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Instructions for use en
ADHESIX ® BIORING® DEVICE
Adjustable gastric banding with 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.
MRI SAFETY :
The implant has not been tested for safety and compatibility in the case of postoperative investigation using
Magnetic Resonance Imaging (MRI). However, the implant is mainly made with dimethyl siloxane and non
metalic component which are non-ferromagnetic in these quantities according to literature. Moreover, the
implant is presented as MRI safe in the mrisafety.com database with 1,5 and 3 Tesla. Consequently, the
Adhesix®Bioring®is considered MRI safe.
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 Thromboembolic complications
after the intervention, and when the patient eats

more than recommended).

Bloating due to gas Infectious complications

Dysphagia, dehydration Postoperative bleeding

Delayed postoperative complications:

Band dilation Band intolerance Pyrosis

Band erosion Pain located at the site of port Gastritis of the upper pouch
implantation

Oesophagal dilation Band infection Migration of the band

Pouch dilation Slipping of the band Displacement of the injection port

Band alteration Gastroesophageal reflux Infection of the injection port

Constipation

Constrictive obstruction (due for example to oedema, food, an inadequate 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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EXPLANTATION

Explantion and handling should be done following recommandations of ISO 12891-1:2015 « Implants for
surgery - Retrieval and analysis of surgical implants » Partie 1: « Retrieval and Handling ». Any explanted
device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to
COUSIN BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected
before expedition must be contained in a sealed package. The elimination of explanted medical device must be
conducted in accordance with standards in the country for the disposal of infectious hazards waste. The
elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations. The second paragraph is
in case of information request or complaints.

INFORMATION REQUEST AND CLAIM

Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high
quality medical device. However, if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of
dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or performance, he must inform COUSIN BIOTECH as
soon as possible. In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious adverse effects for the
patient, the health center must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the
shortest time. For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a
reference and a comprehensive description of the incident or claim. Brochures, documentation and surgical
technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

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
Preparation 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).
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- 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%). ONLY use a Huber needle to fill-
in or deflate the band. 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 (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

An example of band-filling algorythm is available on request.

Table of contents
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Notice d’instructions : fr
DISPOSITIF Adhesix® BIORING®

Anneau Gastrique Ajustable & chambre adhésive

DESCRIPTION
L'anneau gastrique ajustable ADHESIX® BIORING®, est composé :
D’un corps radio-opaque comprenant un renfort externe et d'une partle interne pouvant étre gonflée. Chaque
extrémité du corps forme le systeme de fermeture de I'anneau aprés sa mise en place autour de |'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 l'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 polyoxyméthyléne chargé de sulfate de baryum. Son septum est en diméthyle
siloxane. Une partie textile est fixée a la chambre a I'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 metre)?2)
est supérieur ou égal a 40 kg/m?2 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.
SECURITE IRM
La sécurité et la compatibilité de cet implant dans le cadre d’investigations post-opératoires utilisant I'Imagerie
par Résonnance Magnétique (IRM) n‘ont pas été testées. Cependant, cet implant est principalement composé
de diméthyl siloxane et de composants non métalliques qui sont non ferromagnétiques dans ces quantités selon
la littérature. De plus, cet implant est présenté comme compatible IRM pour des champs de 1,5 et 3 Tesla dans
la base de données du site mrisafety.com. Par conséquent, le dispositif Adhésix® Bioring® est considéré
compatible IRM.
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 symptoémes 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 lI'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 - Dysphagies, déshydratation
premiers jours apres l'intervention et quand les - Complications thrombo-emboliques
patients mangent plus que ce qu’il est - Complications infectieuses
recommandé). - Saignements post-opératoires

Gonflements dus aux gaz
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 I'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
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EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de l’explantation et de la manipulation des
dispositifs : ISO 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie
1 : « Retrait et manipulation ».Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’une analyse, conformément
au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est important
de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un
emballage scellé.L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du
pays concerné en matiére d’élimination des déchets infectieux. L'élimination d’un dispositif non-implanté n’est
soumise a aucune recommandation spécifique.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...)
avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, sécurité ou
performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement
d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de
soins devra suivre les procédures Iégales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les
plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées
d’'un référent, ainsi qu’une description exhaustive de lincident ou de la réclamation. Les brochures,
documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN BIOTECH et
de ses distributeurs.Pour tout renseignement, veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN
BIOTECH.

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.
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)
o 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 systeme 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
PreQaratIon 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 l'aiguille de Huber.
De plus afin d’obtenir un diamétre interne maximal de I'anneau, il est conseillé d'aspirer complétement le contenu de
I'anneau gastrique ajustable a I'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.
Technique 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 cm3 (ml) de sérum physiologique.
- Positionnement correct de I'anneau.
- Suture de lI'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 (systeme d’encliquetage).
Le passage du cathéter a travers la paroi abdominale doit étre oblique et non perpendiculaire a la chambre.
Ce passage oblique évite l'effet levier sur la chambre, qui avec le temps pourrait conduire a une rotation de la
chambre
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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 I'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.
- L'anneau peut étre gonflé immédiatement en utilisant du sérum physiologique (NaCl 0.9%). Utiliser
OBLIGATOIREMENT une aiguille de Huber pour gonfler ou dégonfler I'anneau. Le volume, tout comme
I'intervalle de temps avant de remplir I'anneau est a la discrétion 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?3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

- Un document d’aide a la décision pour le gonflement de I'anneau est disponible sur demande.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung: de

Adhesix® BIORING®

ANPASSBARES MAGENBAND MIT SELBSTHAFTENDER PORTKAMMER

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 prasternal
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.

MRI SAFETY:

Das Implantat wurde nicht bezliglich der Sicherheit und der Kompatibilitat im Falle von postoperativer Untersuchung
unter Verwendung von Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Das Implantat besteht jedoch hauptsachlich aus
Dimethylsiloxan und nichtmetallischen Komponenten, die laut der Literatur in diesen Mengen nicht-ferromagnetisch
sind. Zudem wird das Implantat in der mrisafety.comDatenbank mit 1,5 und 3 Tesla als MRT-sicher présentiert.
Folglich wird der Adhesix®Bioring®als MRT-sicher betrachtet.

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,
Bestdatigte Diagnose oder vorbestehende Symptome einer Autoimmunerkrankung des Bindegewebes beim
Patienten oder in seiner Familie,
Schwangerschaft,
Drogenabhédngigkeit (Alkohol oder Drogen),
Weigerung des Patienten, die flir 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 gegeniliber implantierten Fremdkorpern.

Wahrend der Operation (Operationstechnik):

- Milzlasion - Magen- oder Speiseréhrenperforation - Andere Blutungen
Sofort nach der Operation:
Ubelkeit, Erbrechen (besonders wahrend der - Schluckbeschwerden, Dehydrierung
ersten Tage nach dem Eingriff, und wenn der - Thromboembolie
Patient mehr isst als empfohlen). - Infektionen
Blahungen - Postoperative Blutungen

Spater nach der Operation:

Banddilatation - Verrutschen des Bandes

Banderosion - Gastrodsophagealer Reflux

Dilatation der Speiseréhre - 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 Anamie und zu damit
verbundenen Komplikationen fiihren
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"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung muss gemaB der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate -
Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten" - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle
entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden.
Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate, die vor dem
Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen. Die
Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaB den in dem Land der Entsorgung
geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen gefahrlichen Abféllen erfolgen. Die Entsorgung von
nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite Abschnitt ist fir die
Anforderung von Informationen und Reklamationen vorgesehen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle Anstrengungen zu
unternehmen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das
Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitdt, Sicherheit oder
Leistung des Produkts Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie
COUSIN BIOTECH unverziglich dariber Im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von
schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die
entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverzilglich
informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten
der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds bei.
Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhaltlich.

WARNUNG

Das laparoskopische Implantationsverfahren ist ein hochspezialisiertes Verfahren. Der Chirurg, der dieses Verfahren
durchfihren 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.
e 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 fur die Kalibrierung des kleinen Magens getrennt erhaltlich
Vorbereltung des Materials: Alle Vorgénge miissen im sterilen Feld erfolgen.
Spilen Sie das Band mithilfe der Spritze und der Katheter-Spiilvorrichtung mit Kochsalzlésung, um die Luft
vollkommen aus der Vorrichtung zu entfernen.
- Prifen Sie den aufblasbaren Teil des Bandes, um UnregelméBigkeiten oder Lecks aufzuspiren. Achten Sie beim
Umgang mit dem Band darauf, dass es nicht in Kontakt mit spitzen oder scharfen Gegenstédnden 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.
- Spllen Sie die implantierbare Kammer mithilfe der Spritze und der Huber-Nadel mit Kochsalzlésung.
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 adipésen 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
- EinfUhrung 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 cm3 (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
- AIIgemelne 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.
- Uberprifen, 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 flihren
koénnte:
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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
fihrt schrag durch den Muskel. Er Ubt 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.

- Das Band kann sofort mit physiologischer Kochsalzlésung (NaCl 0.9 %) aufgeflllt werden. Zum
Beflillen oder Entleeren des Bandes AUSSCHLIESSLICH eine Hubernadel verwenden. Das Volumen
sowie das Intervall vor dem Auffillen liegt im freiem Ermessen des Arztes/Chirurgen (Héchstvolumen
siehe ndchste Tabelle).

