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ORBERA365™

Sistema de balén intragastrico

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N. 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-602
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Apollo Endosurgery Costa Rica S.R.L.
Direccion: Building B13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-11) 7090-0200
Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

Consulte las instrucciones de uso (simbolo)

No estéril (simbolo)

Seguro para IRM (solo con el balén lleno) (simbolo)
No utilizar si el envase esta dafiado (simbolo)

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
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Advertencias

« Es necesario colocar correctamente el conjunto del catéter de colocacion y el IGB
dentro del estomago (con una medicion de la distancia a partir de los incisivos por medio de
las marcas del tubo de insercién) para poder llenar correctamente el producto. Si el IGB se
queda atorado en la abertura esofigica durante el llenado, puede lesionar gravemente al
paciente. Sino se comprueba que los componentes estén bien colocados, se pueden lesionar el
esofago, el duodeno o el piloro.

« Cuando llene el IGB durante el procedimiento de colocacion, evite las velocidades de
llenado répidas, ya que estas generaran una presion elevada que puede deteriorar la valvula del
IGB o provocar un desprendimiento prematuro del IGB de la punta del catéter de colocacion.

+ Se debe supervisar de forma estrecha a cada paciente durante todo el tratamiento con
el fin de detectar la aparicion de posibles acontecimientos adversos. Se deberé informar a los
pacientes de los signos y sintomas del desinflado, la obstruccion intestinal, la pancreatitis
aguda, el inflado del IGB tras la colocacion (es decir, hiperinflado esponténeo), las tlceras, la
perforacion gastrica y esofégica y otros acontecimientos adversos que puedan ocurrir, como
también se les debera advertir que se pongan en contacto de inmediato con su médico cuando
aparezcan dichos signos y sintomas. A los pacientes se les tiene que evaluar, como también se
les tiene que extraer el producto a los 12 meses de la colocacion o antes.

* Se debe advertir a los pacientes que el IGB esta indicado para permanecer implantado
durante un maximo de 12 meses, y que una vez transcurridos estos habra que extraerlo. Si el
IGB permanece implantado mas tiempo, aumenta el riesgo de desinflado (reduccion del tamafio
del producto derivada de la pérdida de suero fisiologico), lo cual puede provocar una
obstruccién intestinal y exponer al paciente al riesgo de fallecer. El riesgo de estos
acontecimientos también es significativamente mas elevado cuando se llena hasta un volumen
mayor que el indicado (por encima de los 700 cm3).

« Se conocen casos de obstrucciones intestinales derivadas del desinflado de los IGB
(es decir, estos se colapsan) que han llegado a los intestinos y que se han tenido que extraer
quirGrgicamente. El riesgo de obstruccion intestinal puede ser mayor en pacientes con un
trastorno de dismotilidad o sometidos anteriormente a una intervencion quirtirgica abdominal
o ginecolégica anterior, radioterapia y/o un trastorno intestinal inflamatorio, por lo que habra
que tenerlo presente al evaluar el riesgo del procedimiento. Las obstrucciones intestinales
pueden provocar la muerte.

« Los dispositivos que se desinflen se tendran que extraer de inmediato. Se debera
advertir a los pacientes que el desinflado del IGB puede provocar acontecimientos adversos
graves, entre cllos obstrucciones intestinales y necesidad de una intervencion quirdrgica de
urgencia. Los pacientes deberan llamar de inmediato a su médico para recibir instrucciones en
preparacion de la extraccion del IGB.

« A los pacientes que refieran pérdida de la saciedad, aumento del apetito y/o ganancia
de peso se les tendra que examinar por medios endoscopicos, ya que esto es indicativo de un
desinflado del IGB.

» Es necesario cambiar un IGB que se haya desinflado de forma esponténea (es decir,
que haya colapsado) y llenar ¢l IGB de reemplazo con el mismo volumen de suero fisiologico
estéril que se empled durante la colocacion del IGB anterior (es decir, el volumen de llenado
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inicial). Si el volumen de llenado inicial del IGB de reemplazo es mayor, puede provocar
nauseas intensas o vomitos o generar lceras.

