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ELOSZO

Figyelem: Ezt az emberi testbe torténé beiiltetésre szant steril eszkozt csak sebész vagy szakképzett miités
személyzet kezelheti.

Figyelem: ezt az orvosi eszk0zt csak az elhizas elleni sebészetében tapasztalt szakemberek Ultethetik be.
Az orvosoknak hasznalat elétt teljesen meg kell ismernitik ezeket az utasitasokat.

Figyelem: Az ebben a hasznalati utasitasban leirt orvosi eszk6zéket a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
hasznalni.

A MIDBAND™ allithaté gyomorgyiiri egy beliltetheté eszkdz, amelynek célja, hogy kéros elhizas esetén jelentés
sulycsOkkenést tegyen lehetévé azaltal, hogy korlatozza az elfogyasztott élelmiszer mennyiségét. Az eszkdz
rugalmas, alacsony nyomasu, laparoszkdpiaval kénnyen elhelyezheté gylrit tartalmaz. Kifejezetten ugy
tervezték, hogy hatékony gyomor-korlatozast biztositson, nagy kényelemmel, minimalis szévédményekkel és
mellékhatasokkal.

1. A MIDBANDTM KESZLET TARTALMA

A készlet a kdvetkezd elemeket tartalmazza (lasd az alabbi képeket):

. az allithat6 gydrl, amely egy katéterhez csatlakoztatott ballonbdl all

. egy belltethetd tartaly

. egy fecskendd
Vegye figyelembe, hogy a katéterhez csatlakoztatott levehet6 ,teszt” végdarabot és a beiiltetheté tartalyhoz
csatlakoztatott eldobhat6 csévet el kell tavolitani az eszk6z beliltetése el6tt

Levehetd ,teszt” BEULTETHET
végdarab O TARTALY

GYOMOR
GYURU

Felfajhaté
gydrd
J

Tartok

N=7

Haromszog
alaka
i utkoz8k

-

10cc fecskendd
A MIDBANDTmkészlet tartalma
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2. KOROS ELHiZAS

A kéros elhizast 40 kg/m? feletti testtomegindex (TTI = suly/(méret)?) hatarozza meg (vagy 35 felett, ha az
elhizassal 0sszefliggd allapotokkal jar egyitt). A koros elhizas megvaltoztatja az életminéséget, csdkkenti a
véarhat6 élettartamot, és szamos tarsbetegséggel jar egyutt, tobbek kozott:
. magas vérnyomas
Diszlipidémia
Alvasi apnoé szindroma
izileti rendellenességek
Reaktiv depresszi6
Légzdszervi rendellenességek
Sziv- és érrendszeri betegségek

Tovabbi informacidért keresse fel a Nemzetkdzi Kérés Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti
Szbvetségének (IFSO) @, vagy a francia Haute Autorité De Santé (HAS) @ honlapjat

3. A KOROS ELHiZAS KEZELESE

A koros elhizas orvosi kezelése (diéta, testmozgas, egyéb terapiak stb.) nem mindig hoz kielégité eredményeket
hosszu tavon. A helyesen elvégzett sebészeti kezelés fenntarthat6 sulycsokkenést és a tarsbetegségek javulasat
- és gyakran eltinését - eredményezheti.

A f6 sebészeti moédszerek az allithaté gylrlivel végzett gasztroplasztika, a gyomor bypass, a hivelyes
gasztrektémia és a bilio-pancreaticus diversio.

A MIDBAND™ dllithatd gylrls gasztroplasztika elvégzésére szolgal. Ez az egyszerd, teliesen visszafordithato
mivelet nem igényel emésztdszervi varratot, és az egyik leggyakrabban elvégzett mivelet a vilagon. 50-60%
koruali tulsalycsokkenést, tarsbetegségekbdl valé felépilést vagy azok javulasat, valamint a beteg
életmindségének javulasat okozhatja. A perioperativ mortalitds nagyon alacsony. A szévédmények ritkak és
altalaban jéindulatuak.

Tovabbi informacidért keresse fel a Nemzetkdzi Koérés Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti
Szovetségének (IFSO) @, vagy a francia Haute Autorité De Santé (HAS) @ honlapjat

4. A MIDBANDwM GYOMORGYURU JELLEMZOI

A belltetheté eszkdz szilikonbdl és titanbol késziil, kis mennyiségl barium-szulfattal. A termék nem tartalmaz
latexet.

A MIDBAND™ egy olyan gydr:
. amely rendkivil rugalmas, de nyuijthatatlan,
. amelynek nincsenek éles élei,
. amely alacsony nyomason mikaédik,
. amely zarasi modszerrel rendelkezik, amely rogziti a gylrit tovabbi varratok nélkil.

