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Instructions for use en

BIORING® DEVICE
ADJUSTABLE GASTRIC BANDING & PORT
Gastric ring Kit + port

DESCRIPTION

The 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 ensembile 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.

The stiffener is made of dimethylsiloxane and barium sulphate.

No human or animal origin. Non-resorbable.

INDICATIONS

The 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 Bioring®is considered MR 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 technigue):

- Lesions of the spleen - Perforation of the stomach or oesophagus - Other bleeding
In the immediate postoperative period:
Nausea, vomiting (especially in the first few days - Dysphagia, dehydration
after the intervention, and when the patient eats - Thromboembolic complications
more than recommended). - Infectious complications
Bloating due to gas - Postoperative bleeding

Delaved postoperative complications

Band dilation - Slipping of the band,

Band erosion - Gastroesophageal reflux,
Oesophagal dilation - Pyrosis,

Pouch dilation - Gastritis of the upper pouch,
Band alteration - Migration of the band,

Band intolerance - Displacement of the injection port,
Pain located at the site of port implantation - Infection of the injection port,
Band infection - Constipation
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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

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 sunlight and at room temperature in its original packaging.
¢ Check the integrity of the packaging (do not use if the labels and / or protective packaging are damaged).
¢ Do not use if the device is damaged or has past its expiry date.

DO NOT REUSE DO NOT RE-STERILIZE

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explantation and handling should be performed in accordance with the recommendations of ISO 12891-1:2015 “Implants
for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be
returned for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand from COUSIN BIOTECH. Itis
important to note that any implant that is not to be cleaned and disinfected before expedition must be contained in a
sealed package. Explanted medical devices must be eliminated in accordance with the standards applicable in the country
for the disposal of infectious hazardous waste. There are no specific recommendations for the elimination of a non-
implanted device. The second paragraph is in case of an information request or complaint.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINT

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, etc) has a complaint or cause for dissatisfaction
with a product in terms of quality, safety or performance, he/she must inform COUSIN BIOTECH of this as soon as
possible. In the case of failure of an implant or if it contributed to causing serious adverse effects for the patient, the health
centre must follow the legal procedures in its country and inform COUSIN BIOTECH of this as quickly as possible. For any
correspondence, please quote the reference and batch number, the reference coordinates and give a comprehensive
description of the incident or complaint. Brochures, documentation and the surgical technique are available on request
from COUSIN BIOTECH and its distributors.

SURGICAL TECHNIQUE
Material provided

- One adjustable, radiopaque gastric band, with closure system - One radiopaque injection port

- One syringe - One radiopaque catheter flushing device
- One Huber needle - One handling tag

- A gastric tube is available separately for the calibration of the - One radiopaque stiffener

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 technigue:
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 cm?3 (ml) of physiological saline.
- Correctly position the band.
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- 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-srot system).
- In the abdominal wall layer, the path of the catheter must be oblique rather than perpendicular to the port. This
prevents lifting effect on the port which with time could lead to port rotation:
Wrong catheter pathway: the catheter
may generate a lifting force on the port and
lead to port rotation

Correct catheter pathway: the catheter is
S = | in an oblique path through the muscle and
E& generates no lifting force on the port which
2 remains flat on the muscle

The injection port may be:

- inserted and sutured in the aponeurosis of the rectus abdominis muscle under the left costal edge,

- inserted and sutured subcutaneously under the left costal edge,

- inserted and sutured pre-sternally, on the xiphoid apophysis;

- inserted and sutured 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

(digrine?esrl'zen?m) Maximum volume of physiological saline (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

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

Summary
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Notice d’instructions fr
DISPOSITIF BIORING®
ANNEAU GASTRIQUE AJUSTABLE & CHAMBRE
Kit anneau gastrique + chambre

DESCRIPTION
L’anneau gastrique ajustable BIORING®, est composé :

- D’un corps radio-opaque comprenant un renfort externe et d’'une partie interne pouvant étre gonflée. Chaque
extrémité du corps forme le systéme de fermeture de I'anneau aprés sa mise en place autour de I'estomac.

- D'un site d’injection radio-opaque qui se positionne habituellement dans la partie sous costale gauche du patient,
ou en position pré-sternale. Ce site permet I'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 systeme d’encliquetage.

COMPOSITION

Le corps est en diméthyle siloxane. Le renfort externe est en polyester imprégné a coeur 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. Le
raidisseur est en diméthyle siloxane et sulfate de baryum.

Origine ni humaine ni animale. Non-résorbable.

INDICATIONS

Le systéme d’anneau gastrique ajustable 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'IlMC = poids en kilogramme / (taille en métre)?) est supérieur ou égal a 40 kg/m2 ou de 35
a 40 kg/m2 associé a au moins une co-morbidité.

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

SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité de cet implant dans le cadre d’investigations post-opératoires utilisant I'lmagerie 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 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 l'appareil digestif supérieur ou les patients qui utilisent souvent ou
systématiquement de I'aspirine ou des anti-inflammatoires non stéroidiens.
- Diagnostic reconnu ou symptdmes pré-existants d'affection auto-immune du tissu conjonctif chez le patient ou sa
famille.
- Les femmes enceintes.
- Les patients toxicos dépendants (alcool ou drogue).
- Les patients refusant d’accepter les restrictions alimentaires exigées par la procédure.
- Troubles psychiatriques importants.
- Ne pas implanter le dispositif en site infecté et en milieu septique.
- Ne pas implanter en cas d’allergie aux matériaux.
- Ne pas implanter le dispositif chez I'enfant durant sa croissance.
COMPLICATIONS EVENTUELLES
Les complications pouvant résulter de I'emploi d’'un anneau gastrique ajustable comprennent les risques associés aux
médications données dans le cadre d’une narcose et aux méthodes utilisées dans la pratique chirurgicale et le degré
d’intolérance du patient a tout corps étranger implanté dans le corps.

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

- Lésions de larate - Perforation gastrique ou de I'cesophage - Autres saignements
En post-opératoire immédiat :

- Nausées, vomissements (en particulier les - Dysphagies, déshydratation
premiers jours aprés lintervention et quand les - Complications thrombo-emboliques
patients mangent plus que ce quil est - Complications infectieuses
recommandeé). - Saignements post-opératoires

Gonflements dus aux gaz

En post-opératoire tardif :

Dilatation de la poche - Glissement de I'anneau
Dilatation de I'anneau - Reflux gastro-oesophagien
Erosion de 'anneau - Pyrosys

Dilatation de I'cesophage - Gastrite de la poche supérieure
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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 oedeme a la nourriture, a une calibration
inadéquate, a un glissement de I'anneau, a une torsion ou dilatation de la poche supérieure)
Dégonflement de 'anneau (dd & une fuite de '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
liées

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 lumiere du soleil et & température ambiante dans son conditionnement

d’origine.

o Vérifier I'intégrité de 'emballage (ne pas utiliser en cas de détérioration des étiquettes et/ou de 'emballage de

protection)

e Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé et/ ou périmé.

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS
Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : 1SO
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 aupres de COUSIN BIOTECH. Il estimportant 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. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.
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, de sécurité ou de performances, il devrait en
informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci a contribué
a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales 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 l'incident ou de la
réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.
TECHNIQUE OPERATOIRE
Matériel fourni :

- Un anneau gastrique ajustable radio-opaque avec - Une chambre implantable radio-opaque
systeme de fermeture - Un rince cathéter radio-opaque
- Une seringue - Une languette de préhension
- Une aiguille de Huber - Un raidisseur radio-opaque

- Une sonde gastrique est disponible séparément pour le callbrage du petit estomac
Preparatlon du matériel : toutes les opérations doivent étre effectuées en champs stériles.
- purger 'anneau avec du sérum physiologique en utilisant la seringue et le rince cathéter afin d’évacuer
complétement 'air du dispositif.
- Inspecter la partie gonflable de I'anneau pour repérer un gonflement irrégulier ou des fuites. Lors de la manipulation
de I'anneau, veiller a ce qu’il n’entre pas en contact avec des instruments pointus ou tranchants.
- Clamper le cathéter afin d’éviter que I'air ne pénétre a nouveau dans le dispositif.
- Mettre la languette de préhension a I'extrémité libre du cathéter.
Purger la chambre implantable avec du sérum physiologique en utilisant la seringue et I'aiguille de Huber.
De plus afin d’obtenir un diamétre interne maximal de I'anneau, il est conseillé d’aspirer complétement le contenu de
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.

Techniqgue 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.

- 2eme fenétre a proximité de I'angle de His.

- Tunnélisation rétro-gastrique.
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- Introduction de I'anneau gastrique ajustable dans I'abdomen. Lors du passage dans le trocart (12mm minimum), la
pince doit étre positionnée sur la partie renforcée de la boucle.
- Gonfler le ballonnet de la sonde gastrique de 15 cm? (ml) de sérum physiologique.

- Positionnement correct de I'anneau.

- Suture de I'anneau par 3 a 6 points dans la séreuse gastrique en amont et en aval (suture gastro-gastrique antérieure

enfermant '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

gue la chambre reste a plat sur la surface.

- Vérifier que le raidisseur est bien clipsé a la chambre (systéme d’encliquetage).
- Le passage du cathéter a travers la paroi abdominale doit étre oblique et non perpendiculaire a la chambre. Ce
passage oblique évite I'effet levier sur la chambre, qui avec le temps pourrait conduire a une rotation de la chambre

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

Passage du cathéter correct : le cathéter
est inséré obliquement 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 peut-étre:

- enfoui et suturé dans I'aponévrose du grand droit sous le rebord costal gauche,
- enfoui et suturé en position sous-cutanée sous le rebord costal gauche,
- enfoui et suturé en position pré-sternale, sur 'apophyse xyphoide.
- enfoui et suturé en toute autre position selon le choix du chirurgien.
Les anneaux peuvent étre également posés par voie laparotomique.

- Lanneau peut étre gonflé immédiatement en utlisant du sérum physiologique (NaCl

0.9%). Utiliser

OBLIGATOIREMENT une aiguille de Huber pour gonfler ou dégonfler 'anneau. Le volume, tout comme lintervalle de
temps avant de remplir '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
(diamétre : mm)

Volume maximum de solution de sérum

physiologique (cm?)

@ 21/24 10
@ 27129 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
BIORING®

VERSTELLBARES MAGENBAND & S KAMMER
Satz Magenband + Kammer

BESCHREIBUNG
Bestandteile des verstellbaren BIORING®-Magenbandes:
- Ein strahlendichter Kérper mit &uBerer Verstarkung und innerem aufblasbarem Teil. Beide Enden des Korpers
bilden das Verschlusssystem des Bandes nach dem Einsatz um den Magen.
- Strahlendichter Injektionsport, der meist im linken subkostalen Bereich des Patienten oder préasternal angebracht
wird. Damit I&sst 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 Korper besteht aus Dimethylsiloxan. Die &aufRere Verstdrkung 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. Die Versteifung
besteht aus Dimethylsiloxan und Bariumsulfat.

Enthalt keine Bestandteile menschlicher oder tierischer Herkunft. Nicht resorbierbar.

INDIKATIONEN

Das verstellbare BIORING®-Magenband wird zur Gewichtsreduzierung bei krankhaftem, didtresistentem Ubergewicht
verordnet. Betroffen sind Patienten mit einem Body Mass Index (BMI = Gewicht in Kilogramm/(Gréf3e in Metern)?) gréi3er
oder gleich 40 kg/m?, bzw. 35 bis 40 kg/m2, im Zusammenhang mit mindestens einer zusatzlichen Erkrankung.

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

MR-SICHERHEIT

Das Implantat wurde nicht bezuglich der Sicherheit und der Kompatibilitéat 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 prasentiert. Folglich wird der
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,
Bestatigte Diagnose oder vorbestehende Symptome einer Autoimmunerkrankung des Bindegewebes beim
Patienten oder in seiner Familie,
Schwangerschatt,
Drogenabhéngigkeit (Alkohol oder Drogen),
Weigerung des Patienten, die fur 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
AbstofRungsbereitschaft des Patienten gegeniiber implantierten Fremdkdrpern.

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
Blarongen - 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 - Entzindung des Ports
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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 Untererndhrung, der Andmie und zu damit
verbundenen Komplikationen fiihren
WARNUNG
Das laparoskopische Implantationsverfahren ist ein hochspezialisiertes Verfahren. Der Chirurg, der dieses Verfahren
durchfiihren méchte, muss das entsprechende Material und eine solide Erfahrung bei laparoskopischen Eingriffen
besitzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ An einem trockenen, sonnenlicht Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
« Die Unversehrtheit der Verpackung Uberprifen (falls Etiketten oder Scrotzverpackung beschadigt sind, nicht verwenden).
¢ Nicht verwenden, falls die Vorrichtung beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG NICHT RESTERILISIEREN

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemanR der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle enthnommenen Implantate
mussen 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 miissen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemafR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektidsen
gefahrlichen Abféllen zu erfolgen. Die Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen
Empfehlungen. Der zweite Abschnitt befasst sich mit den die Informationsanfragen oder mit Reklamationen.

"ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN"

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen Massnahmen zu
ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das Gesundheitspersonal (Kunde,
Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitét, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen
vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, miissen sie COUSIN BIOTECH unverziiglich dariiber im Falle eines
Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die
Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN
BIOTECH unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die
Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds
bei. Broschiuren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshéndlern erhéltlich.

OPERATIONSTECHNIK
Lieferumfang:

- Ein strahlendichtes verstellbares Magenband mit - Eine strahlendichte implantierbare Kammer
Verschlusssystem - Eine strahlendichte Katheter-Spulvorrichtung
- Eine Spritze - Eine Haltelasche
- Eine Huber-Nadel - Eine strahlendichte Versteifung

- Eine Magensonde ist fur die Kalibrierung des kleinen Magens getrennt erhéltlich
Vorbereltunq des Materials: Alle Vorgange missen im sterilen Feld erfolgen.
- Spilen Sie das Band mithilfe der Spritze und der Katheter-Splvorrichtung mit Kochsalzlésung, um die Luft
vollkommen aus der Vorrichtung zu entfernen.
- Prifen Sie den aufblasbaren Teil des Bandes, um UnregelméaRigkeiten oder Lecks aufzuspuren. Achten Sie beim
Umgang mit dem Band darauf, dass es nicht in Kontakt mit spitzen oder scharfen Gegenstanden gelangt.
- Klemmen Sie den Katheter ab, um zu verhindern, dass erneut Luft in die Vorrichtung gelangt.
- Legen Sie die Haltelasche an das freie Ende des Katheters.
- Spulen 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 gro3en Menge adipdsen 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 fuhrt 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 N&he des HIS-Winkels.
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- Retrogastrische Tunnellierung
- Einfihrung des verstellbaren Magenbandes in das Abdomen. Beim Durchgang durch den Trokar (12mm minimum)
muss die Zange auf dem verstérkten Teil des Schleife positioniert werden.
- Auffullen des Ballons der Magensonde mit 15 cm? (ml) Kochsalzlésung
- Richtige Positionierung des Bandes
- Verndhen des Bandes mit 3 bis 6 Stichen in der oberen und unteren Magen-Serosa (anteriore gastro-gastrische Naht,
die das Band in einen , Tunnel” einschlief3t)
- Anschluss des Schlauchs am Port
- Allgemeine Empfehlungen: Einsetzen der Portkammer
- Uberprifen, dass der Katheter keinen Knick aufweist.
- Sicherstellen, dass das Anschlie3en des Katheters an die Portkammer keine Verdrerong oder Federwirkung auf
den Katheter verursacht: die Portkammer muss absolut flach zur Oberflache liegen.
- Uberpriifen, dass die Versteifung richtig auf die Kammer gesteckt ist (Einrastmechanismus).
- Der Katheter muss schrag und nicht senkrecht zur Portkammer durch die Bauchdecke fiihren. Die schrége Lage
verhindert eine eventuelle Hebelwirkung auf die Portkammer, die mit der Zeit zu einer Rotation der Kammer filhren
konnte:

Schlechte Lage des Katheters: Der Katheter
kann eine Hebelwirkung auf die Portkammer
ausiiben, die zu deren Rotation fuhren kann.