BandvergréBerung: maximale Volumenkapazitdt an physiologischer Kochsalzlésung entsprechend der BandgroBe
Maximales Volumen der physiologischen
Kochsalzlésung (cm?3)

BandgroBe (Durchmesser : mm)

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

Das Beispiel eines Magenband-Auffillungsalgorithmus ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I'uso: it
DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

FASCIA GASTRICA REGOLABILE CON ATTACCO ADESIVO

DESCRIZIONE
1l bendaggio 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.

1l catetere € 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.)

SICUREZZA PER LA RMI:

Il dispositivo non & stato testato per la sicurezza e la compatibilita nel caso di indagini post-operatorie con Risonanza
Magnetica per Immagini (RMI). Tuttavia, il dispositivo & realizzato principalmente con dimetilsilossano e componenti
non metallici che, secondo la letteratura scientifica, non sono ferromagnetici in queste quantita. Inoltre, il dispositivo &
presentato come sicuro per la RM, nel database mrisafety.com, con 1,5 e 3 Tesla. Di conseguenza, I’Adhesix®Bioring®
€ considerato sicuro per la RM.

CONTROINDICAZIONI

Malattie inflammatorie, 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):

Flatulenza dovuta alla presenza di gas

In fase postoperatoria tardiva:

Dilatazione dell'anello
Erosione dell'anello
Dilatazione dell'esofago
Espansione della tasca
Alterazione dell'anello
Intolleranza dell'anello
Dolore nella camera
Infezione dell'anello

- 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

Emorragie postoperatorie

Scorrimento indesiderato del bendaggio.
Reflusso gastroesofageo.

Pirosi.

Gastrite della tasca superiore.
Migrazione del bendaggio.

Oscillazione del sito di iniezione.
Infezione del sito di iniezione.
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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“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e la manipolazione dovrebbero avvenire secondo le seguenti raccomandazioni di iso 12891-1:2015
"impianti per chirurgia — recupero e analisi di impianti chirurgici" parte 1: "recupero e trattamento". Qualsiasi
dispositivo espiantato deve essere rimandato indietro per essere analizzato in base all'attuale protocollo. II
protocollo & disponibile su richiesta fatta a COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi
impianto che non sia stato pulito o disinfettato prima della spedizione, deve essere imballato in una confezione
sigillata. L'eliminazione di un dispositivo medico espiantato deve avvenire secondo le norme in uso nel paese
che si occupa dei rifiuti infettivi a rischio. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non & soggetta a
raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o di
reclamazione.

“RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI"

In osservanza della sua politica di qualita, cousin biotech si impegna a compiere tutti gli sforzi necessari per
produrre e fornire dispositivi medici di ottima qualita.Precauzioni per I'uso e la conservazione Tuttavia, se un
professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) dovesse fare una reclamazione o esprimere la sua
insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o efficacia, egli deve informarne
COUSIN BIOTECH quanto prima possibile. In caso di difetto di un impianto o se esso abbia provocato nel
paziente seri effetti negativi, il centro sanitario deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e
informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi tipo di corrispondenza si prega di specificare il
riferimento, il numero di batch, gli estremi di un riferimento e una descrizione particolareggiata dell'incidente
o del reclamo. Opuscoli, documentazione e tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta a COUSIN BIOTECH
e ai suoi distributori.

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 I'imballaggio 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 é disponibile a parte per la regolazione della parte piccola dello stomaco
PreQaraZIone 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 all’interno 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.
InoItre 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 norma impiantati per via ceIloscoplca 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 nel'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 cm3 (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:
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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
obliguamente 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.
Il bendaggio puo inoltre essere impiantato per via laparotomica.
La fascia pud essere gonfiata immediatamente usando una soluzione fisiologica salina (NaCl 0,9%).
Utilizzare SOLTANTO un ago Huber per riempire o sgonfiare la fascia. Il volume, cosi come I'intervallo prima
del riempimento, € a discrezione del medico/chirurgo (volume massimo, vedere tabella seguente).

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?3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Un esempio di algoritmo di riempimento della fascia € disponibile, su richiesta, presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

Sommario
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Instrucciones de uso: es

DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

BANDA GASTRICA AJUSTABLE CON 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 implantacion alrededor del estémago.
- Una zona de inyeccidn radiopaca, que normalmente se sitla en el area subcostal izquierda del paciente
0 en posicién pre-esternal. Esta zona permite ajustar, mediante via percutanea, el didametro 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 estd 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 inyeccidn 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/mz2, asociado al menos a una comorbilidad.
El cirujano puede prescribir libremente un anillo gastrico ajustable.

SEGURIDAD PARA IRM:

El implante no ha sido probado en relacion con la seguridad y la compatibilidad en caso de investigacidon
postoperatoria usando imagen por resonancia magnética (IRM). Sin embargo, el implante se fabrica
principalmente con dimetilsiloxano y componentes no metalicos, que no son ferromagnéticos en estas
cantidades segun la documentacion técnica. Ademas, el implante se presenta como seguro para IRM en la base
de datos de mrisafety.com con 1,5 y 3 Tesla. En consecuencia, Adhesix®Bioring® se considera seguro para IRM.

CONTRAINDICACIONES

- Enfermedades inflamatorias, anomalias congénitas o adquiridas del aparato gastrointestinal.

- Afecciones organicas 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.

- Diagndstico reconocido o sintomas preexistentes de afeccion auto-inmune del tejido conjuntivo en el
paciente o su familia.

- Embarazo.

- Pacientes toxicobmanos (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 utilizacién de un anillo gastrico ajustable se incluyen los
riesgos asociados a la anestesia, la técnica quirlrgica y el grado de intolerancia del paciente a los cuerpos
extrafios.

Complicaciones perioperatorias (debido ala técnica quirirgica):

- Lesiones del bazo - Perforacidn gastrica o del es6fago - Otro tipo de hemorragias
En el postoperatorio inmediato:
Nauseas, vomitos (especialmente los primeros - Disfagia y deshidratacion
dias después de la intervencién y cuando los - Complicaciones tromboembdlicas
pacientes comen mas de lo recomendado). - Complicaciones infecciosas
Hinchazén debido a gases - Hemorragias posoperatorias
En el postoperatorio tardio:
- Dilatacién del anillo - Deslizamiento del anillo
Erosién del anillo - Reflujo gastroesofagico
Dilatacion del eséfago - Pirosis
Dilatacion de la bolsa - Gastritis de la bolsa superior
Alteracidn del anillo - Desplazamiento del anillo
Intolerancia al anillo - Desplazamiento de la zona de
Dolor en la zona de implantacion del puerto inyeccidn
Infeccion del anillo - Infeccién de la zona de inyeccidn
Estrefiimiento

Obstruccion del estrechamiento (por ejemplo, a causa de un edema, la alimentacién, una
calibracién 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
conexion)

Pérdida rapida de peso, que puede acarrear sintomas de malnutricion, anemia y otras
complicaciones relacionadas
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«<EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS»

La explantacion y el manejo se debe hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes
de cirugia — Recuperacidon y analisis de implantes quirurgicos» Parte 1: «Recuperaciéon y manejo». Cualquier
dispositivo explantado debe ser devuelto para su anadlisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo estd
disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en cuenta que cualquier implante que
no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicién debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacion
de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad con la normativa del pais sobre
eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de un dispositivo no implantado no estd sujeta a
recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de informacion o quejas.

“"SOLICITUDES DE INFORMACION Y QUEJAS"

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH estd comprometida a hacer todo lo posible para
producir y suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente,
usuario, prescriptor...) tuviera una reclamacion o causa de insatisfaccion con un producto debido a su calidad,
seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH tan pronto como le sea posible. En caso de
producirse un fallo en un implante o si contribuyera a causar efectos adversos serios al paciente, el centro de
salud debe seguir los procedimientos legales de su pais, e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad.
En cualquier correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nUmero de lote, las
coordenadas de una referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o reclamacion. Hay a su disposicion
folletos, documentacién y procedimientos quirdrgicos previa peticion a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

AVISO

La técnica de implantaciéon laparoscopica es un proceso puntero. El cirujano que desee realizar esta
intervencion 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 proteccién).
¢ 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 inyeccidn radiopaco adhesivo
radiopaco ajustable con - Un enjuague para catéter radiopaco
sistema de cierre - Una lenglieta de sujecidn

Una jeringa - Un tensor radiopaco

Una aguja de Huber
Puede adquirir por separado una sonda gastrica para calibrar la bolsa pequefia del
estdmago.
Preparacion 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 lenglieta de sujecién en el extremo libre del catéter.

Limpie el puerto de inyeccion |mplantable con suero fisioldgico mediante la jeringa y la aguja de Huber.
Ademas para alcanzar el diametro 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 quiruargica:
Antibioticos profilacticos: se recomienda administrar un antibiético 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 laparoscopicamente con anestesia general:
- El anestesista introduce en el estdmago la sonda gastrica 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.
- Introduccion 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 baldn de la sonda gastrica con 15 cm? (ml) de suero fisioldgico.
- Colocacion 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 «tinel»).
- Conexidn del tubo a la zona de inyeccidn.
- 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:
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Paso incorrecto del catéter: el catéter puede ejercer
una fuerza de palanca en el puerto y producir su
rotacion.