Ezek a jellemzok teszik a laparoszkdpiara és pars flaccida megkozelitésre alkalmas gydrivé. Ezzel
magyarazhatok az eszkoz kivalé eredményei a fogyas és a sz6védmények szempontjabol
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A gylri bels6é atméréje allithato. A bedllitas fiziologias séoldat hozzaadasaval vagy eltavolitdsaval végezhetd egy
szubkutan bediiltethetd
helyen keresztul, amelyet a katéter csatlakoztat a MIDBAND ™ -hez.
A gyomor felsé részén elhelyezve a MIDBAND™ nagyon gyorsan, néhany falat utan jollakottsagérzetet okoz.
Nem befolyasolja az élelmiszer emésztérendszerben torténé felszivodasat. A fogyast egyszerilien az elfogyasztott
élelmiszer mennyiségének csokkentése eredményezi.

Egy nemrégiben Franciaorszagban lezajlott, tdbbkdzpontu prospektiv tanulmany kimutatta, hogy a MIDBAND ™
gyomorsav akar 61%-os tulsulycsokkenést, a tarsbetegségek jelentés csokkenését és a betegek
életmindségének jelentés javulasat eredményezheti
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PREOPERATIV ERTEKELES

A paciensért felel6s multidiszciplinaris csapat kotelessége, hogy minden, az alkalmazandé ajanlasok altal el&irt
intézkedést megtegyen, és elvégezze a szlkséges vizsgalatokat az ellenjavallatok azonositasara a mitét el6tt.

1. JAVALLATOK

Minden javallatot az elhizott beteg sebészeti beavatkozasara vonatkozé ajanlasoknak megfeleléenkell feltiintetni.
Az ajanlasok orszagonként valtozhatnak, és rendszeresen frissiilnek. Elvileg csak olyan felnétt betegek kezelheték
ezzel a sebészeti beavatkozassal, akik testtdmegindexe 40 feletti (vagy 35 feletti, ha az elhizas jelentdés
tarsbetegségekkel jar egyitt, amelyek valdszinileg javulnak a sebészeti beavatkozassal), megfelel6 orvosi
feltigyelet mellett és multidiszciplinaris értékelés utan. Tovabbi informacidért keresse fel a Nemzetkozi Kérds
Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti Szovetségének (IFSO) @, vagy a francia Haute Autorité De
Santé (HAS) @ honlapjat

A sebész felel6és minden beteg esetében a MIDBAND ™ gyomorgy(ir(i belltetésének elényeinek és
kockézatainak felméréséért.

A beteget tajékoztatni kell az egyéb lehetséges kezelésekrol. Vilagos és részletes informaciokat kell adni az
eszkdzrél, kuldnésen a mikddésérdl, az esetleges szévédményekrdl és a korlatozasokrol. A MID tajékoztatod
brosurékat ad, hogy segitse az orvosokat ezen informaciok kozlésében. Javasoljuk, hogy a beteg irjon ala a
beleegyezé nyilatkozatot.

Végul, a mitét el6tt fontos biztositani, hogy a beteg képes legyen megvaltoztatni étkezési szokasait, és
rendszeres, hosszl tavl megfigyelésen kell atesnie.

2. ELLENJAVALLATOK

A leggyakoribb, esetleges atmeneti ellenjavallatok az alkalmazand¢ ajanlasok szerint a kdvetkezék:

1. Abeteg nem felel meg a meghatarozott feltételeknek, kilondsen a TTI, a tarsbetegségek, az
elézetes orvosi ellatas, az életkor és a multidiszciplinaris értékelés tekintetében,

Kiegyensulyozatlan pszichiatriai betegségben szenvedd betegek (a reaktiv depresszié nem

ellenjavallat),

Alkohol- vagy kabitdszer-problémakkal kiizd6 betegek,

Cirrézis portdlis hipertenziéval vagy anélkil,

Terhesség,

Olyan betegek, akik nem képesek a beavatkozasbdl eredé étrendi korlatozasokat betartani. Ez olyan

betegekre vonatkozik, akik sulyos taplalkozasi viselkedési problémakkal kiizdenek (bulimia,

kényszeres evés),

Allergia (vagy feltételezett allergia) a termék anyagaival szemben,

Ha a betegek progressziv vagy kronikus fert6zést jeleit mutatjak, amely az eszkodz bakterialis

szennyez&désének kockazatat jelentheti,

9.  Progressziv vagy kronikus stlyos betegségben (rak, gyulladasos betegség, sziv- vagy
tudébetegség) szenvedd betegek,

10. Olyan betegek, akiknek allapota hosszu tavu kortikoszteroid-kezelést igényel,

11. Egyensulyhianyos endokrin rendellenességben szenvedd betegek,

12. Erzelmi probléméakkal vagy pszicholégiai jellemzokkel rendelkezd betegek, amelyek lehetetlenné
teszik az étrendi korlatok és az ellenérzés betartasat,

13. Olyan betegek, akiknél kétészéveti autoimmun rendellenesség ismert diagndzisa vagy tlinetek
vannak, példaul lupus erythematosus vagy dermatoszklerézis,

14. Velesziletett vagy szerzett emészt6rendszeri rendellenességben vagy betegségben szenvedd
betegek, kulénésen a gyomorban vagy az oesogasztrikus csomépontban (hiatus hernia, nyel6cs6-
vagy gyomorvisszér, fekélyek, daganatok stb.),

15. A gasztrointesztindlis traktus specifikus vagy nem specifikus gyulladdsos betegségeiben szenvedd
betegek, példaul
Crohn-betegség.

