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Instructions for use en
ADHESIX® BIORING® DEVICE
Adjustable gastric banding with adhesive port

DESCRIPTION
The ADHESIX® BIORING® adjustable gastric band is composed of:
A radiopaque body comprising external reinforcement and an inflatable inner part. The extremities of the body form the closure
system of the band after positioning it around the stomach.
A radiopaque injection port, which is usually placed in the left subcostal or presternal region. This site allows 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 system is non-absorbable.
A stiffener to , secure the connection between the injection port and the catheter via a click-shut system.
COMPOSITION
The body comprises dimethylsiloxane. The external reinforcement is made from polyester which is fully impregnated with dimethylsiloxane,
barium sulphate and a biocompatible dye.
The catheter is made from dimethylsiloxane loaded with barium sulphate, and printed with biocompatible ink.
The injection port is composed of polyoxymethylene with barium sulphate. The septum is made from dimethylsiloxane. A textile component
is fixed to the port by means of a polyethylene terephthalate thread. The woven fabric/mesh comprises polypropylene coated with an
adhesive resorbable hydrogel (polyvinylpyrrolidone — polyethylene glycol).
The stiffener comprises dimethylsiloxane and barium sulphate.
No materials of human or animal origin were used. Semi-resorbable.
INDICATIONS
The ADHESIX® BIORING® adjustable gastric band system is indicated for the reduction of excess body weight in persons presenting
morbid obesity and weight loss resistance, 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 can prescribe the adjustable gastric band at his/her own discretion.
MRI SAFETY:
The implant has not been tested for safety and compatibility with postoperative Magnetic Resonance Imaging (MRI). However, the
implant mostly comprises dimethyl siloxane and non-metallic components deemed non-ferromagnetic in these quantities according to the
literature. Moreover, the implant is presented as MRI safe in the mrisafety.com database with 1.5 and 3 Tesla. Consequently, the
Adhesix® Bioring® device is considered MRI safe.
CONTRAINDICATIONS
Inflammatory disease or congenital or acquired anomalies of the gastrointestinal tract,
Severe organic disease,
Potential bleeding disorder of the upper gastrointestinal tract or patients who regularly or systematically take aspirin or non-
steroidal anti-inflammatory drugs,
Diagnosis or pre-existing symptoms or family history of connective tissue autoimmune disease,
Pregnancy,
Patients with a drug or alcohol addiction,
Patients who refuse to accept the dietary restrictions imposed 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 if allergic 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, surgical technique
and the patient’s level of intolerance to any foreign body implanted in the body.
Peri-operative complications (due to the surgical technigue):
- Injury to the spleen - Perforation of the stomach or oesophagus - Other types of bleeding
In the immediate postoperative period:
Nausea, vomiting (especially in the first few days post- Thrombo-embolic complications
procedure and when the patient eats more than

recommended).
Bloating due to gas Infection-related complications
Dysphagia, dehydration Postoperative bleeding
Delayed postoperative complications:
Band dilation Band intolerance Pyrosis
Band erosion Pain at the port implantation site Gastritis of the upper pouch
Oesophageal dilation Band infection Band migration
Pouch dilation Band slippage Displacement of the injection port
Band alteration Gastroesophageal reflux Infection of the injection port

Constipation

Constrictive obstruction (due for example to oedema, food, inadequate calibration, band slippage or to a twisted or dilated
upper pouch),

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

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

EXPLANTATION

Explantations and handling should be carried out in accordance with 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 as per the current protocol. This
protocol is available from COUSIN BIOTECH on request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and
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disinfected before dispatch must be placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local
regulations governing the disposal of infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is not subject to specific
recommendations. The second paragraph covers information requests or complaints.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality medical devices. However,
if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or report dissatisfaction with a given product in terms of
quality, safety or performance, they must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is
implicated in serious adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country in
question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact details and a comprehensive
description of the incident or complaint must be stated in all correspondence. Brochures, documentation and surgical techniques are
available on request from COUSIN BIOTECH and its distributors.

WARNING

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

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

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

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

DO NOT REUSE DO NOT RE-STERILIZE
SURGICAL TECHNIQUE
Material provided
- One adjustable, radiopaque gastric band, with - One adhesive radiopaque injection port
closure system - One radiopaque catheter flushing device
- One syringe - One handling tag
- One Huber needle - One radiopaque stiffener

- A gastric tube is available separately for small stomach calibration.

Preparation of the material: All of the procedures should be performed in a sterile area.

- Flush the band with physiological saline using the syringe and catheter rinsing device provided to completely remove 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 re-entering the device.
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 maximize the internal diameter of the band, it is advisable to fully aspirate the contents of the adjustable gastric band
using the syringe and catheter-rinsing device, especially during procedures involving the "pars flaccida" technique, and in patients with a
significant quantity of perigastric adipose tissue.

Surgical technique:

Prophylactic antibiotics: Antibiotic prophylaxis for skin and gut flora should be administered prior to beginning the procedure.

Various surgical techniques may be used, including: the perigastric technique, "pars flaccida" technique or a combination of both.
Adjustable gastric bands are usually placed laparoscopically, under general anaesthesia:
- The anaesthetist introduces the cuffed gastric tube into the stomach, for small stomach calibration.
Dissect the lesser curvature or the right crus.
2nd window next to the His angle.
Retro-gastric tunnelling.
- Introduce the adjustable gastric band into the abdomen. When passed through the trocar (12 mm minimum), the clip must be
positioned on the reinforced part of the buckle.
Inflate the gastric tube cuff with 15 cm® (ml) of physiological saline.
Correctly position the band.
- Suture the band, using 3 to 6 sutures, to the gastric serosa, upstream and downstream (anterior gastro gastric suture enclosing the
band in a "tunnel").
Connect the tube to the injection port.
General port placement recommendations:
- Ensure that the catheter does not bend sharply.
- When connecting the catheter to the port, avoid any twisting/spring effect on the catheter: check that the port is totally flat on a
surface.
- Ensure that the stiffener is properly clipped to the port (click-shut system).
- In the abdominal wall, the path of the catheter must be oblique as opposed to perpendicular to the port. This prevents any lifting
effect on the port, which could lead to port rotation over time:

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

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

The injection port is self-adhesive. Sutures are not required. Simply position it on the muscle:
- insert into the aponeurosis of the rectus abdominis muscle under the left costal edge,
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- insert subcutaneously under the left costal edge,

- insert into the presternal region, on the xiphoid apophysis;

- insert in any other position at the surgeon's discretion.
The bands can also be implanted via laparotomy.
The band can be inflated immediately using physiological saline (0.9% NaCl ). ONLY use a Huber needle to inflate or deflate the band.
The volume as well as the pre-inflation interval are at the discretion of the practitioner/surgeon (see the table below for maximum volume).

Band inflation: maximum volume of physiological saline according to band size

Band sizes Maximum volume of
(diameter: mm) physiological saline (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

A typical band inflation algorithm is available on request.

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

Anneau Gastrigue Ajustable & chambre adhésive

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

COMPOSITION

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

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

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

Le raidisseur est en diméthyle siloxane et sulfate de baryum.

Origine ni humaine ni animale. Semi-résorbable.

INDICATIONS
Le systéme d’anneau gastrique ajustable ADHESIX® BIORING® est indiqué pour réduire 'excés pondéral des personnes atteintes
d’'obésité morbide résistante aux régimes, c’est-a-dire les personnes dont I'lndice de Masse Corporelle ou le Body Mass Index (IMC ou
BMI, formule de I'IMC = poids en kilogramme / (taille en metre)?) 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'imagerie par résonnance
magnétique (IRM) n’ont pas été testées. Cependant, cet implant est principalement composé de diméthyl siloxane et de composants non
métalliques qui sont non ferromagnétiques dans ces quantités selon la littérature. De plus, cet implant est présenté comme compatible
IRM pour des champs de 1,5 et 3 Tesla dans la base de données du site mrisafety.com. Par conséquent, le dispositif Adhésix® Bioring®
est considéré compatible IRM.
CONTRE-INDICATIONS

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

- Affections organiques graves.

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

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

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

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

En post opératoire tardif :
Dilatation de la poche - Glissement de I'anneau
Dilatation de 'anneau - Reflux gastro-oesophagien
Erosion de I'anneau - Pyrosys
Dilatation de I'cesophage - Gastrite de la poche supérieure
Altération de I'anneau - Migration de I'anneau
Intolérance de I'anneau - Basculement du site d’injection
Douleur au niveau de la chambre - Infection du site d’injection
Infection de I'anneau - Constipation.
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Obstruction du rétrécissement (due par exemple a un cedéme, a la nourriture, a une calibration inadéquate, a un glissement de
'anneau, a une torsion ou dilatation de la poche supérieure)

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

Une perte de poids rapide peut entrainer des symptdmes de malnutrition, d’'anémie et a des complications liées

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d’observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des dispositifs : ISO 12891-1:2015
« Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit
étre retourné en vue d'une analyse, conformément au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN
BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver dans un
emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux normes du pays concerné en matiére
d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’'un dispositif non implanté n’est soumise & 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 mé dical 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 Iégales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour
toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’un référent, ainsi qu’une description exhaustive
de l'incident ou de la réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprées
de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

AVERTISSEMENT

La technique laparoscopique de pose est une procédure de pointe. Le chirurgien qui envisage de réaliser cette intervention doit posséder le
matériel adéquat et avoir une vaste expérience laparoscopique.
PRECAUTIONS

* A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a température ambiante dans son conditionnement d’origine.

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

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

NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER
TECHNIQUE OPERATOIRE
Matériel fourni :
- Un anneau gastrique ajustable radio-opaque avec - Une chambre implantable autoadhésive 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 calibrage 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 I'air du dispositif.
- Inspecter la partie gonflable de '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 l'aide de la seringue et du rince cathéter, notamment pour les interventions selon la technique « pars flaccida », et lors de la présence d’'une
quantité importante de tissu adipeux péri-gastrique.
Technique opératoire :
Antibiotiques prophylactiques : Il est recommandé d’administrer avant le début de la procédure, un antibiotique prophylactique afin de préserver la
flore intestinale et la peau du patient.

Différentes techniques opératoires peuvent étre utilisées telles que : la technique péri-gastrique, la technique « pars flaccida », ou une combinaison
de ces deux techniques.
Les anneaux gastriques ajustables se posent généralement par voie coelioscopique, sous anesthésie générale :
- L’anesthésiste introduit la sonde gastrique terminée par un ballonnet, dans I'estomac, qui permettra de calibrer le petit estomac.
- Disséquer la petite courbure ou le pilier droit.
- 2éme fenétre a proximité de I'angle de His.
- Tunnélisation rétro-gastrique.
- Introduction de I'anneau gastrique ajustable dans '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?3 (ml) de sérum physiologique.
- Positionnement correct de I'anneau.
- Suture de 'anneau par 3 a 6 points dans la séreuse gastrique en amont et en aval (suture gastro-gastrique antérieure enfermant I'anneau
dans un « tunnel »).
- Connexion du tube au site d’injection.
- Recommandations générales: placement de la chambre
- Vérifier que le cathéter n’est pas plié.
- Lors du raccordement cathéter/chambre, s’assurer de ne pas provoquer d’effet de torsion sur le cathéter : vérifier que la chambre reste a
plat sur la surface.
- Veérifier 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
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Mauvais passage du cathéter : le cathéter peut générer
une force de levier au niveau de la chambre et conduire a
la rotation de celle-ci.

