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INLEDNING

Varning: Denna sterila produkt ar avsedd for implantation i manniskor och far endast hanteras av ldkare
eller kvalificerad operationspersonal.

Varning: Endast erfarna fetmakirurger far implantera denna produkt. De som vill anvdnda produkten
maste noga satta sig in i denna bruksanvisning innan anvéandning.

Varning: Den medicinska utrustning som beskrivs i denna bruksanvisning ska anvandas i enlighet med
lokala foreskrifter.

MIDBAND™ reglerbart gastriskt band &r en implanterbar produkt avsedd att uppna betydande viktminskning
hos patienter med sjuklig fetma (morbid obesity) genom att verka begréansande pa den méngd mat som
konsumeras. Produkten bestar av en flexibel lagtrycksring som enkelt kan implanteras med laparoskopi. Ringen
ar speciellt utformad for att sakerstélla effektiv gastrisk restriktion med hdg komfort och ett minimum av
komplikationer och biverkningar.

1. INNEHALL | MIDBAND™KIT

Kittet innehaller féljande (se bilden nedan):
. Det faktiska reglerbara bandet (Inflatable band) som bestar av en ballong ansluten till en kateter
(Catheter)
. En implanterbar behallare (Implantable container)
. En 10 ml spruta (10 cc syringe)
Observera att det avtagbara "test"-andstycket (Detachable “test” end piece) som ar anslutet till katetern och
slangen som ar ansluten till den implanterbara behallaren bada ska avlagsnas innan produkten implanteras.

IMPLANTERBAR
BEHALLARE

GASTRISKT
BAND

Hallare

P

N7

Triangulédra
stopp
Kateter

Innehall i MIDBAND™ kittet 10cc spruta

Behallare
Engangsror

Hallare: detaljer Triangular stopp: detaljer Implanterbar behallare: detaljer
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2. SJUKLIG FETMA (MORBID OBESITY)

Sjuklig fetma definieras som body mass index (BMI = vikt i kg/langd? i cm) storre an 40 kg/m? (eller éver 35 vid
foljdsjukdomar som helt eller delvis orsakats av &vervikten). Sjuklig fetma foérsamrar livskvaliteten, reducerar
forvantad livslangd och &r kopplad till 6kade risker for sjukdomar som:
. Arteriell hypertension
Dyslipidemia
Sémnapné
Ledbesvar
Reaktiv depression
Andningsbesvar
Hjart- och kéarlsjukdomar

For ytterligare information, bes6k hemsidan for International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and
Metabolic Disorder (IFSO) () eller hemsidan fér franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).

3. BEHANDLING AV SJUKLIG FETMA

Medicinsk behandling (diet, fysisk tréning och andra behandlingar) leder inte alltid till tillfredsstallande
langtidsresultat. Korrekt utférd kirurgisk behandling kan resultera i langvarig viktminskning och forbattring
kanske till och med lakning av komorbiditet.

De vanligaste kirurgiska ingreppen omfattar gastroplastik med reglerbart band, gastrisk bypass, sleeve
gastrektomi och biliopankreatisk avledning.

MIDBAND™ &r avsett for gastroplastik med ett reglerbart band. Denna enkla fullt reversibla operation kraver
ingen sutur i gastrointestinalkanalen och ar en av varldens mest anvanda metoder. Den kan leda till
viktminskning i storleksordningen 50-60 % av 6vervikten, lakning eller forbattring av komorbiditet och férbattrad
livskvalitet for patienten.
Den perioperativa mortaliteten ar mycket lag. Komplikationer ar sallsynta och vanligtvis godartade.

For ytterligare information, bes6k hemsidan for International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and
Metabolic Disorder (IFSO) ™, eller hemsidan for franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).

4. EGENSKAPER FOR MIDBAND™ GASTRISKT BAND

Den implanterbara produkten ar tillverkad av silikon och titan samt en liten méngd bariumsulfat. Produkten
innehaller ingen latex.

