deo TOU KaeeTr']pa
- ZenAlveTe TNV £|J(DUT£U0'I|JI’] BUpa €yxuong ue Lpucno)\ovu(o 0pO HE XPRoN TNG cuplvyac Kal TngG Be)\ovaq Huber.
Enlonq, OuVIOTATAl va avappoPnaosTe NANPwWG TO neplexopsvo TOU puBuIZOPEVOU yaoTpikoU dAKTUAIOU, MOTE va £XETE TN
MEYIOTN €0WTEPIKN OIAUETPO TOu OaKTUAiou, HE XpRon Tng oUplyyag kal Tou kaBetnpa, €8IkA kata Ttn didpkeia
d1adikaciwv PE TNV TeXVIKR «pars flaccida», kaBwg kal oe acBeveig pe onuavTiki NoodTNTA NEPIyaoTpikoU AINWdoUG
10TOU.
XEIPOUPYIKA TEXVIKA:
MpPo@UAAKTIKA Xoprynaon avTiBIOTIK®V: SUVIOTATAl va YiveTdl Npo@UAAKTIKN avTIRIOTIKA aywyn yia Tn xAwpida Tng
emdepuidag kal Tou eVTEPou, NpIv TNV €vapén Tng diadikaciag.
MnopoUv va e@apuooTolV JIAPOPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, Ol OMOIeg NePIAAPBAVOUV: TNV MNEPIYACTPIKN TEXVIKNA, TNV
TexVIKN «pars flaccida» ) Tov ouvduaouo auTwv Twv dU0 TEXVIKMV.
O1 puBuIZopEevol yaoTpikoi dakTUAIol TonoBsToUvVTal, CUVRBWG, AonupooKoqu ME yavu<r] avaloencla
- 0 avaiobnoioAdyog aoqya pe 6|aow)\nvcocn TOV YyaoTpIkO CwARva péoa oTo aTopdyl, ENITPENOVTAG €Tl THV
BaBuovounon Tou WIKpoU OTOUAXOoU.
- TepaxioTe TN PIKPOTEPN KAPNUAGTNTA 1) To Oe&i OKEAOG.
- H 2n gooxn dinAa oTn ywvia His.
- MpaypartonoigioTe onioBoyaaoTpikr diAvolgn.
- Eicayayete Tov pubuifopevo yaoTpiko dakTUAIO péoa aTnv KolAia. ‘OTav nepacel PEow TnNG BEAOVNG TPOKAP
(eAdyioTo 12mm), To KAIN NpPENEl va TornoBeTnOei OTO EVIOXUUEVO HEPOG TOU KOUMMM®UATOG,.
- AIOYK®OTE Tov agpoBAAapo Tou yaoTpikol ocwAfva pe 15 cm? (ml) puoioloyiko opo.
- TonoBeTeioTe 0wWOTA TOV SAKTUAIO.
- ZuppAWTE Tov dAKTUAIO HE 3 £wg 6 paupaTa oTo yaoTpikd nepITovalo, avodika kal kabodikd (To eunpocdio
YaoTpIkO pAPHa TOU GTOHAXoU NepIKAEiel TOV daKTUAIO 0av O€ £va «TOUVEA»).
- ZuvdEoTe Tov owAnva Pe Tn BUpa £yxuong.
- rsvmsq ouo-racslq yla Tnv Tono®eTnon Tng BUpaAg:
BeBaiwBeiTe 0TI 0 kaBeTpag dev oxnuatilel aixunpn ywvia oTav Auyilel.
- 'OTav ouvdéoeTe Tov KaBetrnpa pe Tn BUpa, PBeBaiwbeite OTI dev dnuioupyeiTal eAIkogldng dinAwon oTov
kaBetrpa: eAéyETe av n BUpa napapével TEAEiwg eninedn oTnv emipaveia.
- BeBaiwBeite &I n akaunTn evioxuon sival ouvdedepévn owoTa Pe TN BUpa (oUCTNHA KAEIGINATOG WE KAIK).
- 3T0 OTPWHA TOU KOIAIaKOU TOIXWKATOG, n diadpoun Tou KaBeTnpa npénel va sival Ao&n, OxI kabern oTn BUpa.
'ETol ano@eUyeTal TO anOTEAEOKA TOU AvVAONKWMUATOG TNG BUpag, KATI TO OMnoio PakponpoBeoua pnopei va
odnynoel g€ nepIoTpoPn TnG Bupag:
Aavlaopévn d1adpopr Tou KAOeTApa: o KABeTpag
evdéxeTal va dnuioupynoel avuywon otn BUpa kal va
odnynoel g NepIoTPOP ThG BUpPag.