Richtige Lage des Katheters: Der Katheter
fuhrt schrag durch den Muskel. Er bt keinerlei

‘ %” = 2 Hebelwirkung auf die Portkammer aus. Diese
verbleibt flach auf dem Muskel.
Die Injektionsstelle fur den Port kann:
- Vernaht in der Faszie des geraden Bauchmuskels unter dem linken Rippenbogen und vernéht .
- Eingesetzt und verndht unter dem linken Rippenbogen.
- Préasternale vernaht auf dem Brustbeinfortsatz und vernéht
- Eingesetzt und verndht in anderen Positionen je nach Einschétzung des Chirurgen.
Das Band kann auch per Laparotomie eingesetzt werden.
Das Band kann sofort mit physiologischer Kochsalzlésung (NaCl 0.9 %) aufgefullt werden. Zum Beflllen oder
Entleeren des Bandes AUSSCHLIESSLICH eine Hubernadel verwenden. Das Volumen sowie das Intervall vor
dem Aufflllen liegt im freiem Ermessen des Arztes/Chirurgen (Héchstvolumen siehe nachste Tabelle).

BandvergrofRerung: maximale Volumenkapazitat an physiologischer Kochsalzlésung entsprechend der BandgroRe

BandgrofRe Maximales Volumen der physiologischen
(Durchmesser : mm) Kochsalzlésung (cm3)
@ 21/24 10
@ 27129 10
@ 36/38 15

Das Beispiel eines Magenband-Auffullungsalgorithmus ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebshéndlern
erhaltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per l'uso it
DISPOSITIVO BIORING®
BENDAGGIO GASTRICO REGOLABILE & CAMERA
Kit bendaggio gastrico + camera

DESCRIZIONE

Il bendagglo gastrico regolabile 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 é 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 € realizzato in dimetilsilossano. Il rinforzo esterno € in poliestere con anima impregnata di dimetilsilossano e solfato
di bario e colorante biocompatibile.

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

Il sito di iniezione & in poliossimetilene arricchito con solfato di bario. Il relativo setto & realizzato in dimetilsilossano.
L’elemento di raccordo é realizzato in dimetilsilossano e solfato di bario.

Origine né umana né animale. Non-riassorbibile.

INDICAZIONI

Il sistema di bendaggio gastrico regolabile 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 dellIMC = peso in chilogrammi / (altezza in metri)2) risulti pari o superiore a 40 kg/m2 o tra i 35
e i 40 kg/m?, associata ad almeno una comorbilita.

(La prescrizione di un bendaggio gastrico regolabile é 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 é 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, Bioring® e
considerato sicuro per la RM.

CONTROINDICAZIONI
- Malattie inflammatorie, anomalie congenite o ereditarie dell'apparato gastrointestinale.
- Affezioni organiche acute.
- Potenziale emorragia a livello dellapparato digestivo superiore nei soggetti che facciano uso frequente o
sistematico di aspirina 0 antinfiammatori non steroidei.
- Diagnosi nota o sintomi preesistenti di affezione autoimmune del tessuto connettivo nel paziente o nella sua
famiglia.
- Donne in gravidanza.
- Pazienti tossicodipendenti (alcool o droga).
- Pazienti che rifiutano di sottoporsi alle restrizioni alimentari richieste dalla procedura.
- Disordini psichiatrici gravi.
- Non impiantare il dispositivo in sito infettato e in ambiente settico.
- Non impiantare in caso di allergia ai materiali.
- Non impiantare il dispositivo in pazienti pediatrici in fase di crescita.
EVENTUALI EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati eventualmente connessi all’utilizzo di un bendaggio gastrico regolabile includono i rischi associati ai
farmaci somministrati in anestesia, nonché ai metodi impiegati nella pratica chirurgica e al grado d'intolleranza del
paziente a qualsiasi corpo estraneo impiantato nel corpo.

In fase peroperatoria (connessi alla tecnica chirurgica):

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

In fase postoperatoria tardiva:

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

Dilatazione dell'esofago - Pirosi.

Espansione della tasca - Gastrite della tasca superiore.
Alterazione dell'anello - Migrazione del bendaggio.
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Intolleranza dell'anello - Oscillazione del sito di iniezione.

Dolore nella camera - Infezione del sito di iniezione.
Infezione dell'anello Costipazione

Ostruzione dovuta al restringimento (generata, ad esempio, da un edema, dal cibo, da regolazione inadeguata
del bendaggio, dallo scorrimento del bendaggio, da una torsione o dilatazione della tasca superiore).
Sgonfiaggio del bendaggio (dovuto a perdita nel bendaggio, nel sito di iniezione o nel tubo di raccordo).
Una repentina perdita di peso puo provocare sintomi di malnutrizione, anemia e complicanze correlate.

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 solare ed a temperatura ambiente, nel suo imballaggio originale.
« Verificare I'integrita della confezione (non utilizzare se le etichette e/o I'imballaggio protettivo risultano danneggiati).
« Non utilizzare se il dispositivo € danneggiato e/o scaduto.
NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE

“SPIEGAZIONE ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015 "Impianti per chirurgia
— Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1: "Recupero e trattamento”. Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere
restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo. Questo protocollo & disponibile su richiesta presso COUSIN
BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve
essere imballato in una confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le
norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non impiantato non &
soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, cousin biotech siimpegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire dispositivi
medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di
insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita, sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN
BIOTECH. In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura
sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi
comunicazione si prega di specificare il riferimento, il nhumero di lotto, gli estremi di un referente e una descrizione
particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta
presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

TECNICA OPERATORIA
Materiale fornito:

- Un bendaggio gastrico regolabile radiopaco con - Una camera 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 e disponibile a parte per la regola2|one della parte piccola dello stomaco
Prepara2|one del materiale: il complesso delle operazioni deve essere realizzato in ambiente sterile.
- Depurare il bendaggio con siero fisiologico, utilizzando la siringa e il dispositivo di lavaggio del catetere per evacuare
completamente I'aria presente all’interno del dispositivo.
- Ispezionare la parte gonfiabile del bendaggio per rivelare I'eventuale presenza di un gonfiaggio anormalo o perdite.
In sede di manipolazione del bendaggio, prestare attenzione affinché lo stesso non venga a contatto con strumenti
appuntiti o taglienti.
- Clampare il catetere per prevenire l'infiltrazione d’aria 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.
Inoltre per ottenere il massimo diametro interno del bendaggio, si consiglia di aspirare completamente il contenuto del
bendaggio gastrico regolabile per mezzo della siringa e del dispositivo di lavaggio del catetere, specie in caso di interventi
del tipo “pars flaccida” e in presenza di un volume importante di tessuto adiposo perigastrico.

Tecnica operatoria:
Profilassi antibiotica: Si raccomanda di somministrare prima dell'inizio della procedura, una profilassi antibiotica per
preservare la flora intestinale e la pelle del paziente.
E possibile avvalersi di diverse tecniche operatorie, quali: la tecnica perigastrica, la tecnica “pars flaccida” o una combinazione
delle due.
| bendaggi gastrici regolabili vengono di norma impiantati per via celioscopica, 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’addome. Mentre viene passato per il trequarti (12mm minimum), il
grasper deve essere posizionato al di sopra della parte rinforzata del corpo.
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- Gonfiare il palloncino posto all'estremita della sonda gastrica con 15 cm?3 (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).
- |l passaggio del catetere attraverso la parete addominale deve essere obliquo e non perpendicolare alla camera.
Questo passaggio
- obliquo evita l'effetto leva sulla camera, che nel tempo potrebbe portare a una rotazione della camera:
Errato passaggio del catetere: il catetere
puo 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

: T ; muscolo. Non genera alcuna leva sulla
W A& camera che resta quindi piatta sul muscolo.
Il sito di iniezione puo essere:
- introdotto a fondo e suturato al interno dell’aponeurosi del muscolo retto sotto il bordo costale sinistro,
- introdotto a fondo e sturato in posizione sottocutanea sotto il bordo costale sinistro,
- introdotto a fondo e suturato in posizione presternale, sull’apofisi xifoidea.,
- introdotto a fondo e sturato in qualsiasi altra posizione secondo la scelta del chirurgo.
Il bendaggio pud 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 l'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 Volume max. di soluzione fisiologica
: mm) (cm3)
@ 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 BIORING®
ANILLO GASTRICO AJUSTABLE Y PUERTO
Kit de anillo gastrico + puerto

DESCRIPCION
El anillo gastrico ajustable 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 estmago.
- Una zona de inyeccion radiopaca, que normalmente se sitla en el area subcostal izquierda del paciente o en
posicién pre-esternal. Esta zona permite ajustar, mediante via percutanea, el diametro del anillo gastrico ajustable.
- Un catéter radiopaco, que une el cuerpo del anillo gastrico ajustable a la zona de inyeccion. El conjunto es no
reabsorbible.
- Untensor, que afianza la conexién 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 esta completamente impregnado de dimetilsiloxano,
sulfato barico y colorante biocompatible.

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

La zona de inyeccion es de polioximetileno y esta impregnada de sulfato barico. Su tabique es de dimetilsiloxano. El tensor
es de dimetilsiloxano y sulfato barico.

Origen no humano ni animal. No-reabsorbible.

INDICACIONES

El sistema de anillo gastrico ajustable 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)32) es superior o igual a 40 kg/m2, o bien de 35 a 40 kg/m2, asociado al menos a una
comorbilidad.

El cirujano puede prescribir libremente un anillo géstrico ajustable.

SEGURIDAD PARA IRM:

El implante no ha sido probado en relacion con la seguridad y la compatibilidad en caso de investigacion 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 documentacién 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,
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 &cido acetilsalicilico o
anti-inflamatorios no esteroideos de manera frecuente o sistemética.
- Diagnéstico reconocido o sintomas preexistentes de afecciéon auto-inmune del tejido conjuntivo en el paciente o
su familia.
- Embarazo.
- Pacientes toxicomanos (alcohol o drogas).
- Pacientes que se nieguen a aceptar las restricciones alimentarias que exige el proceso.
- Trastornos psiquiatricos importantes.
- No implantar el dispositivo en una zona infectada ni en una zona séptica.
- No implantar en caso de alergia a los materiales del anillo.
- No implantar el dispositivo en nifios en edad de crecimiento.
POSIBLES COMPLICACIONES
Entre las complicaciones que pueden derivarse de la utilizacion de un anillo gastrico ajustable se incluyen los riesgos
asociados a la anestesia, la técnica quirargica y el grado de intolerancia del paciente a los cuerpos extrafios.
Complicaciones perioperatorias (debido ala técnica quirdrgica):

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

Infeccién del anillo Estrefimiento

Page 14 sur 40



Obstruccién del estrechamiento (por ejemplo, a causa de un edema, la alimentacién, una calibracién
inadecuada, el deslizamiento del anillo, una torsion 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 conexién)

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

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

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

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

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

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacién y la manipulacion se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de
cirugia — Recuperacion y andlisis de implantes quirargicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esta 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 expedicion debe almacenarse en un paquete sellado. La eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe
realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de
un dispositivo no implantado no esté sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacién o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y
suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente, usuario, médico
prescriptor...) tuviera una queja o un motivo de insatisfaccion con un producto debido a su calidad, seguridad o rendimiento,
debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. En caso de fallo del implante o si provoca efectos adversos graves
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 nimero de lote, las
coordenadas de referencia y una descripcion exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion y
procedimientos quirtrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

TECNICA QUIRURGICA
Material suministrado:

- Un anillo gastrico radiopaco ajustable con - Un puerto de inyeccion radiopaco
sistema de cierre - Un enjuague para catéter radiopaco

- Una jeringa - Una lengiieta de sujecion

- Una aguja de Huber - Un tensor radiopaco

- Puede adquirir por separado una sonda gastrica para calibrar la bolsa pequefia del estémago.
Preparacién del material: todas las operaciones se deben realizar en un entorno esteéril.
- Purgue el anillo con suero fisiolégico 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 lengueta de sujeci()n en el extremo libre del catéter.
- Limpie el puerto de inyeccién |mplantable con suero fisiolégico mediante la jeringa y la aguja de Huber.
Ademas para alcanzar el diametro interno méaximo del anillo, se aconseja aspirar completamente el contenido del anillo
gastrico ajustable con la ayuda de la jeringa y del enjuague para catéter, especialmente en las intervenciones que utilicen
la técnica pars flaccida y cuando se dé una cantidad importante de tejido adiposo perigastrico.
Técnica quirdrgica:
Antibidticos profilacticos: se recomienda administrar un 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 laparoscépicamente con anestesia general:
- El anestesista introduce en el estdbmago la sonda géstrica que acaba en un pequefio globo y que le permite calibrar
la bolsa pequefia del estdbmago.
- Diseccién de la curvatura gastrica menor o el pilar derecho.
- Segunda ventana cercana al &ngulo de His.
- Tunelizacioén retrogéstrica.
- 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 balén de la sonda gastrica con 15 cm? (ml) de suero fisioldgico.
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- 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 «tanel»).
- Conexién del tubo a la zona de inyeccion.
- Recomendaciones generales: colocacién del puerto
- Comprobar que el catéter no esté doblado
- Durante la conexién del catéter y el puerto, asegurarse de que el catéter no se tuerza: comprobar que el puerto
guede 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 rotacién del mismo:

Paso incorrecto del catéter: el catéter

puede ejercer una fuerza de palanca en

el puerto y producir su rotacion.