MIDBAND™ &r ett band som
. ar mycket flexibelt men inte elastiskt
. inte har vassa kanter
. fungerar vid lagt tryck
. har en lasmetod som laser bandet utan anvandning av suturer.

Dessa egenskaper gor bandet lampligt for laparoskopisk placering och pars flaccida-tekniken. De forklarar
ocksd i hég utstrackning de goda resultaten nar det géller viktminskning och komplikationer®).

Bandets interna 6ppning kan regleras. Reglering sker genom att det tillfors eller avidgsnas isoton koksaltlésning
via en subkutant implanterad port som &r ansluten till MIDBAND™ med en kateter.

Placerad pa ventrikelns 6vre del ger MIDBAND™ en kénsla av mattnad efter nagra f& munsbitar. Bandet
paverkar inte matens absorbering i mag-tarmkanalen. Viktminskning uppnas uteslutande genom reduktion av
den mangd mat som konsumeras.

Enligt en ny fransk multicentrisk prospektiv studie kan MIDBAND™ gastriskt band resultera i en viktminskning
pa upp till 61 %, signifikant reduktion av komorbiditet och en signifikant forbattring av patientens livskvalitet ).

PREOPERATIV BEDOMNING

Det aligger det multidisciplindra team som ansvarar for patienten att vidta alla relevanta forsiktighetsatgarder
som rekommenderas och utféra nddvéandiga undersdkningar for att identifiera eventuella kontraindikationer fore
operation.

1. INDIKATIONER

Alla relevanta rekommendationer for indikationer vid operation pa en o&verviktig patient ska foljas.
Rekommendationerna kan variera fran land till land och uppdateras regelbundet. Som regel bér endast vuxna

MID100-M-IU-F — GR-SV-KO-ZH- (2021-06-21) 14


javascript:affichage('1','8354097','ENG','','1')

SV
med en BMI>40 (eller >35 i kombination med signifikant komorbiditet som kan férvantas férbattras genom
operationen), som férgadves har provat konservativ behandling och som ar multidisciplinart utvarderad,
behandlas kirurgiskt. For ytterligare information, besék hemsidan fér International Federation for the Surgery of
Morbid Obesity and Metabolic Disorder (IFSO) (", eller hemsidan fér franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).

Det ar kirurgens ansvar att vaga fordelar och risker med implantation av MIDBAND™ gastriskt band for en
individuell patient.

Patienten ska informeras om andra behandlingsmdjligheter och ges tydlig och detaljerad information om
produkten, séarskilt hur den fungerar, majliga komplikationer och begransningar. Som hjalp till den informerande
lakaren staller MID informativa broschyrer till forfogande. Det rekommenderas att patienten skriver under en
forklaring att denne forstar vad operationen innebar.

Sist men inte minst &r det viktigt att sakerstalla att patienten ar kapabel att &ndra sina matvanor och félja
langtidskontrollerna.

2. KONTRAINDIKATIONER

De vanligaste, eventuellt tillfélliga, kontraindikationerna &r féljande enligt de relevanta rekommendationerna:
1. Patienten uppfyller inte villkoren, sarskilt vad galler BMI, komorbiditet, tidigare medicinsk behandling,
alder och multidisciplinr beddmning.

2. Patienter med instabila psykiska storningar (reaktiv depression ar dock ingen kontraindikation).

3. Patienter med alkohol- eller medicinmissbruk.

4. Levercirrhos med eller utan portal hypertension.

5. Graviditet.

6. Patienter som ar oférmdgna att begréansa sitt matintag som konsekvens av operationen. Detta géller
patienter med allvarliga atstérningar (bulimi, hetsatning och liknande).

7. Allergi (eller misstankt allergi) mot materialen i implantatet.

8. Patienter med progressiv eller kronisk infektion som kan utgoéra risk for bakteriell kontamination av
implantatet.

9. Patienter med allvarlig progressiv eller kronisk sjukdom (cancer, inflammationssjukdom, hjart- och
karlsjukdom).

10. Patienter vars tillstdnd kraver langtidsbehandling med kortison.

11. Patienter med nydiagnostiserad eller okontrollerad endokrin sjukdom.

12. Patienter med kanslomassiga problem eller psykologiska egenskaper som kan goér det omdjligt for
dem att respektera dietrestriktioner och -kontroll.