‘ «fﬁ Paso cor.recto del ,catéter:,el catéter se inse.rta de
SN forma oblicua a través del musculo. No ejerce ninguna
fuerza de palanca en el puerto que, de este modo,
gueda plano sobre el musculo.

La zona de inyeccién es autoadhesiva. No es necesario suturarlo, se debe colocar sobre el musculo:
- insertado en la aponeurosis del musculo recto mayor bajo el borde costal izquierdo;
- insertado en posicién subcutdnea bajo el borde costal izquierdo;
- insertado en posicion pre-esternal en el apofisis xifoides.
- en cualquier otra posicidon que decida el cirujano.
Asimismo, los anillos se pueden implantar mediante laparotomia.
La banda se puede hinchar inmediatamente usando solucién salina fisiolégica (NaCl al 0,9%). Use
SOLAMENTE una aguja Huber para rellenar o deshinchar la banda. El volumen, asi como el intervalo
antes del llenado, es a discrecion del médico/cirujano (volumen maximo, consulte la siguiente tabla).

Inflado del anillo: volumen maximo de solucidn de suero fisioldgico en funcién de las dimensiones del anillo:

Dimensiones de anillo (diametro: mm) Volumen maximo de solucién de suero fisiolégico (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Un ejemplo de algoritmo de llenado de la banda esta disponible bajo peticion simple a COUSIN BIOTECH y a
sus distribuidores.

Resumen
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®uAAGdIo 0dnyIwY: el

2YZKEYH ADHESIX® BIORING®

NMpooapudoiyn YaoTpIKA TTEPiIdEON HE OUYKOAANTIKA BUpa
NEPITPA®H
(0] puGulCousvoq yaoTpIKOG 60|<Tu)\|oc ADHESIX® BIORING® anoteAsital anod Ta sE,nq MEPN:
‘Evav GKTIVOO‘KIEpO Koppo, 0 onoiog anoTeAeiTal and €va eEwTepikd ePPUTEUNA Kal €va (POUOK(,OTO
€0WTEPIKO WEPOG. Ta AKpa Tou KOpHoU oxnuaTilouv To oUOTNHA KAEICINATOG TOU JAKTUAIOU HETA TnV
TONoBETNON Tou YUpw and To oToHaAx!.
Mia akTivookiepry BUpa €yxuong, n omnoia TonoBeTeital cuvABWG oTnv unonAgupia 1 NPoBwPAKIKn
nepioxn Tou acBevoug. AuUThH n neploxn emiTpenel Tn diadepuikh pubuion Tng JIAUETPOU TOU
puBUIlOpEVOU YaaTpikoU daKTUAiou.
'Evav akTIVOOKIEPO KABETRPA, 0 0OMNOIoG EVWVEI TOV KOPHO Tou puBbuilopevou yaoTpikoU dakTUAioU PE TN
BUpa €yxuong. To cuoTnua auTto dev ival anoppoPnalpo.
Mia dakaunTn evioxuon, n onoia acpaAilel TNV &vwon TnG BUpag £€yxuong Kal Tou KabeTripa Pe cUoTna
KAEICINATOG HE KAIK.
ZYNOEZH
O kopuoG anoTeAeiTal and diueBuAooiIAoEavio. To eEwTepIkd EPPUTEUUA €ival KATAOKEUAOPEVO ano NOAUECTEPA, O
onoiog gival NAApw¢G epunoTiIopEvog Pe diyeBuAoaiho&davio, Beliko Bapio kal BiooupBaTr Baen.
O kaBeTrpag cival KATAOKEUAOUEVOG ano JINeBUAOCIAOEAVIO, EUMOTIOUEVO MPE BelikO BAPIO KAl TUNWHEVO ME
BlooupuBaTto peAavi.
H 6Upa €yxuong anoTeAsital anod NnoAUoEUPEBUAEVIO, EPnOTIONEVO PE BEIikO Baplo. To diagpayud Tou anoTeAsiTal
ano dipgburoaihogavio. ‘Eva u@aoudTivo TUAUA WEvVel oTaBepd oTn BUpa pe Tn Porbeia evog oneip®UATog ano
Tepe@PBaAIkd noAualBuAévio. H ev AOyw oUYKOAANGN €ival and noAunponuUAEVIO €UMOTIONEVO PE GUYKOAANTIKN
anoppo®naiun udpoyeAn (NoAuBivuAonuppoAidovn- NoAudiBUAEVOYAUKOAN).
H akaunTn evioxuon €ival katackeuaopévn and diebuAoaiho&avio kail Belikd Baplo.
To npoidv dev gival avlpmnivng N {wikng npoéAeuong. HUI-anoppo@PricIHo NPoiov.
ENAEIZEIZ
To olUotnua puBuilopyevou yaoTpikoU dakTuAiou ADHESIX © BIORING® evdeikvuTal yia Tn MEiwon Tou
unepBoAikol owuaTikoU Bapoug oTa aTtopa, Ta onoia NAcxouv and voonpr naxuodpkia kal Ta onoia dev xavouv
KIAG pe diaiTa, n.X. GTopa Twv onoiwv o Asgiktng Malag Zwpatog (AMZ, Tunog = Bdpog oe kIAG/ (Uyog o€
METPpa)?) eival peyaAuTepog i ioog pe 40 kg/m?, n 35 pe 40 kg/m?, 6tav ouvdudleral pe pia TOUAAxIOTOV
ouvvoonpoTnTa.
EnagisTal oTnv Kpion Tou X€lpoupyoU va ouvTayoypagnaoel Tov pubuI{OUeVO yaoTpiko OAKTUAIO GTov aagBevr).
Ac@daAsgia payvnTikngG Topoypagiag (MRI):
To eu@UTEUNA Bev €Xel EAeyXBEl WG NPOG TNV Aog@PAAEIa Kal TNV CUPBATOTATA TOU OTNV NEPINTWON
METEYXEIPNTIKNG €PEUVAG YIa TN XPNRon aneikdviong Je HayvnTikn Todoypagia (MRI). Q0T000, TO EUPUTEUNA
anoTeAeiTal kKupiwg and diyeBuloaiAo&avio (CIAIKOVN) Kal Ui METAAAIKG €EQpTAMATA NOU €ival pn
010npoNayvnNTIKA O AUTEG TIC NOCOTNTEG CUNPVa We Tn BIBAloypagia. EninAéov, To eppUTeUNa napouaialeral
WG AoPAAEG yia JayvnTikn Topoypagia (MRI) otn Baon dedopévwyv mrisafety.com pe 1,5 kai 3 Tesla. Zuven®g
To Adhesix®Bioring® BswpeiTal aopaAg yia payvnTikn Todoypagia (MRI).
ANTENAEIZEIZ
e @pAeyhovwdn vooo r] 0€ OUYYEVEIG N €NIKTNTEG AVWHAAIEG TOU YAOTPEVTEPIKOU OWANva.
e gofapn opyavikn vooo.
Se gvdeXOMEVN AIOPPAYIKN VOOO TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU CWARvVA R oToug acBeveic, ol onoiol
naipvouv cuxva f ouoTnUATika acnipivn n hn oTePOEIdN, avTIPAEyHovwdn ¢apuaka.
e didyvwon 1 npolnapxovra CUMNTMHATA ) OIKOYEVEIAKO ICTOPIKO YIa AUTOAVOOEG NABMOEIC TwV
OUVOETIKWV IGTQV.
ZTnv kunon.
S & aoBeveig TOEIKOpAVEiG ) AAKOOAIKOUG.
Se aoBeveig, ol onoiol apvouvTtal va dexToUV Toug d1IaTpoPIkoUG NepIopIoHOUG nou anaitolvTal anod Tn
diadikaaia.
S€ 0oBapEg WuxlaTpikeG diaTapaxeg.
Na pnv eUQUTEUETE TN CUCKEUN O€ NEPIOXH ME AoIHWEN 1) o onnTIkO NepIBAAlov.
Na unv SIJCPUTSL'JETE ™ cucxaur'] og nepinTwon aAAepyiag aTa UAIka Tne.
Na pnv eUQUTEVETE TN CUOKEUN o€ Naidid nou BpiokovTal oTnv avanTuén.
I'IIG)ANEZ ENINAOKEZ
O1 emINAOKEG, Ol omnoiec evdéxeTal va MnPokUyouv and Tn Xprnon Tou pubuifopevou yaoTpikoU OakTuAiou,
nepIAaPBAvouv Toug KIvOUVOUG nou oxeTilovTal PE TNV avaiodnaoia, Tn XEIPOUPYIKN TEXVIKN Kal Tov Baduo
duoavegiag Tou aoBevoug o KABe EEvo WA NOU EUPUTEUETAI OTO OWHA TOU.
NepieyxelpnTikéG ENINAOKEG (NOU OPEiIAOVTAl OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKN):