Passage du cathéter correct : le cathéter est inséré
obliguement a travers le muscle. Il ne génére aucune force
de levier sur la chambre qui reste alors a plat sur le muscle.

Le site d'injection est auto-adhésif. Il n’est pas nécessaire de le suturer, il doit étre posé sur le muscle :
- enfoui dans I'aponévrose du grand droit sous le rebord costal gauche,
- enfoui en position sous-cutanée sous le rebord costal gauche,
- enfoui en position pré-sternale, sur 'apophyse xyphoide.
- en toute autre position selon le choix du chirurgien.
Les anneaux peuvent étre également posés par voie laparotomique.
- L'anneau peut étre gonflé immédiatement en utilisant du sérum physiologique (NaCl 0.9%). Utiliser OBLIGATOIREMENT une
aiguille de Huber pour gonfler ou dégonfler 'anneau. Le volume, tout comme l'intervalle 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 Volume maximum de solution
(diamétre : mm) de sérum physiologique (cm?)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

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

Sommaire
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Gebrauchsanweisung: de

Adhesix® BIORING®
ANPASSBARES MAGENBAND MIT SELBSTHAFTENDER PORTKAMMER

BESCHREIBUNG
Bestandteile des verstellbaren ADHESIX® BIORING®-Magenbandes:
- Ein strahlendichter Korper mit &uRerer Verstéarkung und innerem aufblasbarem Teil. Beide Enden des Kérpers bilden das
Verschlusssystem des Bandes nach dem Einsatz um den Magen.
- Strahlendichter Injektionsport, der meist im linken subkostalen Bereich des Patienten oder présternal angebracht wird. Damit I&sst sich
auf perkutanem Weg der Durchmesser des verstellbaren Magenbandes anpassen.
- Ein strahlendichter Katheter zur Verbindung des Korpers 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 &uRere Verstarkung besteht aus durchgehend mit Dimethylsiloxan, Bariumsulfat und biokompatiblem
Farbstoff impragniertem Polyester.

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

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

Die Versteifung besteht aus Dimethylsiloxan und Bariumsulfat.

Enthélt keine Bestandteile menschlicher oder tierischer Herkunft. Halbresorbierbar.

INDIKATIONEN

Das verstellbare ADHESIX® BIORING®-Magenband wird zur Gewichtsreduzierung bei krankhaftem, didtresistentem Ubergewicht verordnet.
Betroffen sind Patienten mit einem Body Mass Index (BMI = Gewicht in Kilogramm/(Gréf3e in Metern)?) gréRer oder gleich 40 kg/m?, bzw. 35 bis 40
kg/mz2, im Zusammenhang mit mindestens einer zusatzlichen Erkrankung.

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

MRI SAFETY:

Das Implantat wurde nicht bezuglich der Sicherheit und der Kompatibilitét im Falle von einer postoperativen Untersuchung unter Verwendung von
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Das Implantat besteht jedoch hauptséchlich aus Dimethylsiloxan und nichtmetallischen Komponenten,
die laut einschlagiger Fachliteratur in diesen Mengen nicht-ferromagnetisch sind. Dartiber hinaus wird das Implantat in der mrisafety.com-Datenbank
mit einem Wert von 1,5 und 3 Tesla als MRT -sicher beschrieben. Folglich wird das Adhesix®Bioring®als MRT-sicher eingestuft.

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 fir 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 zéhlen Risiken durch die Medikamente, die im Zusammenhang mit einer Narkose
verabreicht werden, die verwendeten chirurgischen Verfahren und der Grad der AbstoRungsbereitschaft des Patienten gegeniiber implantierten
Fremdkdrpern.

Wahrend der Operation (Operationstechnik):

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

Spater nach der Operation:

Banddilatation

Banderosion

Dilatation der Speiseréhre
Pouchdilatation

Bandalteration

Bandintoleranz

Schmerzen im Bereich der Portkammer
Entziindung des Magenbands

Verrutschen des Bandes
Gastrodsophagealer Reflux
Sodbrennen

Gastritis des oberen Magenabschnitts
Wandern des Bandes

Verrutschen des Ports

Entzindung des Ports

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)
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Eine schnelle Gewichtsabnahme kann zu Symptomen der Unterernéhrung, der Anéamie und zu damit verbundenen
Komplikationen fiihren

"ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN"

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Entnahme und Analyse von
chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Entnahme und Handhabung" erfolgen. Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des
aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhaltlich. Es ist wichtig,
dass alle Implantate, die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein missen.
Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss geméaf den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur
Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abfallen 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 Qualitétssicherungspolitik 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 Qualitat, Sicherheit oder der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden
sein, missen sie COUSIN BIOTECH unverziglich dartiber im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden
unerwiinschten Nebenwirkungen fir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden
rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziglich informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die
Chargennummer und die Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des
Reklamationsgrunds bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhaltlich.

WARNUNG

Das laparoskopische Implantationsverfahren ist ein hochspezialisiertes Verfahren. Der Chirurg, der dieses Verfahren durchfiihren méchte, muss
das entsprechende Material und eine solide Erfahrung bei laparoskopischen Eingriffen besitzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
e An einem trockenen, lichtgeschitzten Ort und bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
» Die Unversehrtheit der Verpackung uberpriifen (falls Etiketten oder Schutzverpackung beschadigt sind, nicht verwenden).
* Nicht verwenden, falls die Vorrichtung beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.
NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG NICHT RESTERILISIEREN

OPERATIONSTECHNIK
Lleferumfang

Ein strahlendichtes verstellbares Magenband mit - Eine strahlendichte selbstklebende implantierbare Kammer
Verschlusssystem - Eine strahlendichte Katheter-Spilvorrichtung

- 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 miissen im sterilen Feld erfolgen.
- Spulen Sie das Band mithilfe der Spritze und der Katheter-Spulvorrichtung mit Kochsalzlésung, um die Luft vollkommen aus der Vorrichtung
zu entfernen.
- Prifen Sie den aufblasbaren Teil des Bandes, um UnregelmaRigkeiten 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-Spilvorrichtung 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 Nahe des HIS-Winkels.
- Retrogastrische Tunnellierung
- Einfiihrung des verstellbaren Magenbandes in das Abdomen. Beim Durchgang durch den Trokar (12mm minimum) muss die Zange auf dem
verstarkten Teil des Schleife positioniert werden.
- Auffillen des Ballons der Magensonde mit 15 cm?3 (ml) Kochsalzlosung
- Richtige Positionierung des Bandes
- Vernahen des Bandes mit 3 bis 6 Stichen in der oberen und unteren Magen-Serosa (anteriore gastro-gastrische Naht, die das Band in einen
stunnel” einschlief3t)
- Anschluss des Schlauchs am Port
- Allgemelne Empfehlungen: Einsetzen der Portkammer
Uberpriifen, dass der Katheter keinen Knick aufweist.
- Sicherstellen, dass das AnschlieRen des Katheters an die Portkammer keine Verdrehung oder Federwirkung auf den Katheter verursacht:
die Portkammer muss absolut flach zur Oberflache liegen.
- Uberpriifen, dass die Versteifung richtig auf die Kammer gesteckt ist (Einrastmechanismus).

- Der Katheter muss schrag und nicht senkrecht zur Portkammer durch die Bauchdecke fiihren. Die schrage Lage verhindert eine eventuelle
Hebelwirkung auf die Portkammer, die mit der Zeit zu einer Rotation der Kammer fiihren kdnnte:
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Schlechte Lage des Katheters: Der Katheter kann eine
Hebelwirkung auf die Portkammer ausuben, die zu deren
Rotation fuhren kann.

Richtige Lage des Katheters: Der Katheter fuhrt schrag
durch den Muskel. Er tbt keinerlei Hebelwirkung auf die
Portkammer aus. Diese verbleibt flach auf dem Muskel.

Die Injektionsstelle ist selbstklebend. Sie muss nicht vernéht, sondern kann einfach auf dem Muskel angebracht werden:
- Vertiefung in der Faszie des geraden Bauchmuskels unter dem linken Rippenbogen
- Subkutane Vertiefung unter dem linken Rippenbogen
- Prasternale Vertiefung auf dem Brustbeinfortsatz
- in anderen Positionen je nach Einschatzung des Chirurgen.
Das Band kann auch per Laparotomie eingesetzt werden.

- Das Band kann sofort mit physiologischer Kochsalzlésung (NaCl 0.9 %) aufgefiillt werden. Zum Befillen oder Entleeren des

Bandes AUSSCHLIESSLICH eine Hubernadel verwenden. Das Volumen sowie das Intervall vor dem Auffillen liegt im freien
Ermessen des Arztes/Chirurgen (Héchstvolumen siehe néachste Tabelle).

BandvergroéRerung: maximale Volumenkapazitat an physiologischer Kochsalzldsung entsprechend der BandgréRe

. Maximales Volumen der physiologischen
BandgrdRe (Durchmesser : mm) Kochsalzlt‘)sung (Zm3) 9

@ 21/24 10

@ 27/29 10

@ 36/38 15

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

Zusammenfassung

Page 10 sur 32



Istruzioni per l'uso: it

DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

FASCIA GASTRICA REGOLABILE CON ATTACCO ADESIVO

DESCRIZIONE
Il bendagglo gastrico regolabile ADHESIX® BIORING® si compone di:
Un corpo radiopaco composto da un rinforzo esterno e da una parte interna gonfiabile. Ciascuna estremita del corpo forma il sistema di
chiusura del bendaggio dopo che lo stesso é stato posizionato intorno allo stomaco;
- Un sito di iniezione radiopaco che di norma viene posizionato nell’area sottocostale sinistra del paziente o in posizione presternale. Detto
sito consente la regolazione, per via percutanea, del diametro del bendaggio gastrico regolabile;
- Un catetere radiopaco che collega il corpo del bendaggio gastrico regolabile al sito di iniezione. Il sistema & di tipo non riassorbibile;
- Un elemento di raccordo che garantisce il collegamento tra la camera e il catetere per mezzo di un dispositivo di innesto.

COMPOSIZIONE

Il corpo é 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. Una parte tessile ¢ fissata alla
camera per mezzo di un filo in polietilene tereflatalo. Questo maglione € in polipropilene impregnato di un idrogelo adesivo riassorbibile.
(Polyvinilpirrolidone — Polieteilen glicole).