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

La zona de inyeccion puede estar:
- insertado y suturada en la aponeurosis del misculo recto mayor bajo el borde costal izquierdo;
- insertado y suturada en posicion subcutanea bajo el borde costal izquierdo;
- insertado y suturada en posicion pre-esternal en el apdfisis xifoides.
- insertado y suturada en cualquier otra posicién que decida el cirujano.
Asimismo, los anillos se pueden implantar mediante laparotomia.
La banda se puede hinchar inmediatamente usando solucion salina fisiologica (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 solucién de suero fisiolégico en funcion de las dimensiones del anillo:

Dimensiones de anillo Volumen méaximo de soluciéon de suero
(diametro: mm) fisiolégico (cm?)
@ 21/24 10
@ 27129 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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PuAAGdI0 0BNYIWYV €A

ZYIKEYH BIORING®
PYOMIZOMENOZ FAXZTPIKOZ AAKTYAIOZ & XYTKOAAHTIKH OYPA
KiT yaoTpikoU SakTuAiou + cuykoAANTIKRAG BUpag
NEPIFCPA®H
(0] pqulCopevog YOOTPIKOG dakTUAIog BIORING® atoteAeital amré Ta €§Ag pépn:
‘Evav akTIvooKIEPO KOPUO, O OTTOI0G aTroTeAEITAI OTTO éva eEWTEPIKO EUPUTEUNA KAl £VA POUTKWTO ECWTEPIKO PEPOG.
Ta dkpa Tou KoppoU oxnuaTifouv To GUCTNUA KAEITINATOG TOU dakTUAiou YETA TNV TOTTOBETNOT TOU YUpW OTTO TO
OTOMAXI.
Mia akTivookiepry B0pa €yxuong, n oTroia TOTToBETEITAl CUVABWG aTNV UTTOTTAEUPIA 1) TIPOBWPAKIKH TTEPIOXT TOU
aoBevoug. AuTA n TTEpIOXH EMITPETTEN TN SIAdEPMIKA pUBUION TNG SIaUETPOU TOU PUBUICOUEVOU YAOTPIKOU SAKTUAIOU.
‘Evav akTIVOOKIEPO KABETAPA, O OTT0I0G EVWVEI TOV KOPPO Tou pubBuIfouEvou yaoTpikoU dakTuAiou pe Tn Bupa
éyxuong. To oloTnua autod dev gival aTTOPPOPACIUO.
Mia akopTrTn evioyuan, n otoia aog@aAifel Tnv évwan Tng BUpag €yxuong Kal Tou KABETAPA Pe GUOTNUA KAEITINATOG
ME KAIK.
ZYNOEZH
O koppo6g atroteAeital atro dipeBuAoaIAogavio. To eCWTEPIKO EUPUTEUNA EiVal KOTAOKEUAOUEVO OTTO TTOAUECTEPQ, O OTTOI0G
gival TTARPwG epTToTIoPEVOG HE BiIuEBUAOTIAOEAVIO, Belikd Bapio Kal BlooupBaTtr Baer).
O KkaBeTrpag cival KOTOOKEUAOPEVOG aTTd OIeBUAOTIAOEAVIO, EUTTOTIOPEVO UE Belikd BApio Kal TUTTWHEVO pe Bloouppard
VEAYe\YR
H Bupa éyxuong atmroteAeital amd TmoAuouueBuAévio, eutToTiIopévo Pe Belikd Bdaplo. To did@payud Tou oTroTeAEiTal aTd
Sipyeburoairoavio. H dkapTrTn evioyxuaon gival kataokeuaopévn atod SipeBuloalhoavio kai Berikd Bapio.
To mpoidv dev eival avBpwrivng 1 {wikng TTpoéAeuong. Mn eravaroppo@naoiyo.
ENAEIZEIZ
To ouoTnua pubuiduevou yaoTpikoU SakTuAiou BIORING® evdeikvuTal yia Tn Peiwaon Tou utrepBoAIKoU cwiaTikoU BApoug
oTa ATOUA, Ta OTToia TTACXOUV aTTd voonPr TTaxuoapKia Kal Ta oTToia &V XAvouv KIAG pe diaiTa, TT.X. GTOUA TWV OTToiwY O
Agiktng Madag Zwuarog (AMZ, TUTrog = BApog ot KIAG/ (Uwog og PETPa)?) ival yeyaAuTepog 1 ioog pe 40 kg/m?, 1) 35 ue 40
kg/m?, 6tav ouvduAadeTal e Hio TOUAGXIOTOV ouvvoonedTnTa.
EtragieTal oTnVv Kpion Tou Xeipoupyou va cuvTayoypa@niael Tov pubuifouevo yaoTpiko SAKTUAIO OTOV aoBevh.
Aog@dAeia payvnTikAg Topoypagiag (MRI):
To ep@uTeUPa Oev €xel EAeyXOEi WG TTPOG TNV ACQAAEID KOl TNV CUPBATOTNTA TOU OTNV TTEPITITWON UETEYXEIPNTIKAG EPEUVAG
yla Tn Xpron ameikéviong pe gayvnrikr Topoypagia (MRI). Qotéoo, To epUTEUUA aTTOTEAEITAI KUPIWG aTTd
O1ueBUAOTIAOEAVIO (GIAIKOVN) Kal Y| HETOAAIKG EEQPTAATA TTOU €ival Pn a1dnNPOPayvNTIKA O€ AUTEG TIG TTOOOTNTEG
oUpewva pe T BiBAIoypagia. ETTiTAéov, T0 eu@UTEUPA TTAPOUCIAZETAI WG ACPAAEG YIa payvnTIKr Topoypagia (MRI) otn
Baon dedouévwy mrisafety.com pe 1,5 kai 3 Tesla. Zuvemwg 1o Bioring® Bewpsital ao@aAég yia YayvnTikh Togoypagia
(MRI).
ANTENAEIZEIX
Y& @Aeyyovwdn vOOO | € OUYYEVEIG 1 ETTIKTNTEG AVWHAAIEG TOU YOOTPEVTEPIKOU TWARVA.
Y& oofapr opyavikr vooo.
Y€ evdeEXOMEVN QIJOPPAYIKH VOGO TOU QVWTEPOU YOOTPEVTEPIKOU CWARVA ) OTOUG aoBeVeig, o1 OTToiOI TTaipvouv
OUXVA 1] CUCTNUATIKA QOTTIPIVN 1 KN OTEPOEIDH, AVTIQAEYHOVWON PAPHAKA.
>¢ diayvwan ) TTPoUTTApYXOVTA CUUTITWHOTA ) OIKOYEVEIOKO IGTOPIKO YIa QUTOAVOCEG TTABATEIG TWV GUVOETIKWYV
IOTWV.
Z1nv kunon.
>¢ aoBeveig TogIKopaveig 1 aAKOOAIKOUG.
Y& aoBeveig, o1 otroiol apvouvTal va dexTouv Toug dIaTPOPIKoUGg TTEPIOPICUOUG TTOU aTTaIToUvTal atré Tn diadikaaia.
Y& ooBapEG YUXIOTPIKEG OIATAPAXEG.
Na unv egQuUTEUETE TN CUOKEUR O€ TTEPIOXN WE Aoipwén 1 o€ onTITIKG TTEPIBAAAOV.
Na pnv ePQUTEVUETE TN CUOKEUA O€ TTEPITITWON AAAEPYIOG OTa UAIKG TNG.
Na pnv EJQUTEUETE TN CUOKEUN O€ TTaIBIA TTOU BpicKovTal GTNV avATITUEN.
I'IIOANEZ ENINAOKEX
O1 €mITTAOKEG, O OTTOIEG EVOEXETAI VO TTPOKUYOUV aTTd TN XPHon Tou pubuifouevou yaoTpikou dakTUAiou, TrepIAauBavouy
TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TNV avalodnaia, Tn XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal Tov BaBuod ducavegiag Tou acBevolg ae KABe
&évo owpa TTOU EPPUTEUETAI OTO CWHA TOU.

NepieyxeipnTiKES ETITTAOKEG (TTOU O@EiAOVTAI OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKN):
- ANoIwoeIg Tou OTTANVOG AldTpnon Tou oTopdyou r) Tou oico@dyou - AAou gidoug aipoppayia
Katd Tnv dueon JETEYXEIPNTIKN TTEPiodo:

Nautia, €uetog (e10IKA TIG TTPWTEG NUEPES PeTG TNV eméPPBacn, -  Auo@ayia, apuddtwan

KaBWG Kal oTnv TEPITTTWON ToU O aoBevAg KaTtavaAwoel -  OpouPoeuBoAIKES ETTITIAOKEG

HeYOAUTEPN TTOCOTNTA PayNTOU ATTO TN GUVICTWHEVN). - EmmAokég pdAuvong

MeTewpiopog eaitiag agpiwv - MeTeyxelpNTIKA aigoppayia
quuc'rspnusvsg HETEYXEIPNTIKES EMITTAOKEQ

- AlaoToAn Tou dakTUAiou - OAioBnon Tou dakTuAiou,

AidBpwaon Tou dakTUuAiou - [aoTpooicopayikh TTaAlvdpounaon,

Oico@ayIkr d1aoToAR - ZTOMOYIKEG KOOUPEG,

AilaoToAn Twv GAKWYV TOU OTOPAYOU - TooTpimda Tou dvw adkou Tou oToudyoU,
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AAMoiwaon Tou dakTuAiou - Merardémion Tou dakTuAiou,

Aucavetia Tou daKTUAioU - Merakivnon Tng BUpag éyxuong,
Mévog TTou evTtoTideTal TNV TTEPIOXA TNG EPUTEUONGTNG - MOAuvon aTtn Bupa éyxuong,
BUpag - AuokolNidTnTa

MoAuvaon atré Tov aKTUAIO

JUOQIKTIKI] atmo@pagn, n otroia o@siAeTal, T.X., O€ 0idnua, TPoPr, averrapk Babuovéunon, oAicbnon Tou
daKTUAiou, KABWG Kal o€ aTPEWN 1 BIACTOAN TOU AVW OAKOU TOU GTONAXOU,

ATT0816yKWaon Tou dakTuAiou, n oTroia o@eiAeTal o€ diappon yéoa aTo dakTUAIo, Tn BUpa £yxuong r Tou
owAnva ouvdeong,

H taxeia ammwAeia Bapoug evoEXeTal va odnyroEl 0€ CUUTITWUOTA UTTOCITIGPOU, QvaIpiag Kal O€ CUVOQEIG
ETTITTAOKEG

NPOEIAONOIHZH
H AQTTapOoOKOTTIKN) TEXVIKY EQUTEUCNG aTTOTEAET TTpONYUEVN TEXVIKN. OI XEIPOUPYOi TTOU GKOTTEUOUV VO EQAPUOCOUV QUTAV
TNV TEXVIKA, Ba TTPETTEl va BIABETOUV TOV ATTAPAITNTO £EOTTAIOUO KAl ONUAVTIKY) EUTTEIPIO OTN AATTAPOOKATINOT).

NPO®YAAZEIX

o QUAGETE TO TTPOIGV POKPIG aTTd TNV Uypaaia, MPo@UAGETE To TTPOIGV aTTd TO NAIOKS PWG KAl TO PWG Kal SIaTNPRAOTE TO

o¢ Beppokpaaia dSwaTiou oTNV apXIKA TOU CUOKEUATIa.
o EAEyETe av n cuokeuaaia gival AOIKTN KAl unv TO XPNOIUOTTOINCETE AV Ol ETIKETEG KAI/A N TIPOCTATEUTIKI) CUCKEUACTIa
€iVal KOTEOTPOMMEVEG.
e Na pnv XpnoIPoTIOINOETE TN CUCKEUN, €AV gival KOTEGTPAPUEVN A €XEl TTEPACEI N nuepounvia ARgNg TnG.
NA MHN ENMANAXPHZIMOMNOIEITAI NA MHN ENANAMNOZTEIPQNETAI

EKPYTEYZH KAl KATAZTPO®H YYSKEYON
H ek@UTEUON KAl O XEIPIOPOG Ba TTPETTEN VA TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUP@QWVA PE TIG CUCTACEIG Tou TTpoTUTrou ISO 12891-1:2015
«Epo@utetpata xeipoupyikng - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWVY MEpog 1: « AvAKTnon Kai XeIpIoPOG».
Kd&Be ouokeurn TTou ek@UTEUETON Ba TTPETTEI va ETTIOTPEPETAI Yia avAAUCH CUUQWVA WE TO TPEXOV TTPWTOKOAAD. AuTd TO
TTPWTOKOAAO gival diabéaipo petd atd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onuavTiké va onuelwBei 6T KABe eu@uTEUla
TToU Oev éxel kabBapioTei Kal atToAupavBei TTpiv atrd TNV atmooToAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI O OPPAYICUEVN CUOKEUATIaL.
H KaTaoTpo®n PIag EKQUTEUPEVNG IATPIKIG CUOKEUNG Ba TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEITAI CUP@WVA PE TA TIPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPOG Yo TNV amoppIiyn eTKiVOUVWY AOINwdwV atmoBAATWY. H KATaoTpo@r] CUOKEUNG TTOU eV £XEl EUPUTEUTEI DeV
UTTOKEITAI O OUYKEKPIYEVEG ouoTaoelg. H &eltepn TTapdypa@og 1oXUeEl O€ TTEPITITWON QITHPATOS YIO TTANPOQOPIES N
TTAPATTIOVWV.
AITHMA TIA TAHPO®OPIEX KAI AlTAITHZEIX
Z0pewva pe Tn 8IkA TNG TTOAITIKA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH decopeuetal va kataBdAAel kGBe duvarh TTpoaTrdBeia aTe
va TTapdyel Kail va TTpounBeUel IaTPIKEG TUOKEUEG UWNANG TToIoTNTAG. QOTO00, £AV KATTOIOG ETTAYYEAUATIOG TOU KAGOOU uyEiag
(TTEAATNG, XPNOTNG, TTOPATTEUTTIWY I0TPOG, K.ATT.) TTPOBAAAEI KGTTOIO ATTAITNON i BEV EiVAI IKAVOTTOINUEVOG PE TO TTPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV AoPAAgIa A TIG £MIOOT¢€IG, Ba Tpétrel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 guvtoudtepo duvatov.
>¢ epimTwon BAGRNG o€ KATTOI0 EPPUTEUNA ] CUPPBOAAG OTNV TTPOKANGN COBaPWY apvNTIKWYV ETTITITWOEWY OTOV aoBevr,
TO KEVTPO uyeiag Ba TPETTel va akoAouBroel TIG VOUIKEG O1adIKaTieg TTOU 1I0XUOUV OTn XWPEA TOU, KAl VO EVNUEPWOE TNV
COUSIN BIOTECH T0 ouvtou6tepo. Ze KGBe emmiKolvwvia, TTapakaAeiobe va 1rpoadiopifete Tov apiBud ava@opdg, Tov
apIBuo TTapTIdAG, TA OTOIXEID TNG OXTIKNAG TTOPATTOUTIAG Kal va OiVETE CUVOTITIKA TTEPIYPAQPH TOU CUPPBAVTOG | TNG OTTaIiTNONG.
Ta @uAAGdIa, N TEKPNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKN gival dlaBéoiya perd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
dlavopEeig TnG.
XEIPOYPIIKH TEXNIKH
Tapexdoueva vAika

- ‘Evag puBbuigopevog, akTivookiEpOg YaOoTPIKOG AKTUANIOG PE - Mia ouykoAANnTIKRA BUpa £yxuong
oUoTNUa KAEIoiHaTOg - 'Evag akTivookiepdg KaBeTApag EKTTAUGNG

- Mia oupiyya - 'Evag onuartodotng yia Tov Xeipiopd

- Mia BeAdva Huber - Mia akTIivooKiEpr) GKAUTTTN Evioxuon

- 'Evag yaoTpikdg cwAnvag, o otroiog diatiBetal EeXxwpIoTd yia Tn Baepovopnon TOU PIKPOU GTOGXOU

MNpocsronuagia Twv uAikwv: OAsc o1 diadikaaies mPETTEl va EKTEAOUVTQI O€ QTTOOTEIPWUEVO TTEDIO.
- ZeTAUVETE TOV BAKTUAIO PE QUOIOAOYIKO OpO E TN XPHON TNG OUPIYYAG KOl TOU KABETHPA TTOU TTAapEXOVTAl YIa va

EKKEVWOETE TTANPWG T CUOKEUR aTTd TOV 0éPal.

- EAéyETe TO pouoKwTS PEPOG TOU BAKTUAIOU YIO va EVTOTTIOETE TUXOV avwaAn didykwaon i diappoég. Kard Tov

XEIPIOUG Tou dakTUAiou, BeBaiwbeiTe OTI Oev EPXETAI OE ETTAQPN HE KOPTEPA 1 HUTEPA EPYOAEia.

- Zuo@igTe TOV KABETAPA, WOTE VO EUTTOBICETE TOV APA VA {AVAUTTEI OTN CUCKEUN).
- TotroBeTOTE TOV ONUATOBATN YIA TOV XEIPIOUO OTO EAeUBEPO GKPO TOU KABETHPA.

