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KULLANIM ONLEMLERI

1. PRATISYENLERIN NITELIGI

MIDSLEEVE™ yalnizca bariatrik cerrahi tecriibesine sahip pratisyenler (cerrahlar,
anestezist-reanimator doktorlar, anestezi ve reanimasyon hemsireleri, vs.) tarafindan
kullaniimahdir.

Uyari: Her tiir kullanim 6ncesinde, pratisyen hekim bu talimatlari tamamen okumalidir. Bu
talimatname cerrahi teknikler kilavuzu niteligi tagimamaktadir. Resimler yalnizca tibbi
cihazin yerlesimini gorsel olarak gostermek lizere hazirlanmistir..

MIDSLEEVE tipi bir kalibrasyon sondasinin yemek borusuna sokulmasi sirasinda yemek
borusunda yirtiima riski ortaya c¢ikar. Bu iglem sondanin kullanimi ve hastanin gecmisi
konusunda bilgili ve egitimli bir hekim tarafindan gergeklestiriimelidir. Bu islem hekim olmayan
bir profesyonele yaptirilacaksa bu kisi 6zel egitim gérmus olmali ve hekimin sorumlulugdu altinda
calismaldir.

2. SAKLAMA KOSULLARI VE STERILLIK
Saklama:
Urinleri orijinal ambalajlarinda kuru, serin bir yerde, 151k ve darbeden uzak saklayin.

Sterillik:

. MIDSLEEVE™ sonda sterilligini saglayan ambalajda teslim edilir (etilen oksitle
sterilizasyon). Kullanimdan 6nce ambalajin biitiinliigiinii kontrol edin. Zarar gérmiis
bir ambalaja sahip bir urini kullanmayin.

e  Buiiriinii yalnizca ambalaj iistiinde bulunan son kullanma tarihine kadar kullanin.

e Bu iriin tek kullanimliktir— YENIDEN STERILIZE ETMEYIN / YENIDEN KULLANMAYIN
Aksi halde maruz kalinan riskler sunlardir:

0  MID tarafindan onaylanan yontemlerin disinda, garanti edilmeyen sterillik
durumu.

o  Onemli gapraz bulagma ya da operasyon sonrasi komplikasyon riskleri.

0  Garanti edilmeyen performanslar.

3. ONEMLI NOKTALAR

. Sondanin maksimum kullanim siiresi 2 saattir.

e  Yerinden cikartilan cihazlar, MID’in geri génderim politikasi dogrultusunda, ureticinin kalite
yonetim politikasi gercevesinde gdzlemlerin kisa bir 6zetiyle birlikte incelenmek Uzere
dagitimciya geri génderilebilir. LUtfen her tlr tibbi cihaz iadesi dncesinde MID ile irtibata geginiz.

. Bu cihazin eliminasyonu, tam imhasi gerceklesene dek hastalarin, kullanicilarin veya
bagkalarinin guvenligini veya sagligini tehlikeye atmamalidir. Haznenin eliminasyonu ve
imhasi ilgili Ulkede yururlikte olan mevzuata uygun olarak gerceklestiriimelidir.

e Balonun igine iiflenecek maksimum hacim 75 ml'dir (ya da cc).

. Balon mideye ulagmadan MIDSLEEVE™"i sisirmeyin.Bu ciddi komplikasyonlara neden
olabilir.

. Sondayi geri gekmeden 6nce balonun havasinin bosaltiimis oldugundan emin olun.
Balon sénmezse, Luer Lock'un 6nindeki kateteri kesin ve balonun bosalmasini bekleyin.

e Yakininda bir diseksiyona girismeden énce MIDSLEEVE™'i gikarin.

e Her tiirlii diseksiyondan &nce aspirasyon sisteminin MIDSLEEVE™ ile baglantisi
kesilmelidir.

. MIDSLEEVE™'in kullanimi sirasinda, aletle temas halinde ona zarar verebilecek enstruman
kullanmayin.

