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FORSIKTIGHETSATGARDER |

1. LAKARNAS KVALIFIKATIONER

Endast kvalificerad personal (kirurger, narkoslakare, diplomerade narkosskoterskor osv.)
med erfarenhet av bariatrisk kirurgi far hantera MIDSLEEVE™.

Varning: Fore anvandning ska ldkaren ha last igenom denna bruksanvisning i sin helhet.
Bruksanvisningen &r inte en handbok om kirurgiska tekniker. Bilderna ar endast avsedda for
att illustrera installationen av den medicintekniska produkten.

&Nér en kalibreringssond av typ MIDSLEEVE fors ner i matstrupen, finns det en risk for att
matstrupen perforeras. Denna handling ska utféras av en erfaren lakare som har informerats
om sondens anvandning och patientens sjukdomshistoria. Om detta delegeras till en yrkesman
som inte ar lakare ska denne ha sarskild utbildning och akten ska alltid utféras pa en lakares
ansvar.

2.  VILLKOR FOR FORVARING OCH STERILITET

Forvaring

Forvara produkterna i det ursprungliga emballaget pa torr och sval plats, skyddade mot ljus och
stotar.

Sterilitet
. MIDSLEEVE™ levereras i ett emballage som sakrar sondens sterilitet (sterilisering med
etylenoxid). Kontrollera fére anvandning att emballaget &r oskadat. Anvand inte en produkt
med skadat emballage.
e  Anviand endast produkten fram till sista giltighetsdag som anges pa emballaget.
e Detta &r en engangsprodukt — FAR INTE STERILISERAS PA NYTT/FAR INTE
ATERANVANDAS
| motsatt fall I6per man féljande risker:
0  Sterilitet garanteras inte, férutom de steriliseringsmetoder som ar godkanda av
MID.
0  Betydande risk for korskontaminering eller postoperativa komplikationer.
0  Férvantade resultat av produkten garanteras inte.

3. VIKTIGA PUNKTER

e  Sondens maximala anvandningstid ar 2 timmar.

e  Produkterna kan skickas tillbaka till distributéren for expertundersékning enligt MID:s
returpolicy med en kort sammanfattning av iakttagelserna, enligt tillverkarens kvalitetspolicy.
Var vanlig ta kontakt med MID innan den medicintekniska produkten skickas tillbaka.

. Nar produkten tas bort, far patienter, anvandare och andra personer inte utsattas for sékerhets-
eller halsorisker fram till dess att produkten ar till fullo undanréjd. Borttagning och undanréjning
av kammaren ska goras i enlighet med gallande lagstiftning i det berérda landet.

¢  Maximal mangd som far blasas in i ballongen &r 75 ml (eller cc).

. Blas inte upp MIDSLEEVE™ innan ballongen har kommit fram till magen. Det kan
orsaka allvarliga komplikationer.

e  Se till att ballongen ar tomd innan sonden tas bort. Om ballongen inte toms, kapa
katetern framfér Luer Lock och vanta till dess att ballongen har témts.

e Tabort MIDSLEEVE™ innan en dissektion inleds i nirheten av den.

e  Aspirationssystemet maste kopplas bort fran MIDSLEEVE™ fére alla slag av
dissektion.

e  Vid hantering av MIDSLEEVE™ far inte instrument som kan skada produkten komma i
kontakt med den.

. Uppblasningsventilen ar en kanslig komponent som bor hanteras forsiktigt.

e  Minst en reservprodukt ska alltid obligatoriskt finnas till hands i handelse av tekniskt fel eller
incidenter.

. Uppblasningen ska utféras stegvis och kontrolleras visuellt av operatoren.
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FORSTA HAFTNINGEN AV AGRAFFER.
e FLYTTA ALLTID SONDEN FORE HAFTNING AV AGRAFFER

for att exakt bestdamma ballongens och sondens plats och ddarmed forhindra
oavsiktlig haftning.

j . Pumpa alltid upp produkten INNAN PINCETTEN SATTS IN FORE DEN

EGENSKAPER/INDIKATIONER/KONTRAINDIKATIONER

1. PRODUKT I DETTA BLAD
Orogastrisk kalibreringssond MIDSLEEVE™, artikelnummer MID160.

2. EGENSKAPER FOR MIDSLEEVE™

Material: Medicinskt silikon

Rérets langd: 894 +/-5mm

Rorets yttre diameter: 12.5 +/- 0.5mm; om 38 French
Rérets inre diameter: 8 +/- 0,4 mm

Ballongens max. volym: 75 ml eller 75 cc

Ventilens munstycke: Luer

Sond MIDSLEEVE™ med uppblést ballong

Identifikati
onsbard

Ventil for
uppblasning

Ballong

Inférselmun
stycke

v
'd
Utblasningshal \

3. INDIKATIONER
MIDSLEEVE™ har konstruerats och anpassats for bariatrisk kirurgiteknik, s.k. longitudinell
gastrektomi eller sleeve gastrectomy. Den &r strangt forbehallen denna anvandning

Ytterligare information om longitudinell gastrektomiteknik 1amnas pa webbplatserna for
International Federation for the Surgery of Morbid Obesity and Metabolic Disorder (IFSO) (1), och
la Haute Autorité De Santé (HAS) (2)

MIDSLEEVE™ har en ballong med en form i uppumpat tillstand som &r konstruerad fér att
placeras i gastrisk antrum. Ballongen mgjliggér en mer exakt och reproducerbar kalibrering av
gastrisk restvolym.