13. Patienter med erkdnd, eller symptom pa, autoimmuna bindvavssjukdomar som lupus
erythematosus eller sklerodermi.

14. Patienter med en patologi eller anomali som ar medfédd eller har uppstatt i mag-tarmkanalen,
sarskilt i ventrikeln eller cardia (hiatusbrack, esofageala eller gastriska varicer, ulcus, tumérer, etc.).

15. Patienter med en specifik eller icke-specifik inflammationssjukdom i mag-tarmkanalen, ex. Crohns
sjukdom.

16. Vid oavsiktlig perforering i samband med magsacksdissektion ska forséket att implantera bandet
omedelbart avbrytas.

17. Patienter med kontraindikation mot generell anestesi.

For ytterligare information, besék hemsidan fér International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and
Metabolic Disorder (IFSO) (), eller hemsidan for franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).
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FORSIKTIGHETSATGARDER

For att uppna optimala resultat med MIDBAND™ ska instruktionerna i denna véagledning foljas noggrant och
patienten ska Overvakas intensivt i enlighet med rekommendationerna. For ytterligare information, besok
hemsidan fér International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and Metabolic Disorder (IFSO) (), eller
hemsidan for franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).

1. KIRURGENS KVALIFIKATIONER

Kirurgen ska vara utbildad och erfaren inom laparoskopi och fetmakirurgi. Han/hon ska vara specialutbildad
inom implantation av MIDBAND™ gastriskt band innan utférande av den forsta sjalvstandiga implantationen.
Enligt de officiella rekommendationerna ska kirurgen, i en multidisciplinar miljo, ha tillgang till de resurser som ar
nédvandiga for att kunna vélja och Overvaka patienter samt hantera diagnostisering och behandling vid
komplikationer och odnskade biverkningar.

2. AUTOIMMUNA SJUKDOMAR RELATERADE TILL SILIKON

Det har konstaterats fall av vavnadssjukdomar (sklerodermi, lupus, polyartrit, tyreoidit) eller generella symptom
som indikerar en autoimmun reaktion hos patienter med silikonimplantat (bréstimplantat). Aven om det inte
ndédvandigtvis finns ett kausalt samband mellan symptomen och narvaron av silikonimplantat bér implantat av
MIDBAND ™-produkten anses vara kontraindicerat till patienter med sadana antecedentia. Av samma skal bor
férekomst av symptom som indikerar vavnadssjukdomar eller autoimmun reaktion av forsiktighetsskal resultera i
avlagsnande av produkten.

3. ANVANDNING AV MIDBAND™ EFTER ANNAN FETMAKIRURGI

Om MIDBAND™ implanteras efter annan fetmakirurgi kan férekomst av haftklamrar/clips skada bandet. | den
utstrackning det ar majligt ska clips avlagsnas om det finns risk for att de kan komma i kontakt med bandet.
Som vid all annan sekundar kirurgi ar risken for komplikationer férhéjd, i synnerhet fér migration av bandet eller
infektion.

4. FORVARING
Forvara produkten i originalférpackningen pa en torr och sval plats och undvik ljus och stétar.
5. STERILISERING
MIDBAND™ levereras steriliserad i dubbel férpackning. Det ar viktigt att sakerstalla att forpackningen &r intakt
innan den 6ppnas. Produkten far inte anvédndas om férpackningen ar skadad.
Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte omsteriliseras. Omsterilisering kan medfora risk for infektion

och kan férandra produktens egenskaper pa ett sadant satt att sterilitet inte kan garanteras.

6. HANTERING AV KASSERADE IMPLANTAT

Livslangd: produktens livslangd ar 15 ar (lagringstid: 5 ar — Implanteringstid: 10 ar). Tillgangliga data har lett till
rekommendationen att implantera produkten i 10 ar. Inga vetenskapliga argument motiverar avlagsnandet av
produkten efter 10 ar. Detta bor kontrolleras under uppfoljningsvarden som vanligtvis rekommenderas for
patienten.