- AN\oIwaOEIG Tou onAnvog AIGTpNON TOU GTOMAXOU N Tou oloco®@dayou - AAAou €idoug aloppayia
Karta Tnv dueon PETEYXEIPNTIKN NEPiodo:

NauTia, €petog (e10IKA TIC NPWTEG NMEPEC META TNV - Auogayia, apudaTtwaon
enéuBaon, kabwg kalr oTnv MNeEPINTWON NoU O acBevig - OpouBOoEUPBOAIKEG ENMAOKEG
KaTavaA®woel PeyaAUTepn nocoTnTa @ayntou anod TN - EminAokég poAuvong
OUVIOTWUEVN). - MeTeyXelpnTIKn aigoppayia

MeTewpliopdg eEaiTiag agpiwv
Kueumspnuevsc HETEYXEIPNTIKEG ENINAOKEG:

AlaoToAR Tou dakTuAiou - OAigBnon Tou dakTuliou,
A1GBpwaon Tou dakTuAiou - lraoTpooicopayikn Naiivopounon,
Oicopayikn d1acToAn - STOMayIKEG KaoUpPEG,

AIGGTOAN TWV OAKWV TOU OTOMAXOU - lFaorpimda Tou dvw OAkou ToOU
ANAoiwaon Tou dakTuAiou oTOHAxOoU,

Aucoave€ia Tou dakTuAiou - MeTaTonion Tou dakTuAiou,

MNoévog nou evrtonileTar oTnv nepioxn TnG gu@UTEUONG - MeTakivnon Tng BUpag €yxuong,
TnG BUpag - MoAuvon otn BuUpa &yxuong,
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MoAuvaon anod Tov dakTUAIo - AucKoINIOTNTa

SUOQIKTIKA anoepagn, n onoia o@siAeTal, N.X., o€ oidnua, TPoPn, avenapkn Baduovounaon, oAicbnon
Tou dakTUAiou, KaBWwG Kal o oTpEWN 1 dIAGTOAR Tou dvw GAKOU TOU OTOHAXOU,

Anodioykwaon Tou dakTuAiou, n onoia ogpeileTal os diappon Péoa ato dakTUAIo, Tn BUpa £€yxuong n
TOU OwANva ouvdeong,

H Taxeia anwAsia Bapouc evdeéxetal va odnynoel O CUPNTWHUATA UMNOCITIONOU, avaigiag kal o€

OUVAQEIG ENIMAOKEG

"EKDYTEYZH KAI KATAZTPO®H ZYZKEYQN"

H ek@UTEUON Kal 0 XEIPIOPOG Ba Mpenel va npayparonololvTdl oUPPWVA HE TIG OUCTACEIG Tou npoTunou ISO
12891-1:2015 "Ep@utelpaTa XEIPOUPYIKNAG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKOV EUEUTEUNATWV" Mépog 1:
"AvAkTnon Kai Xeipiopog". Kabe ouokeun nou ekQuTeUETAl Ba NpeEnel va eNIOTPEPETAl Yid availuon cUPQWva He
TO TPEXOV MPWTOKOAAO. AUTO TO NMPwTOKOAAO eival diaBEaiyo PeTd and aitnua ornv COUSIN BIOTECH. Eival
onuavTikd va onpeiwBei 6T kABe eppUTEUNA Nou dev €xel kaBapioTei kal anoAupaveei npiv and Tnv anooToAn Ba
npénel va TonoBsTeiTal o€ oPpaylonévn ouokeuaoia. H KataoTpopn MIAG EKPUTEUPEVNG 1QTPIKNAG CUOKEUNG Ba
npenel va npayuaronolieital cUPwva MPE Ta 1oxXUOVTa NpOTUNA TnG €KACTOTE XWPAG Yia TNV anoppiyn
€nIKivOuvwv Aoipwdwv anofAnTwv. H KaTaoTpopr OUOKEUNAG nou Oev €xel €U@UTEUTEI Oev UMOKeITAl Of
OUYKEKPIMEVEG OUOTACEIG. H OeUTepn Napaypa®og IoXUEl 0€ NEPINTWAON AITAKATOG Yia NANPOPOPIEG 1 napandvou.
"AITHMA I'TA TINHPO®OPIES KAI AMNAITHIEIS"

Juppwva Pe Tn dikh TNG NoAITIKR noiotTntag, n COUSIN BIOTECH Odeopeletal va katafaiAel kabe duvarn
npoondabeia woTe va napdyel Kal va npounBelel 1aTPIKEG OUOKEUEC UWNANG moldTnTac. QoT6c0o, €4V KAMOIOG
enayyeApariag Tou kAAdou uyeiag (NEAATNG, XPNOTNG, NAPANEUNWY 1aTPOG, K.AM.) NpoBAAAEl kanoia anaitnon f
dev €ival IKavomoINuEVOG WE TO MPoidv WG MPoC TAV MoloTNTd, TV acpdAsia n TI¢ emdoosig, Ba npénsl va
evnuepwoel Tnv COUSIN BIOTECH TO ouvTOopOTEpO duvaTtov. e nepinTwon BAABNG 0€ KAMOIO E€UPUTEUNA N
OUMBOANG OTNV MNpOKANON ooBapwv apvnTIKWV ENINTWOEWY OTOV aAdBevr), TO KEVTPO uyeiag Oa npénel va
akoAouBnoel TIG VouikeG d1adikaoieg nou IoxUoUV OTn Xwpa Tou, Kdl va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH To
OUVTOMOTEPO. Z€ KABe enikolvwvia, napakaAgiobe va npoadiopileTe Tov apiOud avagopdac, Tov apiBuo napTidag,
Ta OToIXEIa PIAG NApanodnng Kal va diVETE CUVONTIKN MeEPIypaA®r Tou cupBavTog n anaitnong. Ta @uAAadia, n
TEKUNPIiwON Kal n XeEIPoupyikn TeXVIKN €ival diabgoiya PeTd anod aitnua ortnv COUSIN BIOTECH kal Toug
dlavopeic TnG.

MNPOEIAOMOIHZH
H Aanapookonikr TeXVIKN €UPUTEUONG anoTeAEl nponydévn TexVvikr. Ol XEipoupyoi nou okonelouv va
€QApUOCOUV AUTAV TNV TEXVIKN, Ba NpEnel va dIaBETouV Tov anapaitnTo €£0MAIGHO Kal ONUAvTIKN EUNEIpia oTn
Aanapookonnon.
NPODYAAZEIZ
o OUAAETE TO NPOIOV Wakpia and TNV uypaacia Kai To Ppwg Kal diaTnpnoTe To o€ Bepokpaaia dwuaTtiou oTnv
apxIKn Tou cuokeuaaia.
e EA€éyETE av n ouokeuaaia sival dBIKTn Kal unv To XPNOILOMNOINCETE AV Ol ETIKETEG KAl/f} N NPOCTATEUTIKN
OUOKEUAOoia €ival KaTEOTPAMUEVEG.
e Na pnv XpnOIMONOINCETE TN CUOKEUN, €AV €ival KATEOTPAKWKEVN N €xel NneEpAadel n nuepopnvia AnRgng TnG.
¢ NA MHN ENANAXPHZIMONOIEITAI NA MHN ENANANMOZTEIPQNETAI
XEIPOYPIIKH TEXNIKH

Mapexousva uAika

'Evag puBuIZOKEVOG, aKTIVOOKIEPOG - Mia ouykOAANTIKN aKTIVOOKIEPN BUpa
YaoTpIKOG dakTUAIOC e oUoTnUa €yxuong
KAgIgipgaTog - 'Evag akTIVOOKIEPOG KABETAPAG