16. Az oesogasztrikus disszekcio soran torténé véletlen perforacio esetén a gydrit tilos belltetni.

17. Altalanos érzéstelenitésre ellenjavallatokat mutaté betegek.

oukw N

© N

Tovabbi informéciéért keresse fel a Nemzetkdzi Kérés Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti
Szovetségének (IFSO) W, vagy a francia Haute Autorité De Santé (HAS) @ honlapjat
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OVINTEZKEDESEK

Az optimalis eredmények elérése érdekében a MIDBAND™ beiiltetésének feltétele az ebben a kézikdnyvben
szerepld javallatok szigoru betartdsa, és a beteget szigoruan ellenérizni kell az ajanlasoknak megfeleléen.
Tovéabbi informaciéért keresse fel a Nemzetkdzi Koros Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti
Szovetségének (IFSO), vagy a francia Haute Autorité De Santé (HAS) honlapjat.t?

1. SEBESZ KEPESITESE

A sebésznek képzettnek és tapasztaltnak kell lennie a laparoszkopos és a bariatriai mitétek terén. Specidlis
képzésben kell részesiilnie a MIDBAND™ gyomorgy(r(i belltetésérél, mielétt egyedil végezné el az elsé
beiltetést. A hivatalos ajanlasoknak megfeleléen a sebésznek multidiszciplinaris kdrnyezetben rendelkeznie kell
a betegek kivalasztasahoz és ellenérzéséhez, valamint a szévédmények és nemkivanatos mellékhatasok
diagnosztizalasahoz és kezeléséhez szlkséges erdforrasokkal.

2. SZILIKONHOZ KAPCSOLODO AUTOIMMUN BETEGSEGEK

Koétészoveti betegségek (dermatoszklerozis, lupus, poliartritisz, pajzsmirigygyulladas) vagy altalanos, autoimmun
eredetre utalo tiinetek eseteit jelentették szilikon implantatummal (mellimplantatum) rendelkezd betegeknél. Bar
nincs tudomanyos bizonyiték az ilyen tiinetek és a szilikon implantatum jelenléte kdzotti ok-okozati dsszefliggés
megallapitasara, a MIDBAND ™ eszk6z behelyezését ellenjavalltnak kell tekinteni azoknal a betegeknél, akiknek
ilyen tlnetei voltak. Hasonloképpen, a koétészdveti betegséget vagy autoimmun fertézést kivaltd tlnetek
eléfordulasanak elévigyazatossagi okokbdl az eszkdz eltavolitasat kell eredményeznie.

3. A MIDBAND™ HASZNALATA A BARIATRIAI MUTET UTAN

Ha a MIDBAND ™-et bariatriai mitét utan Ultetik be, a kapcsok jelenléte a gylri sérilésének kockazatat jelenti.
Amennyire lehetséges, el kell tavolitani a kapcsokat, amelyek érintkezhetnek a gydriivel. Mint minden atdolgozé
mitétnél, nagyobb a szévédmények, kuléndsen a gylrld migracidjanak vagy a fertézés kockazata.

4.  TAROLASIFELTETELEK

Tartsa a termékeket eredeti csomagolasukban, szaraz, hiivés helyen, fénytél és ltésektdl védve.

5. STERILIZALAS
A MIDBAND™ sterilen, dupla csomagolasban kertil forgalomba. Fontos, hogy a termék hasznalata el6tt ellenérizze
a csomagolas épségét, és ne hasznalja a termékeket, ha a csomagolasuk sériilt.
Ez a termék egyszer haszndlatos, nem szabad Ujrasterilizalni. Az Ujrasterilizalas fert6zésveszélyt okozhat, és
megvaltoztathatja az eszkozt, anélkul, hogy garantalna a sterilitast.

6. AZELTAVOLITOTT ESZKOZOK KESOBBI HASZNALATA

Elettartam: a késziilék élettartama 15 év (eltarthatésagi id6: 5 év - implantaciés idé: 10 év). A rendelkezésre allo
adatok alapjan a készilék 10 évre torténé beliltetése javasolt. Semmilyen tudomanyos érv nem indokolja az
eszkoz eltavolitdsat 10 év utan. Ezt meg kell erdsiteni a beteg szamara altalaban javasolt nyomon kévetési
ellatasban.

vonatkozé politikajanak megfeleléen, szakért6i elemzés céljabdl vissza kell juttatni a forgalmazéhoz. Kérjik,
vegye fel a kapcsolatot a MID-del az orvosi eszkdzok visszakildése elétt.