* Se han dado casos de pancreatitis aguda a consecuencia de una lesién pancreética
causada por el IGB. A los pacientes que sufran cualquier signo o sintoma de pancreatitis aguda
se les deberd aconsejar que busquen atencion inmediata. Entre los signos y sintomas se cuentan:
nduseas, vomitos y dolor abdominal o dorsal, ya sea este dolor fijo o ciclico. Si el dolor
abdominal es fijo, puede que ya haya aparecido la pancreatitis.

* Se han dado casos de hiperinflado espontdneo con gas de IGB implantados en
pacientes. Entre los signos y sintomas de un hiperfinlado significativo del IGB se cuentan:
dolor abdominal intenso, inflamacion de la parte superior del abdomen (distension abdominal)
con o sin molestias, dificultades respiratorias, reflujo gastroesofagico, nauseas y/o vémitos. A
los pacientes que sufran cualquiera de estos signos y sintomas se les deberd aconsejar que
busquen atencion inmediata, y se debera evaluar si presentan un hiperinflado, sobre todo
cuando tengan dolor abdominal persistente, distension abdominal y e intolerancia a los
alimentos después del periodo de adaptacion inicial del IGB. Es frecuente que con una
radiograffa normal se observe un hiperinflado con un gran nivel de aire y liquido dentro del
IGB y un aumento del volumen del IGB con respecto al volumen original.

* El hiperinflado del IGB suele justificar la extraccion prematura de este para evitar
complicaciones graves, como son una obstruccion de la salida gastrica y las tlceras por
contacto. Debido a que ¢l hiperinflado aumenta la presién interna del IGB (lo cual se deriva
del gas acumulado) y puede aumentar la fragilidad de la pared del IGB, aumenta el riesgo de
que se produzca una ruptura seguida de la liberacién enérgica y repentina del contenido de gas
y liquido cuando se perfora o se manipula por medios endoscépicos. Por este motivo se
aconseja proteger la via respiratoria superior del paciente mediante intubacién endotraqueal
antes de la extraccion endoscopica con el fin de evitar el aspirado pulmonar del contenido del
balén. Ademds, en situaciones en las que se aspire de forma controlada el contenido del balén,
se recomienda enviar al laboratorio el liquido intermedio aspirado del balén para realizar
cultivos bacterianos y fiingicos.

* La gestacion y la lactancia son contraindicaciones del uso de este producto. En caso
de que se confirme una gestacién en cualquier momento durante el transcurso del tratamiento,
se debera extraer el producto en cuanto sea viable hacerlo de forma segura.

* E1IGB debera extraerse por medios endoscdpicos en presencia de un estémago vacio.
Los pacientes deberdn seguir una dieta liquida durante 72 horas y dieta absoluta durante un
minimo de 12 horas antes de la extraccion. Si hay algan alimento en el estémago durante la
exploracién endoscopica, habrd que tomar medidas (aspirado del contenido estomacal,
intubacion endotraqueal o aplazamiento del procedimiento) para proteger la via respiratoria
superior. El riesgo de aspirado del contenido gastrico en los pulmones del paciente representa
un riesgo grave que puede provocar la muerte. Los IGB retardan el vaciado estomacal, lo cual
puede prolongar el tiempo que se suele necesitar para garantizar que el estémago est4 vacio
antes de los procedimientos endoscdpicos.

* Se deberd advertir a las pacientes que tomen las precauciones necesarias para no
quedar embarazadas antes de la colocacion o mientras dure ¢l tratamiento. Se deber4 indicar a
las pacientes que le informen lo antes posible si durante el tratamiento se confirma que estan
embarazadas, para que se pueda concertar la extraccion del producto.
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« Los pacientes con un IGB que tengan dolor abdominal intenso y en los que la
exploracién endoscopica o las radiografias arrojen resultado negativo pueden precisar un TAC
para descartar de forma definitiva una perforacion.