Mia gupiyya €KNAUONG

Mia BeAova Huber - 'Evag onpatodoTng yia Tov XEIpIoPo

Mia akTIvooKIEpr AKaunTn vioxuon
'Evag yaoTpikdg owAnvag, o onoiog diaTiBeTal EexwpIoTa yia Tn Baduovounaon Tou
MIKpOU oTouaxou
MpoeToiyaoia Twv UAIK@V: 'O ol 6/05/Kao/£q npens/ va EKTEAOUVTAI OE ArooTEIPWHEVO nEdIO.
- ZenAUveTe Tov dAKTUAIO HE (pUUIO)\OYIKO opo HeT™N XPNaon TnG oUplyyag Kal Tou KaBeTrpa nou napgxovrai
YIO VA €KKEVWOETE NANPWG TN CUOKEUN ano Tov agpa.
- EA&YETE TO POUCKWTO PEPOG TOU dAKTUAIOU YIa va eVTOMIOETE TUXOV avwuaAn dioykwon 1 diappos. Kata
Tov XeIpiopd Tou dakTuAiou, BeBalwBeiTe OTI dev EpXETAl O ENAPN WE KOPTEPA | HUTEPA epyaleia.
- ZUo@iETe Tov KaBeTrpa, wOTe va eUnodiosTe Tov aépa va Eavaunei oTn CUOKEUN.
- TonoBeTroTe TOV ONUATOdOTN YIA TOV XEIPIOWO OTO EAeUBEPO AKPO TOU KABETApa.
- ZenAUVeTE TNV eUPUTEUOINN BUpPa €yXuong HE PUOIOAOYIKO 0pO HE XPron TNG oUplyyag Kal Tng BeAovag
Huber.
Eniong, ouvioTartal va avappo®nosTe NARPWC TO NEPIEXOMEVO ToU puBuIlOPEVOU yYaoTpikoU JakTUAiou, waoTe va
EXETE TN MEYIOTN €0WTEPIKN JIAUETPO Tou JAKTUAIOU, HE XPNON TNG oUPIYYadg Kal Tou KaBeTrpa, €18Ika Kata Tn
didpkela diadikaoliwv ME TNV TexVIKN «pars flaccida», kabw¢ kal o acbeveic Pe onNUAvTIKn nocoTNTA
neplyaoTpikoU AInwdoug 1oTou.
XEIPOUPYIKN TEXVIKN:
MPO@UAAKTIKI Xopnynon avTiBIoTIKWV: ZuVICTATal va Yiveral NPo@UAAKTIKN avTIRIOTIKA aywyn yia Tn XAwpida
TnG enideppidag kal Tou eVTEPOU, NpIV TNV £vapén Tng diadikaaoiag.
MnopoUv va epappocToUV JIAPOPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, Ol OMOIeG NEPIAAUBAVOUV: TNV NEPIYATTPIKN TEXVIKN,
TNV TexVIKn «pars flaccida» ) Tov ouvduaoud auTwv TwV dUO TEXVIKWV.
O1 puBpIouevol yaaTpikoi dakTUAIol TonoBeToUVTal, CUVRABWC, )\ClI'IClpOOKOI'IIKG HE ysvmn GVGIOGF]OIG
- O avaiobnaloAoyog EIO’GYEI HE 6|aow)\nvcoon TOV YaoTpIKO OWARVA PECA OTO aTOUAY!, EMITPENOVTAG £TCI THV
BaBuovounon Tou pikpoU oTouaxou.
- TepaxioTe TN HIKPOTEPN KAMNUAOTNTA 1 TO JeEi OKEAOG.
- H 2n gooyn dinAa oTn ywvia His.
- MpayuaTtonoicioTe onioBoyacTpikn d1AvoIEn.
- Eloayayete Tov puBuIZOEVO yaoTpliko dakTUAIO Jéoa otV KolAia. ‘OTav nepdoel JEow TNG BEAOVNG TpoKap
(eAaxioTo 12mm), To KAIN NPEMEl va ToNoBeTnOEl OTO EVIOXUMEVO HEPOG TOU KOUKMNWUATOG.
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- AIOYK®OTE TOV agpoBAAANo ToU yaoTpikoUu owAfva pe 15 cm? (ml) guaiohoyikd opo.
- TonoBeTeioTe cwoTa Tov dAkTUAIO.
- ZuppayTe Tov dAKTUAIO YE 3 £€wG 6 paPUaTa OTO YAoTpIKO NepITOVAIO, avodikda Kal kafodika (To eunpodabio
YAoTPIKO pAMHA TOU OTOMAXOU NEPIKAEIEl TOV OAKTUAIO 0AV OE VA «TOUVEA»).
- ZuvdéoTe Tov OwARva Pe Tn BUpa £yxuone.
- rsvu(sq oumaoslg yia Tnv TonoB&tnan Tng BUpag:
BeBaiwBeiTe 0TI 0 kaBeTrpag dev axnuaTilel aixpunpen vwwa oTav Auyicel.

- 'OTav ouvdeoeTe Tov KaBeTRpa He Tn BUpa, BeBaiwbeiTe 0TI dev dnuioupyeiTal eAIKOEIdNG diNAwan oTov
kaBetnpa: eAéyETe av n BUpa napapével TEAEiWG eninedn oTnv enipaveia.

- BeBaiwBeite O0TI n dkapnTn evioxuon eival ouvdedepevn owoTd Pe Tn BUpa (oUCTNUA KAEICINATOG HE
KAIK).

- 2TO OTPWWMA TOU KOIAIOKOU ToIXWHATOG, N diadpoun Tou kKaBeThpa npénel va ival Aogn, ox1 kabetn oTn
BUpa. 'ETol ano@elyeTal To qn0Té)\aouq TOU avaonk®paTog Tng Bupac, KAt To onoio pakponpoBeoua
unopei va 05I’]YI']0€I o€ NePIOTPOPN TNG BUpPAg:

AavOaopévn Jdiadpopny Tou KAOBeThpa: o
KkaBetnpag evdéxeral va dnuioupynasl avuywaon oTn
BUpa kal va odnynaosl o NepioTpoPn TG Bupac.
SZwoTh 81adpoun Tou KAOBeTApPA: o KabeTrnpacg
akoAouBei nAdyia diadpoun péoa oTov WU Kal Ogv
dnuioupyei avuwwon oTtn BUpa, n onoia nNapapével
€NiNedn oTOV HU.
H 8Upa ouykOAANoNgG €ival auTokOAANTN. Agv €ival anapaitnTn n Xpnon pappatwy. TonoBeTHOTE TNV ANAWG
navw oTov HU:
- €10AYETAl TNV ANOVeUpwWan Tou 0pBoU KOIAIaKOU HUOG KATW anod To AploTEPO MNAEUPIKO AKPO,
- €10aYETAl UNodopIa KATW anod To apioTEPO MNAEUPIKO AKPO,
- €lodyeTal oTo Npoabio Bwpakiko Toixwua, oTnv EIPoeIdr) anopuan,
- oe onoladnnoTe AAAN B€an, oUUPWVA HE TNV KPion Tou XEIPoupyou.
O1 dakTUAIOI Wnopouv, €niong, va EYQUTEUTOUV PNECW AANapoToMiag.
H Taivia pnopei va gpouckwBei apéowg Pe Tn Xpnon euaioAoyikoU alaTouxou diaAupaTtog (NaCl 0.9%).
Xpnoiponoinote MONO BeAdva Huber yia va yepioeTe 1 va EEQOUTK®OETE TNV Taivid. O 0ykKog, Kabwg
Kdl TO XPOVIKO diacTnua npiv TNV NANRPwan, €yKeiTal otn

AIOYKwon Tou dakTuAiou: PéyioTog Oykoc gualohoyikoU opol cUPQVva JE TA PeYEDN TwV dAKTUAIWV

Mey£06n dakTuliowv M£yI10TOG OYKOG (PUGIOAOYIKOU 0poU
(d1apeTPOG: mMm) (cm?3)

W 21/24 10

W 27/29 10

W 36/38 15

Napddeiypa yia TNV nAfpwon Tng Taiviag eivar diabéoigo perd anod aitnua ornv COUSIN BIOTECH kai oToug
dlavoeig TnG.

TEPIANWN
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Haszndlati utasitas: hu

ADHESIX ® BIORING® ESZKOZ

v oy

Ontapado porttal rendelkezé allithaté gyomorszalag
LEIRAS
Az ADHESIX® BIORING?® allithatdé gyomorsz(kit6 gyliri felépitése:
Réntgensugarat ateresztd, opalos test, amely egy kulsé erGsitést és egy feltdlthetd belsd részt
tartalmaz. A test végei, miutan a gyomor koré elhelyezték, a szalag zard rendszerét alkotjak.
Réntgensugarat atereszté injekcios bevezetd, amelyet rendszerint a beteg bal borda alatti részére,
vagy borda el6tti tertiletére helyeznek. Ez a hely teszi lehetévé, hogy az allithaté gyomorsz(ikité gy(ir(
atmérgjét a bor alatt beallitsak.
Rontgensugarat ateresztd katéter, amely az allithatd gyomorszikité gy(ir(i testét az injekcids
bevezetbvel 6sszekoti. Az egység nem felszivodo.
Egy merevit§, amely az injekciés bevezetd és a katéter kozotti Osszekottetést kattintds zard
rendszerrel rogziti.
FELEPITES
A test dimetil-sziloxanbdl all. A kiils6 er0sités dimetil-sziloxannal, barium-szulfattal és bio-kompatibilis festékkel
teljesen atitatott poliészterbdl késziilt.
A katéter dimetil-sziloxanbol készilt, és barium-szulfattal atitatott, bio-kompatibilis festékkel nyomtatott.
Az injekcios bevezet6 barium-szulfattal impregnalt poli-oximetilénbdl all. A valaszfala dimetil-sziloxanbdl all. A
bevezet6hoz polietilén-tereftaldt szallal textil rész régzil. Ez a kotés ragadods, felszivodd hidrogéllel (poli-vinil-
pirrolidon - polietilén-glikollal) atitatott polipropilénbdl készuilt.
A merevitd dimetil-sziloxanbol és barium-szulfatbdl készilt.
Semmilyen emberi, vagy allati eredeti(i anyagot nem tartalmaz. Félig felszivodoé

JAVALLATOK

Az ADHESIX® BIORING® allithatd gyomorsziikitd gy(iri rendszer a beteges tulsullyal érintett személyek
testsuly-feleslegének a csokkentésére javallt, és akik a koplalassal szemben ellenallok, azaz, olyan személyek
szamara, akiknek a testtdmeg indexe (BMI, képlet = suly kilogrammban / (magassag méterben)?) nagyobb,
vagy egyenld 40 kg/m?2-rel, vagy 35 vagy 40 kg/m? ha legaldbb még egy tarsuld rendellenesség all fenn.