- ZemAUveTe TNV ePuUTEUTIPN BUpa €yxuong PE @ualoAoyikd opd Pe xpron TG ouplyyag kai TnG BeAdvag Huber.
Emcng, OUVIOTATAl VO QVAPPOPOETE TTANPWG TO TTEPIEXOUEVO TOU pUBUICOPEVOU YOOTPIKOU OOKTUAIOU, WOTE va £XETE TN
MEYIOTN e0WTEPIKA OIAPETPO TOu AKTUAIOU, JE XPAON TNG oUPIYYAG Kal Tou KaBeTApa, €I0IKA Katd Tn OIdpKela dIadIKaalwy
Me TNV TexVIKN «pars flacciday, kaBwg kal g agBeveig pe anUAVTIKA TTOGATNTA TTEPIYATTPIKOU AITTWA0UG I0TOU.
X€EIPOUPYIKA TEXVIKN:

Mpo@UAOKTIKN) X0opriynon avTIBIOTIKWY: ZUVIOTATAI VA YIVETAI TIPOQUAAKTIKF avTIBIOTIKA aywyr yia Tn XAwpida NG
EMOEPNIdAG KAI TOU EVTEPOU, TTPIV TNV €vapén TnG d10dIKaciag.
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MTTopoUV va €QapUOCTOUV SIAPOPES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG, O1 OTTOIEG TTEPIAQNBAVOUV: TNV TTEPIYACTPIKA TEXVIKI, TNV TEXVIKN
«pars flaccida» ) Tov cuvduaouo auTwy Twv OUO TEXVIKWV.
O1 puBuIgduevol yaaTpikoi BOKTUAIOI TOTTOBETOUVTAI, CUVHBWG, AOTTAPOCKOTTIKA PE YEVIKI avaiodnaia:
- O avaioBnoioAdéyog eigdyel pe d1acwAAvVWan ToV YaoTpIKO CWARvVa YEOO OTO GTOMAY!, ETTITPETTOVTAG £TCI THV
BaBuovounon Tou PIKpoU GTOPAXOU.
- TepayxioTe TN HIKPOTEPN KAPTTUASGTNTA 1) TO OEEi OKENOG.
- H 2n gooxn dirha otn ywvia His.
- Mpaypartotroiciote ommoBoyacTpIKN didvoign.
- Eioayayete Tov puBpiféuevo yaaTpikd dakTUAIO péoa aTnv Koldia. Otav repdoel péow TngG BeAdvng Tpokdp (eAGxIOTO
12mm), To KAITT TTPETTEl Vva TOTTOBETNOEI GTO EVIOXUPEVO PEPOG TOU KOUMUTTWHOTOG.
- AloykwaoTe Tov agpoBaAauo Tou yaoTpikoU owAiva pe 15 cm? (ml) uaioloyiké opd.
- TotroBeteioTe cWOTA TOV BAKTUAIO.
- ZuppdayTte TOoV BAKTUAIO PE 3 €WG 6 pAPPATA OTO YOOTPIKO TTEPITOVAIO, AVOBIKA Kal KABodIKA (To euTTpOabio yaoTpIKO
PAUUA TOU OTOUAXOU TTEPIKAEiEI TOV SAKTUNIO GAV O€ £€va «TOUVEAR).
- ZuvdéoTe Tov CwARva Pe Tn Bupa €yxuong.
- Tevikég ouaTdoelg yia Tnv ToTroB€TNON TNG BUPAG:
- BeBaiwBeite 611 0 KOBeTAPAG BV oXNMATICEl QIXuNER Ywvia otav Auyidel.
- Otav ouvdéoete Tov KaBeTApa pe T BUpa, BeBaiwBeite 6T dev dnuioupyeiTal EANIKoEIdAG BITTAwonN oTov KaBeTApa:
eAéyETe av n BUpa TTapapével TEAEiwG TTITTEdN OTNV ETTIPAVEIQ.
- BeBaiwBeite 0TI n AkauTrTn €vioxuon gival cuvoedepévn cwoTd e T BUpa (oUoTNUA KAEICIHATOG PE KAIK).
- 2TO OTPWHA TOU KOIAIOKOU TOIXWHATOG, N d1adpour Tou KaBeTApa TTPETTEl va gival Aogr, 01 KABeTn oTn Bupa. 'ETol
aTro@eUyETal TO ATTOTEAECUA TOU AVACNKWHATOG TNG BUpAg, KATI TO OTT0i0 HaKPOoTTPOBecua UTTOpEi va 0dnynoel o€
TTEPIOTPOPNA TNG BUPAG:

Aavlaopévn diadpopun Tou KadeThpa:
0 KOBETAPAG EVOEXETAI VA ONUIOUPYNOEI
aviywan otn BUpa kal va odnyAacel o€
TTEPIOTPOPN TNG BUpPOG.

ZwoTh Si1adpopn Tou KAaBeThpa: o
KaBeTpag akoAouBei TTAGyIa diadpourn
pMéoa oTOV PU Kal Ogv dnpioupyei
aviywan otn 6Upa, n oTToia TTOPAWEVEI
ETTITTEDN GTOV JU.

H B80pa ouykOAAnong sivai:
- eiodyeTal Kal pABeTal oTnV amovelpwan Tou opBou KOIAIGKOU UGG KATW aTtrd TO apioTeEPO TTAEUPIKO AKPO,
- €1I0QyeTal UTTOBOPIA KATW ATTO TO APIOTEPO TTAEUPIKO AKPO,
- giodyeTal Kal papetal aTo TTPOcO1o BWPAKIKG ToiXWHA, aTnV {IPoeIdr amdépuan,
- €l0ayeTal UTTOdOPIa O€ OTTOIAdATTOTE AAAN BEON, CUPPWVA PE TNV KPion TOU XEIpoupyou.
O1 dakTUAIOI uTTOpPOUV, ETTIONG, VA EUPUTEUTOUV JEGW AQTTOPOTOIAG.
H Taivia ptropei va gouokwbei apgéowg pe Tn xpAon gualoAoyikod aAatouxou diaAUpatog (NaCl 0.9%).
Xpnaiyotroipote MONO BeAdva Huber yia va yepioeTe ) va epouokwaeTe TNV Tavia. O 6ykog, Kabwg kal To
XPOVIKO BIG0TNUA TTPIV TNV TTARPWON, EYKEITAl OTN

Ai6ykwon Tou dakTuAiou: P€yIoTog GYKOG pUOIoA0YIKOU 0poU cUP@WVa PE Ta YEYEDN TwV SOKTUAIWY

Mey£€0n SakTuAiwv MéyioTog 6ykog @uaioAoyikoU opou
(51dETPOG: mMm) (cm?®)
Y 21/24 10
Y 27/29 10
Y 36/38 15

Mopddelypa yia TNV TTARpwaon TG Taiviag eival diaBéoiyo perd amd aitnpa otnv COUSIN BIOTECH kai aToug diavopeig Tng.
ePIANYN
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Instructiuni de utililzare ro
DISPOZITIVUL BIORING®
INEL GASTRIC REGLABIL
InelulGastric kit + port

DESCRIERE

BIORING ® este compus din:
Un corp radioopac, cuprinzind o intaritura exterioara si o parte interioara gonflabila. Extremitatile corpului formeaza
sistemul de inchidere dupa introducerea sa in jurul stomacului.
Un port de injectare radioopac, care este de obicei plasat Tn regiunea subcostala stinga sau presternala a
pacientului. Acest port permite reglarea la nivelul pielii a diametrului inelului gastric.
Un cateter radioopac care leaga inelul gastric cu portul de injectare. Ansamblul nu este absorbabil.
O inchizatoare, care securizeaza legatura intre portul injectabil si cateterul printr-un sistem clic-inchis.

COMPOZITIE

Corpul este compus din dimethylsiloxan. Intaritura exterioard este din poliester si e complet impregnata cu dimethylsiloxan,
sulfat de bariu si colorant biocompatibil.

Cateterul este facut de dimetilsiloxan impregnat cu sulfat de bariu si tiparit cu cerneala biocompatibila.

Portul de injectare este compus din polioximetilena si este impregnat cu sulfat de bariu. Septul este compus din
dimethillsiloxane.

Inchizatoarea este facuta din dimetilsiloxan si sulfat de bariu.

Nu este de origine umana sau animala. Nu este resorbabil.

INDICATII

Sistemul BIORING ® inel gastric ajustabil este indicat pentru reducerea excesului de greutate la persoane afectate de
obezitate morbida, si care sunt rezistente la dieta, adica persoanelor a caror indice de masa corporala (IMC, formula =
greutatea in kilograme / (inaltime in metri)?) este mai mare sau egald cu 40 kg/m?, sau 35 la 40 kg/m? atunci cand este
combinat cu cel putin o comorbiditate.

Recomandarea inelului gastric ajustabil potrivit ramane la latitudinea chirurgului.

SIGURANTA IRM:

Implantul nu a fost testat in ce priveste siguranta si compatibilitatea in cazul investigatiei postoperatorii cu ajutorul Imagisticii
prin Rezonanta Magnetica. Totusi, implantul este realizat in principal cu dimetilsiloxan si cu componente nemetalice, care,
conform documentatiei, sunt neferomagnetice in aceste cantitai. Mai mult, implantul este prezentat in baza de date
mrisafety.com ca fiind sigur pentru IRM cu 1,5 si 3 Tesla. Prin urmare, Bioring®este considerat sigur pentru IRM.

CONTRAINDICATII
Bolii inflamatorii sau anomalii congenitale sau dobandite ale tractului gastrointestinal.
Boli grave ale organelor.
Pacienti cu posibile tulburari de sangerare ale tractului gastrointestinal sau pacienti care sunt sub tratament
sistematic cu aspirina sau medicamente anti-inflamatorii non-steroidale.
Diagnosticarea sau simptome pre-existente sau antecedente in familiei boli autoimune ale tesutului conjunctiv.
Sarcina.
Pacientii dependenti de droguri sau alcool.
Pacientii care refuza sa accepte restrictiile dietetice cerute de procedura.
Tulburari psihiatrice grave.
Nu implantati dispozitivul Tntr-un loc cu infectie sau intr-un mediu septic.
Nu implantati dispozitivul Tn caz de alergie la componente.
Nu implant dispozitivul la copiii in crestere.
COMPLICATII POSIBILE
Complicatiile care pot aparea din utilizarea unui inel gastric ajustabil includ riscurile asociate cu anestezia, tehnica
chirurgicala, si gradul de intoleranta a pacientului la orice corp strain implantat in corpul sau.
Complicatii perioperatorii (datorate tehnicii chirurgicale):

-Leziuni de splina - Perforari ale stomacului sau esofagului  -Alte sangerari
in perioada postoperatorie imediata:
Greata, voma (mai ales in primele cateva zile dupa interventie, si - Disfagie, deshidratare
atunci cand pacientul mananca mai mult decat este recomandat). - Complicatii tromboembolice
Balonare datorata gazelor - Complicatii infectioase

Sangerari postoperatorii

Complicatii postoperatorii intirziate:

Dilatarea benzii - Alunecarea benzii

Eroziunea benzii - Reflux gastroesofagian

Dilatare esofagiana - Pirozis

Dilatarea pungii - Gastrita a pungii superioare
Alterarea benzii - Migrarea benzii

Intoleranta la banda - Deplasarea portului de injectare
Durere localizata la locul de implantare a portului - Infectia portului de injectare
Infectie a benzii Constipatie

Obstructie constrictiva (datorita de exemplu edemelor, hranei, unei calibrari necorespunzatoare alunecarea benzii,
torsiunii sau dilatarii pungii superioare)
Dezumflarea benzii (provenita de la o scurgere din banda, portul de injectare, sau a tubului conector)
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Pierderea rapida in greutate poate conduce la simptomele de malnutritie, anemie, si complicatii asociate

AVERTISMENT
Tehnica laparoscopica este o procedura de ultima generatie Chirurgii care doresc sa efectueze aceasta procedura trebuie
sa detina echipamentul necesar si sa posede o vasta experienta in laparoscopie.

PRECAUTI
¢ Depozitati intr-un loc uscat, departe ferit de lumina si la temperatura camerei Tn ambalajul original.
o Verificati integritatea ambalajului (nu utilizati daca etichetele si/sau ambalajul de protectie sunt deteriorate).
« Nu utilizati daca dispozitivul este deteriorat sau a trecut data de expirare.

NU REUTILIZATI NU RE-STERILIZATI

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi chirurgicale -
Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este disponibil la
cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie curatat sau dezinfectat inainte
de expediere trebuie sa fie in ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea deseurilor infectioase.
Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeaza s& depuna toate eforturile pentru producerea si
furnizarea unui dispozitiv medical de inalta calitate.

Cu toate acestea, daca un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau o
cauza de nemultumire Tn ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie sa informeze COUSIN
BIOTECH cat mai curand posibil. In cazul functionarii necorespunzétoare a unui implant sau daca acesta a contribuit la
provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de sanatate trebuie sa urmeze procedurile legale din tara respectiva
si sa informeze imediat COUSIN BIOTECH.

Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o descriere
completa a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si tehnica chlrurglcala sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la distribuitorii sai.
TEHNICA CHIRURGICALA

Materialul furnizat

- O banda ajustabila, radioopaca, cu - 1 port de injectare radioopac
sistem de Inchidere - Un cateter radioopac pentru spalare
- O seringa - O eticheta pentru manipulare
- 1 ac tip Huber - Oinchizatoare radioopaca

- Un tub gastric este disponibil separat pentru callbrarea unui stomac mic
Preqatlrea materialului: Toate procedurile trebuie efectuate intr-un mediu steril.
- Spalati banda cu solutie salina fiziologicd cu ajutorul seringii si a cateterului pentru a evacua complet aerul din
dispozitiv.
- Inspectati partea gonflabila a benzii pentru a detecta orice neregula sau scurgeri. La manipularea benzii, asigurati-va
ca nu va intra in contact cu obiecte ascultite.
- Fixatfi cateterul pentru a impiedica intrarea aerului in dispozitiv.
- Fixati eticheta de manipulare la capatul liber al cateterului.
- Spalati portul cu injectare cu ser fiziologic cu ajutorul seringii si acului Huber.
Tn plus pentru a obtine un diametru maxim intern al benzii, se recomanda aspirarea completa a benzii gastrice cu ajutorul
seringii si cateterului de clatire, mai ales in timpul procedurilor care utilizeaza tehnica "pars flaccida" si in cazul pacientilor
cu o cantitate semnificativa de {esut adipos perigastric.

Tehnica chirurgicala:
Antibiotice profilactice: Este recomandata administrarea unui antibiotic ca profilaxie impotriva pielii si florei intestinale,
Tnainte de Tnceperea procedurii.

Pot fi utilizate diverse tehnici chirurgicale inclusiv: tehnica perigastrica, tehnica "pars flaccida", sau o combinatie a acestor
doua tehnici.
Benzile gastrice reglabile sunt plasate, in general, laparoscopic sub anestezie generala:
- Anestezistul introduce tubul gastric in stomac, facand posibila calibrarea stomacului mic.
- Se diseca curbura mica a stomacului.
- A 2 -afereastra Iinga unghiul Hiss.
- Tunel Retro Esofagian
- Introducerea benzii reglabile Tn abdomen. La trecerea prin trocar (12mm minim), o pensa de prehensiune trebuie
pozitionata pe partea intarita a cataramei
- Umflati manseta de tub gastric cu 15 cm?3 (ml) de ser fiziologic.
- Pozitionati corect banda.
- Sudati banda, folosind a 3 - 6 suturi cu seroasa gastrica, in amonte si in aval (sutura va cuprinde banda intr-un
"tunel").
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- Conectati tubul cu portul de injectare.
- Recomandari generale pentru plasarea portului:
- Asigurati-va ca cateterul nu prezinta bucle ascutite
- Atunci cand conectati cateterul la port asigurati-va ca nu veti crea un efect de rasucire/arcuire pe cateter: verificati
ca portul ramane complet plat pe o suprafata
- Asigurati-va ca Inchizatoarea este corect clipsata de port (faceti clic pe oprire sistem).
- Tn stratul peretelui abdominal calea cateterului trebuie s& fie mai degraba oblica decit perpendiculara pe port.
Aceasta previne ridicarea pe port, care cu timpul, poate conduce la rotatia portului.
Calea Gresita a cateterului:
cateterul poate genera o forta de
ridicare pe port si poate duce la
rotatia portului.
Calea Corecta a cateterului:
cateterul este In pozitie oblica prin
muschi si nu genereaza nici o forta
de ridicare pe port, care ramane plat
pe muschi.