Produkter som har avlégsnats fran patienter ska returneras till tillverkaren for analys i enlighet med reglerna for
returgods. En kort beskrivning av orsaken till avlidgsnandet bifogas returen sa att tillverkaren kan folja
kvalitetssakringskraven. MID ska kontaktas innan returnering.

Avlagsnande av denna produkt far inte utsatta patienter, anvéndare eller andra for fara eller halsorisker.
Produkten ska avlagsnas och destrueras i enlighet med géllande regler for det land dar aviagsnandet sker.

OPERATIONSTEKNIK

MIDBAND™ ar utformad for laparoskopisk implantation med pars flaccida-tekniken.

Nar denna teknik anvands placeras bandet ovanfor den peritoneala reflektionen. | detta omrade finns
sammanvaxt fibrés vavnad som forhindrar framtida glidning av bandet. Dissektionsomradet inkluderar den
arteriella cirkeln pa ventrikelns mindre kurvatur samt den pneumogastriska nerven, vilket ocksa minskar risken
for intragastrisk migration av bandet.

1. FORBEREDELSE AV PATIENTEN

Profylaktiska antibiotika med ett spektrum som técker hud- och matsmaltningsbakterier rekommenderas.
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Antitrombotisk profylax enligt rekommendationerna for Gverviktiga kirurgpatienter rekommenderas ocksa.

2. REKOMMENDERADE INSTRUMENT

De grundldaggande instrumenten & samma som dem som anvands vid operation i hiatusomradet. Beroende pa
patientens 6vervikt och bandets egenskaper rekommenderas att man har minst en lang atraumatisk tang och en
12 mm trokar tillgangligt.

En CH 37.5 (Fr) gastrisk kalibreringssond (MIDSOND kan fas fran MID) kan behdvas. P& denna &r det 6 cm
fran den distala &nden en ballong placerad som kan blasas upp till 25 ml pa den ventrala sidan mellan bandet
och cardia sa att det bildas en ficka (en gastrisk behallare) i samband med implantation av bandet.

Kirurgen ska ha en assistent narvarande och om mdjligt &ven en operationsskoterska.

3. PLACERING AV PATIENTEN

Positioneringen ar densamma som vid en antirefluxoperation. Kirurgen positionerar sig mellan den
halvsittande patientens ben. Trokarerna placeras i en halvcirkel 15 till 20 cm runt processus xiphoideus.

12 mm trokaren placeras i hégra hypochondrium dér ventrikelbehallaren ska placeras.

4. DISSEKTION AV DET GASTRO-FRENISKA LIGAMENTET

Fundus ventriculi dras lateralt och distalt for att stracka det gastro-freniska ligamentet néra incisura cardiaca
(Hiska vinkeln). Det gastro-freniska ligamentet delas med en elektrisk krok eller sax precis vid kanten av vanster
crus diafragmatica. Denna dissektion 6ppnar incisura cardiaca (Hiska vinkeln) i férhallande till vanster crus.

5. DISSEKTION AV DEN LILLA KURVATUREN

Omentum minus 6ppnas mitt i pars flaccida distalt fran ventrikelvdggen och vaskulédra cirkeln pa den lilla
kurvaturen sa att héger crus blottas.

Den peritoneala reflektionen skérs upp framfér héger crus i niva med den nedersta tredjedelen medan
assistenten lyfter ventrikeln med en tang.

Tangen i kirurgens vanstra hand fors under synkontroll successivt in i den retroperitoneala fettvavnaden och
kommer ut nara det snitt som tidigare anlagts framfoér vanster crus. Processen utfors utan anvandning av vald
och tangen ska dyka upp vid incisura cardiaca (Hiska vinkeln) tackt av ett tunt lager avaskular vavnad. Minsta
lilla tvivel ska leda till att proceduren avbryts och ett nytt férsok gors sa att skada pa ventrikelvdggen undviks.