. Sisirme valfi dikkatle kullanilmasi gereken hassas bir elemandir.

e  Bozulma ya da sorun durumuna karsi daima en az bir yedek alet bulundurulmasi zorunludur.

. Sisirme islemi operatoriin gozle kontroli altinda kademeli olarak gergeklestiriimelidir.

MID160-1U-H (2019/12/19) 43



TR

YERLESTIRILMESINDEN ONCE SISIRIN.
e  ZIMBALAMADAN ONCE SONDAYI DAIMA HAREKET ETTIRIN.

Balon ve sondanin yerini kesinlikle belirlemek ve bdylece bunlari kazayla
zimbalamaktan kaginmak igin.

j . Balonu her zaman ilk zimbalama SIRASINDA PENSIN

OZELLIKLER / ENDIKASYONLAR / KONTRENDIKASYONLAR

1. BU KULLANIM KILAVUZUNDAKI URUN:
MIDSLEEVE™, ref. MID160, orogastrik kalibrasyon sondasi.

2. MIDSLEEVE™ 'NiN OZELLIKLERI

Kullanilan malzemeler: Tibbi silikon

Boru uzunlugu: 894 +/- 5 mm

Boru dis ¢api: 12.5 +/- 0.5mm ; yaklasik 38 French
Boru i¢ gapi: 8 +/- 0.4 mm

Maksimum balon hacmi: 75 ml veya 75 cc

Vana ucu tipi: Luer

Sisirilmis balonlu MIDSLEEVE™ sonda

isaretleme
<eridi

Sisirme vanasi

Yerlestirme
ucu

AN

3. ENDIKASYONLAR

Sonda

Aspirasyon

s |
V'
delikleri \

MIDSLEEVE™ uzunlamasina gastrektomi ya da tiip mide (sleeve gastrectomy) denilen bariatrik
cerrahi tekniginin gerceklestiriimesi igin tasarlanmis ve uyarlanmistir. Cihaz sadece bu kullanima
6zgudur.

Uzunlamasina gastrektomi teknigi ile ilgili daha fazla bilgi icin, Uluslararasi Morbid Obezite ve
Metabolik Bozukluk Cerrahisi Federasyonu (IFSO) (1) ya da Yiiksek Saglik Otoritesi (HAS) (2)
sitesini ziyaret edin.

MIDSLEEVE™ sisirildiginde sekli mide antrumunun igine yerlesmek lizere 6zel olarak tasarlanmig
bir balona sahiptir. Bu balon mide kalan hacminin daha kesin ve geri dondurilebilir sekilde
ayarlanmasina olanak vermektedir.

MIDSLEEVE™ hastanin midesinde bulunan havayi ya da sivilari geri gekmek igin bir aspirasyon
sistemine baglanabilir (sizdirmazlik testi).
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KONTRENDIKASYONLAR

MIDSLEEVE™ kullanimi ézellikle asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Uriin malzemesine yani sert silikona karsi alerii riskleri bulunan hastalar.

Yemek borusu (6zofagus) sorunlari ya da hastaliklan: Ozofagus varisleri, dzofagus
divertikilleri, 6zofagus timorleri, 6zofagus daralmalari.

Pihtilagsma sorunlari.

Kullanici kongreler veya 6zel dergilerde glindeme getirilebilecek olan ve yeni
kontrendikasyonlar olarak dikkate alinmasi gerekecek olasi gelismelere karsi her zaman
tetikte olmahdir.

Volumli mide fitigi durumunda MIDSLEEVE™ 6&zel bir dikkat gosterilerek yerlegtiriimelidir.

GASTRIK KALIBRASYON iGIN MIDSLEEVE™'IN YERLESTIRILMESI

YERLESTIRME ONCESiI ONLEMLER:
MIDSLEEVE™'in yerlestiriimesinden énce sisirme valfi araciligiyla, siringayla balonun
isleyisini kontrol edin.
Balonun havasini tamamen bosaltin.
Gerekirse sonday!.