Portul de injectare poate fi:

- Inserat si suturat in aponevroza muschiului drept abdominal de pe partea stinga

- Inserat si suturat subcutanat sub marginea din stanga

- Inserat si suturat presternal, pe procesul xifoid.

- Inserat si suturat In orice alta pozitie in functie de aprecierea chirurgului.
De asemenea, benzile pot fi implantate prin laparotomie.
Banda poate fi umflata imediat, folosind ser fiziologic (NaCl 0,9%). Utilizati DOAR un ac Huber pentru a umfla sau dezumfla
banda. Volumul, precum si intervalul de timp dinainte de umplere sunt la latitudinea medicului/chirurgului (pentru volumul
maxim, a se vedea tabelul urmator).
Umflarea benzii: volum maxim de ser fiziologic in functie de dimensiunea benzilor

Dimensiunile benzii Volumul maxim de ser fiziologic
(Diametru : mm) (cm?®)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Un exemplu de algoritm de umplere a benzii este disponibil, la cerere, la COUSIN BIOTECH si distribuitorii sai.
rezumat
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Pokyny k pouziti cs

ZARIZENIi BIORING®
NASTAVITELNA GASTRICKA BANDAZ A PORT
Gastricky
krouzek + port

POPIS

Nastawtelny gastricky pasek BIORING® tvofi:
Konstrukce nepropoustéjici zareni s vnéjSim zesilenim a nafukovaci vnitfni €asti. Krajni oblasti konstrukce
vytvofi po umisténi pasky okolo Zaludku uzavieny systém.
Vstfikovaci port nepropoustégjici zareni, ktery se zpravidla nachazi v levém subkostalni ¢asti nebo presternu
pacienta. Toto misto umoznuje perkutanni nastaveni priméru nastavitelného gastrického pasku.
Katetr nepropoustéjici zareni, ktery spojuje konstrukci s nastavitelnym gastrickym paskem s vstfikovacim
portem. Celek je nevstfebatelny.
Pevna vlozka, ktera zabezpecuje spojeni mezi vstfikovacim portem a katetrem pomoci zaklikdvaciho systému.

SLOZENI
Konstrukce je z dimetylsiloxanu. VnéjSi zesileni je z polyesteru, ktery je plné& impregnovany dimetylsiloxanem,
hydrosiranem barnatym a biologicky kompatibilnim barvivem.
Katetr je z polyesteru, ktery je impregnovanym hydrosiranem barnatym a potistény biologicky kompatibilnim inkoustem.
Vstfikovaci port je z polyoxymetylenu impregnovaného hydrosiranem barnatym. Septum je z dimetylsiloxanu. Pevna
vloZka je z dimetylsiloxanu a hydrosiranu barnatého.

Ani lidského, ani zvifeciho plvodu. Nevstfebatelna.

INDIKACE
Nastavitelny gastricky paskovy systém BIORING® se indikuje k redukci nadvahy u osob postizenych morbidni
obezitou, na které nepusobi dieta, tj. osoby, jejichz BMI (vzorec pro vypocet = hmotnost v kilogramech / (vy$ka v
metrech)2) je vySSi nebo se rovna 40 kg/m2, nebo 35 az 40 kg/m2 pfi kombinaci s minimalné jednou komorbiditou.
Chirurg mlze nastavitelnou gastrickou pasku predepsat dle svého vlastniho uvazeni.

BEZPECNOST MR:

Implantat nebyl testovan na bezpe&nost a kompatibilitu v pfipadé pooperacniho vySetfeni s pouzitim magnetické rezonance
(MR).

Implantat je vSak vyroben z dimethylsiloxanu a nekovovych soucastek, které nejsou v téchto mnozstvich feromagnetické
podle dostupné literatury.

Implantat se navic predstavuje jako bezpe¢ny pro MR v databazi mrisafety.com s hodnotou 1,5 a 3 Tesla. Z tohoto divodu
se vyrobek Bioring®povazuje za bezpecny pro MR.
KONTRAINDIKACE

Zanétliva choroba nebo vrozené &i ziskané anomalie zazivaciho traktu.

Vazna organicka choroba.

Potenciélnl' porucha krvécenl' v hornim gastrointestinélm’m traktu nebo pacienti, ktefi pravidelné nebo

Diagnéza preexistujicich symptom( nebo anamnéza auto |munn|ho onemocneéni pojivove tkaneé.
Téhotenstvi.
Pacienti se zavislosti na drogach nebo alkoholu.
Pacienti, ktefi odmitnou pfijmout dietni omezeni vyzadovana procedurou.
Vazné psychiatrické poruchy.
Zafizeni neimplantujte v misté infekce nebo v septickém prostfedi.
Zafizeni neimplantujte v pfipadé alergie na komponenty.
Zafizeni neimplantujte rostoucim détem.
MOZNE KOMPLIKACE
Komplikace, které mohou vyplynout z pouziti nastavitelné gastrické pasky, zahrnuji rizika souvisejici s anestézii,
chirurgickou technikou a urovni intolerance pacienta na cizi objekt implantovany do téla.
Perioperaéni komplikace (v dusledku chirurgické techniky):
Nemoc sleziny - Perforace Zaludku nebo esofagu - Jiné krvaceni
V bezprostfednim pooperaénim obdobi:

Nevolnost, zvraceni (zejména nékolik prvnich - Dysfagie, dehydratace

dnd po zasahu a pokud pacient ji vic, nez je - Tromboembolické komplikace
doporuceno). - Infekéni komplikace
Nadymani zpisobené plyny - Pooperaéni krvaceni

Opozdéné pooperaéni komplikace

Dilatace pasky - Sklouznuti pasky

Eroze pasky - Reflux esofagu

Dilatace esofagu - Pyroza

Dilatace pouzdra - Gastritida v misté horniho pouzdra
Zména pasky - Migrace pasky

Intolerance pasky - Premisténi vstfikovaciho portu
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Bolest v misté implantace portu - Infekce vstfikovaciho portu
Infekce pasky - Zacpa
Konstriktivni obstrukce (zplisobena otokem, potravinami nebo nedostate¢nou kalibraci, sklouznuti pasky
nebo krouceni ¢i dilatace horniho pouzdra).
Deflace pasky (v disledku netésnosti pasky, vstfikovaciho portu nebo propojovaci trubice)
- Rychly ubytek na vaze muze vést k symptomam podvyzivy, anémie a souvisejicich komplikaci
VAROVANI
Laparoskopicka technika implantace je moderni postup. Chirurgové, ktefi budou tuto operaci provadét, musi mit
nezbytné vybaveni a rozsahlé zkudenosti s laparoskopii.

OPATRENI
e Skladujte suchém misté&, uchovejt mimo dosah svétla a pfi pokojové teplot&, v originalnim baleni
e Zkontrolujte, zda neni baleni poSkozené (nepouzivejte v pfipadé poSkozeni stitkll a/nebo ochranného baleni).
e NepouZivejte je-li zafizeni poSkozeno nebo pokud vyprsela jeho expirace
NEPOUZIVAT ZNOVU ZNOVU NESTERILIZOVAT

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Pfevzeti a
analyza chirurgickych implantatd » Cast 1: « PFevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento protorkol je
k dispozici na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dulezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery nebude pfed odeslanim
vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se tykaji likvidace
infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporuc¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Gsili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesiondl (klient, uzivatel, pfedepisujici l1ékaf...) ma
stinZzosti nebo dlvod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpeénosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi vazné nezadouci Gcinky na zdravi
pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole€nost
COUSIN BIOTECH.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni €islo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis incidentu nebo
stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a jejich
distributord.

Pokud potfebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo COUSIN
BIOTECH pfimo na contact@cousin-biotech.com.

CHIRURGICKA TECHNIKA
Dodany materidl

- Jedna nastavitelna gastricka paska nepropousté&jici - Jeden vstfikovaci port nepropousté&jici zareni
zareni, se systémem uzavieni - Jedno zafizeni na proplachovani katetru

- Jedna jehla nepropoustéjici zareni

- Jedna Huberova jehla - Jeden manipulaéni Stitek

- Gastricka trubice pro kalibraci malého zaludku je k - Jedna pevna vloZzka nepropoustéjici zareni

dispozici samostatné

Priprava materidlu: VeSkeré postupy musi byt provadény ve sterilnim prostredi
- Pasku proplachnéte fyziologickym roztokem, k tomu pouzijte jehlu a zafizeni na proplachovani katetru, které
jsou soucasti baleni, a ze zafizeni odstrarite veskery vzduch.
- Zkontrolujte nafukovaci ¢ast pasky a detekujte jakékoli nepravidelné nafouklosti nebo netésnosti. Pfi manipulaci
s paskou davejte pozor, aby nepfisla do kontaktu s ostrymi nebo Spi¢atymi nastroji.
- Katetr zavfete, abyste zabranili opétovnému vniknuti vzduchu do zafizeni.
- Na volny konec katetru umistéte manipulaéni Stitek.
- Implantovatelny vstfikovaci port proplachnéte pomoci jehly a Huberovy jehly fyziologickym roztokem.
Kromé toho, abyste ziskali maximalniho interniho praméru pasky, doporucuje se, abyste odsali cely obsah
nastavitelné gastrické pasky pomoci jehly a zafizeni na proplachovani katetru, zejména béhem postupt
vyuZivajicich techniku ,pars falccida“ a u pacientd s vyraznym mnozstvi perigastrické adip6zni tkané.

Chirurgicka technika:
Profylakticka antibiotika: Pfed zahajenim postupu se doporucuje podat antibiotickou profylaxi proti kozni a stfevni
mikroflore.
Pouzit Ize rizné chirurgické techniky véetné: perigastrické techniky, techniky ,pars flaccida“ nebo kombinace obou
technik.
Nastavitelné gastrické pasky se zpravidla umisti laparoskopicky, v celkové anestezii.

- Anesteziolog zavede zalude¢ni sondu, ktera umoznuje provést kalibraci malého zaludku.

- Rozfizne se mensi zakfiveni nebo pravy provazcovy Utvar.

- 2. okno vedle jeho uhlu.
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- Retro-gastrické tunelovani.

- Zavedeni nastavitelné gastrické pasky do abdomenu. Pfi prichodu trokaru (min. 12 mm) musi byt spona

umisténa na zesilené ¢asti spony.

- Manzetu gastrické sondy nafouknéte 15 cm3 (ml) fyziologického roztoku.

- Pasku spravné umistéte.

- Pasku prisijte, pomoci 3-6 stehd, k zaludeéni seréze, nahoru a dolu (pfedni gastro gastricky steh uzavirajici

pasku v ,tunelu®).
- Pripojeni trubice k vstfikovacimu portu.
- Obecna doporuceni k umisténi portu:
- Ujistéte se, Ze katetr nema zadné ostré ohyby

- Po pfipojeni katetru k portu se ujistéte, ze nedochazi k tlaku na katetr: zkontrolujte, zda je port na povrchu

zcela plochy.

- Ujistéte se, Ze je pevna vlozka spravné pfipevnéna k portu (zaklikavaci systém).
- Ve vrstvé abdominalni stény musi byt katetr smérem k portu spiSe naklonény a ne v pravém uhlu. Brani to

zdviZeni portu, coZ by mohlo vést k rotaci portu:

Spatné zavedeni katetru: katetr miZze vyvijet
zvedaci silu na port a to vede k rotaci portu.

Spravné zavedeni katetru: katetr je
naklonény, prochazi svalem a na port, ktery
zUstava plochy nevyviji zadnou zvedaci silu.

Vstfikovaci port mize byt:

- zasunuty a pfiSity k aponeurdze svalu rectus abdominis pod levym okrajem Zeber,
- zasunuty a pfisity k subukutanné pod levym okrajem zeber,

- zasunuty a pfriSity k presternu, na mecovité apofyze;

- zasunuty a pfiSity k v jakékoli jiné pozici, dle tsudku chirurga.

Pasky Ize rovnéz implantovat s vyuzitim laparotomie.

Bandaz Ize okamzité nahustit fyziologickym roztokem (NaCl 0,9 %). Pro naplnéni nebo vypusténi bandaze pouzivejte
POUZE jehlu Huber. Objem i interval pfed naplnénim zavisi na rozhodnuti Iékafe/chirurga (maximalni objem najdete v
néasledujici tabulce). Nafouknuti pasky: maximalni objem fyziologického roztoku v zavislosti na velikostech pasek.

Velikosti pasek (primér:mm)

Maximélni objem fyzioéogického roztoku
)

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

Priklad algoritmu pInéni bandaze ziskate na vyzadani od spole¢nosti COUSIN BIOTECH a jejich prodejcu.

shrnuti
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Kasutusjuhend et
BIORING®-|I SEADE

REGULEERITAV MAOPAEL JA PORT
Maordnga komplekt + port
KIRJELDUS
BIORING®-i reguleeritav maopael koosneb jargmistest osadest.
-Roéntgenkontrastne korpus, mis koosneb vélisest tugevdusest ja tidetavast sisemisest osast. Korpuse otsad
moodustavad paela sulgemissiisteemi parast selle mao timber paigaldamist.
-Roéntgenkontrastne sisteport, mis paigutatakse tavaliselt patsiendi vasakusse subkostaalsesse vai
presternaalsesse piirkonda. See koht vdimaldab reguleeritava maopaela labimd6du perkutaanset reguleerimist.
-Rontgenkontrastne kateeter, mis Glhendab reguleeritava maopaela korpuse sistepordiga. Komplekt on
mitteimenduv.
—Jaigasti, mis kindlustab klambrislisteemiga sistepordi ja kateetri vahelise tihenduse.
KOOSTIS
Korpus on valmistatud dimetiilsiloksaanist. Valine tugevdus on valmistatud pollestrist, mis on tleni immutatud
dimetilsiloksaani, baariumsulfaadi ja biosobiva varvainega.
Kateeter on valmistatud dimettilsiloksaanist, mis on immutatud baariumsulfaadiga ja millele on trikitud biosobiva tindiga.
Sisteport on valmistatud pollioksiimetuleenist, mis on immutatud baariumsulfaadiga. Sept on valmistatud
dimetilsiloksaanist.
Jaigasti on valmistatud dimetutlsiloksaanist ja baariumsulfaadist.
Inim- ega loomset péritolu materjale ei ole. Mitteimenduv.
NAIDUSTUSED
BIORING®-i reguleeritava maopaela siisteem on naidustatud liigse kehakaalu langetamiseks morbiidse rasvumusega
isikutel, kelle puhul ei ole abi dieedist, st isikutel kehamassiindeksiga (KMI, valem = kehamass kilogrammides / (pikkus
meetrites)2) 40 kg/m2 v&i rohkem v8i 35-40 kg/m2, kui esineb vahemalt iks kaasnev haigus. Kirurg vdib méarata
reguleeritava maopaela paigaldamise oma drandagemise jargi.
MRT OHUTUS
Implantaati pole testitud ohutuse ja kokkusobivuse suhtes operatsioonijargseks uurimiseks
magnetresonantstomograafiaga (MRT). Kuid implantaat on peamiselt valmistatud dimetudlsiloksaanist ja mittemetalsest
komponendist, mis on kirjanduse kohaselt nendes kogustes mitteferromagnetiline. Lisaks on implantaat esitatud MRT
ohutuna andmebaasis aadressil mrisafety.com 1,5 ja 3 tesla juures. Seega loetakse seadet Bioring® MRT ohutuks.