6. VERIFIKATION, INTRODUKTION OCH POSITIONERING AV MIDBAND™

FORSIKTIGHETSATGARD: Ha alltid en extra produkt i reserv i hindelse av att bandet skadas under
forberedning eller insattning av bandet.

Byt handskar innan hantering av MIDBAND ™.
a) Tathetstest

Proceduren for verifiering av att produkten ar oskadd, i synnerhet att den ar tat, illustreras i figur 1 och 2.

Kontrollera tatheten for MIDBAND™ gastriskt band genom att injicera 7 ml fysiologisk koksaltlésning. Anslut
sprutan till det avtagbara “test’-andstycket langst ut pa katetern.

Ingen vatska far lacka ut fran bandet. Ballongen ska vara jamnt uppblast (1).

Efter avslutat test avlidgsnas sprutan och vatskan klams ur ballongen (2).
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b) Forberedelse av MIDBAND™ innan introduktion i abdomen

Avlagsna det avtagbara éndstycket innan MIDBAND™ gastriskt band infors i abdomen (1).
Skolj bandet utvandigt med fysiologisk koksaltlésning.

Greppa med en endoskopisk tang ballongen i den dnde som hallarna sitter i sa att bandet viks ihop. Tangen
ska greppa tag pa motsatt sida av ballongen for att undvika att denna skadas (2).

MIDBAND™ fors in i abdomen med den 12 mm trokar som anvands for de instrument som halls med héger
hand. Inférandet ska ske med forsiktighet sa att skador pa bandet undviks nar trokaren passerar.

VARNING:

. Det avtagbara andstycket ska avlagsnas innan bandet fors in i abdomen.

. Vid hantering av MIDBAND™ far instrument som kan skada produkten inte anvéndas och
man far aldrig greppa om den uppblasbara delen.

c) Stadngning av MIDBAND™

For att positionera bandet runt cardia grips katetern néra incisura cardiac (Hiska vinkeln) med den tadng som
tidigare har placerats bakom ventrikeln. Katetern dras genom ventrikeln tills MIDBAND™ &r synlig.
Stang bandet som visat i figurerna nedan:
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For in katetern i hallarna (1). Bandet fixeras med en tadng pa det bakersta hoérnet under hela
stdngningsprocessen.
Dra igenom katetern tills den forsta stopptriangeln kommer i kontakt med den bakersta hallaren (2).
Dra darefter bada stopptrianglarna genom den bakersta hallaren (3).
Avsluta stdngningen av MIDBAND™ gastriskt band genom att dra den frdmre stopptriangeln genom den
framre hallaren(4).

d) Positionering av MIDBAND™

Nar MIDBAND™ ar stangt skjuts katetern 6ver mot den stora kurvaturen. Det far inte 1dmnas vid den lilla
kurvaturen. Denna mandver underlattar atkomst till produkten vid omoperation och férhindrar strama adhesioner
pa den nedersta sidan av vanster leverlob.

e) Suturering av MIDBAND™

Det rekommenderas att bandet fasts med en sutur pa framsidan av fundus vid vanstra crus diafragmatica.

f) Avldgsnande av katetern

Dra ut kateterns &nde fran abdomen med 12 mm trokaren.
= = ]

Nar bandet ar pa plats dras kateterns ande ut fran abdomen med 12 mm trokaren och darefter kapas katetern
strax efter den sista pilen (bild 1 och 2).

g) Anslutning av katetern och positionering av implanterbar behallare

Anvand endast den implanterbara behallare som medféljer MIDBAND™ Kkittet.
Byt handskar.

Skapa en subkutan ficka i fettvavnaden.

Anslut behallaren till katetern som visat pa bilderna nedan.

Ta bort den irﬁplanterbara behallaren fran blistern och avldgsna ringen och slangstycket (1).
Kontrollera att behallaren fungerar korrekt: Satt Hubernalen pa sprutan, stick nalen igenom membranen och
injicera ett par ml fysiologisk koksaltlésning. Vétskan ska komma ut genom sidodppningen (2).