Az orvos sajat belatasa szerint irhatja el6 az allithaté gyomorsz(kité gydrdt.

MRI BIZTONSAG:

Az implantatum biztonsagossagat és kompatibilitdsat nem tesztelték magneses rezonancia képalkotassal (MRI)
végzett posztoperativ vizsgalat esetén. Az implantatum azonban foként dimetil-sziloxan és nemfém
komponensekbdl készilt, amelyek nem ferromagnesesek ezekben a mennyiségekben a szakirodalom szerint.
Tovabba, az implantatum MRI-biztonsagosként szerepel az mrisafety.com adatbazisban 1,5 és 3 Tesla esetén.
Ennek megfeleléen az Adhesix®Bioring®MRI-biztonsagosnak tekintendd.

ELLENJAVALLATOK
Gyulladasos betegség, vagy a gyomor-bélrendszer veleszlletett vagy szerzett rendellenességei.
Sulyos szervi megbetegedés.
A gyomor-bélrendszer fels6é szakaszanak potencidlis vérzéses rendellenessége, vagy olyan betegek,
akik rendszeresen, vagy szisztematikusan nem szteroid gyulladascsokkentéket szednek.
Ko6tOszoveti auto-immun betegség diagndzisa, vagy elGjelei, vagy ha ezek a csaladban el6fordultak.
Terhesség.
Kabitdszer- vagy alkohol fliggéség.
Olyan betegek, akik az eljarashoz szlikséges étrendi korlatozasokat nem hajlanddk betartani.
Sulyos pszichiatriai rendellenességek.
Az eszkozt tilos gyulladasos teriiletre, vagy fert6z6 kérnyezetbe Ultetni.
Az eszkozt tilos belltetni, ha az alkotéelemekkel szemben allergia all fenn.
Az eszkdzt tilos fe]Iodo gyermekbe belltetni.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az allithatd gyomorsz(ikité gylrl hasznalatdbdl eredéen az érzéstelenitéssel, a sebészi technikdval és a
betegnek a szervezetbe Ultetett barmilyen idegen testtel szembeni intolerancidjanak a mértékével Gsszefliggd
esetleges kompllkaaok

- Sérlilések a lépen - A gyomor, vagy a nyel6csé perforacidja - Egyéb vérzés
Az operacioét kozvetleniil koveto idészakban:

Szédulés, hanyas (kluléndsen a beavatkozast kdvetd - Nyelési nehézség, kiszaradas
els6 néhany napon, és ha a beteg az ajanlatosnal - Trombo-embolias komplikaciok
tobbet eszik). - Fert6zéses komplikaciok
A gaz miatt fellépd puffadas - MU(tét utani vérzés

Miitét utan késobb megjelené komplikaciok:
A gyuru kltagulasa - A gylri elcsuszasa,
A gylrl erézidja - Gyomor-nyel6csovi reflux,
Nyel6csé-tagulat - Gyomorégés,
A gyomor tagulata - Hurut a gyomor fels6 részében,
A gylr( megvaltozasa - A gylri elvandorlasa,
Intolerancia a gy(ir(ivel szemben - Az injekcios bevezet6 elmozdulasa,
A bevezetd implantatum helyén fajdalom - Az injekcios bevezet6 gyulladasa,
A gylr fert6zést okoz Székrekedés

Osszehlzédo elzardédas (pl. 6déma, étel, nem megfeleld kallbralas a gyulr( elcsiszasa, vagy a
gyomor fels6 részének torzulasa, tégulésa miatt),

A gyomorszikité gy(lrl leenged (a gylrlben, az injekcids bevezetében vagy az 6sszek6td csében
megjelend szivargas miatt),

A gyors sulyvesztés alultaplaltsdg, vérszegénység vagy ezekkel Osszefliggd komplikaciok
tiineteihez vezethet,
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~A BERENDEZESEK EXPLANTACIOJA ES ELTAVOLITASA”

Az explantacidonak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,sebészeti implantatumok - sebészeti implantatumok
kinyerése és elemzése” szabvany 1. Részében: ,visszanyerés és kezelés” szerepl6 ajanlasok betartasaval kell
térténnie. Minden eltavolitott berendezést vissza kell kildeni elemzésre a jelenlegi protokolinak megfeleléen.
Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél. Belangrijke opmerking: alle implantaten die
niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn vodr verzending worden in een verzegelde verpakking gestopt. Az
eltavolitott orvosi berendezés artalmatlanitdsat a fert6zésveszélyes hulladék &artalmatlanitdsi orszagaban
érvényben lévé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem beliltetett berendezés artalmatlanitasara
nem vonatkoznak kilén ajanlasok. A masodik bekezdés az informacidkéréssel vagy a panaszokkal foglalkozik.
+«JINFORMACIOKERESEK ES PANASZOK"

MinGségligyi politikdjat kovetve a cousin biotech elkdtelezett az irdnt, hogy a magas mindségl orvosi
eszkdzok gyartasa és szallitdsa érdekében minden erdfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészséglgyi
szakember (lgyfél, felhasznald, beutald orvos stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez
kapcsoldédodan, a minéség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehetd legrévidebb idén belll tajékoztatnia kell
a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantdtum meghibdsodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a
paciensen fellépd sulyos mellékhatdsok kialakuldsdhoz, az egészségligyi kézpontnak kévetnie kell az adott
orszagban érvényben |évl jogi eljarasokat, és a lehetd legrévidebb idén belll tadjékoztatnia kell a COUSIN
BIOTECH-et. Valamely implantatum meghibdsodasa esetén, vagy amennyiben az J14 a paciensen fellépd
stlyos mellékhatasok kialakuldasahoz, az egészség+Il14lgyi kézpontnak kovetnie kell az adott orszagban
érvényben 1évl jogi eljarasokat, és a lehetd legrévidebb id6n belil tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. A
prospektusok, a dokumentacidk és a m(itéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a
forgalmazoinal.

FIGYELMEZTETES

A laparoszkopias beliltetési technika a tudomany mai allasa szerinti legmodernebb eljaras. Azoknak a
sebészeknek, akik ezt az eljarast kivanjak alkalmazni, a szilkséges berendezésekkel, és a laparoszkdpia terén
nagy tapasztalattal kell rendelkeznilk.

FIGYELMEZTETESEK
e Eredeti csomagolasaban, szaraz, fénytdl védett helyen, szobahémeérsékleten tarolando.
e Ellendrizze a csomagolas kifogastalan épségét (tilos felhasznalni, ha a felirat és/vagy a védé csomagolas

sérilt).
e Tilos felhaszndlni, ha az eszkéz sérilt, vagy ha a lejarati datuma elmdalt.
UJRAHASZNALNI TILOS TILOS UJRA STERILIZALNI

SEBESZI TECHNIKA
Biztositott anyag

Egy allithatd, radioldgiailag attetsz6 - Egy tapadds Rontgen sugar altal
gyomorszUkitd szalag, zard rendszerrel atlathato injekcids bevezetd

Egy injekcids fecskendd - Egy Rontgensugarat atereszt6 katéter

Egy Huber ti Oblit6 eszk6z

Egy kezel6 ful
Egy Rontgensugarat atereszté merevité
Egy gyomorcsé all rendelkezésre kiilon, a kis gyomor kalibralasara
Az anyag elokészitése: Az ésszes eljarast steril mezében kell elvegezm

- Oblitse at a szalagot fizioldgids sdoldattal, az dtadott fecskenddt és katéter-blitd eszkdzt felhasznalva, az

eszkoz teljes légtelenitésére.

- Vizsgalja meg a szalag felt6lthet6 részét, hogy ne legyen semmilyen rendellenes duzzanat, vagy
szivargas. A szalag kezelésekor, biztositsa, hogy az ne érintkezzen semmilyen éles, vagy hegyes
eszkézzel.

- Csiptesse 06ssze a katétert, hogy ne juthasson ismét leveg6 az eszkozbe.

- A kezel6 fllet helyezze a katéter szabad végére.

- Toltse fel a f|2|olog|as sooldattal a belltethetd injekcids bevezetét, a fecskenddvel és a Huber tlivel.
Tovabba a gylrld maximalis belsé atmérdjének a kialakitasa érdekében, tanacsos az allithatd gyomorsziikité
gylrl tartalmat teljesen kiszivni, a fecskenddvel és a katéter-6blité eszkozzel, klilonésen az eljarasok alatt, a
"pars flaccida" technika alkalmazasaval, és olyan betegek esetében, akiknek jelentés mennyiségli a gyomor
korll a zsirszévetlk.

Sebészi technika:
Profilaktikus antibiotikumok: Tanacsos antibiotikummal profilaxist végezni a bér és bélfléra ellen, az eljaras
megkezdése elGtt.