L’elemento di raccordo & realizzato in dimetilsilossano e solfato di bario.

Origine né umana né animale. Semi-riassorbibile.

INDICAZIONI

Il sistema di bendaggio gastrico regolabile ADHESIX® BIORING® é 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)?) 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 e di stretta competenza del chirurgo.)

SICUREZZA RM

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

CONTROINDICAZIONI
Malattie inflammatorie, anomalie congenite o ereditarie dell’apparato gastrointestinale.
- Affezioni organiche acute.
- Potenziale emorragia a livello del’apparato digestivo superiore nei soggetti che facciano uso frequente o sistematico di aspirina o
antinflammatori 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
In fase |mmed|atamente postoperatoria:

- Emorragie diverse

Nausee, vomito (specie nei primi giorni immediatamente - Disfagie, disidratazione

successivi 'intervento e in caso di assunzione di cibo oltre le
soglie raccomandate).
Flatulenza dovuta alla presenza di gas

In fase postoperatorla tardiva:

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

Complicanze tromboemboliche
Complicanze infettive
Emorragie postoperatorie

Scorrimento indesiderato del bendaggio.
Reflusso gastroesofageo.

Pirosi.

Gastrite della tasca superiore.
Migrazione del bendaggio.

Oscillazione del sito di iniezione.
Infezione del sito di iniezione.
Costipazione

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

Sgonfiaggio del bendaggio (dovuto a perdita nel bendaggio, nel sito di iniezione o nel tubo di raccordo).

Una repentina perdita di peso pud provocare sintomi di malnutrizione, anemia e complicanze correlate.

ESPIANTO

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
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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 si impegna 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 numero 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.

AVVERTENZE

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

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

» Verificare I'integrita della confezione (non utilizzare se le etichette e/o 'imballaggio protettivo risultano danneggiati).

¢ Non utilizzare se il dispositivo & danneggiato e/o scaduto.

NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE
TECNICA OPERATORIA
Materiale fornito:
- Un bendaggio gastrico regolabile radiopaco con sistema di - Una camera adesiva impiantabile radiopaca
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 regolazione della parte piccola dello stomaco
Preparazione 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 bend aggio 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.
| bendagg| 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.
- 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).
- Il 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 puod generare una forza di
leva nella camera e portare alla rotazione di quest'ultima.

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

Il sito di iniezione & autoadesivo. Non € necessario suturarlo, deve essere posto sul muscolo:
- introdotto a fondo nell’aponeurosi del muscolo retto sotto il bordo costale sinistro,
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- introdotto a fondo in posizione sottocutanea sotto il bordo costale sinistro,
- introdotto a fondo in posizione presternale, sull’apofisi xifoidea,
- in qualsiasi altra posizione secondo la scelta del chirurgo.
Il bendaggio puo inoltre essere impiantato per via laparotomica.
La fascia pud essere gonfiata immediatamente usando una soluzione fisiologica salina (NaCl 0,9%). Utilizzare SOLTANTO un ago
Huber per riempire o sgonfiare la fascia. Il volume, cosi come lintervallo prima del riempimento, & a discrezione del medico/chirurgo
(volume massimo, vedere tabella seguente).

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

Dimensione degli anelli (diametro: mm) Volume max. di soluzione fisiologica (cm3)
@ 21/24 10
@ 27/29 10
@ 36/38 15

Un esempio di algoritmo di riempimento della fascia & disponibile su richiesta.

Sommario
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Instrucciones de uso: es
DISPOSITIVO Adhesix® BIORING®

BANDA GASTRICA AJUSTABLE CON PUERTO ADHESIVO

DESCRIPCION
El anillo géastrico ajustable ADHESIX® BIORING® esta formado por:
- Un cuerpo radiopaco, que cuenta con un refuerzo externo y una parte interna que puede inflarse. Cada extremo del cuerpo forma
el sistema de cierre del anillo tras su implantacion alrededor del estémago.
- Una zona de inyeccion radiopaca, que normalmente se sitla en el area subcostal izquierda del paciente o en posicion pre-
esternal. Esta zona permite ajustar, mediante via percutanea, el didmetro 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.
- Un tensor, que afianza la conexion entre el puerto y el catéter mediante un sistema de cierre por clic.
COMPOSICION
El cuerpo es de dimetilsiloxano. El refuerzo externo es de poliéster y estd completamente impregnado de dimetilsiloxano, sulfato barico y
colorante biocompatible.
El catéter es de dimetilsiloxano, contiene sulfato barico y estéa serigrafiado con tinta biocompatible.
La zona de inyeccion es de polioximetileno y esta impregnada de sulfato barico. Su tabique es de dimetilsiloxano. Una parte textil se fija al
puerto por medio de un hilo de politereftalato de etileno. Este tejido de punto es de polipropileno impregnado de un hidrogel adhesivo
reabsorbible (polivinilpirrolidona — polietileno glicol).
El tensor es de dimetilsiloxano y sulfato barico.
Origen no humano ni animal. Semi-reabsorbible.

INDICACIONES

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

SEGURIDAD PARA IRM:

El implante no ha sido probado en cuanto a su seguridad y compatibilidad en caso de investigacion postoperatoria con 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 bibliografia existente. Ademas, el implante se presenta como seguro para IRM en la
base de datos de mrisafety.com con 1,5y 3 Tesla. En consecuencia, Adhesix®Bioring® se considera seguro para IRM.

CONTRAINDICACIONES
- Enfermedades inflamatorias, anomalias congénitas o adquiridas del aparato gastrointestinal.
- Afecciones organicas graves.
- Pacientes con riesgo potencial de hemorragia del aparato digestivo superior o que tomen acido acetilsalicilico o anti-inflamatorios
no esteroideos de manera frecuente o sistematica.
- Diagnéstico reconocido o sintomas preexistentes de afeccién 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 utilizaciéon de un anillo gastrico ajustable se incluyen los riesgos asociados a la
anestesia, la técnica quirlrgica y el grado de intolerancia del paciente a los cuerpos extrafios.
Complicaciones perioperatorias (debido ala técnica quirdrgica):

- Lesiones del bazo - Perforacion gastrica o del es6fago - Otro tipo de hemorragias

En el postoperatorio inmediato:
Nauseas, vomitos (especialmente los primeros dias - Disfagia y deshidratacion
después de la intervencion y cuando los pacientes - Complicaciones tromboembélicas
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
Dilatacién del es6fago - Pirosis
Dilatacién de la bolsa - Gastritis de la bolsa superior
Alteracion del anillo - Desplazamiento del anillo
Intolerancia al anillo - Desplazamiento de la zona de inyeccién
Dolor en la zona de implantacién del puerto - Infeccién de la zona de inyeccién
Infeccién del anillo - Estrefiimiento

Obstruccién del estrechamiento (por ejemplo, a causa de un edema, la alimentacién, una calibracion inadecuada,
el deslizamiento del anillo, una torsién o dilatacién 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 malnutricion, anemia y otras complicaciones
relacionadas

EXPLANTACION
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La explantacién y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015 «Implantes de cirugia —
Recuperacién y andlisis de implantes quirirgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacién». 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 expedicién debe almacenarse en un paquete
sellado. La eliminacion 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 informacion 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, documentacién y procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

AVISO

La técnica de implantacion laparoscépica 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 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
TECNICA QUIRURGICA
Material suministrado:
Un anillo gastrico radiopaco - Un puerto de inyeccién radiopaco adhesivo
ajustable con sistema de - Un enjuague para catéter radiopaco
cierre - Una lenglieta de sujecién
- Unajeringa - Un tensor radiopaco

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

Preparacion del material: todas las operaciones se deben realizar en un entorno estéril.
- 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 dilatacién 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 lengiieta de sujecion en el extremo libre del catéter.
Limpie el puerto de inyeccion implantable con suero fisiolégico mediante la jeringa y la aguja de Huber.
Ademas para alcanzar el diametro interno maximo del anillo, se aconseja aspirar completamente el contenido del anillo gastrico ajustable
con la ayuda de la jeringa y del enjuague para catéter, especialmente en las intervenciones que utilicen la técnica pars flaccida y cuando
se dé una cantidad importante de tejido adiposo perigastrico.
Técnica quirurgica:
Antibiéticos 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 combinacién de ambas.
Normalmente, los anillos gastricos ajustables se colocan laparoscépicamente con anestesia general:
- El anestesista introduce en el estdmago la sonda gastrica que acaba en un pequefio globo y que le permite calibrar la bolsa peque fia
del estémago.
- Diseccién de la curvatura gastrica menor o el pilar derecho.
- Segunda ventana cercana al angulo de His.
- Tunelizacién retrogastrica.
- Introduccién del anillo gastrico ajustable en el abdomen. Durante su recorrido a través del trocar (12mm minimum), el agarrador debe
estar posicionado sobre el eje de la parte reforzada
- Inflado del balon de la sonda gastrica con 15 cm?® (ml) de suero fisioldgico.
- Colocacion correcta del anillo.
- Sutura del anillo (de 3 a 6 puntos) mediante la serosa géastrica situada por encima y por debajo (sutura gastrogastrica anterior que
encierra el anillo en un «tdnel»).
- Conexion del tubo a la zona de inyeccion.
- Recomendaciones generales: colocacion 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 quede plano
sobre la superficie
- Comprobar que el tensor esté bien enganchado al puerto (sistema de cierre por clic).
El paso del catéter a través de la pared abdominal debe ser oblicuo y no perpendicular al puerto. Este pasaje oblicuo evita el
efecto palanca en el puerto que, con el tiempo, podria conllevar la rotacién del mismo:
Paso incorrecto del catéter: el catéter puede ejercer una fuerza
de palanca en el puerto y producir su rotacién.
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a través del musculo. No ejerce ninguna fuerza de palanca en el
puerto que, de este modo, queda plano sobre el musculo.