Az eszkdz artalmatlanitasa nem veszélyeztetheti a betegek, felhasznalok vagy mas személyek biztonsagat vagy
egészségét, amig teliesen meg nem semmistilt. Az artalmatlanitast és megsemmisitést az érintett orszag hatalyos
jogszabalyainak megfeleléen kell végezni

MUTETI TECHNIKA

A MIDBAND ™-et ugy tervezték, hogy lehetéleg laparoszképos Uton, a pars flaccida megkozelités alkalmazéasaval
lltessék be.

Ennél a megkodzelitésnél a gyrit a hashartya cseplesztomldje folé kell helyezni, azaz a hashartya reflexiés zonaja
folé. Ez a zéna ragasztoszalas szOvetet tartalmaz, amely megakadalyozza a gylrli késébbi csuszasat. A
disszekcios z6na magaban foglalja a gyomor kisebbik hajlatanak artérias korét és a pneumogasztrikus ideget,
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1. ABETEG ELOKESZITESE
Javasolt profilaktikus antibiotikum, amelynek spektruma lefedi a bér és az emésztérendszer kérokozait.
Javasolt tovabba az elhizott betegekre vonatkoz6 ajanlasok szerint alkalmazott trombozis elleni profilaxis.

2. AJANLOTT MUSZEREK

A rekeszizom régié6 mitétjeihez hasznalt alapveté miszerek. Figyelembe véve a beteg elhizasat és a gylri
jellemzait, ajanlott legalabb egy hosszu atraumatikus bilincs és egy 12 mm-es trokar.

Hasznos lehet egy 37,5 Fr-kalibraciés gyomorszonda (MIDSOND a MID-tél). Ez a szonda tartalmaz egy ballont,
amely 6 cm-re taldlhaté a disztalis végtél, és csak a hasi oldalon 25 ml-re felfujhato, a gylrl és a gyomorszaj
koézott, hogy tasakot hozzon létre a gy(ri beiltetése altal Iétrehozott gyomortartaly tartasara.

A sebésznek rendelkeznie kell asszisztenssel és lehet6ség szerint miiszerkezelével.

3. MUTETI POZiCIO

A mtéti pozicié ugyanaz, mint reflux elleni eljarasnal. A sebész a paciens labai kdzétt helyezkedik el, és
félig l6 helyzetben van. A trokarokat félkérben, 15-20 cm -re helyezik el a kardnylvany kordl.

A 12 mm-es trokér a jobb hipochondriumban helyezkedik el a tartaly jovébeni pozicidjaban.

4, A GASZTROFRENIKUS SZALAG DISSZEKCIOJA

A nagyobb dudort bilincs segitségével kifelé mozgatjadk annak érdekében, hogy megfeszitsék a
gasztrofrenikus szalagot a His-sz6g kézelében. A gasztrofrenikus szalagot elektromos horoggal vagy olléval
metszik, éppen a vele érintkezd bal oszlop szdgében. Ez a metszés felszabaditja His-szdget az oszlophoz
képest.

5. AKISEBBIK HAJLAT DISSZEKCIOJA

A kiscsepleszt a pars flaccida kdzepén metszik a gyomorfaltél és a kisebbik hajlat vaszkularis korétél
disztalisan a jobb oszlop feltarasa érdekében.

A hashartya reflexids zéndjat a jobb oszlop elétt, az alsé6 harmadaban van metszik, mig az asszisztens bilincs
segitségével felemeli a gyomrot.

A kezel6é bal kezében 1évé bilincset folyamatos megfigyelés alatt fokozatosan beillesztik a zsiros
retroperitonedlis szovetbe, és kilép a bal oszlop el6tt korabban létrehozott rés kdzelében. Az eljarast erdltetés
nélkul kell elvégezni, és a bilincsnek Ujra meg kell jelennie a His-szdgben, amelyet vékony avascularis
szovetréteg borit. Még a legkisebb kétség is szikségessé teszi az eljaras Ujboli megkezdését, hogy
megel6zze a gyomorfal karosodasanak kockazatat.

6. A MIDBAND™ ELLENORZESE, BEVEZETESE ES ELHELYEZESE

FIGYELMEZTETES: Mindig legyen kéznél tartalék eszkéz, ha a gylir(i elékészitése vagy behelyezése
koézben vératlan esemény torténik.

A MIDBAND™ hasznalata el6tt minden alkalommal keszty(it kell cserélnie.

a)  Szivargasteszt

Az eszkdz épségének, kuldndsen szivargasmentességének ellendrzésére szolgalo eljarast az 1. és 2. abra
szemlélteti.