VASTUNAIDUSTUSED
- Pdletikuline haigus voi kaasasiindinud v8i omandatud seedetrakti kérvalekalded.
- Tdsine orgaaniline haigus.
- Vdimalik veritsushéaire seedetrakti Glaosas vOi patsiendid, kes vdtavad regulaarselt vdi slistemaatiliselt aspiriini voi
mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid.
- Sidekoe autoimmuunhaiguse diagnoos vdi varasemad siimptomid v&i perekondlik anamnees.
- Rasedus.
- Ravimi- vdi alkoholisbltuvusega patsiendid.
- Patsiendid, kes keelduvad jargimast protseduuri puhul vajalikke dieedipiiranguid.
- Tosised psuhhiaatrilised haired.
- Arge implanteerige seadet infektsiooni piirkonda ega septilises keskkonnas.
- Arge implanteerige seadet, kui esineb allergia komponentide suhtes.
Arge implanteerige seadet kasvavatele lastele.
VOIMALIKUD TUSISTUSED
Reguleeritava maopaela kasutamisega seotud vdimalikud tisistused hdlmavad ohte, mis tulenevad anesteesiast ja
kirurgilisest protseduurist ning patsiendi tundlikkusest organismi implanteeritud v66rkeha suhtes.
Operatsiooniaegsed tisistused (tulenevad kirurgilisest protseduurist):
— Porna kahjustused — Mao vdi sédgitoru perforatsioon — Muu verejooks
Vahetult operatsioonijargne periood
- -liveldus, oksendamine (eriti esimestel pdevadel parast -Disfaagia, dehldratsioon
sekkumist ja kui patsient s66b soovitatust rohkem) -Trombemboolsed tusistused
- -Kdhupuhitus gaasi tdttu -Nakkuslikud tusistused
-Operatsioonijargne verejooks

Hilised operatsioonijargsed tusistused

- -Paelalaienemine -Paela libisemine

- -Paela erosioon -Gastrodsofageaalne refluks
- -Sodgitoru laienemine -Piroos

- -Tasku laienemine -Ulemise tasku gastriit

- -Paela muutumine -Paela migreerumine

- -Paelatalumatus -Sustepordi nihkumine

- -Valu pordi implanteerimise kohas -Sustepordi infektsioon

- -Paelainfektsioon - K8hukinnisus

- -Konstriktiivne sulgus (nditeks turse, toidu, ebapiisava kalibreerimise, paela libisemise v&i Ulemise tasku
vaandumise vdi laienemise tottu)
- -Paelatihjenemine (paela, ststepordi vdi Uhendustoru lekke tdttu)
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- -Kiire kaalukaotus v8ib p6hjustada malnutritsiooni, aneemia ja nendega seotud tusistuste siimptomeid

HOIATUS
Laparoskoopilise implanteerimise meetod on tdnapéevasele tehnika tasemele vastav protseduur. Seda protseduuri
tegevatel kirurgidel peavad olema vajalikud seadmed ja ulatuslikud kogemused laparoskoopia alal.
ETTEVAATUSABINOUD

- Hoidke kuivas kohas valguse eest kaitstult ja toatemperatuuril originaalpakendis.

- Kontrollige pakendi terviklikkust (arge kasutage, kui sildid ja/vdi kaitsepakend on kahjustatud).

- Arge kasutage, kui seade on kahjustatud v6i kélblikkusaja tiletanud.

MITTE KASUTADA KORDUVALT MITTE UUESTI STERILISEERIDA

+SEADMETE EKSPLANTATSIOON JA KORVALDAMINE”

Eksplantatsioonil ja ké&sitlemisel tuleb jargida standardi ISO 12891-1:2015 « Kirurgilised implantaadid — kirurgiliste
implantaatide eemaldamine ja analliisimine » osa 1: « Eemaldamine ja kasitlemine » soovitusi. Implanteeritud seadmed
tuleb saata tagasi anallilisimiseks, jargides asjakohast protokolli. See protokoll on saadaval ettevéttelt COUSIN
BIOTECH. Pange tahele, et kdik implantaadid, mida poleks enne eksplanteerimist pidanud puhastama ja desinfitseerima,
tuleb hoida suletud pakendis. Eksplanteeritud meditsiiniseadme kdrvaldamisel tuleb jargida riigis kehtivaid nakkusohtlike
jaatmete kérvaldamise tingimusi. Mitteimplanteeritud seadme k&rvaldamisel puuduvad erisoovitused. Teine paragrahv on
mdeldud teabe taotluste vdi kaebuste jaoks.

+TEABE TAOTLUSED JA NOUDED”

COUSIN BIOTECH on oma kvaliteedipoliitika kohaselt pihendunud sellele, et toota ja tarnida tippkvaliteetseid
meditsiiniseadmeid. Kuid kui tervishoiutdotajal (kliendil, kasutajal, véljakirjutajal jne) tekkis ndue véi pdhjus tootega mitte
rahul olla kvaliteedi, ohutuse vdi soorituse tottu, peab ta sellest ettevétet COUSIN BIOTECH niipea kui vBimalik teatama.
Kui implantaat ebadnnestub vdi selle kasutamisega kaasnesid patsiendil tdsised kérvalmdjud, peab tervisekeskus jargima
vastavas riigis kehtivaid diguslikke menetlusi ja sellest vdimalikult kiiresti ettev6tet COUSIN BIOTECH teavitama. Mis
tahes kirjavahetuse korral esitage viide, partii number, viite koordinaadid ja juhtumi v8i ndude Ulevaatlik kirjeldus.
Brosuurid, dokumendid ja kirurgilised vétted on saadaval soovi korral ettevottelt COUSIN BIOTECH ja selle turustajatelt.
KIRURGILINE MEETOD

Kaasasolevad seadmed

- Uks reguleeritav rontgenkontrastne maopael koos - Uks réntgenkontrastne siisteport
sulgemissiisteemiga

- Uks siistal - Uks réntgenkontrastne kateetri loputusseade
- Uks Huberi ndel - Uks kasitsemislipik

- Vaikese mao kalibreerimiseks on eraldi saadaval maotoru. - Uks réntgenkontrastne jaigasti

Seadmete ettevalmistamine K&ik protseduurid tuleb teha steriilses alas.

- Loputage paela sistla ja kateetri loputusseadme abil fiisioloogilise lahusega, et eemaldada seadmest kogu 6hk.

- Kontrollige paela téidetavat osa ebalhtlase taitumise vdi lekete suhtes. Paela kéasitsemisel véltige selle

kokkupuudet teravate v0i teravaotsaliste instrumentidega.

- Klammerdage kateeter, et véltida 6hu taasisenemist seadmesse.

- Pange kateetri vabasse otsa kasitsemislipik.

- Loputage implanteeritavat susteporti sistla ja Huberi ndela abil fusioloogilise lahusega.
Lisaks on paela maksimaalse sisemise 1&bimdddu saavutamiseks soovitatav reguleeritava maopaela sisu sistla ja kateetri
loputusseadme abil taielikult aspireerida, eriti pars flaccida meetodil protseduuride puhul ning perigastrilise rasvkoe
markimisvaarse kogusega patsientidel

Kirurgiline meetod
Profilaktilised antibiootikumid Enne protseduuri alustamist on soovitatav teha antibiootilist profulaktikat naha ja mao
mikrofloora vastu.
Kasutada v&ib mitmesuguseid kirurgilisi meetodeid, sealhulgas perigastrilist meetodit, pars flaccida meetodit vdi nende
kahe kombinatsiooni.
Reguleeritavad maopaelad paigaldatakse tavaliselt laparoskoopiliselt Gldanesteesia all.
- Anestesioloog viib makku mansetiga maotoru, mis vdimaldab vaikest magu kalibreerida.
- Dissekteerige vaike kdverik v8i parem saar.
- Teine aken Hisi nurga juures.
- Retrogastriline tunnel.
- Sisestage reguleeritav maopael kdhtu. Labi trokaari (vAhemalt 12 mm) viimisel tuleb klamber paigutada pandla
tugevdatud osale.
- Téaitke maotoru mansett 15 cm3 (ml) fisioloogilise lahusega.
- Paigutage pael digesti.
- Ommelge pael 3-6 8mblusega mao serooskelme kiilge iileval- ja allpool (eesmine gastrogastriline mblus sulgeb
paela ,tunnelisse”).
- Uhendage toru siistepordiga.
- Uldised soovitused pordi paigaldamiseks
- Veenduge, et kateetril pole jarske paindeid.
- Kateetri thendamisel pordiga veenduge, et kateeter ei vaandu/vetru: jalgige, et port oleks pinnaga taiesti
tasaselt.
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- Veenduge, et jaigasti on korralikult pordile kinnitatud.
- K8huseina kihis peab kateetri tee olema pordi suhtes viltu, mitte risti. See takistab pordi tdusmist, mis v8ib aja
jooksul p6hjustada pordi pdéérdumist.

Kateetri vale tee: kateeter vdib tekitada
porti tdstva jOu ja pohjustada pordi
pddrdumise

Kateetri dige tee: kateeter abib lihast
viltu ja ei tekita porti tdstvat jéudu, port
paikneb lihasel tasaselt

Sistepordi voib:

- sisestada subkutaanselt ja dmmelda kdhusirglihase aponeuroosi killge vasaku roideserva all,

- sisestada subkutaanselt vasaku roideserva alla,

- sisestada subkutaanselt ja dmmelda presternaalselt metasternumi apofiiisile,

- sisestada subkutaanselt paigutada kirurgi drandgemisel mis tahes muusse kohta.
Paelad v6ib implanteerida ka laparotoomia teel.
Paela saab kiiresti taita fiisioloogilise lahusega (NaCl 0,9%). Kasutage paela taitmiseks vdi tiihjaks laskmiseks AINULT
Huberi ndela. Mahu ja intervalli enne taitmist otsustab arst/kirurg (vt maksimaalset mahtu jargmisest tabelist). Paela
taitmine: fisioloogilise lahuse maksimaalne kogus paelade suuruse jargi

Paela suurused (Iabimd6t (mm)) F“S'°'°°9"'Egéiguéfnrgaks'maa'“e
@ 21/24 10
@ 27129 10
@ 36/38 15

Paela taitmise algoritmi ndide on saadaval soovi korral ettevottelt COUSIN BIOTECH ja selle edasimidjatelt.

kokkuvote
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Naudojimo instrukcija It

PRIETAISAS BIORING®

SKRAND] APJUOSIANTI REGULIUOJAMA JUOSTA IR POODIS REZERVUARAS
Skrandj apjuosiancios juostos rinkinys + poodis rezervuaras

APRASYMAS

BIORING® yra skrandj apjuosianti reguliuojama juosta, kurig sudaro:
Pagrindiné rentgenokontrastiné dalis, sudaryta i$ sustiprintos iSorinés ir pripu¢iamos vidinés daliy. Pagrindinés
dalies galai, kurie apjuosus juosta skrandj sujungiami uzsegimo mechanizmu.
Rentgenokontrastinis injekcinis poodis rezervuaras, kuris paprastai jstatomas kairéje puséje po paciento
Sonkauliais arba kratinkaulio srityje. Tokia vieta suteikia galimybe per odg koreguoti skrandj apjuosiancios
reguliuojamos juostos skersmenj.
Rentgenokontrastinis kateteris, kuriuo sujungiama pagrindiné skrandj apjuosiancios reguliuojamos juostos dalis
ir injekcinis poodis rezervuaras. Visos Sios sudedamosios dalys
néra absorbuojamos organizmo.
- Tvirtinimo elementas, kuris spragtelin€iu uzdarymo mechanizmu fiksuoja injekcinio poodzio rezervuaro ir
kateterio jungt;.
SUDETIS
Pagrindiné juostos dalis pagaminta i§ dimetilsiloksano. Sustiprinta iSoriné dalis yra pagaminta i$ poliesterio, kuris yra
visiSkai prisotintas dimetilsiloksanu, bario sulfatu ir biologiSkai suderinamu dazikliu.
Kateteris yra pagamintas i$ dimetilsiloksano, prisotintas bario sulfatu ir nudazytas biologiskai suderinamais dazais.
Injekcinis poodis rezervuaras pagamintas i$ polioksimetileno, prisotinto bario sulfatu. Jo pertvara pagaminta i$
dimetilsiloksano.
Tvirtinimo elementas pagamintas i$ dimetilsiloksano ir bario sulfato.
Sudétyje néra zmogaus audiniy arba gyvuninés kilmés medziagy. Medziagos néra absorbuojamos organizmo.
INDIKACIJOS

The BIORING® skrandj apjuosiancios reguliuojamos juostos sistema indikuotina siekiant sumazinti per didele nuo
liguisto nutukimo kencianciy asmenuy, kuriy atveju dietos buvo neveiksmingos, t. y. asmenu, kuriy kino masés indeksas

(KMI, formulé = svoris kg / aukstis metrais kvadratu) yra 40 kg/m2 ar daugiau arba 35-40 kg/m2, jeigu kartu nustatyta
bent viena gretutiné liga, kiino mase. Chirurgas gali pats nuspresti, ar reikia implantuoti skrandj apjuosiancig
reguliucjamg juosta.
MRI SAUGUMAS:
Implantas netirtas dél saugos ir suderinamumo, kai atliekamas pooperacinis tyrimas naudojant magnetinio rezonanso
vizualizavimg (MRI). Tagiau implantas i§ esmés yra pagamintas i§ dimetilsiloksano ir bemetalinio komponento, kurie Siais
kiekiais, remiantis literatlira, néra feromagnetiniai. Be to, mrisafety.com duomeny bazéje implantas yra pristatomas kaip
MRI saugus su 1,5 ir 3 Tesla. Todél Bioring®yra laikomas MRI saugiu.
KONTRAINDIKACIJOS
Uzdegiminé liga arba jgimtos ar jgytos virSkinamojo trakto anomalijos.
Sunkios organinés ligos.
Galimas kraujavimas i$ virSutinés virSkinamojo trakto dalies arba nuolatinis ar sistemingas aspirino ar
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo vartojimas.
Diagnozuota autoimuniné jungiamojo audinio liga ar pasireiSke jos simptomai arba kraujo giminai¢iams
nustatyta §i liga.
Néstumas.
Priklausomybé nuo narkotiky arba alkoholio.
Atsisakymas laikytis mitybos apribojimy, kurie batini Sios procediros atveju.
Sunkis psichikos sutrikimai.
Negalima implantuoti prietaiso infekuotoje vietoje arba septinéje aplinkoje.
Negalima implantuoti prietaiso alergijos jo sudedamosioms dalims atveju.
Negalima implantuoti prietaiso augantiems vaikams.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Komplikacijy, galin€iy kilti naudojant skrandj apjuosiancig reguliuojamg juosta, rizika susijusi su anestezija, chirurgine
technika ir tuo, kokiu mastu pacientas netoleruoja kiine implantuoto svetimkanio.
Komplikacijos operacijos metu (susijusios su chirurgine technika):

- Bluznies pazeidimai - Skrandzio ar stemplés perforacija - Kraujavimas dél kity priezasciy
Ankstyvu pooperaciniu laikotarpiu:

Pykinimas, vémimas (ypa¢ pirmasias kelias dienas po - Disfagija, dehidratacija

intervencijos ir tais atvejais, kai pacientas valgo - Tromboembolinés komplikacijos

daugiau nei rekomenduojama). - Infekcinés komplikacijos

Pilvo pdtimas dél dujy pertekliaus - Pooperacinis kraujavimas

Komplikacijos vélyvu pooperaciniu laikotarpiu

Juostos iSsiplétimas - Juostos nuslydimas

Juostos erozija - Gastroezofaginis refliuksas
Stemplés iSsiplétimas - Rémuo

Mazojo skrandzio iSsiplétimas - Gastritas virSutinéje skrandzio dalyje
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Juostos savybiy pasikeitimas - Juostos vietos pasikeitimas

Juostos netoleravimas - Injekcinio rezervuaro pasislinkimas
Skausmas injekcinio rezervuaro implantavimo vietoje - Rezervuaro vietos infekcija
Juostos uzdéjimo vietos infekcija Viduriy uzkietéjimas

Zarny obstrukcija (pavyzdziui, dél edemos, maisto, netlnkamal suformuoto mazojo skrandzio, juostos
pasislinkimo arba maojo skrandzio pasisukimo arba iSsiplétimo)
Juostos susiplojimas (dél juostos, injekcinio rezervuaro arba prijungimo vamzdelio nesandarumo)
Dél greito svorio netekimo gali pasireiskti maistiniy medziagy tratkumo, anemijos simptomai, taip pat susijusios
komplikacijos
Laparoskopiné reguliuojamos skrandzio juostos uzdéjimo operacija yra pazangiausia procedira. Chirurgai, ketinantys
atlikti Sig procedura, turi turéti reikiamg jrangg ir didele patirtj laparoskopinés chirurgijos srityje.
ATSARGUMO PRIEMONES

. Laikykite sausoje vietoje, atokiau saugoti nuo Sviesos, kambario temperatiroje, originalioje pakuotéje.