ﬁi Paso correcto del catéter: el catéter se inserta de forma oblicua

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

Inflado del anillo: volumen méaximo de solucién de suero fisiolégico en funcién de las dimensiones del anillo:

Dimensiones de anillo (didmetro: mm) Volumen maximo de solucién de suero fisiolégico (cm?)
@ 21/24 10
@ 27129 10
@ 36/38 15

Puede solicitar un ejemplo de algoritmo de llenado de la banda a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen
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DuAAGSI0 0BNYIWV: €A

>YSKEYH ADHESIX® BIORING®
NMpooapudciyn yaoTpiKA TTEPidEON HE OUYKOAANTIKA BUpa

MNEPIFPA®H
0 puepléousvog yaoTpikdg SakTUAlog ADHESIX® BIORING® amroteAsital amé ta e€r¢ pépn:
‘Evav oKTIVOOKIEPO KOPHO, O OTT0I0G ATTOTEAEITAI ATTO £va EEWTEPIKO EPPUTEUPA KAl EVA POUTKWTO ECWTEPIKO PEPOG. Ta GKpa Tou
KOpHOU oxnuaTifouv To oUOTNUA KAEIGIHATOG TOU SOKTUAIOU PETG TV TOTTOBETNGN) TOU YUPW OTTO TO GTOPAX].
Mia akTivookigpr) BUpa €yxuang, n otroia ToTroBeTEITal CUVABWG OTNV UTTOTTAEUPIA 1) TIPOBWPAKIKA TTEPIOXN) TOu aaBevolg. AuTh
n TEPIOXA EMITPETTEN TN dIAdEPNIKA) PUBUION TNG SIAUETPOU TOU PUBUIZOPEVOU YAOTPIKOU SaKTUAIOU.
‘Evav OKTIVOOKIEPO KABETAPA, O OTIOI0G EVWVEI TOV KOPHO Tou puBuIfopevou yaoTpikoU dakTuAiou pe Tn Bupa €yyxuong. To
ouoTnua auto Bev gival ATToPPOPrTIYO.
Mia dkaptrTn evioxuon, n otroia ao@aAiCel TNV vwaon Tng BUpag £€yXuong Kail Tou KAaBeTApa Pe GUOTNUA KAEIGINATOG PE KAIK.
ZYNG)EZH
O kopuodg amoteAeital ammd diyeBuloaiAogdvio. To eEwTepIkd eUPUTEUNA €ival KATOOKEUAOUEVO OTTO TTOAUESTEPQ, O OTTOI0G €ival TTARPWG
EUTTOTIONEVOG UE DIuEBUAOTIAOEAVIO, Belikd Bdapio kal BlooupBaTr Baen.
O koBeTAPag ival KaTaokeuaopévog atréd dieBUAOTIAOEAVIO, EUTTOTIONEVO WE BElikO BAPIO Kal TUTTWHEVO UE BIOCUPRATO PEAGVI.
H Bupa éyxuong amroteAcital ammd ToAuoguueBUAEVIO, euTTOTIONEVO PE Belikd BApio. To did@payud Tou atroteAeiTal ammd diueBuloaihogdvio.
‘Eva u@aoudTivo TUAUA Yével oTaBepd otn BUpa pe Tn BorBeia evog oTreIpwUaTog atrd TEPEPOAAIKO TToOAUaIBUAEVIO. H v Adyw ouykOAANnon
€ival atré TTOAUTTPOTTUAEVIO EUTTOTIOPEVO E GUYKOAANTIKA atToppo@rioiun udpoyéAn (TToAUBIVUAOTTUPPOAIBOVN - TTOAUaIBUAEVOYAUKOAN).
H dxauTtrTn evioxuon eival kataokeuagpévn ammd diyeBuloaihogdavio kai Belikd Bapio.
To mwpoidv dev gival avBpwivng A JwikAg TpoéAeuong. Hul-atroppo@naoipo wpoiov.
ENAEIZEIX
To auoTtnua pubuiIldusvou yaoTpikolu dokTuhiou ADHESIX ® BIORING® gvdsikvuTal yia T peiwon Tou utrepBoAIKoU owuaTIKoU Bapoug
oTa droud, Ta OTTOIa TTACYXOUV OTTO VOONPr TTaXuoapKia Kal Ta oTToia dev XAvouv KIAG pe diaita, T.X. dTopa Twv otroiwv o Agiktng Malag
SWwparog (AME, TUTrog¢ = BApog o€ KING/ (UWog og PETPa)?) eival HEYOAUTEPOG 1 i00¢ pe 40 kg/m?, fi 35 pe 40 kg/m?, 6Tav ouvBUAZsTal Ye pHia
TOUAdYXIOTOV oUuvvoOonpoTNTA.
EmragicTal oTnv Kpion Tou xEIpoupyou va ouvtayoypa@noel Tov pubui{ouevo yaoTpikd SakTUAIO oTov aoBevh.
Ac@dAsia payvnrikig Topoypagiag (MRI):
To ep@UTEUPO dev €xEl EAeYXOET WG TTPOG TNV ACPAAEIQ KAI TNV GUKPBATETNTA TOU GTNV TTEPITITWON PETEYXEIPNTIKAG £PEUVAG HECW
ameIkovIong Je payvnTikr Togoypagia (MRI). Qatéoo, 10 e@UTEUPA atroTeAEiTal Kupiwg atrd digeBuAoaiAogavio (OIAIkévN) Kal pun
METAAAIKA £EAPTANATA TTOU €ival N OIdNPOPAyVNTIKG O QUTEG TIG TTOOOTNTEG oUPQWVa We TN BIBAIoypagia. EmiTTAéov, To u@UTEUpa
TTOPOUCIAZETAl WG ACPAAEG YO HayvnTIKR Topoypagia (MRI) otn Bdon dedopévwy mrisafety.com pe 1,5 kai 3 Tesla. Zuvetrwg, To
Adhesix®Bioring® Bswpeital aoQaAig yia payvnTiki Todoypagia (MRI).
ANTENAEIZEIZ
>& PAEYPOVWON VOOO 1} OE OUYYEVEIG N ETTIKTNTEG AVWHAAIEG TOU YOOTPEVTEPIKOU CWARVO.
>e gofapn opyavikr vooo.
e evOeXOUEVN QIUOPPAYIKF) VOOO TOU QVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU CWAAVA fj 0TOuG aoBeveig, oI oTToiol TTaipvouv Guxvd N
OUCTNUATIKA aOTTIpiVN A YN OTEPOEIBN, AVTIQAEYHOVWAN QAPUaKA.
Z¢ didlyvwaon f TTPoUTIAPXOVTA GUUTITWHOTA ) OIKOYEVEIOKO I0TOPIKS VIO AQUTOAVOOEG TTABNOEIG TWV CUVOETIKWY I0TWV.
2tnv KONON.
>¢ 000¢veig TogIkopaveig ) aAKOOAIKOUG.
2€ aoBeveig, ol oTToiol apvouvTal va deXTOUV TOUG SIATPOPIKOUG TTEPIOPICHOUG TTOU aTTauTouvTal atod Tn dladiKaaia.
2€ OOBAPEG WUXIATPIKES BIATOAPAXEG.
Na PNV EJQUTEVETE TN CUOKEUR O€ TTEPIOXN WE Aoipwgn f o€ onTimIKG TTePIBAAAOV.
Na pnv ePQUTEVETE TN CUOKEUR O€ TTEPITITWON AAAEPYiag oTa UAIKG TNG.
Na pnv ep@uTeleTe TN cuokeur o€ TTaidId TTou BPICKOVTal OTNV avaTITUEN.
I'IIOANEZ ENINAOKEX
O1 €TITTAOKEG, OI OTTOIEG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV aTtrd Tn XPRon Tou pubuifouevou yooTpikoU SaKTUAIou, TTEPIAANBAVOUV TOUG KIVOUVOUG
TT0U OXETICOVTOI PE TNV avaioBnaoia, TN XEIPOUPYIKN TEXVIKA Kal Tov BaBud duoavegiag Tou acBevolg oe kKABe EEvo GWpa TToU ePPUTEUETAI
OTO OWMA TOU.
MNepieyXelpNTIKEG EMITTAOKES (TTOU OQEIAOVTAI OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKA):

- A)\)\ouboslg TOU OTTANVOG AiGTPNGN TOU GTOPAXOU 1) TOU 0I00PAYOoU - ANou gidoug alpoppayia
Kard Tnv dueon PYETEYXEIPNTIKE TTEPiodo:
Naurtia, €ueTog (€18IKA TIG TTPWTEG NUEPEG PETA TNV €TTEURAOT, KABWG - Auo@ayia, apudaTwaon
Kal OTNV TEPITITWON ToU O a0BevAG KATAVAAWOEI PEYOQAUTEPN - OpouPoeUPOAIKEG ETTITTAOKEG
T006TNTA GAYNTOU ATTO T CUVIOTWHEVN). - EmmmAokég pdAuvong

- MeTewpiopog egaitiag agpiwv

quucTspnusvac HETEYXEIPNTIKEG EMITTAOKEG:

Al00GTOAN TOU BAKTUAIOU
AiaBpwon Tou dakTuAiou
Olc0@ayikr dIaoToAR

AI0OTOAN TWV GAKWY TOU GTOPAXOU

AM\oiwon Tou dakTuAiou
Aucavegia Tou dakTuAiou

Mévog TTou evToTTiCeTanl OTNV TTEPIOXN TNG EPPUTEUONG TNG BUpag

MoAuvan atré Tov SakTUAIO

MeTeyxeipnTiKA aigoppayia

OAioBnon Tou dakTuAiou,
FaoTpooicogayikA TTaAivopounon,
2TOPAYIKEG KOOUPEG,

FaoTpimda TOU AGvw OAGKOU  TOU
oTopdyou,

MeTatdmion Tou daKTUAiou,

MeTakivnon Tng BUpag £€yxuong,
MoéAuvan otn Bupa €yxuong,
AuokoINioTnTa

- ZUCQIKTIKN) omTo@pagn, n otroia ogeiAeTal, T.X., € oidnua, Tpo®r, avetrapkn Babuovounon, oAicBnon Tou dakTuAiou,

KaBwg Kal og oTpEWn ) S1IACTOAN TOU Avw GAKOU TOU GTOUAXOU,
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- ATtrodi6ykwaon Tou dakTuAiou, n otroia ogeileTal oe diappor) péoa aTo dakTUAIo, Tn BUpa éyxuong f Tou cwArva cuvdeong,
H Tayeia amwAeia Bapoug evdéxeTal va odnynoel € GUPTITWHATA UTTOCITIOMOU, QVAIYIOG KOI OE OUVOQEIG ETTITTAOKES

EK®YTEY3H KAl KATAZTPO®H XYZKEYQN

H ek@UTEUON KOI O XEIPIOPOG Ba TIPETTEI VA TIPAYMATOTTOIOUVTAI CUMPWVA HE TIG CUCTACEIG Tou TTpoTUTTou 1ISO 12891-1:2015 «EpguTtetpaTa
XEIPOUPYIKAG - AVAKTNON Kal avaAuon XEIPOUPYIKWV EPOUTEUNATWV» MEpog 1: « AvakTnan Kal XeIpIopogy». KABe cuokeur TTou EKQUTEUETAI
Ba TTPETTEN va ETTIOTPEPETAI VIO AVAAUGT GUPQWVA PE TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AuTO TO TTPWTOKOAAO gival diaBéoipo petd atd aitnua oTnv
COUSIN BIOTECH. Eival onpavTiké va onuelwdei 611 KOs eu@UTEUPa TToU eV €xEl KOBApIOTEl Kal atroAupavOei TTpiv atrd Tnv atrooToAn
Ba mpémel va ToTrOBETEITAI O O@PAyICPEVN OUOKeEuagia. H KOTOOTPO®R HIAG EKQUTEUPEVNG IATPIKAG OUCKEURG Ba Tpémel va
TTPAYUATOTTOIEITAl CUP@PWVA PE T TTPOTUTTA TNG EKACTOTE XWPAG yia TNV atméppiyn emKivOuvwy Aoiywdwv atmmoBAfTwy. H kataoTpo®r
OUOKEUNG TTOU OeV €XEI EPPUTEUTET OEV UTTOKEITAI OE OUYKEKPIUEVEG OUOTATEIG. H delTepn TTaPAypa®og I0XUEI O€ TTEPITITWON QITANATOS VIO
TTANPOPOpIEG A TTAPATTOVWV.

