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FORHOLDSREGLER FOR ANVENDELSE

1.  KVALIFIKATIONER FOR PRAKTIKERE

MIDSLEEVE™ ma kun anvendes af lager (kirurger, anastesilager, registrerede
anastesisygeplejersker osv.) med erfaring inden for fedmekirurgi.

Advarsel: For enhver brug skal la2gen have last denne brugsvejledning i sin helhed. Denne
brugsvejledning er ikke en manual for kirurgiske teknikker. Figurerne er udelukkende
beregnet til at illustrere placeringen af det medicinske udstyr.

Alndf@ring af en kalibreringssonde af typen MIDSLEEVE i spisergret kan medfare risiko for
perforering af spisergret. Denne handling ma kun udfgres af en laege, der er uddannet heri og
oplyst om brugen af sonden og patientens sygehistorie. Hvis handlingen uddelegeres til en
anden professionel, der ikke er laege, skal denne veere specialuddannet hertil, og handlingen
forbliver leegens ansvar.

2. OPBEVARINGSFORHOLD OG STERILITET
Opbevaring:
Opbevar produkterne i den originale emballage pa et tert, koldt sted, beskyttet mod lys og stad.

Sterilitet:
. MIDSLEEVE™ leveres i en emballage, der sikrer sterilitet (ethylenoxidsterilisering). Kontrollér
integriteten af emballagen fgr brug. Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.
e Anvend ikke produktet efter den udlgbsdato, der er anfert pa pakken.
e  Dette er et engangsprodukt — RE-STERILISER IKKE / GENANVEND IKKE
Ved at gore dette medfarer det felgende risici:
o  Steriltiistanden kan ikke garanteres uden for den MID-godkendte metode.
o  Betydelig risiko for kontaminering pa tveers eller postoperative komplikationer.
o  Den forventede ydelse for enheden kan ikke garanteres.

3. VIGTIGT

e Sonden ma ikke anvendes lzengere end to timer.

e  Udstyret kan returneres til forhandleren for ekspertise ifalge MID’s returneringspolitik med en
kort sammenfatning af observationen inden for rammerne af fabrikantens kvalitetspolitik.
Kontakt venligst MID fer enhver returnering af medicinsk udstyr.

. Bortskaffelsen af dette udstyr ma ikke udseette patienternes, brugernes eller nogen anden
persons sikkerhed eller sundhed, indtil udstyret bliver fuldsteendigt destrueret. Bortskaffelsen
og destruktionen af kammeret skal ggres i overensstemmelse med gaeldende lovgivning i det
pageeldende land.

. Den maksimale volumen til insufflat for ballonen er 75 ml (75 cc).

. Oppust ikke MIDSLEEVE™, fer ballonen er i maven. Dette kan skabe alvorlige
komplikationer.

. Serg for, at ballonen temmes, inden sonden traekkes ud. Hvis ballonen ikke temmes, klip
kateteret foran Luer Lock-ventilen over og vent ,indtil ballonen er tamt.

e  Fjern MIDSLEEVE™, for dissektion foretages i dens naerhed.

e  Sugesystemet skal frakobles fra MIDSLEEVE™ fgr dissektion.

e Under handtering af MIDSLEEVE™ ma den ikke komme i kontakt med noget instrument, der
kan beskadige enheden.

« Inflationsventilen er skrgbelig og skal handteres forsigtigt.

e Det er vigtigt at have mindst én ekstra enhed til rddighed i tilfeelde af fejlfunktion eller andre
haendelser.

. Oppumpningen skal udfagres gradvist under operatgrens visuelle kontrol

PLACERES UNDER DEN FORSTE HAEFTEKLAMME.
e FLYTALTID SONDEN FAR HAFTNING.

Dette er for at bestemme den ngjagtige position af ballon og sonde og dermed undga
heaeftning dertil.

j e Pump altid MIDSLEEVE™-ballonen op, F@R PINCETTERNE
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DA

KENDETEGN / INDIKATIONER / KONTRAINDIKATIONER

1. PRODUKT | DENNE GUIDE:
MIDSLEEVE™, orogastrisk kalibreringssonde, Kat. Nr. MID160.

2. MIDSLEEVE®KENDETEGN

Anvendte materialer: Medicinsk silikone
Sondelaengde: 894 +/- 5 mm

Sondes ydre diameter: 12,5 +/-0,5 mm; cirka 38 Fransk
Sondens indre diameter: 8 +/- 0,4 mm

Maksimal ballonvolumen: 75 ml eller 75 cc
Ventilmonteringstype: Luer

MIDSLEEVE™ sonde med ballon

Reference-
kant

Inflations-
ventil

M

Indferings-spids

\

AN

Sugeindgange

3. INDIKATIONER
MIDSLEEVE™ er designet og tilpasset fedmekirurgiteknikken kendt som "sleeve-gastrektomi”.
Udstyret er strengt forbeholdt til denne brug

For yderligere information om teknikken for gastrektomi, se websiden om the International
Federation for the Surgery of Morbid Obesity and Metabolic Disorder (IFSO) (1) eller la Haute
Autorité De Santé (HAS) (2)

Formen af MIDSLEEVE™-ballonen efter inflation er specielt designet til at blive anbragt i det
gastriske antrumomrade. Denne ballon giver mulighed for en mere praecis og reproducerbar
justering af den resterende gastriske volumen.