Ellenérizze a MIDBAND ™ gyomorgydirii szivargasmentességé 7 cc fizioldgias séoldat befecskendezésével.
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Csatlakoztassa a fecskendét a levehetd ,teszt” végdarabhoz a katéter végén.
Nem johet ki folyadék a gylribél. A ballonnak egyenletesen kell

felfdjédnia (1). Engedje ki a séoldatot a ballonbdl a ballon

Osszenyomasaval (2).

b) A MIDBAND™ elSkészitése a hasiiregbe torténd bevezetéshez

Tavolitsa el a levehet6 végdarabot, miel6tt a MIDBAND ™ gyomorgydr(it a beteg hasliregébe

helyezi (1).

Sikositsa a gydr{it fiziolégias séoldattal.

Egy endoszkdpos bilincs segitségével fogja meg a ballont a végén, ahol a tarték talalhatdk, hogy kettéhajtsa. A
kiils6 tartokkal kell rogziteni, hogy ne sériiljén a ballon (2).

Vezesse be a MIDBAND ™-et a hasiiregbe a jobb kéz altal hasznalt miiszerekhez hasznalt 12 mm-es trokarral,
Ggyeljen

a?r);, Jhogy ne sértse meg, amikor athalad (3. és 4.).

FIGYELMEZTETES:
. A levehet6 végdarabot el kell tavolitani, miel6tt a gydir(it a hasiiregbe vezeti.
. A MIDBAND™ kezelésekor ne hasznaljon olyan miiszert, amely karosithatja az eszkozt, és
soha ne fogja meg a felfajhat6 részt.

c) A MIDBAND™ lezarasa

A gylrl gyomorszaj korlli elhelyezéséhez fogja meg a katéter végét a His-szog kozelében, a kordbban a
retrogasztrikus terileten elhelyezett bilincs segitségével. Cslsztassa a katétert a gyomor hatsoé része koril, amig
a MIDBAND™ meg nem jelenik.

Zarja le a gylrit az alabbi abrak szerint:
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Helyezze be a katétert a tartokba (1). A gyUr(t a lezarasi folyamat soran szilardan kell tartani a bilinccsel a
hatsé sarokban.

Huzza a katétert, amig az elsé haromszdg alaku Utkdzé hozza nem ér a hatso tartéhoz (2).

Ezutan huzza at mindkét haromszdg alaku itk6z6t a hatsé tarton (3).

Ezutan zarja le teliesen a MIDBAND™ gyomorgy(iriit ugy, hogy az elsé haromszdg alaku utk6zét atvezeti az
elllsé tartén

@.

d) A MIDBAND™ elhelyezése
A MIDBAND™ |ezarasa utan a katétert vissza kell tolni a nagyobbik hajlat felé, és nem szabad a kisebbik hajlat
kodzelében hagyni. Ez a manéver lehet6vé teszi a kdnnyebb hozzaférést az eszk6zhdz késébbi mitét esetén, és
megakadalyozza a tul szoros tapadast a bal majlebeny belsé falahoz.

e) A MIDBAND™ varrasa

Javasoljuk, hogy régzitse a gy(rit egy varrattal, amely régziti a gyomorfenék ellilsé falat a rekeszizom bal
oszlopahoz.

f) A csatlakozo katéter eltavolitasa

mme-es trokar segitségével.
A

Tavolitsa el a katéter végét a hasliregbél a 12

Miutan a gy(ri a helyén van, tavolitsa el a katéter végét a hasiiregb6l a 12 mm-es trokarral, és vagja le a
katéter végét kdzvetlendl az utolsé nyil alatt (1 és 2).

g) A katéter csatlakoztatasa és a beiiltethet6 tartaly elhelyezése

Csak a MIDBAND™ készletben talalhato beiiltetheté tartalyt hasznalja.
Valtson keszty(it.

Hozzon létre egy szubkutan tasakot a zsirszovetben.

Csatlakoztassa a tartalyt a katéterhez a képen lathaté6 médon.
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Fogja meg a beiiltethet6 tartalyt a buborékcsomagolasban, és tavolitsa el a gyiriit és az eldobhaté
csovet (1). Ellenérizze a tartaly megfelelé mikddését: szurja at a membrant a Huber tlivel és a
fecskendével, és fecskendezzen be néhany cc fizioldgias sooldatot. A folyadéknak a csatlakozén

keresztil kell tAvoznia (2).
l

Helyezze a gy(rit a MIDBAND™ katéterre. Ugyelien arra, hogy a gy(r(t milyen médon helyezi a katéterre: a
vastag végének a katéter vége felé kell lennie. Vezesse be a tartaly csatlakozdéjat a katéterbe, és hagyjon 2-3
mm-t a katéter és a tartaly kozott (3).

Nyomja a gy(rit a csatlakozéra. Fogja meg és préselje a gyirit és a katétert a tartalyra.

Figyelmeztetés: A csének lathatonak kell lennie a gy(ri és a tartaly (4) kozott.

Helyezze a tartélyt a zsirszovet tasakjaba.