AITHMA TIA TAHPO®OPIEX KAl AlMAITHXEIX

ZUpoewva pe Tn OIKA TnG TTOAITIKA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH 6¢opevetal va kataBdAAel kdBe duvarh TTpooTrdbeia WaTe va TTapdyel
KOl va TTPopNBeUEl 10TPIKEG CUOKEUEG UWNAAG TTo10TNTAG. QOTOCO, £4v KATTOI0G TTayYEAPATIOG Tou KAGOOU uyeiag (TTeEAGTNG, XproTng,
TTOPATTEPTIWY 1aTPOG, K.ATT.) TIPOBAAAEI KGTTOIO OTTAITNON 1) OV €ival IKAVOTTOINKEVOG PE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV aoPAA&ia A
TG emddoelg, Ba Tpétrel va evnuepwaoel TV COUSIN BIOTECH 10 ouvtopdtepo duvatdv. e mepimtwaon BAGBNG o€ KATTOI0 eu@UTEUNA 1
OUUBOAAG OTNV TTPOKANGN COBAPWY OPVNTIKWY ETMTITWOEWY OTOV aoBevh, TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va akOAOUBNOEl TIG VOUIKEG
O103IKaTieg TTOU IGXUOUV OTN XWEA Tou, Kal va evnuepwael Tnv COUSIN BIOTECH 10 GUVTOUOTEPO. Z€ KABE ETTIKOIVWVIQ, TTAPAKAAEIOBE va
TTPOCdIOPIfeTE TOV aPIBUS ava@opdg, Tov apiBud TapTidag, Ta OTOIXEIX TNG OXTIKAG TTAPATTOUTIAG Kal va OIiVETE GUVOTITIKH TTEPIYPOQPA TOU
oupBAavTog f TNG atraitnong. Ta @UAAGDIa, N TEKUNPIWGCN Kal N XEIPOUPYIKH TEXVIKN €ival SiaBéaiya petd atd aitnua otnv COUSIN BIOTECH
KQI TOUG BIQVOUEIG TNG.

MPOEIAOMNOIHXEH
H AQTT0pOOKOTTIKN) TEXVIKF EUQUTEUCNG ATTOTEAET TTpONYHEVN TEXVIKRA. O1 XEIPOUPYOI TTOU GKOTTEUOUV VA €QAPUOOOUV QUTHV TV TEXVIKA, Ba
TPETTEl va OIaBETOUV TOV ATTapaiTnTO ££OTTAICUOG KOl GNUAVTIKA EUTTEIpIa OTN AATTApOCKATINON.
NMPO®YAAZEIX
o QUAGETE TO TTPOIGV POKPIG OTTO TNV UYPOTia Kal TO QWG Kal dIaTnproTe To 0 BEPUOKPaTia dwHATIOU TNV APXIKH TOU CUCKEUATIa.
o EAéyETe av n ouokeuaaoia gival ABIKTN KAl Unv TO XPNOIUOTTIOINCETE AV Ol ETIKETEG KaI/f) N TTPOCTATEUTIKF) CUOKEUATIa gival

KOTEOTPOPMEVEG.
o Na unv XpnoIUOTIOINOETE T CUOKEUR, £QV €ival KATEGTPAUUEVN 1) €XEI TTEPACEI N NUEPOUNVia ARENG TNG.
o NA MHN ENMANAXPHZIMOMNOIEITAI NA MHN ENANANOZTEIPQNETAI

XEIPOYPIIKH TEXNIKH
Mapexousva uAika

- ‘Evag pubuiopevog, akTivookiepOS YaaTPIKOG - Mia ouykoAANTIKA akTIivOooKIEPr BUpa éyxuong
OaKTUAIOG e oUOTNUA KAEIOTMATOG - ‘Evag akTivookigEpOg KaBETAPAG EKTTAUCNG

- Mia oUpiyya - 'Evag onuatodoTng yia ToV XEIPIOPO

- Mia BeAéva Huber Mia akTIvOOKIEPA GKAPTTITN EvioXuon

‘Evag yooTpikdg OwArvag, o otroiog diaTiBeTal &exwpmw yla Tn Baduovounon Tou hIKpoU aTopdyou
I'Igosrmgaala TWV UAIKWV: OAs¢ o1 S1adIKaoieC TTRETTEI VA EKTEAOUVTAI O QITOOTEIPWUEVO TTESIO.
ZeTTAUVETE TOV OAKTUAIO PE PUTIOAOYIKG 0pd PE TN XPHON TNG GUPIYYAG KAl TOU KABETAPA TTOU TTAPEXOVTAI VIO VO EKKEVWOETE
TTARPWG TN ouoKeur aTd Tov aépa.
- EAéyETe TO @OUOKWTO PEPOG TOU DAKTUAIOU YIO VO EVTOTTIOETE TUXOV avwudaAn didykwaon 1y Slappoég. Kartd Tov xeipioud Tou
OakTUAiou, BeBaiwBeiTe OTI OV EPXETAI O€ ETTAPN PE KOPTEPA ) HUTEPA EPYAAEIQL.
- ZUo@igTE TOV KABETAPA, WOTE VO EUTTODICETE TOV O€PA VA EAVOUTTEI TN GUOKEUN).
- TotoBetrioTe TOV ONUATOdATN VIO TOV XEIPIOUS OTO EAEUBEPO AKPO TOU KABETAPQ.
=eTTAUVETE TNV EPPUTELCIUN BUPa £yXuong PE Qualoloyikd opd Pe Xpron Tng ouplyyag Kal Tng BeAdvag Huber.
Emong, OUVICTATAI VO AVapPOPACETE TTARPWG TO TTEPIEXOUEVO TOU PUBUICOHEVOU YaaTPIKOU SAKTUAIOU, WOTE va EXETE TN YEYIOTN ECWTEPIKA
QIGUETPO TOU BAKTUAIOU, PE XPAON TNG 0UPIYYaAg Kal Tou KABETAPQ, €181KA KaTtd Tn Sidpkeia 1adIKaoiwy PE TNV TEXVIKN «pars flaccida», kabwg
KOl 0€ a00eveig ye ONUAVTIKN TTOCATNTA TTEPIYAOTPIKOU AITTWSOUG 10TOU.
XeIPOUPYIKA TEXVIKA:
IMPO@UACKTIKA XOprynon avTIBIOTIKWYV: ZUVIOTATAI Va YIVETAI TIPOQUAAKTIKF) avTIBIOTIKA aywyr yia Tn XAwpida Tng £mmdeppidag Kal Tou
evrépou, TIpIV TNV évapén Tng diadikaciag.
Mr1ropouv va e@appooTolV SIAPOPES XEIPOUPYIKESG TEXVIKEG, Ol OTTOIEG TTEPIAQNBAVOUV: TNV TTEPIYACTPIKN TEXVIKA, TNV TEXVIKN «pars flaccida»
A TOV GUVOUQG O QUTWY TWV OUO TEXVIKWV.
(0] puBul(OptVOl yaoTpIKoi dakTUAIOlI TOTTOBETOUVTAI, CUVHBWG, AOTTOPOCKOTTIKG ME YEVIKA avaioOnaoia:
O avaioBno10Adyog eiodyel pe SIACWANVWOTN TOV YAOTPIKO CWARvVa uéca OTO OTOUAYI, ETTITPETTOVTAG £T01 TRV BaBuovéunon Tou
HIKpoU GTopdyOoU.
- TepayioTe TN PIKPOTEPN KAUTTUAGTNTA 1) TO BEi OKENOG.
- H 2n eooxn ditrAa oTn ywvia His.
- MpaypatotroigioTte ommoBoyaoTpIknA didvoign.
- Eloayayete Tov puBpigéuevo yaoTpiko dakTUAIO péoa oTnv KolAia. Otav Tepdoel péow TnG BeAdVNG Tpokdp (eAdxioTo 12mm), TO
KAITT TTPETTEI VO TOTTOBETNOET OTO EVIOXUPEVO PHEPOG TOU KOUUTTWHATOG.
- AIOyKWOTE Tov agPOBAAANO Tou yaoTpikoUu owAfva pe 15 cm® (ml) puaioAoyikd opo.
- TotroBeteioTe CWOTA TOV BAKTUAIO.
- ZuppawTe Tov BOKTUAIO pE 3 €wg 6 pAPPOTa OTO YOOTPIKO TTEPITOVAIO, AVOBIKG Kal KaBodIKA (To eUTTPOCHIo YAOTPIKO pAPUG TOU
OTopdxou TTEPIKAEIEl TOV BAKTUAIO AV O€ €va «TOUVEAY).
- ZuvdéoTe Tov CwAnRva pe Tn Bupa £yxuong.
- Fevu(sg OUOTACEIG yia TNV TOTTOBETNON TNG BUpag:
BeBaiwBeite 611 0 KaBeTAPAg dev oxnuaTiCel aixunpen ywvia otav Auyilel.
- Otav ouvdéoeTte Tov KABeTApa Pe TN BUpa, BeBaiwBdeite OTI dev dnuioupyeiTal EAIKOEIBNG BITTAwaoN oTov KABETHPA: EAEYETE av n
BU0pa TTapapével TeEAEiwG eTTITTEDN OTNV EMIQAVEIQ.
- BeBaiwBeite 611 N AkapTITn €vioxuon gival ouvdedepévn OwaTa Pe Tn BUpa (GUCTNUA KAEIGTUATOG PE KAIK).
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- 2TO OTPWHA TOU KOIANIOKOU TOIXWHOTOG, N 81adpopr Tou KaBeTrpa TTpETTel va gival Aogh, Ox1 KABeTn aTtn BUpa. 'ETol ammogelyeTal
TO QTTOTEAECUA TOU QVOCNKWHOTOG TNG BUPAG, KATI TO OTTOI0 JAKPOTTPOBET A UTTOPET va 0dNyroEl O€ TTEPIOTPOYPN TNG BUPAG:

AavBoopévn Biadpoul Tou KaBeTApa: o KaBeTAPOG

evOEXeTal va dnuioupynoel aviywon otn B0pa kal va

odnynoel o€ TEPIOTPOPN TNG BUPaAG.