MIDSLEEVE™ kan forbindes til et sugesystem for fiernelse af eventuel Iuft eller veeske i patientens
mave (teethedsprgve).
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4.

DA
KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af MIDSLEEVE™ er iszer kontraindiceret i fglgende tilfeelde:

Patienter med stor allergirisiko for beskaffenheden i materialet i produktet, fx silikone.
Lidelser eller patologier i spisergret: @sofagusvaricer, gsofageal divertikler, @gsofageale
tumorer, gsofagusstrikturer.

Koagulationsforstyrrelser.

Brugeren skal veere opmaerksom pa eventuelle haendelser, der kan vaere rapporteret under
kongresser eller i specialiserede tidsskrifter, og som kan udggre nye kontra-indikationer.
MIDSLEEVE™ skal indferes med ekstra papasselighed i tilfeelde af volumings hiatushernie.

POSITIONERING AF MIDSLEEVE™ TIL GASTRISK KALIBRERING

FORHOLDSREGLER FOR INDSATTELSE

Fer MIDSLEEVE™ indseettes, kontrolleres ballonens funktion med den sprejte via
inflationsventilen.

/L\. Tem ballonen helt for luft.

Smer sonden.

POSITIONERING AF SONDEN

Indfer sonden oralt med insertionsspidsen fgrst. Den bla rettesnor skal placeres, sa den er i
kontakt med den lille krumning til maven, nar sonden er i position; det vil sige klokken tre, nar
klokken 12 passer med patientens forteender i undermunden (modsat hgjre labiale kommissur).
Indfer sonden i maven.

Om ngdvendigt, tilkobl sonden til sugesystemet for temning af maven.

Frakobl sugesystemet.

Far sonden til gsofageal position (20 til 30 cm fra tandraekkerne) mens den gastriske dissektion
finder sted.

Nar dissektionen er feerdig, feres sonden tilbage i maven under videoovervagning,

&l

Anbring insertionsspidsen ved den store krumning i maven (1).

Kontrollér, at den bla rettesnor er positioneret korrekt.

Pust ballonen op til den af kirurgen gnskede stgrrelse (normalt mellem 10 cc og 50 cc).
Den bgr puste sig op i det gastriske antrum mod pylorus (2).

Fyld ballonen med enten saltvand eller luft.

Overskrid aldrig graensen 75 ml i ballonen.

Hvis ballonen ikke fyldes i den rigtige retning, tem den og flyt sonden
(ANAESTESIOLOGEN OG / ELLER KIRURGEN anvender pincet). Fyld ballonen igen.
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3. HAEFTNING

DA

Anvend hzfteren, men uden at haefte,
identificér punktet, hvor heeftningslinjen
starter (3).
Tom ballonen (4). Hvis ballonen ikke kan
temmes, udfgres en transgastrisk punktering
af ballonen.

A Flyt sonden mindst 3 til 4 cm opad for
forste haeftning for at sikre, at ballon eller
sonden ikke klemmes fast til haefteren (4).

e  Genpositionér sonden i startpositionen med spidsen af indferingsdelen opad mod den

storste krumning.
e  Begynd haeftningen.

.« A Flyt sonden 3 til 4 cm fer hver haftning for at undgé hzeftning til kroppen eller ballonen
pa sonden og genplacér sonden i startposition med indfgringsdelen opad mod den

storste krumning (5).

. Anvend sondens form til at bestemme sterrelse af den del af mavesaekken, der skal bevares.
Den preecise storrelse og dimension af den bevarede del er underlagt kirurgens sken.

e Nar heeftning er faerdiggjort, kan sonden anvendes til indsprgijtning og temning af farvet veeske
(fx frugtfarve), der anvendes til teethedspreve. | dette tilfeelde skal sugesystemet veere tilkoblet

MIDSLEEVE™.

4. TATHEDSPROVE

. For at sugning kan foretages, skal sonden veere indsat og dens distale del vaere anbragt
i det gastriske antrum uden at veere presset mod mavevaeggene.

Ved procedurens afslutning treekkes sonden ud.

REFERENCER:

(1) www.ifso.com, og mere specifikt:

. Candidate of obesity surgery: http://www.ifso.com/Index.aspx?id=Areyouacandidate

. Patient information for sleeve gastrectomy: http://www.ifso.com/sleeve-gastrectomy/

(2) https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_765529/en/obesity-surgery-in-adults
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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

Tel.: +33 (0)4 78 17 48 04 — Fax: +33 (0)4 72 82 91 23
Email: mid@mid-med.com — website: www.mid-med.com

MADE IN FRANCE |
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