MID100-M-IU-F — GR-SV-KO-ZH- (2021-06-21) 19



SV
Satt in ringen éver MIDBAND ™ -katetern. Var noga med att rikta ringen at ratt hall: Den breda &nden ska riktas
mot kateterns utgang. For in studsen fran behallaren i katetern men lamna 2-3 mm mellan katetern och
behallaren (3).
Tryck in ringen &ver studsen. Hall och pressa fast ringen och katetern pa behallaren.
Forsiktighetsatgard: Slangen ska vara synlig mellan ringen och behallaren (4).
Placera behallaren i den subkutana fickan.
undvika perkutana handgrepp om behallaren skulle vénda sig, rekommenderar vi att den fasts.

PEROPERATIVA KOMPLIKATIONER

Peroperativa incidenter ar sallsynta men maste kannas till och évervakas noggrant. | de flesta fall handlar det
om perforering av ventrikelvdggen i samband med den retroventrikuldra kanalen. Vid tvivel ska perforering
uteslutas genom infusion av metylenblatt via en ventrikelsond. Andra kirurgiska komplikationer &r sallsynta och
ospecifika (viscerala lesioner, sarskilt i mjéalten och levern) men kan vara allvarliga (blddning, peritonit) eller till
och med dédliga.

POSTOPERATIV VARD

Den postoperativa sjukhusvistelsen kan vara mycket kort. Ingreppet kan &ven till och med ske ambulant om
forsiktighetsatgarderna vid denna typ av behandling respekteras.

Mat kan intas nagra timmar efter operationen i form av sma, langsamt intagna maltider som tuggas noga utan
intag av vatska. Det rekommenderas att det verifieras att patienten kan &ta innan utskrivningen. Kirurgen avgor
om det finns behov av réntgenkontroll med kontrastvatska innan fédointag.

Innan patienten skrivs ut bor patienten aterigen informeras om vikten av att folja dietreglerna, komma till
kontrollerna och aterkomma vid minsta tecken pa problem, sarskilt vid dysfagi eller valdsam regurgitation.

De langsiktiga resultaten av ingreppet, i form av viktminskning och forbattrad livskvalitet, beror i hdg grad pa den
fortsatta behandlingens kvalitet®. Patienten bor &dvervakas regelbundet fér kontroll av viktminskning,
naringsmassigt tillstand och for att kunna identifiera eventuella komplikationer eller odnskade biverkningar. Det
rekommenderas att patienten undersoks fyra ganger under det forsta aret och darefter en eller tva ganger per
ar.

For ytterligare information, bes6k hemsidan for International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and
Metabolic Disorder (IFSO) ), eller hemsidan for franska Haute Autorité De Santé (HAS) (2).

JUSTERING AV MIDBAND™

Endast raka nalar av Huber-typ (22G) far anvandas och anslutas till en 10 ml spruta.
Det ska helst anvandas fysiologiskt saltvatten och inte isotonisk kontrastlésning (exempelvis lopamidol).

Vi rekommenderar att man vantar 2-3 manader efter operationen innan man gor nagra justeringar.

Alla justeringar ska goéras under strikta aseptiska forhallanden. Operationslakaren ska bara sterila handskar
efter kirurgisk handtvatt.

Patientens hud ska noga desinficeras.

Den transkutana punkturen ar normalt mycket enkel och kraver ingen systematisk réntgenkontroll nar
behallaren &r placerad i en subkutan ficka. Behallaren halls fast under huden mellan tva fingrar och punkturen
sker centralt i membranen tills nalen nar behallarens botten. Oavsiktlig punktur av katetern nara behallaren kan
leda till lackage.

Det rekommenderas att man forst tommer ballongen helt och noterar volymen innan ballongen aterfylls.
Injektionen ska ske under réntgenkontroll for att sékerstalla att MIDBAND™ inte blir fér stramt. Patienten ska
dricka en kontrastvatska som kan observeras medan operationslakaren injicerar vatska i bandet. Det ska
lamnas en passage genom bandet pa minst nagra fa millimeter.