ZwoTh Siadpopn Tou KABeTAPA: 0 KABETAPAG OKOAOUBET
TAGyIa diadpoun péoa aTov pu Kail dev dnuioupyei aviywon
oTtn B0pa, n oTroia TTapapuével ETTITTESN OTOV HU.

H BUpa ouykOAANoONG €ival auTokOAANTN. Agv gival aTTapaitTnTn N XPARon papuaTwy. TOTToBETAOTE TNV ATTAWG TTAVW GTOV HU:
- €I0QyETal TNV aTTOVEUPWAN Tou 0pB0U KOIAIOKOU JUSG KATW OTTd TO aploTeEPO TTAEUPIKO GKPO,
- elo@yeTal UTTod6pIa KATW atrd TO aploTeEPS TTAEUPIKO GKPO,
- €I0QyeTal 0TO TTPOCBI0 BWPAKIKG ToiXWUA, aTnV EIPOEIdA aTTOPUON,
- g€ otroladATTOTE AAAN B£0N, CUP@WVA PE TNV KPIoN TOU XEIPOUpPYOU.
O1 dakTUAIol uTTOpPOUY, ETTIONG, VA EUPUTEUTOUV JECW AATTAPOTOMIOG.
H Taivia ptropei va ouckwBei apéowg pe TN xprion euoioloyikoU ahatouxou diaAupatog (NaCl 0.9%). Xpnaoipyotroipote MONO
BeAova Huber yia va yepioeTe i va EepouakwaoeTe TNV Tavia. O 6ykog, KaBwg Kail To Xpovikd SIdoTnua TTpIv TNV TTARpwon,
EYKEITAI OTN

Aibykwaon Tou dakTuAiou: p€yioTog 0yKog @UOIoAoyIKoU 0poU GUUQWVA PE Ta HEYEDN Twv OOKTUAIWV

Mey£On dakTuAiwv

¢ 5 Y Y 3
(B16pETpOG: Mm) MéyioTog 6ykog @uaioAoyikoU opou (cm?3)

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

Mapdadelypa TARpWONG TNG Taviag ival diabéaiyo PeTd atrd aitnua.

TEPIANWN
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Haszndlati utasitas: hu

ADHESIX ® BIORING® ESZKOZ

”w oy

Ontapad6 porttal rendelkezé allithaté gyomorszalag
LEIRAS
Az ADHESIX® BIORING?® llithaté gyomorsz(ikit6 gydrl felépitése:
Rontgensugarat ateresztd, opalos test, amely egy kiilsé erésitést és egy feltdlthetd belsd részt tartalmaz. A test végei, miutan a
gyomor koéré elhelyezték, a szalag zar6 rendszerét alkotjak.
Rontgensugarat atereszt6 injekcios bevezetd, amelyet rendszerint a beteg bal borda alatti részére, vagy borda elétti terliletére
helyeznek. Ez a hely teszi lehetévé, hogy az allithaté gyomorszikitd gylri atmérdjét a bér alatt beallitsak.
Rontgensugarat ateresztd katéter, amely az allithaté gyomorszikité gylrl testét az injekcids bevezetével 6sszekoti. Az egység
nem felszivodo.
Egy merevit, amely az injekcios bevezetd és a katéter kdzotti sszekottetést kattintds zaré rendszerrel rogziti.

FELEPITES

A test dimetil-sziloxanbdl all. A kiils6é erésités dimetil-sziloxannal, barium-szulfattal és bio-kompatibilis festékkel teljesen atitatott
poliészterbdl késziilt.

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

Az injekcids bevezetdé barium-szulfattal impregnélt poli-oximetilénbdl all. A valaszfala dimetil-sziloxanbdl all. A bevezetéhoz polietilén-
tereftalat szallal textil rész rogzil. Ez a kotés ragados, felszivodé hidrogéllel (poli-vinil-pirrolidon — polietilén-glikollal) atitatott polipropilénbdl
késziilt.

A merevit6 dimetil-sziloxanbol és barium-szulfatbél késziilt.

Semmilyen emberi, vagy allati eredetli anyagot nem tartalmaz. Félig felszivodé

JAVALLATOK

Az ADHESIX® BIORING® allithaté gyomorszikité gylrii rendszer a beteges tulsullyal érintett személyek testsuly-feleslegének a
csokkentésére javallt, és akik a koplalassal szemben ellendllék, azaz, olyan személyek szamara, akiknek a testtomeg indexe (BMlI, képlet
= suly kilogrammban / (magassag méterben)?) nagyobb, vagy egyenld 40 kg/m?-rel, vagy 35 vagy 40 kg/m? ha legalabb még egy tarsuld
rendellenesség all fenn.

Az orvos sajat belatasa szerint irhatja el az allithaté gyomorszikité gyUrat.

MRI BIZTONSAG:

Az implantatum biztonsagossagat és kompatibilitasat nem tesztelték magneses rezonancia képalkotassal (MRI) végzett posztoperativ
vizsgalat esetén. Az implantatum azonban féként dimetil-sziloxan és nemfém komponensekbdl késziilt, amelyek ezekben a
mennyiségekben a szakirodalom szerint nem ferromagnesesek. Tovabb4, az implantatum MRI-biztonsagosként szerepel az
mrisafety.com adatbéazisban 1,5 és 3 Tesla esetén. Ennek megfeleléen az Adhesix®Bioring®MRI-biztosnak tekintendd.

ELLENJAVALLATOK
Gyulladasos betegség, vagy a gyomor-bélrendszer velesziletett vagy szerzett rendellenességei.
Sulyos szervi megbetegedés.
A gyomor-bélrendszer felsé szakaszanak potencialis vérzéses rendellenessége, vagy olyan betegek, akik rendszeresen, vagy
szisztematikusan nem szteroid gyulladascsokkentdket szednek.
Kotészoveti auto-immun betegség diagnoézisa, vagy eldjelei, vagy ha ezek a csaladban eléfordultak.
Terhesség.
Kabitészer- vagy alkohol fliggéség.
Olyan betegek, akik az eljarashoz sziikséges étrendi korlatozasokat nem hajlandék betartani.
Sulyos pszichiatriai rendellenességek.
Az eszkdzt tilos gyulladasos terlletre, vagy fert6z6 kérnyezetbe Ultetni.
Az eszkozt tilos bedltetni, ha az alkotéelemekkel szemben allergia all fenn.
Az eszkdzt tilos fejl6dé gyermekbe bedltetni.
LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az allithaté gyomorszikité gylrl hasznalatabdl eredéen az érzéstelenitéssel, a sebészi technikaval és a betegnek a szervezetbe (Ultetett
barmilyen idegen testtel szembeni intoleranciajanak a mértékével 6sszefliiggb esetleges komplikaciok.
Az operaciodval osszefiiggd komplikaciok (a sebészi technika kdvetkeztében):

- Sérilések alépen - A gyomor, vagy a nyel6csé perforacidja - Egyéb vérzés
Az operaciot kozvetleniil kovetd idészakban:
Szédllés, hanyas (kilondsen a beavatkozast kévetd elsé - Nyelési nehézség, kiszaradas
néhany napon, és ha a beteg az ajanlatosnal tobbet eszik). - Trombo-emboélias komplikaciok
A gaz miatt fellép6 puffadas - Fert6zéses komplikaciok

Mutét utani vérzés
Miitét utan késébb megjelené komplikacidk:

A gylri kitagulasa - A gylrd elcsuszasa,

A gylrG erozidja - Gyomor-nyelécsoévi reflux,
Nyel6écso-tagulat - Gyomorégés,

A gyomor tagulata - Hurut a gyomor felsé részében,

A gylrii megvaltozasa - A gydri elvandorlasa,

Intolerancia a gydrlvel szemben - Az injekciés bevezetd elmozdulasa,
A bevezetd implantatum helyén fajdalom - Az injekciés bevezetd gyulladasa,
A gylri fertézést okoz Székrekedés

Osszeh(zodo elzarédas (pl. 6déma, étel, nem megfelels kallbralas a gylrl elcsuszasa, vagy a gyomor felsd
részének torzulasa, taguldsa miatt),

A gyomorszUkité gylrl leenged (a gylrlben, az injekciés bevezetében vagy az 6sszekotd cs6ben megjelend
szivargas miatt),

A gyors sulyvesztés alultaplaltsag, vérszegénység vagy ezekkel dsszefliggd komplikaciok tiineteihez vezethet,

Page 20 sur 32



EXPLANTACIO

Az explantacionak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,sebészeti implantatumok - sebészeti implantdtumok visszanyerése és
elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepl6 ajanlasok betartasaval kell torténnie. Minden eltavolitott
berendezést vissza kell kiildeni elemzésre a jelenlegi protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN
BIOTECH-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely implantadtumot mely nem kerllt megtisztitasra és fert6tlenitésre, lezart csomagban kell
bekuldeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz artalmatlanitasat a fertézésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben lévd
szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem belltetett berendezés artalmatlanitdsara nem vonatkoznak kilon ajanlasok. A
masodik bekezdes az informaciokérés vagy panaszok esetére szolgal.

INFORMACIOKERES ES PANASZ

Min6ségugyi szabalyzatat kdvetve a COUSIN BIOTECH elkételezett az irant, hogy a magas minéségi orvosi eszk6zOk gyartasa és
szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségiigyi szakember (ligyfél, felhasznalo, beutal6 orvos stb.)
panaszt nyujt bevagy elégedetlenségre van oka egy termék minésége, biztonsagossaga vagy teljesitménye terén, a lehetd legrévidebb
idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantatum meghibasodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a
paciensen fellép6 sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az egészségugyi kézpontnak kdvetnie kell az adott orszagban érvényben [évd
jogi eljarasokat, és a lehet6 legrovidebb idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Kérjuk,minden levelezésben adja meg a
referenciat, a tételszamot, a referencia koordinatait, és az incidens vagy panasz részletes leirasat. A prospektusok, a dokumentéaciok és
a miitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazéinal.