Zwotnp J1adpoury Tou KABeTApa: o kabetnpag
akoAouBsi nAayia diadpourn HEoa OTOV MU Kal dev
dnuioupysi avlwwaon ortn Bupa, n onoia napapevel
€ningdn oTov {u.

H BUpa ouykOAANONG gival auTokOAANTN. Agv €ival anapaitntn n xpron pappatwy. TonoBeTAoTe TNV anAwg Nndvw oTov
Hu:

- €10dyeTal TNV anoveupwan Tou 0pBou KolAlakoU HUdG KATWw anod To aplioTePO MNAEUPIKO AKPO,

- €10ayeTal unodopia KATW ano To aplioTEPO MAEUPIKO AKPO,

- elodyeTal oTo Npoachio BwpaKlKé Toixwpa, otnv Elq)oslér'] onc')cpuor],

oc on0|06nn0T£ AaAAn B€on, oupqnu)va pe TNV Kpion Tou XeIpoupyou.

(0] 6GKTU)\|0| pnopouv, eniong, va quJUTEUTouv HEOW AanapOTopmq
O dakTUAIOG pnopei va dioykwOei apéowg pe Tn xprion @uaioloyikou opou (NaCl 0.9%). O o6ykog, kabwg kal To
didoTna npiv To YEPIOKA, EnagievTal oTnv Kpion Tou 1aTpou/xeipoupyol (HEyioTog Oykog, BA. endUevo nivaka).

AIOYKwaoN Tou dakTUAiou: PEYIOTOC OYKOG (pUTIOAOYIKOU 0poU cU(WVA UE TA PEYEDBN TWV SAKTUAIWV

Mey£0n dakTuAiov M£yI0TOG OYKOG (pUGIOAOYIKOU OpOU
(31GPETPOG: mMm) (cm?3)

W 21/24 10

W 27/29 10

W 36/38 15

TEPIANWN
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Hasznalati utasitas: hu

® ® Iy
ADHESIX ™ BIORING™ ESZKOZ
Allithaté gyomorsziikité gylirii és ragasztds bevezetd
Gyomorsziikitd gyuri készlet + ragasztés bevezetd
LEIRAS
Az ADHESIX® BIORING® illithaté gyomorsz(ikité gy(r( felépitése:
Rontgensugarat atereszt, opalos test, amely egy kils6é ersitést és egy feltolthetd belsé részt tartalmaz. A test
végei, miutan a gyomor koré elhelyezték, a szalag zard rendszerét alkotjak.
Rontgensugarat atereszt6 injekcids bevezetd, amelyet rendszerint a beteg bal borda alatti részére, vagy borda el6tti
terlletére helyeznek. Ez a hely teszi lehet6vé, hogy az allithatd gyomorszlikité gylrl atméréjét a bér alatt beallitsak.
Rontgensugarat atereszté katéter, amely az allithaté gyomorsz(ikité gy(ir( testét az injekcids bevezetével Gsszekéti.

Az egység nem felszivodo.
Egy merevit6, amely az injekcids bevezetd és a katéter kozotti 6sszekottetést kattintos zaré rendszerrel régziti.

FELEPITES

A test dimetil-sziloxanbdl all. A kulsG erdsités dimetil-sziloxannal, barium-szulfattal és bio-kompatibilis festékkel teljesen
atitatott poliészterbdl készilt.

A katéter dimetil-sziloxanbol készilt, és barium-szulfattal atitatott, bio-kompatibilis festékkel nyomtatott.

Az injekciés bevezetd barium-szulfattal impregnalt poli-oximetilénbdl all. A valaszfala dimetil-sziloxanbdl all. A bevezet&hoz
polietilén-tereftaldt szallal textil rész régzil. Ez a kotés ragadds, felszivodd hidrogéllel (poli-vinil-pirrolidon - polietilén-glikollal)
atitatott polipropilénbél készult.

A merevitd dimetil-sziloxanbol és barium-szulfatbdl készult.

Semmilyen emberi, vagy allati eredetii anyagot nem tartalmaz. Félig felszivodo

JAVALLATOK

Az ADHESIX® BIORING® illithatd gyomorsz(ikitd gylirli rendszer a beteges tulsullyal érintett személyek testsuly-feleslegének
a csOkkentésére javallt, és akik a koplaldssal szemben ellenalldk, azaz, olyan személyek szdmara, akiknek a testtdmeg indexe
(BMI, képlet = suly kilogrammban / (magassag méterben)?) nagyobb, vagy egyenld 40 kg/m?3-rel, vagy 35 vagy 40 kg/m? ha
legaldbb még egy tarsuld rendellenesség all fenn.