+ El IGB se compone de un elastomero de silicona blando, por lo que los instrumentos
o los objetos afilados lo dafian con facilidad. Solamente se debe manipular el IGB con las
manos enguantadas y con los instrumentos recomendados en este documento.

Precauciones

+ Se ha demostrado que los tratamientos de pérdida de peso temporales tienen unos
indices malos de éxito a largo plazo en pacientes con obesidad y con obesidad mérbida.

A la hora de llenar el IGB, se recomienda usar suero fisiolégico estéril y una técnica
aséptica similar a la de cambio de liquidos L.V. (p. €j., uso de guantes limpios, jeringa estéril,
etc.). Si bien se desconoce la causa del hiperinflado, podria ser que esta fuera la contaminacion
del balon por hongos o bacterias. Una forma recomendada de mitigarlo es evitar que el suero
fisiologico del baldn se contamine con microorganismos que puedan provocar un hiperinflado
espontaneo.

« Si se encuentran dificultades al colocar el conjunto del catéter de colocacion del IGB
(p. €j., resistencia al llenado del IGB), se debera extraer el producto y cambiarlo por un IGB
nuevo. A fin de aminorar o evitar los defectos del catéter de colocacion, este debera tener cierta
soltura durante el proceso de llenado. Si, durante este proceso, se somete a tension el catéter de
colocacion, la punta del catéter podria desprenderse del IGB y evitar que este siga
desplegéandose.

» Se ha demostrado que la colocacion del IGB dentro del estomago retarda el vaciado
gastrico. Esto puede provocar distintas reacciones previstas y predecibles, entre ellas: sensacion
de pesadez en ¢l abdomen, nduseas y vomitos, reflujo géstrico, eructacion, esofagitis, ardor,
diarrea y, en ocasiones, dolor y calambres abdominales, dorsales o epigéstricos. Durante toda
la colocacion se puede ralentizar la digestion de los alimentos por causa del retardo en el
vaciado gastrico. La mayor parte de los pacientes se adaptan a la presencia del producto en las
dos (2) primeras semanas. Con vistas a evitar o mejorar los signos y sintomas mas frecuentes
tras la colocacién, los médicos deberan recetar inhibidores de la bomba de protones (IBP) y
antieméticos con fines profilécticos, como también deben pensar en recetar de forma temporal
antiespasmddicos o anticolinérgicos para los calambres causados por la adaptacion del IGB,
y/o procinéticos para los signos y sintomas derivados del retardo en el vaciado géstrico. Se
debera advertir a los pacientes que se pongan en contacto de inmediato con su médico si
experimentan signos y sintomas que sean inusualmente graves, que empeoren o que sean
recurrentes, ya que estos medicamentos pueden retardar atin més el vaciado géstrico, lo cual
puede desembocar en una distension estomacal, una perforacion estomacal y posiblemente la
muerte.

« A fin de evitar las tlceras y controlar los signos y sintomas del reflujo gastroesofégico,
se recomienda que los pacientes empiecen un programa de inhibidores de la bomba de protones
(IBP) por via oral durante aproximadamente 3-5 dias antes de la colocacion del IGB, para que
¢l dia de la colocacion el efecto de supresion de los acidos gastricos sea maximo. Si tras la
colocacién del IGB hay nauseas o vomitos, se recomienda administrar la dosis de IBP por via
sublingual. Se debera continuar con el régimen diario de administracion de una dosis inicial
completa del IBP mientras esté implantado el IGB. Tras la colocacion del IGB, los otros
medicamentos que se empiecen a administrar con fines profildcticos se deberdn seguir
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administrando hasta que ya no sean necesarios. Ademas, a los pacientes se les indicara que
eviten los medicamentos de los que existe constancia que provocan o exacerban el deterioro de
la mucosa gastroduodenal.