FIGYELMEZTETES
A laparoszkopias bedltetési technika a tudomany mai allasa szerinti legmodernebb eljaras. Azoknak a sebészeknek, akik ezt az eljarast
kivanjak alkalmazni, a sziikséges berendezésekkel, és a laparoszképia terén nagy tapasztalattal kell rendelkezniuk.
FIGYELMEZTETESEK

o Eredeti csomagolasaban, szaraz, fénytél védett helyen, szobahémérsékleten tarolandé.

o Ellenérizze a csomagolas kifogastalan épségét (tilos felhasznalni, ha a felirat és/vagy a véd6é csomagolas sériilt).
o Tilos felhasznalni, ha az eszkéz sérilt, vagy ha a lejarati datuma elmdilt.
UJRAHASZNALNI TILOS TILOS UJRA STERILIZALNI

SEBESZI TECHNIKA

Biztositott anyag
- Egy allithato, radioldgiailag attetszé Egy tapados Rontgen sugar altal atlathato injekcios
gyomorszikit6 szalag, zar6 rendszerrel bevezet6
- Egy injekcios fecskendd Egy Rontgensugarat atereszté katéter 6blitd
- Egy Huber ti eszkoz
- Egy kezel6 fiil
Egy Rontgensugarat atereszté merevitd
- Egy gyomorcsé all rendelkezésre kilén, a kis gyomor kalibralasara
Az anzag elbkészitése: Az 5sszes eljarast steril mezében kell elvégezni.
Oblitse at a szalagot fizioldgias séoldattal, az atadott fecskendét és katéter-6blité eszkdzt felhasznalva, az eszkdz teljes
légtelenitésére.
- Vizsgalja meg a szalag feltdlthetd részét, hogy ne legyen semmilyen rendellenes duzzanat, vagy szivargas. A szalag kezelésekor,
biztositsa, hogy az ne érintkezzen semmilyen éles, vagy hegyes eszkozzel.
- Csiptesse 0ssze a katétert, hogy ne juthasson ismét levegé az eszkdzbe.
- A kezel6 fulet helyezze a katéter szabad végeére.
- Toltse fel a fiziologias sdéoldattal a belltethetd injekcids bevezetdt, a fecskendbvel és a Huber tlivel.
Tovabba a gylrd maximalis belsé atméréjének a kialakitasa érdekében, tanacsos az allithaté gyomorszlkité gylrd tartalmat teljesen
kiszivni, a fecskend6vel és a katéter-oblité eszkdzzel, kiléndsen az eljarasok alatt, a "pars flaccida" technika alkalmazasaval, és olyan
betegek esetében, akiknek jelentds mennyiségli a gyomor koril a zsirszdvetik.
Sebészi technika:
Profilaktikus antibiotikumok: Tanacsos antibiotikummal profilaxist végezni a b&r és bélfléra ellen, az eljaras megkezdése elétt.

Kulénféle sebészeti technikdk alkalmazhatok, példaul: a gyomor kordli technika, a "pars flaccida" technika, vagy e két technika
kombiné&cioja.
Az allithaté gyomorszikité gyUrit rendszerint laparoszképiaval, altalanos anesthesia alatt helyezik be:
- Az anaesthetisiologus bevezeti a karmantyds gyomorcsdvet a gyomorba, ez altal a kis gyomor kalibralasa lehetévé valik.
- Metssze be a kisebb ivet, vagy a jobb crust.
- 2. ablak a His szdg mellett.
- Visszavezetdé gyomorcso.
- Az dllithaté gyomorszikité gylri bevezetése a hasba. Amikor athaladt a szurécsapon (12mm minimum), a csipeszt a kapocs
megerdsitett részére kell helyezni.
- Toltse fel a gyomorcsé karmantydjat 15 cm?® (ml) fiziologias séoldattal.
- Medfelel6en helyezze el a gyUrit.
- 3 - 6 varrattal dltse a gyirit a gyomor hartyahoz, felfelé és lefelé (ellilsé gyomor varrat a gylrQt "alagutba" zarva).
- A csé csatlakoztatasa az injekciés bevezetéhoz.
- A bevezetd elhelyezésére vonatkozo altalanos ajanlasok:
- Ellendrizze, hogy a katéteren ne legyen éles elhajlas
- Amikor a katétert a bevezet6hoz csatlakoztatja, ellenérizze, hogy a katéteren ne legyen csavard/rug6 hatas: ellenérizze, hogy a
bevezet6 fellilete teljesen sik legyen
- Ellendrizze, hogy a merevité megfeleléen a bevezetéhoz legyen csiptetve (kattintds zaro6 rendszer).
- A hasfal rétegben, a katéter utvonalanak inkabb ferdének kell lennie, mint a bevezetére merélegesnek. Ez megakadalyozza a
bevezetd emel6 hatasat, amely az id6 mulasaval a bevezet6 forgasat okozhatja:
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Helytelen katéter Gtvonal: a katéter emel6 erével
hathat a bevezet6re, és a bevezet6 forgasat okozhatja.

Helyes katéter Gtvonal: a katéter rézsutosan halad az
izmon, és nem fejt ki emelé erét a bevezetére, amely
siman marad az izmon.

Az injekcios bevezet6é dntapados. Nincs sziikség varratok hasznalatara; egyszeriien helyezze az izomra:
- abal bordaél alatt, az egyenes hasizom izomhiivelyére illesztve,
- abal bordaél alatt bér ala illesztve,
- aszegycsont elé, az apofizis nydlvanyra helyezve;
- barmilyen egyéb elhelyezés a sebész megitélése szerint.
A szalagokat laparotémiaval is be lehet Ultetni.
- A szalag fiziolégias séoldattal (NaCl 0,9%) azonnal feltélthetd. KIZAROLAG Huber tiit hasznaljon a szalag feltdltéséhez vagy
leeresztéséhez. A térfogat, valamint a feltéltés el6tti intervallum a gyakorld orvos/sebész belatasa szerint keriil meghatarozasra
(a maximalis térfogatot lasd a kdvetkez6 tablazatban).

A gy(r feltoltése: a fizioldgias sooldat maximalis mennyisége a szalagok méretétdl fliggéen

Szalag méretek

(4tmérd: mm) A fiziologias s6oldat maximalis mennyisége (cm3)

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

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

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

BESCHRIJVING
De ADHESIX® BIORING® verstelbare maagband bestaat uit:
Een radiografisch contrasterende body, bestaande uit een uitwendige versterking en een opblaasbaar binnenwerk. De uiteinden
van de body vormen het sluitsysteem van de band nadat het rond de maag is geplaatst.
Een radiologisch contrasterende injectiepoort, wat normaal gesproken in de linker subcostale of presternale regio wordt geplaatst.
Vanaf deze plaats kan de diameter van de verstelbare maagband percutaan worden aangepast.
Een contrasterende katheter, die de body van de verstelbare maagband verbindt met de injectiepoort. Het geheel is niet
absorbeerbaar.
Een versteviger, die de verbinding tussen de injectiepoort en de katheter via een klik- systeem beveiligt.
SAMENSTELLING
De body is gemaakt van dimethylsiloxaan. De uitwendige versterking is gemaakt van polyester dat volledig is geimpregneerd met
dimethylsiloxaan, bariumsulfaat en een biocompatibele kleurstof.
De katheter is gemaakt van dimethylsiloxaan, geimpregneerd met bariumsulfaat en bedrukt met biocompatibele inkt.
De injectiepoort is gemaakt van polyoxymethyleen geimpregneerd met bariumsulfaat. Het septum is gemaakt van dimethylsiloxaan. Een
textieldeel wordt aan de poort bevestigd door middel van een draad in polyethyleentereftalaat. Dit weefsel is in polypropyleen gedrenkt in
een adhesief resorbeerbaar hydrogel (Polyvinylpyrrolidone - Polyethyleenglycol).
De versteviger is gemaakt van dimethylsiloxaan en bariumsulfaat.
Geen menselijke of dierlijke oorsprong. Semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
Het ADHESIX® BIORING® verstelbare maagbandsysteem is geindiceerd voor de vermindering van overgewicht bij personen die lijden
aan morbide obesitas en die resistent zijn tegen diéten, d.w.z. personen waarvan de Body Mass Index (BMI, formule = gewicht in
kilogram/ (hoogte in meter)?) groter is dan of gelijk is aan 40 kg/m?, of 35 tot 40 kg/m? in combinatie met ten minste één comorbiditeit.
De chirurg is vrij om de verstelbare maagband naar eigen inzicht voor te schrijven.
MRI VEILIGHEID:
Het implantaat is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in het geval van postoperatief onderzoek met behulp van Magnetic
Resonance Imaging (MRI). Het implantaat wordt echter grotendeels gemaakt met dimethylsiloxaan en niet-metaalhoudende
componenten die volgens de literatuur in deze hoeveelheden niet-ferromagnetisch zijn. Bovendien wordt het implantaat in de
mrisafety.com database met 1,5 en 3 Tesla als MRI-veilig aangeduid. Daarom wordt de Adhesix®Bioring®als MRI-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.
MOGELIJ KE 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 ingreep, = Thrombo-embolische complicaties
en wanneer de patiént meer eet dan aanbevolen).
Een opgeblazen gevoel als gevolg van gas Infectieuze complicaties
Dysfagie, uitdroging Postoperatieve bloeding

Verlate postoperatieve complicaties

Banddilatatie Bandintolerantie Pyrose

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

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

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

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

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

VERWIJDERING

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

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

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

WAARSCHUWING

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

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

® Controleer de integriteit van de verpakking (niet gebruiken als de etiketten en/of de beschermende verpakking beschadigd zijn).
® Gebruik het product niet als het beschadigd is of de houdbaarheidsdatum is verstreken.
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN NIET HERSTERILISEREN
CHIRURGISCHE TECHNIEK
Geleverd materiaal

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

- Een radiografisch contrasterende versteviger
- Een maagslang is apart verkrijgbaar voor het kalibreren van de kleine maag
Voorbereiding van het materiaal: Alle procedures moeten in een steriel gebied worden uitgevoerd.
- Spoel de band door met fysiologische zoutoplossing met behulp van de bijgeleverde injectiespuit en katheterspoeler om de lucht
volledig uit het apparaat te verwijderen.
- Inspecteer het opblaasbare gedeelte van de band om eventuele onregelmatige inflatie of lekken op te sporen. Let er bij het
hanteren van de band op dat deze niet in aanraking komt met scherpe of puntige instrumenten.
- Sluit de katheter af met behulp van een klem om te voorkomen dat er weer lucht in het apparaat terechtkomt.
- Plaats het etiket aan het vrije uiteinde van de katheter.
- Spoel de implanteerbare injectiepoort door met de fysiologische zoutoplossing, met behulp van de injectiespuit en de Hubernaald.
Om een maximale interne diameter van de band te krijgen, is het bovendien raadzaam om de inhoud van de verstelbare maagband
volledig op te zuigen met behulp van de injectiespuit en het katheterspoelapparaat, vooral tijdens procedures met de "pars flaccida'-
techniek, en bij patiénten met een aanzienlijke hoeveelheid perigastrisch vetweefsel.
Chirurgische techniek:
Profylactische Antibiotica: Het wordt aanbevolen om een antibiotische profylaxe te geven tegen de huid en de darmflora, voordat de
procedure begint.