Az orvos sajat belatasa szerint irhatja el az allithaté gyomorsziikité gy(rt.

ELLENJAVALLATOK
Gyulladasos betegség, vagy a gyomor-bélrendszer velesziiletett vagy szerzett rendellenességei.
Sulyos szervi megbetegedés.
A gyomor-bélrendszer fels6 szakaszadnak potencidlis vérzéses rendellenessége, vagy olyan betegek, akik
rendszeresen, vagy szisztematikusan nem szteroid gyulladascsokkent6ket szednek.
Kot6szoveti auto-immun betegség diagndzisa, vagy el6jelei, vagy ha ezek a csaladban el6fordultak.
Terhesség.
Kabitdszer- vagy alkohol fliggéség.
Olyan betegek, akik az eljarashoz sziikséges étrendi korlatozasokat nem hajlanddk betartani.
Sulyos pszichiatriai rendellenességek.
Az eszkozt tilos gyulladadsos tertiletre, vagy fert6zé kérnyezetbe ultetni.
Az eszkozt tilos beliltetni, ha az alkotéelemekkel szemben allergia all fenn.
Az eszkozt tilos fejlédé gyermekbe belltetni.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az allithaté gyomorsz(ikité gy(irl hasznalatabdl eredéen az érzéstelenitéssel, a sebészi technikaval és a betegnek a szervezetbe
lltetett barmilyen idegen testtel szembenl intoleranciajanak a mértékével 6sszefligg6 esetleges komplikaciok.

Az operacioval osszefiiggo komplikaciok (a sebészi technika kdvetkeztében):
- Sérilések a Iépen - A gyomor, vagy a nyel6cs6 perforacidja - Egyéb vérzés
Az operaciot kozvetleniil kdveto idészakban:
Szédulés, hanyas (kUlonésen a beavatkozast kovetd elsé - Nyelési nehézség, kiszaradas
néhany napon, és ha a beteg az ajanlatosnal tébbet eszik). - Trombo-embdlias komplikaciok
A géz miatt fellépé puffadas - Fert6zéses komplikaciok

M(itét utani vérzés
Mutet utan késobb megjelend komplikaciok:

A gyuru kltagulasa - A gydri elcsuszasa,

A gy(ir( erézidja - Gyomor-nyelGcsovi reflux,
NyelScs6-tagulat - Gyomorégés,

A gyomor tagulata - Hurut a gyomor felsd részében,

A gylir megvaltozasa - A gylri elvandorlasa,

Intolerancia a gy(irlivel szemben - Az injekcids bevezeté elmozdulasa,
A bevezetd implantatum helyén fajdalom - Az injekcids bevezetd gyulladasa,
A gyl(r( fert6zést okoz - Székrekedés

Osszeh(z8d6 elzarddas (pl. 6déma, étel, nem megfeleld kalibralds, a gylr(i elcsiszdsa, vagy a gyomor felsd

részének torzulasa, taguldsa miatt),

A gyomorsz(ikité gylir(i leenged (a gy(riben, az injekcids bevezetében vagy az 6sszekété csében megjelend

szivargas miatt),

A gyors suvaesztes alultaplaltsag, vérszegénység vagy ezekkel 6sszefiiggé komplikacidk tiineteihez vezethet,
FIGYELMEZTETES
A laparoszkopias beliltetési technika a tudomany mai allasa szerinti legmodernebb eljaras. Azoknak a sebészeknek,
akik ezt az eljarast kivanjak alkalmazni, a sziikséges berendezésekkel, és a laparoszkdpia terén nagy tapasztalattal kell
rendelkeznilk.

FIGYELMEZTETESEK
e Eredeti csomagolasaban, szaraz, fénytol védett helyen, szobahémérsékleten tarolando.
¢ Ellendrizze a csomagolas kifogastalan épségét (tilos felhasznalni, ha a felirat és/vagy a véd6 csomagolas sérilt).
» Tilos felhasznalni, ha az eszkdz sériilt, vagy ha a lejarati datuma elmult.