* Bl IGB es un balon de elastémero de silicona que se puede degradar con el 4cido
gastrico. Varios médicos han hecho saber que el uso concomitante de medicamentos (p. ej., los
inhibidores de la bomba de protones) puede reducir la formacién de acido o reducir la acidez,
lo cual puede prolongar la integridad del IGB (reduccion del riesgo de desinflado del producto)
y ayudar a reducir el riesgo de Glceras géastricas y la perforacion consecuente.

* La respuesta fisiolégica del paciente a la presencia del IGB puede variar en funcion
del estado general del paciente, asi como del nivel y tipo de actividad de este. Los tipos y la
frecuencia de administracién de farmacos o suplementos dietéticos y la dieta global de los
pacientes pueden afectar también a la respuesta.

* No se ha estudiado el IGB en pacientes con el piloro distendido o con infeccién en
curso por H. pylori, como tampoco en pacientes con signos y sintomas o diagndstico de retardo
del vaciado géastrico.

* A los pacientes que tomen agentes anticolinérgicos o psicotropicos se les debera
informar de que estos medicamentos retardaran el vaciado géstrico y de que los deberan usar
con moderacion, ya que les pueden exponer a un riesgo mayor de distensién y perforacion
estomacales. Se deberé advertir a los pacientes que se pongan en contacto de inmediato con su
médico si experimentan signos y sintomas que sean inusualmente graves, que empeoren o que
sean recurrentes.

* A un paciente al que se le haya desplazado el IGB desinflado (es decir, que haya
colapsado) a los intestinos se le debera supervisar estrechamente durante un periodo adecuado
(de al menos 2 semanas) para confirmar que ha pasado por el intestino sin causar problemas.

* En preparacion de la extraccion, puede ser que algunos pacientes hayan retenido alg(in
contenido en el estémago. Algunos pacientes pueden presentar un retardo clinicamente
significativo del vaciado géstrico e intolerancia refractaria al IGB, con lo que necesitaran que
se les extraiga este de forma prematura, ya que estas circunstancias puede provocar otros
acontecimientos adversos. Estos pacientes presentaran un riesgo de aspirado mayor cuando se
les extraiga el producto o se les administre el anestésico. Se debera alertar al equipo de anestesia
del riesgo de aspiracion en estos pacientes.

RIESGO ASOCIADO A LA REUTILIZACION

El sistema IGB es para un solo uso. La extraccion del IGB exige perforarlo «in situ»
para desinflarlo; toda reutilizacién posterior puede desembocar en el desinflado del IGB en el
estomago. Esto podria provocar una obstruccién intestinal, y puede ser que para eliminarla
haya que intervenir quirGrgicamente al paciente. En caso de que se tenga que extraer el IGB
antes de la implantacién, seguira sin poder reutilizarse, ya que cualquier intento de
descontaminar este producto puede provocar un deterioro que nuevamente dé lugar a que se
desinfle después de la implantacion.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de uso del sistema IGB son:

* La presencia de mas de un IGB al mismo tiempo.
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« Intervencion quirGrgica anterior en la que se hubieran tratado el eséfago, el estbmago
y el duodeno o cirugia bariétrica.

 Toda enfermedad inflamatoria del tubo digestivo, entre ellas: esofagitis, Ulcera
gastrica, tlcera duodenal, cancer o inflamacion especifica como la enfermedad de Crohn.

« Posibles trastornos hemorragicos del tubo digestivo superior, como son varices
esofagicas o gastricas, telangiectasia intestinal congénita o adquirida u otras anomalias
congénitas del tubo digestivo, como pueden ser las atresias o las estenosis.

» Hernia de hiato de gran magnitud de > 5 cm o hernia < 5 ¢cm asociada a signos y
sintomas de reflujo gastroesofagico intenso e incoercible.