MIDSLEEVE™ kan anslutas till ett aspirationssystem for att dra ut luft eller vatskor fran patientens
mage (tathetstest).
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KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer mot anvandning av MIDSLEEVE™  féljande fall:

Patienter som har en risk for allergi mot produktens material, dvs. fast silikon.

Besvar och patologier i esofagus: esofagusbrack, esofagusdivertiklar, tumorer i esofagus,
stenos i esofagus.

Koaguleringsbesvar

Anvandaren ska vara uppmarksam pa eventuella incidenter som rapporteras pa kongresser

och i specialiserade tidningar och som kan vara nya kontraindikationer.

MIDSLEEVE™ ska féras in med sarskild vaksamhet om det finns ett omfattande
diafragmabrack.

INSTALLATION AV MIDSLEEVE™ FOR GASTRISK KALIBRERING

-

FORSIKTIGHETSATGARDER FORE INSATTANDE
Innan MIDSLEEVE™ sitts in ska ballongens funktion kontrolleras med hjalp av en spruta
genom uppumpningsventilen
/\ Tém ballongen fullstindigt.
Smorj in sonden

INSATTNING AV SOND

For in sonden pa oral vadg med inférselmunstycket forst. Den bla barden ska placeras sa
att den ligger mot den mindre krokningen av magen néar sonden ar pa plats, dvs. vid
klockan tre om klockan tolv ar i nivd med patientens nedre framtéander (i forhallande till
den hdégra mungipan).

For ner sonden anda till magen.

Vid behov kan sonden kopplas till ett aspirationssystem for att blasa ur det.

Koppla ifrén aspirationen

Dra ut sonden till esofagusldge (20-30 cm fran tandraderna) under den gastriska
dissektionen.

Nar dissektionen ar avslutad fors sonden tillbaka till magen under visuell kontroll.

3§ J -

Placera sondens inforselmunstycke sa att det stdder mot magens storre krokning (1).
Kontrollera att den bla barden placeras korrekt.

Pumpa upp ballongen till den volym som kirurgen har valt (i allmdnhet mellan 10 cc och
50 cc). Den ska svalla i gastrisk antrum i riktning mot pylorus (2).

Pumpa upp sondens ballong antingen med fysiologiskt serum eller med Iuft.

Overskrid aldrig 75 ml i ballongen.

Om ballongen inte svaller upp i ratt riktning, tom den och flytta sonden (narkoslékare
och/eller kirurg) med hjalp av en pincett. Pumpa dérefter upp ballongen igen.
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HAFTNING AV AGRAFFER

Med hjalp av en haftapparat och utan
agraffer markera punkter dar
agraffraden ska borja (3).

Toém ballongen (4). Om ballongen inte
kan tdmmas goér en transgastrisk
punktion av den.

/A\lytta sonden minst 3-4 cm pa
hojden fore den forsta haftningen for
att kontrollera att ballongen eller sjalva
sonden inte sitter fast i haftapparaten

(4).

Flytta tillbaka sonden till dess initiala lage med inférselmunstycket mot den storre

krokningen.
Borja fasta agrafferna.

/\~6re varje ny haftningsomgang flyttas sonden 3-4 cm for att férhindra att sjélva
sonden och ballongen fastnar i agrafferna och flyttas tillbaka till initiallige med
inforselmunstycket mot den storre krokningen (5).

Anvand sjalva sonden for att bestdamma den del av magen som ska bibehallas. Kirurgen
bedémer exakt volym och storlek pa den del som behalls.

Nar haftningen har avslutats kan sonden anvandas for injektion och uttémning av en

fargad vatska (t.ex.

livsmedelsfarg) som anvénds

for testning av tathet.

Aspirationssystemet ska i sa fall vara anslutet till MIDSLEEVE™.

TATHETSTEST
For att genomfdra aspiration maste sonden flyttas och dess distala del placeras i gastrisk

antrum utan att klammas mot magvaggarna.

Nar ingreppet ar avslutat tas sonden bort.

REFERENSER

()

@)

www.ifso.com , och framfér allt féljande :
Kandidat for fetmakirurgi: http://www.ifso.com/Index.aspx?id=Areyouacandidate
Patientinformation: http://www.ifso.com/sleeve-gastrectomy/

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_765529/en/obesity-surgery-in-adults
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For single use only e
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Store in a cool, dark, dry place

Rx Only “Caution : Federal Law
restricts this device to sale by or on
the order of a physician or a

Do not used if package licensed practitioner

is opened or damaged

Not made with natural rubber latex — ne contient pas de latex — kein latex— No Latex — No
Lattice — n&o latex- Latexvrij — Uden latex — Utan latex — Lateks icermez- A& T & H FLIK
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Marquage CE depuis 2011
CE Mark since 2011

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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