UIRAHASZNALNI TILOS TILOS UJRA STERILIZALNI
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SEBESZI TECHNIKA
Biztositott anyag

Egy allithatd, radioldgiailag attetsz6 - Egy tapadds Rontgen sugar altal atlathatd
gyomorszUkité szalag, zard rendszerrel injekcids bevezetd

Egy injekcids fecskendd - Egy Rontgensugarat ateresztd katéter

Egy Huber td Oblitd eszkoz

- Egy kezel6 ful
- Egy Rontgensugarat atereszté merevitd
Egy gyomorcsé all rendelkezésre kilon, a kis gyomor kalibralasara
Az anzag elékészitése: Az bsszes eljgrast steril mezében kell elvégezni.
Oblitse at a szalagot fizioldgias sdoldattal, az dtadott fecskenddt és katéter-6blitd eszkdzt felhasznalva, az eszkodz
teljes légtelenitésére.
Vizsgalja meg a szalag feltolthet6 részét, hogy ne legyen semmilyen rendellenes duzzanat, vagy szivargas. A
szalag kezelésekor, biztositsa, hogy az ne érintkezzen semmilyen éles, vagy hegyes eszkozzel.
- Csiptesse Gssze a katétert, hogy ne juthasson ismét leveg6 az eszkozbe.
A kezel6 fllet helyezze a katéter szabad végére.
- Toltse fel a fizioldgias sooldattal a belltethet6 injekcids bevezet6t, a fecskend6vel és a Huber tlvel.

Tovabba, a gyliri maximalis belsé atmérdjének a kialakitdsa érdekében, tanacsos az allithatd gyomorszlikité gydrl
tartalmat teljesen kiszivni, a fecskenddével és a katéter-6blité eszkozzel, kilonésen az eljarasok alatt, a "pars flaccida"
technika alkalmazasaval, és olyan betegek esetében, akiknek jelentés mennyiségli a gyomor koril a zsirszévetik.
Sebészi technika:
Profilaktikus antibiotikumok: Tandacsos antibiotikummal profilaxist végezni a b6r és bélfléra ellen, az eljaras
megkezdése elGtt.

Kulonféle sebészeti technikak alkalmazhatok, példaul: a gyomor kérili technika, a "pars flaccida" technika, vagy e két
technika kombinacidja.
Az dllithaté gyomorsz(ikit6é gydr(t rendszerint laparoszkdpidval, altaldnos anesthesia alatt helyezik be:
- Az anaesthetisiologus bevezeti a karmantyls gyomorcsévet a gyomorba, ez altal a kis gyomor kalibralasa
lehetévé valik.
Metssze be a kisebb ivet, vagy a jobb crust.
- 2. ablak a His sz6g mellett.
Visszavezetd gyomorcsg.
Az allithatd gyomorsz(ikité gylrl bevezetése a hasba. Amikor athaladt a szirdcsapon (12mm minimum), a
csipeszt a kapocs megerdsitett részére kell helyezni.
Toltse fel a gyomorcsd karmantyjat 15 cm® (ml) fizioldgids séoldattal.
Megfeleléen helyezze el a gydrtit.
- 3 - 6 varrattal 6ltse a gy(ir(it a gyomor hartyahoz, felfelé és lefelé (ellils6 gyomor varrat a gy(ir(t "alagutba"
zarva).
- A cs6 csatlakoztatasa az injekcios bevezetéhoz.
- A bevezet$ elhelyezésére vonatkozo altaldnos ajanlasok:
- Ellendrizze, hogy a katéteren ne legyen éles elhajlas
- Amikor a katétert a bevezet6hoz csatlakoztatja, ellenérizze, hogy a katéteren ne legyen csavard/rugd hatas:
ellenérizze, hogy a bevezetd fellilete teljesen sik legyen
Ellendrizze, hogy a merevité megfeleléen a bevezetéhoz legyen csiptetve (kattintds zard rendszer).
A hasfal rétegben, a katéter Utvonalanak inkabb ferdének kell lennie, mint a bevezetére merdlegesnek. Ez
megakadalyozza a bevezet6é emeld hatdsat, amely az idé mualasaval a bevezet forgasat okozhatja:

Helytelen katéter Utvonal: a katéter emeld
erével hathat a bevezet6re, és a bevezetd forgasat
okozhatja.

Helyes katéter utvonal: a katéter rézsutosan
halad az izmon, és nem fejt ki emel6 er6t a
bevezetdre, amely siman marad az izmon.

Az injekcids bevezet6 6ntapadds. Nincs szlikség varratok hasznalatara; egyszerlien helyezze az izomra:
- a bal bordaél alatt, az egyenes hasizom izomhivelyére illesztve,
- a bal bordaél alatt bér ala illesztve,
- a szegycsont elé, az apofizis nydlvanyra helyezve;
- barmilyen egyéb elhelyezés a sebész megitélése szerint.
A szalagokat laparotémiaval is be lehet Ultetni.
A gylr( azonnal feltolthetd fizioldgids sdoldattal (NaCl 0,9%) A mennyiség, valamint a feltdltés el6tti varakozasi id6 az
orvos/sebész megitélése szerinti (maximalis mennyiség, Id. a kévetkez6 tablazatot).