. Patikrinkite pakuotés sandaruma (nenaudokite, jeigu pazeistos etiketés ir (arba) apsauginé pakuoté).

. Nenaudokite, jei prietaisas yra pazeistas arba pasibaiges jo tinkamumo naudoti terminas.
NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI  NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI

GRAZINIMAS IR PRODUKTO UTILIZAVIMAS

Produktas turéty bati tvarkomas pagal 1ISO 12891-1: 2015 rekomendacijas "Operacijos implantai. Chirurginiy implanty
paieSka ir analizé". 1 dalis. "Grazinimas ir tvarkymas". Bet kuris tiriamas prietaisas/produktas turi biti grazinamas analizei
pagal dabartinj protokolg. Sis protokolas prieinamas paprasius COUSIN BIOTECH. Svarbu pazyméti, kad bet kuris
implantas, kurio prie$ iSsiuntimg negalima iSvalyti arba dezinfekuoti, turi bati uzdaroje pakuotéje. PaSalintas medicinos
produktas/dangalas turi bati $alinamas pagal tos Salies standartus, skirtus uzkre¢iamyjy atlieky Salinimui. Néra konkreciy
rekomendacijy dél ne implantuoto produkto $alinimo.

GYDYMO METODIKA

Kietojo smegeny dangalo pakaitalo keitimo ir (arba) sutvirtinimo atveju dangalo dydis turi bdti kuo artimesnis audinio
praradimo dydziui. Dangalas turéty visiSkai padengti defekta. Kietojo smegeny dangalo pakaitalas neturéty bati iStemptas,
kad apimty dvigubg defektg. Nepakankama apréptis gali sukelti sukibimo defekto formavimasi ir sukelti cerebrospinalinio
skysciy nuoték|. Jei dangalas yra per mazas, audiniui ar medziagai gali bati pernelyg didelis stresas, dél kurios gali susidaryti
nutekéjimas arba infekcija apie sitle. Jei audinys yra per didelis, gali susidaryti per daug rauksliy ir sukelti nepageidaujamus
audiniy priedus. Todél chirurgas gali kietojo smegeny dangalo pakaitalg apkirpti/apipjauti, kad baty gerai pritaikytas defektui.
Dangalas gali biti susidtas su neabsorbuojamais sidlais, kurie pateikiami su atrauminémis adatomis. Pridéjus dangala, jo
negalima susiati maziau nei 2 mm nuo dangalo krasto. Naudokite fibrino klijus, kad visiSkai uzsandarintuméte dangala.
Norédami gauti daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojimg, kreipkités | COUSIN BIOTECH atstova arba platintojg
arba rasykite tiesiai j: contact@cousin-biotech.com.

CHIRURGINE TECHNIKA

Tiekiamos medzZiagos - Vienas rentgenokontrastinis injekcinis poodis
- Viena rentgenokontrastiné skrandj apjuosianti rezervuaras
reguliuojama juosta su uzsegimo mechanizmu - Vienas rentgenokontrastinis kateterio praplovimo
- Vienas Svirkstas jtaisas
- Viena Huberio adata - Vienas laikiklis

- Vienas rentgenokontrastinis tvirtinimo elementas
- Skrandzio zondas mazojo skrandzio formavimui tiekiamas atskirai
Medz:aqos paruosimas: Visos proceddros turi biti atliekamos sterilioje aplinkoje.
- Naudodami Svirksta ir kateterio praplovimo jtaisg praplaukite juostg fiziologiniu tirpalu, kad i$ prietaiso baty
visiSkai paSalintas oras.
- Apzilrékite pripu€iamg juostos dalj, kad nustatytuméte, ar néra netolygaus pripdtimo ar nesandarumo pozymiy.
Dirbdami su juosta saugokite, kad ji nesiliesty su astriais ar smailiais instrumentais.
- Uzspauskite kateterj, kad j prietaisg negaléty vél patekti oras.
- Uzdékite ant laisvo kateterio galo laikiklj.
- Naudodami Svirksta ir Huberio adatg, praplaukite implantuojamg injekcinj poodj rezervuarg fiziologiniu tirpalu.
Be to tam, kad vidinis juostos skersmuo buty kuo didesnis, patartina naudojant Svirkstg ir kateterio praplovimo jtaisg
visiSkai iStraukti skrandj apjuosiancios reguliuojamos juostos turinj, ypa€ atliekant procediras, kuriy metu naudojama
spars flaccida“ technika, taip pat tada, kai pacienty virSkinamajame trakte susikaupe daug riebalinio audinio.
Chirurginé technika:
ProfilaktiSkai skiriami antibiotikai: Prie$ pradedant procedirg rekomenduojama profilakti$kai skirti antibiotiky, kad baty
iSvengta bakteriniy zaizdos ir zarnyno komplikacijy.
Gali bdti naudojama jvairi chirurginé technika, jskaitant perigastring technika, ,pars flaccida“ technikg arba Siy dviejy
metody derinj.
Skrandj apjuosiancios reguliuojamos juostos paprastai uzdedamos laparoskopiniu bidu taikant bendrgjg anestezija:
- Anesteziologas jveda j skrandj skrandzio zonda su pripu€iamu antgaliu, taip sudarydamas sglygas formuoti mazajj
skrand;.
- Padarykite mazesniojo skrandzio iSlinkio arba desSinés pusés pjavj.
- 2-as langelis greta jo kampo.
- Retrogastrinis jvedimas.
- |kiskite skrandj apjuosiancig reguliuojama juosta j pilva. |kiSus per troakarg (maziausiai 12 mm), tvirtinimo
elementas turi bati uZzdétas ant sutvirtintos uzrakto dalies.
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- ISpaskite skrandzio vamzdelio antgal;j jleisdami 15 cm3 (ml) fiziologinio tirpalo.
- Tinkamai uzdékite juosta.
- Pritvirtinkite juostg 3—6 sillais prie skrandzio sienos i$ virSaus ir apacios (pritvirtinus ties priekine skrandzio
dalimi, suformuojama juostg gaubianti klosté).
- Prijunkite vamzdelj prie injekcinio rezervuaro.
- Bendrosios injekcinio rezervuaro jstatymo rekomendacijos:
- |sitikinkite, kad kateteris néra smarkiai perlenktas
- Jungdami kateterj prie injekcinio rezervuaro uztikrinkite, kad kateteris negaléty pasisukti ir (arba) spyruokliuoti,
t. y. jsitikinkite, kad injekcinis rezervuaras likty guléti ant pavirSiaus visiSkai ploksciai
- |sitikinkite, kad tvirtinimo elementas tinkamai prisegtas prie prie injekcinio rezervuaro (spragtelintis uzdarymo
mechanizmas).
- Pilvo sienelés srityje kateteris turi bati jstatytas jZambiai, o ne statmenai injekcinio rezervuaro atzvilgiu. Tai
neleis injekciniam rezervuarui iSjudéti i$ savo vietos ir laikui bégant apsiversti :

Neteisingas kateterio
jstatymas: kateteris gali stumti
injekcinj rezervuarg j virsy ir
priversti jj apsiversti.

Teisingas kateterio jstatymas: kateteris

i S === | jstatytas jstrizai per raumenis ir nestumia
w & injekcinio rezervuaro j vir8y, todél jis lieka

plok&¢iai guléti ant raumeny.

Poodis injekcinis rezervuaras gali bati :

- ivedamas ir jsiuvamas j tiesiojo pilvo raumens (rectus abdominis) sausgysle po po kairiuoju Sonkauliy

lanku,

- jvedamas ir jsiuvamas implantuojamas po oda po po kairiuoju Sonkauliy lanku,

- ivedamas ir jsiuvamas kritinkaulio srityje, ant xiphoid apophysis;

- jvedamas ir jsiuvamas bet kurioje kitoje padétyje chirurgo nuoZidra.
Juostos taip pat gali bati implantuotos laparotomijos badu.
Juostg galima nedelsiant pripdsti naudojant druskos fiziologinj tirpalg (NaCl 0,9%). Juostos uzpildymui ar iSleidimui
naudokite TIK Huber adatg. Tarj ir intervalg, prie$ uzpildyma, savo nuoziira nustato gydytojas / chirurgas (didziausias
taris, Zr. kitg lentele).
Juostos iSpatimas: maksimalus fiziologinio druskos tirpalo kiekis pagal juosty dydzius

- . Didziausias leistinas fiziologinio tirpalo
Juosty dydziai (skersmuo: mm) Kiekis (cm3)

@ 21/24 10

@ 27129 10

@ 36/38 15

Pageidaujant, juostos uzpildymo algoritmo pavyzdj galima gauti iS COUSIN BIOTECH ir jos platintojy.
santrauka
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LietoSanas instrukcija v

BIORING® IERICE

REGULEJAMA KUNGA BANDAZA UN PIESLEGVIETA
Kunga gredzena komplekts + pieslégvieta
APRAKSTS

BIORING® reguléjama kunga bandaza ieklauj:

Apstarojumu necaurlaidigs korpuss, kas sastav no aréjas konstrukcijas un piepuSamas iek$éjas dalas Kermena
ekstremitates veido noslégtu bandazas sistému péc tas uzlik§anas kungim.
Apstarojumu necaurlaidigs ports, ko parasti ievieto pacientam zem kreisa ribu loka vai kriskurvja priek$pusé. St
piekluve |auj perkutani korigét reguléjamas kunga bandazas diametru.

. Apstarojumu necaurlaidigs katetrs, kas regul&jamas kunga bandazas korpusu savieno ar injekciju portu. Grupa ir

neabsorbéjams.
Stiprinatajs, kas nofiksé savienojumu starp injekciju portu un katetru, izmantojot sprida sistemu

SASTAVS
Korpuss ir veidots no dimetilsiloksana. Aréja konstrukcija ir izgatavota no poliestera, kas ir pilntba impregnéts ar
dimetilsiloksanu, barija sulfatu un biosaderigu krasvielu.
Katetrs ir izgatavots no dimetilsiloksana, kas impregnéts ar barija sulfatu un apdrukats ar biosaderigu tinti.
Injekciju ports sastav no polioksimetiléna, kas impregnéts ar barija sulfatu. Ta starpsiena ir veidota no dimetilsiloksana.
Stiprinatajs ir veidota no dimetilsiloksana un barija sulfata.
Nesatur cilvéku vai dzivnieku izcelsmes produktus. Nav rezorbg&joSss.

INDIKACIJAS

BIORING® regulgjamas kunga bandazas sistéma ir indicéta kermena lieka svara mazinasanai personam, kuras cie$ no
parmérigas aptauko$anas un kuram diétas ir neefektivas, t.i., personam, kuru kermena masas indekss (KMI, formula =

kermena svars kilogramos / (auguma garums metros)2) ir lielaks vai vienads ar 40 kg/m2 vai 35 lidz 40 kg/m2 , un
kuriem ir vismaz viena blakusslimiba. Kirurgs ir tiesigs indicét reguléjamo kunga bandazu péc saviem ieskatiem.
MR DROSUMS:
Implants nav testéts droSibai un saderibai, veicot pécoperacijas izmekléjumus ar magnétiskas rezonanses
attéldiagnostiku (MRI). Tacu implants ir izgatavots galvenokart no dimetilsiloksana un nemetaliskam sastavdalam, kuras
8ada daudzuma saskana ar literatliras avotos sniegto informaciju nav feromagnétiskas. Turklat mrisafety.com datubaze
Sis implants tiek uzradits ka MR droSs pie 1,5 un 3 teslam. Attiecigi Bioring® tiek uzskatits par MR droSu.
KONTRINDIKACIJAS
Infekciju slimiba vai iedzimta vai iegita kunga un zarnu trakta anomalija.
Smaga organisma saslim$ana.
Augséja gastrointestinala trakta potenciali asino$anas traucéjumi vai pacienti, kas regulari lito aspirinu vai
nesteroidus pretiekaisuma lidzek|us.
Saistaudu autoimiinas slimibas diagnoze, simptomi vai gimenes vésture.
Graytnieciba.
Pacienti ar narkotiku vai alkohola atkaribu.
Pacienti, kas atsakas ievérot noteikto diétu.
Nopietni psihiski traucéjumi.
Neimplantgjiet ierici infekcijas vieta vai septiska vide.
Neimplantgjiet ierici, ja pacientam ir alergija uz jebkuru no tas komponentiem.
Neimplantg&jiet ierici bérniem, kuri aug.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Komplikacijas, ko var radit reguléjama kunga bandaza, ieklauj ar anestéziju saistito risku, kirurgiskas metodes un
pacienta panesibas pakapi pret jebkuriem kermena implantiem.
Komplikacijas pirms operacijas (kirurgiskas metodes rezultata):

- Liesas plisums - Kunga perforacija baribas vada apvidd - Cita rakstura asino$ana
Uzreiz péc operacijas:

Nelabums, vems$ana (jo 1pasi, pirmajas dienas péc
operacijas un, ja pacients ir édis vairak neka

ieteikts).
Uzpusanas gazu veidoSanas rezultata

Novélotas pécoperacijas komplikacijas:

Bandazas izpleSanas
Bandazas erozija

Baribas vada dilatacija
Kabatas dilatacija

Bandazas izmainas

Bandazas nenoturiba

Sapes porta ievietoSanas vieta
Bandazas infekcija

Disfagija, dehidratacija
Tromboembolijas komplikacijas
Infekciju komplikacijas
AsinoSana péc operacijas

Apséja noslidésSana
Gastroezofagialais reflukss
Piroze

Kunga aug$géjas dalas gastrits
Apséja izkustésanas

Injekciju porta nobide
Injekciju porta infekcija
Aizcietéjums

SasSaurindjums un aizsprostojums (tlskas, partikas, neatbllstosas kalibracijas, parséja noslidésanas vai kunga
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augs$gjas dalas sagrieSanas vai paplasinasanas dél)

Apseéja saplakSana (nopludes, injekciju porta vai savienojuma caurules dél)

Strauj$ svara zudums var radit nepietiekama uztura, anémijas simptomus un ar to saistitas komlikacijas
BRIDINAJUMS

Laparoskopiskas implantéSanas metode ir modernaka procedura. Kirurgiem, kuri plano veikt So procedaru, ir jabat
nepiecieSamajam aprikojumam un ievérojamai pieredzei laparoskopijas joma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Uzglabat sausa vieta, sargajot no gaismas, istabas temperatiira un originalaja iepakojuma.

. Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats (nelietot, ja mark&jums un/vai aizsargiepakojums ir bojats).