Javasoljuk, hogy régzitse, hogy elkeriilje a perkutan mandévereket, ha megfordul.

PERIOPERATIV SZOVODMENYEK

A perioperativ balesetek ritkak, de fel kell ismerni és keresni kell &ket. A legtdbb baleset a gyomorfal perforacidjat
jelenti a retrogasztrikus alaglt létrehozasakor. Kétség esetén a perforaciokat metilénkék infaziéval kell
azonositani a gyomorszondaval. Mas mitéti szévédmények ritkdk és nem specifikusak (viszceralis sebek,
kiildndsen a lépen és a majon), de sulyosak (vérzés, hashartyagyulladas) és akar halalosak is lehetnek.

POSZTOPERATIV ELLATAS

A posztoperativ korhazi ellatas nagyon rovid lehet. A beavatkozas akar ambulans mitétként is elvégezhetd, ha
betartjak az ilyen tipusu kezelést szabalyozé elirasokat.

Kevés ételt néhany éraval a mitét utan lehet fogyasztani lassan elfogyasztott étkezés formajaban, amelyet jol
meg kell ragni és folyadék nélkul kell fogyasztani. Javasoljuk, hogy hazaengedés el6tt ellenérizze, hogy a beteg
megfeleléen tud-e étkezni. Az evés Ujboli megkezdése el6tti rontgenkontrasztos anyaggal végzett
rontgenvizsgalat szilkségességét a sebész hatarozza meg.

Hazatérése el6tt a paciensnek ismét meg kell kapnia az utasitast arrél, hogy szigortan be kell tartani az étkezési
szabdlyokat, rendszeresen ellenérizni kell, és a problémak elsé jele esetén vissza kell térnie konzultaciora,
kulonosen diszfagia vagy képességeket korlatozé visszadklendezés esetén.

A beavatkozas hosszU tavu eredménye a fogyas és az életminéség szempontjabdl nagymértékben figg a
folyamatos ellatas mindségétsl ©). A beteget rendszeresen ellenérizni kell a fogyas, az emésztési kényelem
elérehaladasanak felmérése és a szovédmények vagy nemkivanatos mellékhatdsok azonositasa érdekében.
Javasoljuk, hogy az elsé évben legalabb négyszer taladlkozzon a beteggel, majd ezt kdvetéen évente egyszer
vagy kétszer.

Tovabbi informacitért keresse fel a Nemzetkdzi Korés Elhizas és Metabolikus Rendellenességek Sebészeti
Szovetségének (IFSO), vagy a francia Haute Autorité De Santé (HAS) honlapjat

A MIDBAND™ ESZKOZ BEALLITASA

Csak egyenes tipusl Huber tipus tiiket (22G) szabad hasznalni, 10 ml-es fecskendével 6sszekapcsolva.
Elényds fizioldgias séoldatot hasznalni izotonias kontrasztoldat (példaul lopamidol) helyett. Javasoljuk,

hogy a mitét utan 2-3 hénapig ne végezzen beallitast.

Az eszk6z minden beallitadsat szigorian aszeptikus korilmények kdzott kell elvégezni. A kezelbnek steril keszty(it
kell viselnie a miitéti bemosakodas elvégzése utan.

A beteg bérét gondosan fertétleniteni kell.

A transzkutan szdras altalaban kdnnyen, szisztematikus rontgen-azonositas nélkil torténik, amikor a tartalyt egy
szubkutan tasakba helyezték. Egyszerien tartsa a tartalyt két ujja k6z6tt a bér alatt, és szurja ki a tlivel a membran
kozepét, amig a tl hegye el nem éri a tartaly aljat. A katéter véletlen atszirasa a tartaly kozelében szivargast
okozhat.

Javasoljuk, hogy minden bedllitds el6tt pumpalja ki az eszkdz teljes tartalmat, és jegyezze fel az Osszes
befecskendezett mennyiséget.
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Az injekciot radioldgiai ellenérzés mellett végzik, hogy a MIDBAND™ ne legyen tul szoros. A beteg
rontgenfelvételen megjelend rontgenkontrasztos oldatot iszik, mikdzben a kezel6 ellenérzi a befecskendezett
folyadék mennyiségét. Legalabb néhany milliméteres athaladasra van szilkség a Legalabb néhany milliméteres
athaladasra van sziikség a szalagon.n.

A MIDBAND™ beallitasahoz hasznalt folyadék maximalis dézisa 5 és 7 ml k6zott valtozhat. Az optimalis
dozis nincs meghatérozva. Ez az egyes betegektdl fligg, ezért szigoru ellendrzést igényel. A cél az, hogy
megfelelé emésztési kényelem mellett fokozatos fogyast érjlink el.

Kerllje a gydiri feltoltését tébb mint 7 ml oldattal, nehogy isémia alakuljon ki a gyomorfalban, ami névelné a
migracio kockazatat.