Er kunnen verschillende chirurgische technieken worden gebruikt, waaronder: de perigastrische techniek, de "pars flaccida" techniek, of
een combinatie van deze twee technieken.
Verstelbare maagbanden worden meestal laparoscopisch geplaatst, onder algemene verdoving:
De anesthesist brengt de maagslang met manchet in de maag in, waardoor het mogelijk wordt om de kleine maag te kalibreren.
- Ontleed de kleine maagkromming of de rechter crus.
- 2de venster naast de hoek van His.
- Vorm een retro-gastrische tunnel.
- Introductie van de verstelbare maagband in de buik. Bij het passeren van de trocar (minimaal 12mm) moet de clip op het versterkte
deel van de gesp worden geplaatst.
- Blaas de manchet van de maagslang op met 15 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.
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Correcte katheterbaan: de katheter ligt in een schuin
pad door de spier en genereert geen hefkracht op de
poort die plat op de spier blijft liggen

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

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

- onderhuids geplaatst en gehecht onder de linker costale rand,

- presternaal ingebracht en gehecht, op de xifoidenapofyse;

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

Opblazen van de band: maximaal volume fysiologische zoutoplossing volgens de grootte van de banden

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

@ 21/24 10

@ 27/29 10

@ 36/38 15

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

Inhoudsopgave
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Item Patient information leaflet

1

a. The name of the device : ADHESIX ® BIORING®
b. The model of the device : BCBRI23ADU, BCBRI20ADU, BCBRIXLADU

a) The intended purpose of the device : ADHESIX® BIORING® is intended to be used
as an adjustable gastric band for the treatment of obesity. It is indicated for the reduction of
excess body weight in persons presenting morbid obesity and weight loss resistance.

b) The kind of patient on whom the device is intended to be used : Persons presenting
morbid obesity and weight loss resistance, i.e. persons whose Body Mass Index [BMI,
formula = weight in kilograms/(height in metres)?] is greater than or equal to 40 kg/m2, or 35
to 40 kg/m? when combined with at least one comorbidity. The surgeon can prescribe the
adjustable gastric band at his/her own discretion.

Special operating instructions for the use of the device : No special operating instructions
for the use of the device

a. The intended performance of the device :

- The port is an X-Ray-opaque injection site and allows per-cutaneous adjustment of the
gastric banding diameter.
- The connection system clips on to secure the connection between the port and the catheter
The injection port is self-adhesive. Sutures are not required. Simply position it on the muscle
as follows:
- insert into the aponeurosis of the rectus abdominis muscle under the left costal edge,
- insert subcutaneously under the left costal edge,
- insert into the presternal region, on the xiphoid apophysis,
- insert in any other position at the surgeon’s discretion.

Plug: In the event of an infection at the junction between the port and the catheter, the port is
replaced with the plug until a new port is fitted. The plug is connected to the free end of the
catheter of the ADHESIX® BIORING® adjustable gastric banding.

Connector: When the catheter on the ADHESIX® BIORING® adjustable gastric banding is
damaged (cut, leakage), the kit connector and catheter can be used to replace the damaged
system.
Always refer to the instructions for the ADHESIX® BIORING® adjustable gastric banding
marketed by COUSIN BIOTECH.
The product must be implanted only by a qualified surgeon experienced in using the
ADHESIX® BIORING® System.

This leaflet was revised in November 2022
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b. Undesirable side effects :

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.

Peri-operative complications (due to the surgical technique) : Injury to the spleen,
Perforation of the stomach or oesophagus, Other types of bleeding

In the immediate postoperative period : Nausea, vomiting (especially in the first few
days post-procedure and when the patient eats more than recommended), thrombo-
embolic complication, bloating due to gas, dysphagia, dehydration, infection-related
complications, postoperative bleeding

Delayed postoperative complications :

Band dilation, Band intolerance, Pyrosis, Band erosion, Pain at the port implantation
site, Gastritis of the upper pouch, Oesophageal dilation, Band infection, Band
migration, Pouch dilation Band slippage, Displacement of the injection port, Band
alteration, Gastroesophageal reflux, Infection of the injection port, Constipation,
Constrictive obstruction (due for example to oedema, food, inadequate calibration,
band slippage or to a twisted or dilated upper pouch), Deflation of the band (due to
leakage in the band, injection port or connection tube), Rapid weight loss may lead to
symptoms of malnutrition, anaemia and related complications.

When the ADHESIX ® BIORING ® Should Not be Used :
Dot not use the implant in the following circumstances :

- - 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 imposed 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 if allergic to the components.

-- Do not implant the device in growing children.

This leaflet was revised in November 2022
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6 MRI Information :

The implant has not been tested for safety and compatibility with postoperative
Magnetic Resonance Imaging (MRI). However, the implant mostly comprises dimethyl
siloxane and non-metallic components deemed non-ferromagnetic in these quantities
according to the literature. Moreover, the implant is presented as MRI safe in the
mrisafety.com database with 1.5 and 3 Tesla. Consequently, the Adhesix® Bioring®
device is considered MRI safe..

Precautions :

The band can be inflated immediately using physiological saline (0.9% NaCl). ONLY
use a Huber needle to inflate or deflate the band. The volume and pre-inflation
interval are at the discretion of the practitioner/surgeon (see the table below for
maximum volume).

Band inflation: maximum volume of physiological saline according to band size:

Band sizes Maximum volume of physiological saline (cm3)
(diameter : mm)
@ 21/24 10
7 @ 27/29 10
@ 36/38 15

- A typical band-inflation algorithm is available on request.

- Store in a dry place, away from light and at room temperature in the 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 passed its expiry date.

- Do not re-use

- Do no resterilize

Materials included in the device: The body comprises dimethylsiloxane. The
external reinforcement is made from polyester which is fully impregnated with
dimethylsiloxane, barium sulphate and a biocompatible dye.
The catheter is made from dimethylsiloxane loaded with barium sulphate, and printed
with biocompatible ink.
The injection port is composed of polyoxymethylene with barium sulphate. The septum
is made from dimethylsiloxane. A textile component is fixed to the port by means of a
polyethylene terephthalate thread. The woven fabric/mesh comprises polypropylene
coated with an adhesive resorbable hydrogel (polyvinylpyrrolidone — polyethylene
glycol).
The stiffener comprises dimethylsiloxane and barium sulphate.
No materials of human or animal origin were used. Semi-resorbable.

This leaflet was revised in November 2022
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9 Reporting a serious incident :
If you encounter any serious incident with your implant ADHESIX ® BIORING ® you
should report it immediately to your doctor. You should also report the incident to
Cousin  Biotech  via the link  serviceclients@cousin-surgery.com  or
materiovigilance@cousin-biotech.com
andto the Therapeutic Goods Administration using the following website:
http://www.tga.gov

10

Legal Manufacturer : Cousin Biotech, Allée des roses , 59117 Wervicg-Sud,
France

Manufacturing Facility : Cousin Biotech, Allée des roses, 59117 Wervicq-Sud,
France

This leaflet was revised in November 2022
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en- | - Symbols used on labelling e-IFU
fr- | - Symboles utilisés sur I'étiquette
de- | - Erklarung der Symbole auf der Verpackung
B . . . s 4 E L www.cousin-biotech.comvifu
it- | - Simboli usati sull'etichetta i '
. o . st =1 |FU can be downloaded through the QR code.
es- | - Simbolos utilizados en la etiqueta p A hard copy can be sent within 7 days
eA.- | - ZOpBoAa TToU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG =) on request by email to
P . . . ifurequest@cousin-biotech.com
hu- | - A cimkeén hasznalt szimb6lumok E m . or by using the order form on our website.
nl- | - Op de etikettering gebruikte symbolen
en | Batch number en See instructions for use
fr Numeéro de lot fr Attention, voir notice d’instructions
de | Chargenbezeichnung de Gebrauchsanweisung beachten
LOT it Numero di lotto it Leggere attentamente le istruzioni
es | Nudmero de lote es Ver instrucciones de uso
eh | ApiBudg apTidag €A Mpoooxn, BA. uAAEDIO 0dnyIwv
hu | Tételszam hu Ld. a hasznalati utasitast
nl Batchnummer nl Zie gebruiksinstructies
en | Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de | Artikelnummer de Hersteller
it Codice del catalogo “ it Produttore
es Referencia del catalogo es Fabricante
€A Ap1Bu6g kataAdyou €A KartaokeuaoThg
hu | Az ismertetdn talalhat6 hivatkozas hu Gyarto
nl Referentie in de brochure nl Fabrikant
en | Do notreuse en Use before: year and month
fr Ne pas réutiliser fr Utiliser jusque : année et mois
de | Nicht zur Wiederverwendung de Verwendbar bis : Jahr und Monat
it Monouso it Da usare entro : anno e mese
es | No reutilizar - uso Unico es Utilizar antes de: afio y mes
€A Na pnv ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAl €A Huepopnvia ARENG: £10G Kal prvag
hu | Ujrahasznalni tilos hu Felhasznalhato: év és honap
nl Niet hergebruiken nl Te gebruiken véor: jaar en maand
en | Keepina dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr A stocker dans un endroit sec fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de | Vor Nasse schitzen de Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
e it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
T’ es | Almacenar en un lugar seco @ es No utilizar si el envase esta dafiado
€A DuAGETE TO TTPOIGV PaKPIG aTTé TNV €A Na pnv xpnoipoTroigital, v N CuoKeuaaia £XEl UTTOOTET KATTOIO
uypaaia BAGBN
hu | Széaraz helyen tartand6 hu A csomagolas sériilése esetén tilos felhasznalni
nl Op een droge plaats bewaren nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en | Keep without sunlight en Do not re-sterilize
fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Ne pas restériliser
s de | Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Nicht resterilisieren
.3/“-’-. it Conservare al riparo dalla luce solare % it Non risterilizzare
’ii\ es | Mantener alejado de la luz solar - es No esterilizar de nuevo
€A Mpo@uAd&ETe TO TTPOIGV ATIO TO PWG €A Na pnv emavaTTooTEIPWVETAI
hu | Fénytdl védve tartandd hu Tilos Ujra sterilizalni
nl Vrij van licht houden nl Niet opnieuw steriliseren
en Sterilized by ethylene oxide
fr Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
de Sterilisation mit Ethylenoxid
it Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
STERILE |EO|| oo Esterilizado por 6xido de etileno
€A Z1eipo Tpoidv. MéBodog atroaTeipwaong: alBUAeVOEEidIo
hu Etilén-oxiddal sterilizalva
nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device
en A
directive 93/42/EEC
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. Das Produkt entspricht den Anforderungen der
€ Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
. Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto &€ conforme ai requisti essenziali della
c € | Direttiva CEE/93/42
1 639 Marca CE y nimero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la
€S | directiva 93/42/CEE
e 2Apavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINUEVOU QOopEa. TO TTPOIGV GUUHOPQUVETAI UE TIG BATIKEG ATTAITACEIG
NG Odnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKE TTPOIOvVTa
hu CE jel6lés és az értesitett testlilet azonositdszama. A termék teljesiti az orvosi eszkdzokrél szolé 93/42/EGK iranyelv
lényegi eléirasait
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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