- Nelietot, ja ierice ir bojata vai tai beidzies deriguma termins

. NELIETOT ATKARTOTI NESTERILIZET

4IERICU LIETOSANAS IZSKAIDROSANA UN TO IZNICINASANA”
leridu lietoSanas izskaidro$ana, ka arf izmantoSana ir javeic saskana ar ISO 12891-1:2015 ieteikumu ,Kirurgiskie implanti -
kirurgisko implantu iznemSana un analize” 1. sadalu: ,Iznem$ana un lietoSana”. Jebkura eksplantéta ierice ir janosata
atpakal analizu veik$anai, ievérojot speka esoso protokolu. Sis protokols ir iegiistams no ,COUSIN BIOTECH” péc
pieprastjuma. Ir svarigi atzimét, ka pirms nosutiS8anas implantus nedrikst tirit un dezinficét, tie ir jaievieto noslégta
iepakojuma. Eksplantéto medicinas iericu iznicinaSana ir javeic saskana ar valsts standartiem par bistamo atkritumu
likvidésanu. Sie ieteikumi neattiecas uz iericém, kuras nav |mplantetas Otrais paragrafs ir paredzéts informacijas
pieprasijumu vai sudzibu gadijumiem.
INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI VAI SUDZIBAS”
levérojot savu kvalitates politiku, ,COUSIN BIOTECH” pienakums ir darft visu iesp&jamo, lai razotu un piegadatu augstas
kvalitates medicinas ierices. Tomér, ja veselibas apripes parstavim (klientam, lietotdjam, abonentam...) ir sidzibas vai
neapmierinatiba par produkta kvalitati, droStbu vai darbibu, vinam péc iespéjas atrak par to ir jainformé ,COUSIN
BIOTECH?”. Ja implants nedarbojas vai ja tas rada nopietnas, nelabvéligas sekas pacienta veselibai, veselibas centram
jaievéro savas valsts tiesiskas procediras un péc iespé€jas atrak jainformé ,COUSIN BIOTECH”. Jebkurai korespondencei
lodzam noradit atsauces numuru, sérijas numuru, atsauces koordinatas un sniegt visaptveroSu incidenta vai pretenzijas
aprakstu. BroSiras, dokumentacija un kirurgisko metozu apraksti ir iegtstami no ,COUSIN BIOTECH” péc pieprasijuma.

KIRURGISKA METODE
Materiali
- Viena reguléjama apstarojumu necaurlaidiga - Viens apstarojumu necaurlaidigs injekciju ports
bandaza ar slégtu sistému - Viena apstarojumu necaurlaidiga katetra skalo$anas
- Viena §lirce ierice
- Viena Hubera adata - Viena apstrades birka

- Viens apstarojumu necaurlaidigs stiprinatajs
- Kunga zondi iesp&jams kalibrét uzreiz atbilstosi samazinatajam kungim

Materiala sagatavos$ana: Visas procediiras veic sterila vidé.
- Noskalojiet bandazu fiziologiskaja $kiduma, izmantojot $lirci un katetra skalo$anas ierici, lai pilniba atbrivotu to
no gaisa.
- Parbaudiet bandazas pieptuSamo dalu, lai noteiktu, vai taja nav nevienmeérigi piepistu laukumu vai nopltdes.
Stradajot ar bandazu, parliecinieties, vai ta nesakaras ar asiem priekSmetiem.
- Aizspiediet katetru, lai nepielautu gaisa iepludi ierice.
- Darba birku uzlieciet katetra brivaja gala.
Implant&jamo injekciju portu izskalojiet ar fiziologisko $kidumu, izmantojot Slirci un Hubera adatu.
Lai panaktu bandazas maksimalo iekS€jo diametru, regulejamas kunga bandazas saturu ieteicams pilnTba piepust,
izmantojot Slirci un katetra skaloSanas ierici, jo 1pasi, procediras laika, ja tiek izmantota "pars flaccida" metode, ka art
pacientiem ar perigastralo adipozo audu ievérojamu apjomu.
Kirurgiska metode:
Profilakse ar antibiotikdm: Pirms procediras iesakam veikt profilaksi ar antibiotikam, lai nodrosinatu atbilstoSu adas un
zarnu mikrofloru.
lespéjams izmantot dazadas kirurgiskas metodes, tostarp perigastriskas operacijas, "pars flaccida" metodi vai abu o
metozu kombinaciju.
Reguléjamas kunga bandazas parasti ievieto laporoskopiski kopéja anestézija:
- Anesteziologs ievieto kungt zondi, nodroSinot iesp&ju kalibrét samazinato kungi.
- Secé mazako izliekumu.
- 2. logs blakus His lenkim.
- Retrogastrala Suntésana.
- Reguléjamas kunga bandazas ievadi$ana védera dobuma. Virzoties cauri kri$kurvim (vismaz 12mm), skavu
novieto ieliekuma nostiprinataja dala.
- Piepatiet kunga zondes atloku ar 15 cm3 (ml) fiziologiska Skidruma.
- Pareizi novietojiet bandazu.
- Uzlieciet bandazai 3 Iidz 6 Suves pie kunga serozas virziena uz aug$u un uz leju.
- Zondes savienojums ar injekciju portu.
- Porta ievietoSanas visparéjas rekomendacijas :
- Parliecinieties, vai katetram nav asu galu
- Savienojot katetru ar portu, parliecinieties, vai nerodas savérpums/katetra atsperes efekts: parbaudiiet, vai
pieslégvieta pilniba piegul virsmai
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- Parbaudiet, vai stiprinatajs ir atbilstoSi nostiprinats pie porta.
- Védera sienas slanTt katetram ir jabut apstarojumu necaurlaidigam nevis jaatrodas perpendikulari portam. Tas
nelaus pacelties pieslégvietai, kas var likt postam pagriezties

Nepareiza katetra atraSanas
vieta: katetrs var likt pacelties
portam un izraisit porta
pagrieSanos.

Katetra pareiza atrasanas vieta: katetrs
ir ievadits cauri muskulim un nerada
spiedienu uz pieslégvietu, pacelot to,
tapéc ta paliek izlidzinata gar muskuli

Injekciju ports var bat:

- levietots un ieSuts veédera muskula aponeirozé zem kreisa ribu loka

- levietots un ieSats subkutani zem kreisa ribu loka

- levietots un ieSats kriGSu kurvja priekSpusé, hipoidalaja apofizé;

- levietots un ieSats Jebkura cita stavokli péc kirurga ieskatiem.
Bandazu var ievietot arT laparotomijas cela.
Bandazu var nekavéjoties piepildit, izmantojot fiziologisko $kidumu (NaCl 0,9%). Bandazas piepildiSanai vai iztukSo$anai
izmantojiet TIKAI Huber adatu. PiepildiSanas apjoms, ka arT intervals pirms piepildiSanas ir arsta/kirurga parzina
(maksimalo apjomu skatiet tabula talak).Apséja pieptsana: fiziologiska Skiduma maksimalajam tilpumam jaatbilst apséju
izmériem

Apséja izméri (diametrs Fiziologisko Skidrumu
:mm) maksimalais tilpums (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Bandazas piepildisanas algoritms ir pieejams péc pieprasijuma uznémuma “COUSIN BIOTECH” un pie ta izplatitajiem.
kopsavilkums
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Gebruiksaanwijzing nl

BIORING® APPARAAT
VERSTELBARE MAAGBAND & POORT
Maagband kit + poort

BESCHRIJVING

The 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.

De versteviger is gemaakt van dimethylsiloxaan en bariumsulfaat.

Geen menselijke of dierlijke oorsprong. Niet resorbeerbaar.

INDICATIES

Het 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?, of 35 tot 40 kg/m?in combinatie met ten
minste €én 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 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 - Dysfagie, uitdroging

ingreep, en wanneer de patiént meer eet dan - Thrombo-embolische complicaties
aanbevolen). - Infectieuze complicaties

Een opgeblazen gevoel als gevolg van gas - Postoperatieve bloeding

Verlate postoperatieve complicaties

Banddilatatie - Wegglijden van de band,
Banderosie - Gastro-esofageale reflux,
Slokdarm dilatatie - Pyrose,

Maag dilatatie - Gastritis van de bovenmaag,
Bandmodificatie - Migratie van de band,
Bandintolerantie - Verplaatsing van de injectiepoort,
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Pijn op de plaats van de poortimplantatie - Infectie van de injectiepoort,

Bandinfectie - 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.

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 zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.

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

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

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische
implantatiemiddelen - Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling"”.

Een geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden
gevolgd. Dit protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH.

Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en gedesinfecteerd zijn voér verzending worden in een verzegelde
verpakking gestopt.

De verwijdering van geéxplanteerde medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van het
land voor het verwijderen van gevaarlijk besmettelijk afval.

Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.

De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge kwaliteit
te produceren en te leveren.

Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een claim heeft of een reden heeft
om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties, dient hij COUSIN BIOTECH zo
snel mogelijk op de hoogte te brengen.

In geval van gebreken bij een implantaat of als dit mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet
het gezondheidszorgcentrum de wettelijke procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op
de hoogte brengen.

Specificeer bij uw correspondentie het kenmerk, het partijnummer, de gegevens van de referentie en een complete
omschrijving van het incident of de claim.

Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar
distributeurs.

CHIRURGISCHE TECHNIEK
Geleverd materiaal

- Een verstelbare, radiografisch contrasterende maagband, - Een radiografisch contrasterende injectiepoort

met sluitsysteem - Een radiografisch contrasterend katheterspoelapparaat
- Een injectiespuit - Eén etiket
- Een Huber-naald - 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:

Page 36 sur 40



- 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 cm?® (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.
- 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 opperviak
- 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

‘ & S5 | geen hefkracht op de poort die plat op de
—— spier blijft liggen

De injectiepoort kan worden:

- 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

Bandafmetingen Maximaal volume fysiologische zoutoplossing
(diameter: mm) (cm3).

@ 21/24 10

@ 27/29 10

@ 36/38 15

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

C€
1639

en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC

fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE

d CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur Medizinische

e u

Gerate 93/42/EWG

it Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato. Prodotto conforme ai requisti essenziali della direttiva sui dispositivo medici 93/42/EEC

es Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. Elproducto esta conforme con los requerimentos de la directiva 93/42/EEC sobre
aparatos médicos.

A ZApavon CE kal apiBudg avayvwpiong ToU KOIVOTTOINUEVOU QopEa. To TTPOIGV CUPHOPPWVETaI PE TIG BAOIKEG aTTaITAaElg TNG Odnyiag 93/42/EEC yia
TO IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

ro Marca si numarul de identificare CE al Organismului de Inregistrare. Produsul este in conformitate cu cerintele esentiale ale directivei 93/42/CEE

cs Znacka CE a identifika¢ni €islo pfislusného Ufadu. Produkt splfiuje zakladni poZzadavky smérnice pro Iékarska zafizeni 93/42/EEC

et CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU olulistele nduetele

It CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris. Gaminys atitinka esminius Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
reikalavimus

Iv CE mark&jums un kompetentas iestades identifikacijas numurs. Sis produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém batiskam prasibam

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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en | - Symbols used on labelling ro | - Simboluri utilizate la etichetare Cali
fr | - Symboles utilisés sur I'étiquette cs | -Symboly pouzité na Stitku
de | - Bei Etiketten verwandete Symbole et | . siltidel kasutatud sumbolid Okt v cousin-lotech.comify
it | - Simboli utilizzati sull’etichetta It | . Etiketéje vaizduojami simboliai - A IFU can be downloaded through the QR code.
es | - Simbolos utilizados en el etiquetaje Iv N S . : Aherd copy cen be sont withiniz.days
A | - ZUpBoOAa TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI OTIG nl| - NSNS Krantotis Simbos = furoquesi@cousin biechcom
& “ - Op de etikettering gebruikte symbolen Eﬁﬂ. . or by using the order form on our website.
ETIKETEG
= | = A S
en | Batch number Reference on the brochure Manufacturer Caution (see instructions for use) Do not re-use
fr | Numéro de lot Référence du catalogue Fabricant Attention (voir la notice d’instructions) Ne pas réutiliser
de | Chargennummer Verweis auf der Broschire Hersteller Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten) Nicht wiederverwenden
it | Numero di lotto Referimento del catalogo Produttore Attenzione (Leggere attentamente le istruzioni) Non riutilizzare
es | Ndmero de lote Referencia al foletto Fabricante Precaucion (Ver instrucciones de uso) No volver a utilizar
eN | ApiBudg TapTidag ApIBudG kaTahdyou KataokeuaoTig Mpoooxn (Acite TIg 0dnyieg XPAONG) Na pnv emravaxpnoiyoTrolgital
ro | Numar lot Referinte in brosura Producator Pentru utilizare vezi instructiuni A nu se reutiliza
cs | Cislo sarze Odkaz v brozufe Vyrobce Viz pokyny k pouziti Nepouzivat znovu
et | Partinumber Viide brosurile Tootja Lugege kasutusjuhendit Mitte kasutada korduvalt
It | Serijos numeris Nuoroda j broSidrg Gamintojas Naudojimo instrukcijg Negalima pakartotinai naudoti
v | Partijas numurs Atsauce uz bukletu Razotajs Skatit lietoSanas instrukciju Nelietot atkartoti
nl | Batchnummer Referentie in de brochure Fabrikant Zie gebruiksinstructies
en | Use before: year and month Do not re-sterilize Do not use if the packaging is damaged
fr | Utiliser jusque : année et mois Ne pas restériliser Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Verbrauchen bis : Jahr und Monat Nicht erneut sterilisieren Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist
it | Utilizzare entro e non oltre: anno e mese Non risterilizzare Non utilizzare se la confezione € danneggiata
es | Usese antes de: afio y mes No volver e esterilizar No usar si el embalaje esta dafiado
€N | Huepopnvia AgNnG: €T0G Kal prvag Na pnv eTTOVATTIOCTEIPWVETAI Na pynv xpnoipotroleital, eav n cuokeuaoia €xel UTTOOTET KATTOIA BAGRN
ro | A se utiliza inainte de: an luna A nu se resteriliza A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
cs | Spotfebovat do: rok a mésic Znovu nesterilizujte Nepouzivejte je-li obal poskozeny
et | Kdlblikkusaeg: aasta ja kuu Mitte uuesti steriliseerida Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
It | Panaudoti iki: metai ir ménuo Negalima pakartotinai sterilizuoti Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Iv | Izlietot I1dz (gads un ménesis) Nesterilizét atkartoti Nelietot, ja iepakojums bojats
nl | Te gebruiken véér: jaar en maand Niet opnieuw steriliseren Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
L, Q‘//
——
T ZIN STERILE | EO
a
en | Keepinadry place Keep away from sunlight Sterilized by ethylene oxide
fr | Conserver au sec Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de | Trocken lagern Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern Mit Ethylenoxid sterilisiert
it | Conservare in un luogo asciutto Conservare al riparo dalla luce solare Sterilizzato all’'ossido di etilene
es | Manténgase en un lugar seco Mantener alejado de la luz solar Esterilizado con 6xido de etileno
€A | PUAGLTE TO TTPOIGY HOKPIG OTTO TNV Uypacia Mpo@uAGgTe TO TTPOIGV aTTé TO NAIAKS PWG | ZTEipo TTPOiIdV. MéBodog atTooTeipwaong: alBuAevoteidio
ro | A se pastra la loc uscat A se pastra ferit de lumina Sterilizat cu oxid etilena
cs | Uchovejte na suchém misté Uchovejte mimo dosah svétla Sterilizovano etylenoxidem
et | Hoida kuivas kohas Hoida valguse eest kaitstult Steriliseeritud etiileenoksiidiga
It | Laikyti sausoje vietoje Saugoti nuo Sviesos Sterilizuota etileno oksidu
v | Uzglabat sausa vieta Sargat no gaismas Sterilizét, izmantojot etilénoksidu
nl_| Op een droge plaats bewaren Vrij van licht houden

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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