Tajékoztatni kell a beteget, hogy diszfagia vagy visszatklendezés esetén, kiilondsen a beallitast kovetden, siirgés
konzultaciéra van szikség hogy szilkség esetén leereszthessék az eszkozt.

Bizonyos korilmények kdzott sziikség lehet az eszkdz teljes leeresztésére is, kilondsen altalanos érzéstelenités
vagy terhesség esetén.

POSZTOPERATIV KOMPLIKACIOK

Az allithatd gyirit hasznald gasztroplasztika utan a szévédmények ritkak és altalaban nem sulyosak. Ennek
ellenére el6fordulhatnak. A klasszikus hasi mitét utani szévédmények mellett specifikusabb problémak is
megjelenhetnek, ezért a z orvosoknak és a betegeknek tisztaban kell lennitik ezekkel.

1. AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS KOMPLIKACIOK

Egy nemrégiben Franciaorszagban végzett tébbkdzpontl prospektiv vizsgalatban harom év utan @ a betegek
kevesebb mint 9%-anal észleltek késziilékkel kapcsolatos szévédményeket.

a) A gyiiriivel kapcsolatos komplikaciok

A fent idézett tanulmanyban a betegek kevesebb mint 5%-anal figyeltek meg gydiriivel kapcsolatos szovédményeket.

i. Intragasztrikus migracio

A fent emlitett tanulmanyban ¢ a MIDBAND ™ gyomorfalon keresztilli migraciojat az esetek kevesebb, mint 0,5%-
aban figyelték meg, feltehetéen annak nagy rugalmassaga és alacsony nyomasu milkddése miatt.®> A legtobb
gy(ri migracié a gyomorban a ballon tulzott felfujasa miatt tortént.

Az intragasztrikus migraci6 Kklinikailag elégtelen sulycsokkenéssel (vagy sulygyarapodassal), az eszkdz
fertézésével vagy hasi fajdalmakkal jarhat. A diagnézis oesogasztrikus endoszképian alapul.

Az intragasztrikus migracié potencialisan sulyos szévédmény, amelyet nehéz kezelni. Ez sziikségessé teszi a
gylri eltavolitasat, amely néha endoszképos uton is elvégezhetd képzett kezel6 altal. Javasolt, hogy a beteg
szakért6i kdzpontot vegyen igénybe.

ii. A gylrii csuszasa és a tasak kitagulasa

A fent emlitett tanulméanyban az esetek 2%-aban észlelték a MIDBAND™ gyomorgy(irli csuszasat. A felsé
gyomor-elzarédas tlineteit idézi elé: visszadklendezés, reflux, diszfagia. A tasak tdgulasat okozza, ami a
gyomorfal isémias sériilését okozhatja. A kezelés megkoveteli az eszk6z gyors leeresztését. Abban az esetben,
ha ez nem mikédik, vagy a tlinetek visszatérnek, sebészeti beavatkozas sziikséges a gyiri Gjbdli elhelyezéséhez
vagy eltavolitasahoz.

A csUszas kockazata fokozédik, ha a gylrit a hashartya cseplesztomléje ald helyezik, és ha az eszkdzt
tulsagosan felftjjak.

iil. A nyel6csé mozgasi problémai

A gylri jelenléte sulyosbithatja a mar meglévé nyel6cs6-mozgési problémakat, és akar ezek megjelenését is
okozhatja. Ezek a bajok diszfaziat és/vagy ételintoleranciaval hataros visszadklendezést valtanak ki, a nyel6csd
radiolégiai tagulasaval vagy anélkill. A diagnézis a nyel6csé manometrikus feltarasan alapul. Altalaban a gy(r(
eltavolitdsaval eimulnak a gondok. llyen problémakat csak a kozelmultban észleltek, és gyakorisaguk tovabbra is
pontatlan (2% a fent emlitett tanulmanyban).

b) A tartallyal kapcsolatos komplikacidk

A fent emlitett tanulmanyban az esetek 3,3%-aban figyeltek meg komplikaciokat ©.
A tartaly mobilitdsa a nemkivanatos hatasok (fajdalom, délés, a beallitdsok akadalyozasa) eredete lehet, amelyek
szikség esetén kdnnyen korrigalhatok egy helyi érzéstelenités alatt végzett kis korrekcioés beavatkozassal.
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c) Azeszkdzzel kapcsolatos egyéb komplikaciok

i. Fertézések

A fent emlitett tanulmanyban nem észleltek eseteket ). A tartaly fert6zésének kockazata fennall, de csokkentheté a
szigoru aszepszis szabalyok betartasaval. Fert6zés esetén a tartalyt azonnal el kell tavolitani,

és a katétert a hashartya-uregben kell hagyni. A tartaly eltavolitdsakor ellendrizni kell a gyomorgydrit. Amint azt
fentebb jeleztik, az eszkoz fertézése intragasztrikus migraciot jelezhet, amelyet mindig keresni kell.