Kulonféle sebészeti technikak alkalmazhatok, példaul: a gyomor koérili technika, a "pars flaccida" technika,
vagy e két technika kombinacidja.
Az allithaté gyomorszUikité gy(rlt rendszerint laparoszkdpiaval, altalanos anesthesia alatt helyezik be:
- Az anaesthetisiolégus bevezeti a karmantyUls gyomorcsbvet a gyomorba, ez altal a kis gyomor kalibralasa
lehet6vé valik.
- Metssze be a kisebb ivet, vagy a jobb crust.
- 2. ablak a His sz6g mellett.
- Visszavezeté gyomorcso.
- Az allithatd gyomorszUkit6é gylr(i bevezetése a hasba. Amikor athaladt a szdrécsapon (12mm minimum), a
csipeszt a kapocs megerdsitett részére kell helyezni.
- Téltse fel a gyomorcsd karmantyujat 15 cm? (ml) fizioldgias séoldattal.
- Megfelel6en helyezze el a gydrdit.
- 3 - 6 varrattal dltse a gy(rit a gyomor hartyahoz, felfelé és lefelé (ellilsé gyomor varrat a gyurt
"alagutba" zarva).
- A csO csatlakoztatasa az injekcidos bevezet6hoz.
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- A bevezet6 elhelyezésére vonatkozo altalanos ajanlasok:
- Ellendrizze, hogy a katéteren ne legyen éles elhajlas
- Amikor a katétert a bevezet6h6z csatlakoztatja, ellendrizze, hogy a katéteren ne legyen csavard/rugo
hatas: ellendrizze, hogy a bevezet6 fellilete teljesen sik legyen
- Ellenérizze, hogy a merevité megfelelden a bevezet6hoz legyen csiptetve (kattintds zard rendszer).
- A hasfal rétegben, a katéter Utvonalanak inkdbb ferdének kell lennie, mint a bevezetére merdlegesnek.
Ez megakadalyozza a bevezet6 emeld hatdsat, amely az id6 mulasaval a bevezet6 forgasat okozhatja:
Helytelen katéter atvonal: a katéter emeld
er6vel hathat a bevezetére, és a bevezets
forgasat okozhatja.

Helyes katéter Gtvonal: a katéter rézsutosan
halad az izmon, és nem fejt ki emeld erét a

w ‘% bevezetSre, amely siman marad az izmon.

Az injekcids bevezet6 Ontapados. Nincs sziikség varratok hasznalatara; egyszer(ien helyezze az izomra:
- a bal bordaél alatt, az egyenes hasizom izomhivelyére illesztve,
- a bal bordaél alatt bor ala illesztve,
- a szegycsont elé, az apofizis nyulvanyra helyezve;
- barmilyen egyéb elhelyezés a sebész megitélése szerint.
A szalagokat laparotomiaval is be lehet Ultetni. o
A szalag fizioldgids séoldattal (NaCl 0,9%) azonnal feltoltheté. KIZAROLAG Huber tiit hasznaljon a
szalag feltoltéséhez vagy leeresztéséhez. A térfogat, valamint a feltoltés el6tti intervallum a gyakorlo
orvos/sebész belatasa szerint kerlul meghatarozasra (a maximalis térfogatot lasd a kévetkezé
tablazatban).

A gylrl felt6ltése: a fiziologias sdoldat maximalis mennyisége a szalagok méretétdl fliggéen

Szalag méretek A fiziolégias s6oldat maximalis mennyisége
(atméré: mm) (cm3)

R 21/24 10

R 27/29 10

R 36/38 15

A szalag feltoltés algoritmusanak példaja kérésre elérheté a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazdinal.

Oldal
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Gebruiksaanwijzing nl
ADHESIX ® BIORING® APPARAAT
Verstelbare maagband met adhesieve poort

BESCHRIJVING
De ADHESIX® BIORING® verstelbare maagband bestaat uit:
Een radiografisch contrasterende body, bestaande uit een uitwendige versterking en een opblaasbaar
binnenwerk. De uiteinden van de body vormen het sluitsysteem van de band nadat het rond de maag
is geplaatst.
Een radiologisch contrasterende injectiepoort, wat normaal gesproken in de linker subcostale of
presternale regio wordt geplaatst. Vanaf deze plaats kan de diameter van de verstelbare maagband
percutaan worden aangepast.
Een contrasterende katheter, die de body van de verstelbare maagband verbindt met de injectiepoort.
Het geheel is niet absorbeerbaar.
Een versteviger, die de verbinding tussen de injectiepoort en de katheter via een klik- systeem
beveiligt.
SAMENSTELLING
De body is gemaakt van dimethylsiloxaan. De uitwendige versterking is gemaakt van polyester dat volledig is
geimpregneerd met dimethylsiloxaan, bariumsulfaat en een biocompatibele kleurstof.
De katheter is gemaakt van dimethylsiloxaan, geimpregneerd met bariumsulfaat en bedrukt met
biocompatibele inkt.
De injectiepoort is gemaakt van polyoxymethyleen geimpregneerd met bariumsulfaat. Het septum is gemaakt
van dimethylsiloxaan. Een textieldeel wordt aan de poort bevestigd door middel van een draad in
polyethyleentereftalaat. Dit weefsel is in polypropyleen gedrenkt in een adhesief resorbeerbaar hydrogel
(Polyvinylpyrrolidone - Polyethyleenglycol).
De versteviger is gemaakt van dimethylsiloxaan en bariumsulfaat.
Geen menselijke of dierlijke oorsprong. Semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
Het ADHESIX® BIORING® verstelbare maagbandsysteem is geindiceerd voor de vermindering van
overgewicht bij personen die lijden aan morbide obesitas en die resistent zijn tegen diéten, d.w.z. personen
waarvan de Body Mass Index (BMI, formule = gewicht in kilogram/ (hoogte in meter)?) groter is dan of gelijk is
aan 40 kg/m?2, of 35 tot 40 kg/m? in combinatie met ten minste één comorbiditeit.
De chirurg is vrij om de verstelbare maagband naar eigen inzicht voor te schrijven.
MRI VEILIGHEID:
Het implantaat is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in het geval van postoperatief onderzoek met
behulp van Magnetic Resonance Imaging (MRI). Het implantaat wordt echter grotendeels gemaakt met
dimethylsiloxaan en niet-metaalhoudende componenten die volgens de literatuur in deze hoeveelheden niet-
ferromagnetisch zijn. Bovendien wordt het implantaat in de mrisafety.com database met 1,5 en 3 Tesla als
MRI-veilig aangeduid. Daarom wordt de Adhesix®Bioring®als MR-veilig beschouwd.
CONTRA-INDICATIES
Ontstekingsziekte of aangeboren of verkregen afwijkingen van het maag-darmkanaal.
Ernstige orgaanziekte.
Mogelijke bloedingsstoornis van het bovenste maag-darmkanaal of patiénten die regelmatig of
systematisch aspirine of niet-steroide ontstekingsremmende middelen gebruiken.
Diagnose of reeds bestaande symptomen of familiegeschiedenis van een auto-immuunziekte van het
bindweefsel.
Zwangerschap.
Patiénten met een drugs- of alcoholverslaving.
Patiénten die weigeren de door de procedure vereiste dieetbeperkingen op te volgen.
Ernstige psychiatrische stoornissen.
Implanteer het apparaat niet op de plaats van een infectie of in een septische omgeving.
Implanteer het apparaat niet in geval van allergie voor de componenten.
Implementeer het apparaat niet bij kinderen in de groeifase.
MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Complicaties die kunnen ontstaan door het gebruik van een verstelbare maagband zijn onder andere de risico's
van de anesthesie, de operatietechniek en de mate van intolerantie van de patiént voor een vreemd lichaam
dat in het lichaam is geimplanteerd.
Perioperatieve complicaties (als gevolg van de operatietechniek):
- Lesies van de milt - Perforatie van de maag of slokdarm - Andere bloedingen
In de directe postoperatieve periode:
Misselijkheid, braken (vooral in de eerste dagen na de Thrombo-embolische complicaties
ingreep, en wanneer de patiént meer eet dan
aanbevolen).

Een opgeblazen gevoel als gevolg van gas Infectieuze complicaties

Dysfagie, uitdroging Postoperatieve bloeding

Verlate postoperatieve complicaties

Banddilatatie Bandintolerantie Pyrose

Banderosie Pijn op de plaats van de poortimplantatie Gastritis van de bovenmaag
Slokdarm dilatatie Bandinfectie Migratie van de band

Maag dilatatie Wegglijden van de band Verplaatsing van de injectiepoort
Bandmodificatie Gastro-esofageale reflux Infectie van de injectiepoort,
Constipatie

Constrictieve obstructie (bijvoorbeeld door oedeem, voedsel, onvoldoende kalibratie, wegglijden van de band,
of door verdraaiing of dilatatie van de curvatura mayor),

Deflatie van de band (door een lek in de band, injectiepoort of verbindingsbuis),

Snel gewichtsverlies kan leiden tot symptomen van ondervoeding, bloedarmoede en bijbehorende
complicaties.
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VERWIJDERING

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 "Implantaten voor
chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten" - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk
verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op
aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor de
expeditie gereinigd en gedesinfecteerd had moeten worden, in een verzegelde verpakking moet zitten. De
verwerking van verwijderde medische hulpmiddelen moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de in het
land geldende normen voor de verwerking van afval met een besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-
geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De tweede alinea is in geval van een
informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een
medisch apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional
(klant, gebruiker, voorschrijver ...) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in
termen van kwaliteit, veiligheid of prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snhel mogelijk op de hoogte
brengen. In geval van een defect aan een implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor de
patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH zo snel
mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van correspondentie, specificeer gelieve de referentie, het
partijnummer, de codrdinaten van een referentie en een uitgebreide beschrijving van het incident of de claim.
Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar
distributeurs.