SONDANIN YERLESTIRILMESI:
Sondayi, yerlestirme ucu ilk olmak uzere, agiz yoluyla yerlestirin. Mavi serit sonda
yerlestirildiginde mide kiguUk kurvatirinin kargisinda olacak sekilde yani oniki yonl
hastanin alt kesici disleri dizeyinde oldugu takdirde saat U¢ yoniinde yerlestiriimelidir
(sag dudak birlesme yerine gore).
Sonday! mideye kadar indirin.
Gerekirse igindeki havayi bosaltmak igin sonday! bir aspirasyon sistemine baglayin.
Aspirasyon baglantisini kesin.
Gastrik diseksiyon sirasinda sondayi 6zofagus pozisyonunda geri c¢ekin (dis
kemerlerinden 20 ila 30 cm mesafede).
Diseksiyon sona erdiginde, gdrsel kontrol altinda sondayi midenin igine itin

§ , -

Mide buyuk kurvatirinden destek alarak sondanin yerlestirme ucunu yerlestirin (1).
Mavi seridin dizgulin sekilde yerlestigini kontrol edin.

Balonu cerrah tarafindan segilen hacimde sisirin (genelde 10 cc ile 50 cc arasinda).
Pilor yoniinde mide antrumu iginde sismesi gerekmektedir (2).

Sonda balonunu ya serum fizyolojikle ya da havayla sigirin

Balonun iginde higbir zaman 75 ml'yi agmayin.

Balon dogru yonde sismezse, balonu sondiriin, sonday! hareket ettirin (Bir pens
yardimiyla ANESTEZIST VE/VEYA CERRAH). Sonra balonu yeniden sisirin.
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ZIMBALAMA:

e Zimbalama makinesi yardimiyla ve
zimbalamadan zimbalama hattinin
baslangicini gosteren noktalari belirleyin
(3).

e Balonun havasini alin (4). Balon
sénmuyorsa, balona transgastrik
ponksiyon uygulayin.

. Ak zimbalamadan 6nce, balon ya da
sonda govdesinin zimbalama
makinesince  kistinlmadigini  kontrol
etmek icin sondayi en az 3 ila 4 cm
yiikseklikte hareket ettirin (4).

Sondayi, yerlestirme ucu biiyiik kurvatiire bitisik olacak sekilde, baslangi¢

pozisyonunda yeniden yerlestirin.

Zimbalamaya baslayin.

/Ner yeni zimbalamadan énce sonda gévdesi ya da balonunun zimbalanmasini

Onlemek ve sondayi yerlestirme ucu biiyiik kurvatiire bitisik olacak sekilde

baglangi¢ pozisyonunda yeniden yerlestirmek igin, sondayl 3 ila 4 santimetre

yiikseklikte hareket ettirin.(5).

Korunacak mide béliminid belirlemek igin sonda gdvdesini kullanin. Korunan bolim

hacmi ve tam boyutlari cerrahin takdirine baglidir.

Zimbalama bittikten sonra sonda sizdirmazlik testi icin kullanilan renkli bir sivinin (gida

boyasi tipi) enjeksiyonu ve gekilmesi igin kullanilabilir. Bu durumda aspirasyon sistemi

MIDSLEEVE™'e baglanmalidir.

SIZDIRMAZLIK TESTI:

Aspirasyonu gergeklestirmek icin, sonda hareket ettirilmeli ve distal kismi mide
duvarlarina yapismaksizin mide antrumunun igine yerlestiriimelidir.
Islem sonunda, sondayi ¢ikarin.

REFERANSLAR:
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www.ifso.com , ve daha kesin olarak:

Obezite ameliyati aday!: http://www.ifso.com/Index.aspx?id=Areyouacandidate
bilgileri: http://www.ifso.com/sleeve-gastrectomy/

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

MID160-1U-H (2019/12/19) 56


mailto:mid@mid-med.com
http://www.mid-med.com/