A szigoruan a tartalyban lokalizalt fert6zést megfelel6 antibiotikum-terapiaval kezelik. Késébb Uj tartalyt lehet
behelyezni egy masik helyre a sulycsokkenté program folytatdsahoz (a cseretartalyok a MID-t6l kaphatdk a
MIDPORT hivatkozas alatt). Célszerl 2 honapot varni Uj tartaly behelyezése elétt.

i, Szivargas a MIDBAND™ eszko6zbdl

Ritka szivargasok fordulhatnak el6, amelyek befolyasoljak az eszkdz élettartamat.

Kulénos figyelmet kell forditani az 1mm-nél kisebb vastagsagd MIDBAND™ ballonokra. A miiszerekkel torténé
minden kezelés eszkdz sérilését kockaztatja, és szivargast okozhat. A kezelést vagy a katéter végének
megragadasaval, vagy a gylrl kilsé oldalan 1évé tarték hasznalataval kell elvégezni. A MIDBAND ™-et 12 mm-
es trokarral kell bevezetni a hasba, hogy elkerilje a MIDBAND™ sériilését. Kivaléo minéségli trokarokat kell
hasznalnia, hogy elkerilje a MIDBAND ™ sérllését a bevezetéskor.

A katéter végén megjelend szivargas annak a kdvetkezménye lehet, hogy a katéter megszakad a tartalyhoz valé
csatlakozasnal, vagy a katéter véletlentl kilyukadt, amikor folyadékot fecskendeznek a tartdlyba. Bar a
MIDBAND™ tartaly és a katéter kdzétti csatlakozas gydrivel van meger6sitve, a lyukasztas soran helytelendl
végzett mozdulatok a katétert a tartalytél disztalisan perforalhatjak.

Minden esetben a katétert radiologiai ellenérzés alatt kell feltdlteni a szivargas forrasanak észlelése érdekében.
A katéter szivargasa beavatkozast igényel a kijavitasa érdekében. Ez a beavatkozas helyi érzéstelenitésben
végezhetd.

d) Edgyéb nemkivanatos hatasok

A fent emlitett szév6dményeken tal gyakran észlelnek epizodikus fels6 emésztérendszeri problémakat
(visszadklendezés, gyomor-nyelécsévi reflux, diszfagia), amikor szisztematikusan keresik 6ket (a fent idézett
lehetséges sorozatbol csaknem minden masodik beteg) ). Ennek ellenére altalaban nem gyakoriak, és gyakran
elkerllheték az étkezési szabalyok szigoru betartdsaval. Létfontossagu, hogy a betegek megtanuljak ezeket a
szabadlyokat a beavatkozas el6tt, kiilondsen azért, hogy azonnal abbahagyjak az evést, amikor jéllakottsagérzetet
észlelnek. Hasznos lehet orvosi kezelés, példaul protonpumpa-géatiok alkalmazéasa. Ha a problémak tovabbra is
akadalyozzak a beteget, hasznos lehet a késziilék enyhe leeresztése.

2. MODERN ORVOSI KEPALKOTO MODSZEREKKEL VALO KOMPATIBILITAS

A modern orvosi képalkoté modszerek, beleértve az MRI letapogatdkat is, alkalmazhaték a MIDBAND ™ -el ellatott
betegeknél.
A radiolégust azonban figyelmeztetni kell a jelenlétére.

| HIVATKOZASOK

(1) www.ifso.com , és pontosabban:
. Elhizas elleni mitét jeldltje: http://www.ifso.com/Index.aspx?id=Areyouacandidate
. Informéacié a betegek szamara a gyomorgydrdrél: http://www.ifso.com/index.aspx?id=gastric_banding

(2)  http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_1002538/obesity-surgery-in-adults.

(3) Gouillat C et al. — Prospective, Multicenter, 3-year Trial of Laparoscopic Adjustable Gastric Banding with
the MIDBAND™ — OBES SURG (2012) 22:572-581 (Obesity Surgery)
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POLITIQUE de RETOURS/VISSZAKULDOTT Arukra VONATKOZO IRANYELVEK
Aucun retour produit ne peut se faire sans I'autorisation préalable de MID. Afin de connaitre les modalités de

retour merci de nous contacter a :
Az orvosi eszkdz visszakildése el6tt engedélyre van sziikség a MID-tél. A visszatkiildésre vonatkozd kilonleges

informéaciokért kérjuk, vegye fel veliink a kapcsolatot:

MID SAS -9, chemin du Jubin — 69570 Dardilly
FRANCIAORSZAG

2]
/‘4 I D Tel.: +33 (0)4 78 17 48 04 - Fax: +33 (0)4 72 82 91 23

E-mail: mid@midband.fr - Website: www.mid-med.com
Hasznalati utasitas weboldal: www.mid-ifu.com

INNOVATION FOR SURGERY

FRANCIAORSZAG
BAN készilt
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