A gylr feltoltése: a fizioldgias sdoldat maximalis mennyisége a szalagok méretétdl fliggden

Szalag méretek A fiziologias so6oldat maximalis mennyisége
(a4tméré: mm) (cm?)

R 21/24 10

R 27/29 10

R 36/38 15
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en- - Symbols used on labelling e-IFU
fr- - Symboles utilisés sur I'étiquette I:];i:l
de- - Erklarung der Symbole auf der Verpackun
. . . 9 . y, . P 9 m= ¥ e
it- - Simboli usati sull’etichetta E E www.cousin-biotech.comvifu
es- - Simbolos utilizados en la etiqueta i =1 |FU can be downloaded through the QR code.
, , . 5 A hard copy can be sent within 7 days
eN.- - ZOpBoAa TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG P on request by email to
hu- - A cimkén hasznalt szimbdlumok ifurequest@cousin-biotech.com

[=] Pt

or by using the order form on our website.

en | Batch number en Caution (see instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir la notice d’instructions)
de | Chargenbezeichnung de Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)
LOT it Numero di lotto & it Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni)
es | Numero de lote es Precaucion (Ver instrucciones de uso)
e\ | ApIBuog TTapTidag €A Mpoaooxn (Acite TIG 0dnyieg Xpriong)
hu | Tételszam hu Ld. a hasznalati utasitast
en | Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de | Artikelnummer de Hersteller
REF it Codice del catalogo “ it Produttore
es | Referencia del catélogo es Fabricante
e\ | ApiBudg kataAdyou €A KaraokeuaoTAg
hu | Azismertet6n talalhato hivatkozas hu Gyarté
en | Do not re-use en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
@ de | Nicht zur Wiederverwendung de Verwendbar bis : Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es | No reutilizar - uso unico es Utilizar antes de: afio y mes
€\ | Na pnv emavaypnaoiyoTolgital €A Huepopnvia Afgng: €1og Kai prvag
hu | Ujrahasznalni tilos hu Felhasznalhato: év és hénap
en | Keepin a dry place en Do not use if the_ packaging is damaged )
fr Conserver au sec fr N_e pas utiliser si I’emballe_age est endommagé o
.4, | de | Vor Nasse schiitzen de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non gt_lllzzal_'e sel |mba||agg|o e danneggiato
es | Almacenar en un lugar seco es No utilizar si el envase estga dafado o o
€A QUAEETE TO TTPOIGV POKPIG ATTO TV €A NGIIJF]V XPNOIUOTTOIEITAI, EQV N OCUCKEUAOIA £XEI UTTOOTEI KATTOIX
hu | Uvpaoia BAGBN
Szaraz helyen tartandé hu A csomagolas sérilése esetén tilos felhasznalni
en | Do not re-sterilize en éeep away\frlc‘m; §ténl||ghlt iere d leil
fr Ne pas restériliser fr Von;erver al' it ride ha__tu?wllere u solel
de | Nicht resterilisieren Q"/ de Cor onnen 'ci : gescd u”z lagern |
% it Non risterilizzare ’7|i"‘ it Mon?ewarelq rcljpa(;o | al a UC? solare
es | No esterilizar de nuevo ’;" es antenér aiejado de fa luz solar
e\ | Na unv emavatroaTeipwveTal €A Manter a0 abrigo d?.,'“Z so]ar .
hu | Tilos Gjra sterilizalni hu Mpo@UAGETE TO TIPOIGY ATTO TO NAIOKS PWG
Fénytél védve tartandd
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
| de Sterilisation mit Ethylenoxid
STERILE . it Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
! es Esterilizado por 6xido de etileno
€A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atrooTeipwong: alBuAevogeidio
hu Etilén-oxiddal sterilizalva
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical
device directive 93/42/EEC
r Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la
directive 93/42/CEE
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen
de der Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte
'C € . Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali
0120 | Gella Direttiva CEE/93/42
Marca CE y nimero de identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales
€S | de Ia directiva 93/42/CEE
2Apavon CE kai apiBu6g avayvwpiong Tou KOIVOTTOINKEVOU PopEa. TO TTPOIGV CUMHOPPUIVETAI HE TIG BACIKEG
€A . . X
arraitioeig Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKE TTPOIOVTa
hu CE jelolés és az értesitett testiilet azonositdszama. A termék teljesiti az orvosi eszkdzokrél szold 93/42/EGK
iranyelv Iényegi el6irasait
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