Den maximala mangden vétska for justering av MIDBAND™ kan variera mellan 5 and 7 ml. Ingen optimal
mangd har faststallts eftersom den beror pa den enskilda patienten, som déarmed maste dvervakas noggrant.
Malet ar att uppna progressiv viktminskning samt en bra matsmaltning.

For att undvika ischemi i ventrikelvdggen far bandet under inga omsténdigheter pafyllas med mer dn 7 ml
vétska eftersom detta skulle 6ka risken for migration.

Patienten ska informeras om att om dysfagi eller regurgitation uppstar, sarskilt precis efter en justering, krévs
kontroll snarast mgjligt sa att bandet kan tommas om det ar nédvandigt.

Full deflation av bandet kan bli nédvéndig under vissa omstandigheter, sarskilt vid behov av generell anestesi
eller vid graviditet.

POSTOPERATIVA KOMPLIKATIONER

Komplikationer ar sallsynta och vanligtvis inte allvarliga efter gastroplastik med ett reglerbart band. De kan dock
forekomma. Bortsett fran klassiska abdominalkirurgiska komplikationer kan mer specifika problem uppsta och
darmed bor bade lakare och patienter vara medvetna om dem.
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1. KOMPLIKATIONER RELATERADE TILL PRODUKTEN

Enligt en ny fransk multicentrisk prospektiv studie har det efter tre ar uppstatt produktrelaterade komplikationer
hos mindre &n 9 % av patienterna.®

a) Komplikationer relaterade till sjalva bandet

Enligt ovanstaende studie® uppstod komplikationer relaterade till sjilva bandet hos mindre &n 5 % av
patienterna.

jii. Intragastrisk migration

| ovanstaende studie® observerades migration av MIDBAND™ genom ventrikelvdggen hos mindre &n 0,5 % av
patienterna, sannolikt beroende pa bandets stora flexibilitet och laga tryck.®® De flesta migrationer genom
ventrikelvaggen sker om ballongen ar éverfylid.

Intragastrisk migration kan visa sig kliniskt vid otillracklig viktminskning (eller viktdkning), infektion orsakad av
implantatet eller abdominalsmartor. Diagnosen stélls via esofagogastrisk endoskopi.

Intragastrisk migration ar potentiellt en allvarlig komplikation som &r svar att behandla. Bandet méaste avldgsnas
vilket i vissa fall kan géras endoskopiskt av en erfaren kirurg. Det rekommenderas att patienten i dessa fall
remitteras till ett expertcentrum.

iv. Glidning av bandet och dilatation av fickan

Glidning av MIDBAND ™ gastriskt band observerades hos 2 % av patienterna i ovanstaende studie.® Det leder
till symptom pa 6vre gastrisk obstruktion; regurgitation, reflux och dysfagi och kommer att orsaka dilatation av
ventrikelfickan, vilket kan leda till ischemi av ventrikelvaggen. Tillstandet kraver deflation av ballongen sa snabbt
som méjligt. Om detta inte har nagon effekt eller om symptomen kvarstar kravs kirurgisk intervention for att
repositionera eller avlagsna bandet.

Risken for glidning 6kar om bandet &r placerat under peritoneums lilla séck eller om ballongen &r éverfylid.

V. Esofagala motilitetsproblem

Narvaron av bandet kan forsvara eller till och med precipitera esofagala motilitetsproblem. Dessa problem
medfér dysfagi och/eller regurgitation pa gransen till matintolerans med eller utan radiologisk dilatation av
esofagus. Diagnosen stalls baserat pA manometrisk undersokning av esofagus. Vanligtvis upphér problemen
efter avlagsnande av bandet. Denna typ av problem har forst nyligen observerats och frekvensen ar annu inte
kand (2 % i ovanstaende studie).