WAARSCHUWING

De laparoscopische implantatietechniek is een geavanceerde procedure. Chirurgen die van plan zijn deze
ingreep uit te voeren, moeten over de nodige apparatuur beschikken en ruime ervaring hebben in de
laparoscopie.
VOORZORGSMAATREGELEN

® Op een droge plaats bewaren, uit de buurt van licht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.

® Controleer de integriteit van de verpakking (niet gebruiken als de etiketten en/of de beschermende

verpakking beschadigd zijn).
® Gebruik het product niet als het beschadigd is of de houdbaarheidsdatum is verstreken.
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN NIET HERSTERILISEREN

CHIRURGISCHE TECHNIEK
Geleverd materiaal

Een verstelbare, radiografisch - Een adhesieve radiografisch
contrasterende maagband, met sluitsysteem contrasterende injectiepoort
Een injectiespuit - Een radiografisch contrasterend
Een Huber-naald katheterspoelapparaat
Eén etiket

Een radiografisch contrasterende
versteviger
Een maagslang is apart verkrijgbaar voor het kalibreren van de kleine maag
Voorbereiding van het materiaal: Alle procedures moeten in een steriel gebied worden
uitgevoerd.

- Spoel de band door met fysiologische zoutoplossing met behulp van de bijgeleverde injectiespuit en
katheterspoeler om de lucht volledig uit het apparaat te verwijderen.

- Inspecteer het opblaasbare gedeelte van de band om eventuele onregelmatige inflatie of lekken op te
sporen. Let er bij het hanteren van de band op dat deze niet in aanraking komt met scherpe of puntige
instrumenten.

- Sluit de katheter af met behulp van een klem om te voorkomen dat er weer lucht in het apparaat
terechtkomt.

- Plaats het etiket aan het vrije uiteinde van de katheter.

- Spoel de implanteerbare injectiepoort door met de fysiologische zoutoplossing, met behulp van de
injectiespuit en de Hubernaald.

Om een maximale interne diameter van de band te krijgen, is het bovendien raadzaam om de inhoud van de
verstelbare maagband volledig op te zuigen met behulp van de injectiespuit en het katheterspoelapparaat,
vooral tijdens procedures met de "pars flaccida"-techniek, en bij patiénten met een aanzienlijke hoeveelheid
perigastrisch vetweefsel.

Chirurgische techniek:

Profylactische Antibiotica: Het wordt aanbevolen om een antibiotische profylaxe te geven tegen de huid en de
darmflora, voordat de procedure begint.

Er kunnen verschillende chirurgische technieken worden gebruikt, waaronder: de perigastrische techniek, de
"pars flaccida" techniek, of een combinatie van deze twee technieken.
Verstelbare maagbanden worden meestal laparoscopisch geplaatst, onder algemene verdoving:
- De anesthesist brengt de maagslang met manchet in de maag in, waardoor het mogelijk wordt om de
kleine maag te kalibreren.
- Ontleed de kleine maagkromming of de rechter crus.
- 2de venster naast de hoek van His.
- Vorm een retro-gastrische tunnel.
- Introductie van de verstelbare maagband in de buik. Bij het passeren van de trocar (minimaal 12mm)
moet de clip op het versterkte deel van de gesp worden geplaatst.
- Blaas de manchet van de maagslang op met 15 cm3 (ml) fysiologische zoutoplossing.
- Plaats de band op de juiste manier.
- Hecht de band, met behulp van 3 tot 6 hechtingen, vast aan de maag serosa, stroomopwaarts en
stroomafwaarts (voorste gastro-gastrische hechtdraad die de band in een "tunnel" omsluit).
- Verbinding van de buis met de injectiepoort.
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- Algemene aanbevelingen voor de plaatsing van de poort:
- Zorg ervoor dat de katheter geen scherpe buiging vertoont.
- Let er bij het aansluiten van de katheter op de poort op dat de katheter niet wordt gedraaid: controleer
of de poort volledig vlak blijft op een oppervlak
- Zorg ervoor dat de versteviger op de juiste manier aan de poort wordt geklemd (klik-systeem).
In de buikwandlaag moet de katheter schuin lopen en niet loodrecht op de poort staan. Dit voorkomt een
hefeffect op de poort, wat na verloop van tijd kan leiden tot rotatie van de poort:

Verkeerd katheterpad: de katheter kan een
hefkracht op de poort genereren en leiden tot
rotatie van de poort.

Correcte katheterbaan: de katheter ligt in
een schuin pad door de spier en genereert
geen hefkracht op de poort die plat op de
spier blijft liggen

De injectiepoort is adhesief. Hechtingen zijn niet nodig; Plaats het simpelweg op de spier:

- ingebracht en gehecht in de aponeurosis van de rectus abdominis spier onder de linker costale rand,

- onderhuids geplaatst en gehecht onder de linker costale rand,

- presternaal ingebracht en gehecht, op de xifoidenapofyse;

- ingebracht en gehecht in een andere positie volgens de ervaring van de chirurg.
De banden kunnen ook via laparotomie worden geimplanteerd.
De band kan onmiddellijk worden opgeblazen met behulp van fysiologische zoutoplossing (NaCl 0,9%). Gebruik
ALLEEN een Hubernaald om de band te vullen of te laten leeglopen. Het volume, evenals het interval voor het
vullen, is ter beoordeling van de behandelaar/chirurg (zie de volgende tabel voor het maximale volume).

Opblazen van de band: maximaal volume fysiologische zoutoplossing volgens de grootte van de banden
Maximaal volume
fysiologische
zoutoplossing (cm3).

Bandafmetingen
(diameter: mm)

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

Een voorbeeld van een algoritme voor bandvulling is op aanvraag beschikbaar.

Inhoudsopgave
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en- - Symbols used on labelling

fr- - Symboles utilisés sur I'étiquette
de- - Erklarung der Symbole auf der Verpackung
it- - Simboli usati sull’etichetta
es- - Simbolos utilizados en la etiqueta
eA- - ZOuBoAa TTou XpnOIPOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
hu- - A cimkén hasznélt szimbélumok
nl- - Op de etikettering gebruikte symbolen
en | Batch number en See instructions for use
fr Numeéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de | Chargenbezeichnung de Gebrauchsanweisung beachten
LOT it Numero di lotto it Leggere attentamente le istruzioni
es Ndmero de lote es Ver instrucciones de uso
€A ApIBudg TTapTidag €A Mpoagoxn, BA. UAAGSIO 0dnyIwV
hu | Tételszam hu Ld. a hasznélati utasitast
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
en | Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
REF de | Artikelnummer de Hersteller
it Codice del catalogo it Produttore
es Referencia del catalogo es Fabricante
€A ApIBu6g kataAdyou €A KataokeuaoTig
hu | Azismertetdn talalhatéd hivatkozas hu Gyarto
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
en | Do notreuse 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
€A Na pnv emravaypnoipoTToiEiTal €A Hupepopnvia Afgng: €10g Kal prvag
hu | Ujrahasznélni tilos hu Felhasznalhatd: év és hénap
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
en | Keepinadry place en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker dans un endroit sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
., de | Vor Nasse schitzen de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
A it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
es | Almacenar en un lugar seco es No utilizar si el envase esta dafiado
€A PuAEETE TO TIPOIOV PaKPIG aTTd THV €A Na pnv xpnoipoTrolgiTal, Edv n CUOKEUAOIa EXEI UTTOOTEI KATTOIO
uypacia BAGBN
hu | Széraz helyen tartandé hu A csomagoléas sériilése esetén tilos felhasznalni
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en Keep without sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
>l de | Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht resterilisieren
_.—/—T\ it Conservare al riparo dalla luce solare % it Non risterilizzare
A\ es | Mantener alejado de la luz solar " es No esterilizar de nuevo
. €A IMpo@uAdgTe TO TTPOIGY aTTéd TO PWG €A Na pnv eTTavaTTOGTEIPWVETAI
hu | Fénytdl védve tartandé hu Tilos Ujra sterilizalni
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Sterilisation mit Ethylenoxid
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
STERILE |EO| | o5 Esterilizado por éxido de etileno
€A >1eipo TTpoidv. MéBodog atroaTeipwong: alBulevogeidio
hu Etilén-oxiddal sterilizalva
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
en A
directive 93/42/EEC
§ 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 der
de Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
. Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto € conforme ai requisti essenziali della
ce | Direttiva CEE/93/42
0120 Marca CE y nimero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
€S | directiva 93/42/CEE
A 2Apavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINPEVOU opéa. To TTpoidv GUUHOPPWVETAI JE TIG BACIKEG ATTAITAOEIG
NG Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
hu CE jel6lés és az értesitett testllet azonositdszama. A termék teljesiti az orvosi eszkézokrél sz6l6 93/42/EGK iranyelv
Iényegi elirasait
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de

richtlijn 93/42/EEG
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