b) Komplikationer relaterade till behallaren

Komplikationer observerades hos 3,3 % av patienterna i ovanstadende studie ©).
Behallarens rorlighet kan leda till obehag (smartor, omvandning, obstruktion av justeringar) men kan i allmanhet
korrigeras under lokalbeddvning.

c) Andra komplikationer relaterade till produkten

Vi. Infektioner

Inga fall observerades i ovanstaende studie . Det finns en risk for infektion i behallaren men den kan
reduceras om man foljer strikta aseptiska regler. Vid infektion ska behallaren avlagsnas omgaende och
katetern ska laggas tillbaka i peritoneum. Vid avldgsnande av behéllaren ska det gastriska bandet
kontrolleras. Som tidigare namnts kan en infektion vara ett tecken pa intragastrisk migration, vilket alltid bor
uteslutas.

Infektion lokaliserad till behallaren kan behandlas med Iampliga antibiotika. Senare kan en ny behallare
placeras pa nagot annat stélle sa att viktminskningsprogrammet kan fortsattas (nya behallare kan fas fran
MID med artikelnamn MIDPORT). Det bor ga 2 manader innan en ny satts in.

vii. Lackage fran MIDBAND ™

| séllsynta fall kan lackage forekomma som paverkar anordningens livslangd. Séarskild uppméarksamhet bor
agnas MIDBAND™ ballongen, vars vaggtjocklek ar mindre &n 1 mm. Eventuell hantering av denna med
instrument riskerar att skada den och orsaka lackage. All hantering med instrument utgdr en risk for skada pa
ballongen. Hantering maste ske via katetern eller hallarna pa bandets yttersida. MIDBAND™ far endast inforas i
abdomen via en 12 mm trokar for att undvika skador pa& MIDBAND™. Det maste anvandas hogkvalitativa
trokarer for att undvika skador pa MIDBAND™ nér det passerar igenom trokaren.

Lackage vid kateterns ande kan bero pa sprickor i katetern vid behallarens studs eller en oavsiktlig punktur av
katetern i samband med injektion av vétska i behallaren. Aven om anslutningen mellan MIDBAND ™-behallaren
och katetern ar forstarkt med en ring kan oldmplig hantering i samband med punktur perforera katetern distalt
fran behallaren.
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Katetern bor under alla omstandigheter fyllas under radiologisk kontroll for att lokalisera kallan till Iackage.
Lackage fran katetern kréaver intervention, som kan utféras under lokalbedévning.

d) Andra oonskade effekter

Foérutom tidigare ndmnda komplikationer ses ofta episodiskt Ovre gastrointestinalt obehag (regurgitation,
gastroesofagal reflux, dysfagi), sarskilt om det systematiskt fragas om detta (ndstan varannan i den tidigare
namnda prospektiva undersékningen®). Dock &r symptomen i allménhet ovanliga och kan ofta undvikas om
dietreglerna foljs. Det ar av avgorande betydelse att patienterna lar sig dessa foreskrifter innan ingreppet,
sarskilt nar det galler att omedelbart sluta dta nar man marker att magen ar full. Medicinsk behandling med
protonpumpshadmmare kan vara lamplig. Om besvéren inte upphdr kan det vara nddvandigt att aviagsna lite av
vatskan fran bandet.

2. KOMPATIBILITET MED MODERNA MEDICINSKA AVBILDNINGSMETODER

Moderna avbildningsmetoder, inkl. MR-skanner, kan anvandas for patienter som har ett MIDBAND™.
Radiologen boér dock dnda orienteras om implantatets narvaro.

REFERENSER

(1) www.ifso.com och nédrmare bestamt:
. Kandidater for fetmakirurgi: http://www.ifso.com/Index.aspx?id=Areyouacandidate
. Patientinformation for gastriska band: 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/RETURNED Goods POLICY

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 :

Authorization must be received from MID prior to return of the medical device. For particular return indications,
please contact us:

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

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

INNOVATION FOR SURGERY
Email: mid@midband.fr - Website: www.mid-med.com

Istruction for use website: www.mid-ifu.com

Made in FRANCE
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