« Anomalia estructural del eséfago o la faringe, como pueden ser estrechamientos o
diverticulos que puedan impedir el paso de un catéter de implantacién y/o un endoscopio.

» Acalasia, signos y sintomas digestivos que indiquen un retardo en el vaciado gastrico
o presencia de algiin otro trastorno grave de la motilidad que pueda suponer un riesgo para la
seguridad durante la colocacion o extraccion del producto.

= Masa géstrica.
* Coagulopatia grave.
« Insuficiencia hepatica o cirrosis, lo cual comprende:

© Insuficiencia hepética aguda y cirrosis avanzada con encefalopatfa, deplecion
muscular y anasarca

0 Varices esofagicas de gran magnitud con signos de coloracion roja y varices gastricas.

0 Gastropatia hipertensiva grave de la vena porta con o sin ectasia vascular antral
géstrica

« Pacientes con diagnostico o indicios de reacciones alérgicas a materiales contenidos
en el IGB.

* Cualquier otra afeccién médica que no permita una endoscopia electiva, como pueden
ser un mal estado de salud general o historial y/o signos y sintomas de enfermedad renal,
hepética, cardiaca y/o pulmonar grave.

« Enfermedad psiquidtrica grave o incontrolada que pueda poner en riesgo la
comprension del paciente o la adherencia de este a las visitas de seguimiento y la extraccion
del producto al cabo de 12 meses.

* Alcoholismo o drogadiccion.

» Pacientes sin capacidad o voluntad de tomar la medicacion de inhibidores de la bomba
de protones mientras tengan implantado el producto.

» Pacientes sin voluntad de participar en un programa dietético y de modificacion del
comportamiento bajo supervisién médica establecido, con seguimiento médico de rutina.

+ Pacientes que reciban aspirina, agentes antiinflamatorios, anticoagulantes u otros
irritantes gastricos sin supervision médica.

« Pacientes de las que se haya confirmado un embarazo o que estén en periodo de
amamantamiento.
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Episodios adversos

Los posibles acontecimientos adversos asociados al uso del IGB son:

* Puede darse la muerte por causa de complicaciones asociadas al aspirado, la
obstruccion intestinal, la perforacion gastrica o la perforacion esofagica.

¢ Obstruccion intestinal con el IGB. Si un IGB no se ha llenado lo suficiente o si un
IGB presenta fugas y ha perdido suficiente volumen, puede pasar del estémago al intestino
delgado. Puede llegar hasta el colon y excretarse con las heces. No obstante, si hay un 4rea
estrecha en el intestino o si se han formado adherencias, lo cual puede ocurrir tras una
intervencién quirtrgica anterior del intestino, es posible que el IGB no circule y que provoque
una obstruccién intestinal. Si ocurre esto, podria ser necesaria una intervencion quirtrgica o
una extraccién endoscopica.

* Obstruccién esofagica. Cuando se estd llenando el IGB en el estébmago, es posible
que, sin advertirlo, se tire de este hacia atras de forma que retroceda hasta el es6fago. Esto
puede causar la ruptura del esofago. Si ocurre esto, podria ser necesaria una intervencion
quirtrgica o una extraccion endoscopica. Si ocurre esto, podria ser necesaria una intervencion
quirtrgica o una extraccion endoscépica.

* Obstruccion de la salida gastrica. Si un IGB se ha llenado en parte (es decir, < 400
cm3) o si un IGB presenta fugas, podria provocar una obstruccion de la salida gastrica, con lo
que habria que extraerlo. También es posible que un IGB lleno por completo (400-700 cm3)
impida que funcione la salida gastrica, lo cual darfa lugar a un impedimento mecanico al
vaciado gastrico. Es posible que la obstruccion de la salida géstrica haga necesario extraerlo de
forma prematura.

* Distension gastrica con retencién de alimentos o de liquidos derivada de un retardo
excesivo en el vaciado gastrico, con o sin obstruccion de la salida por el desplazamiento del
IGB al antro pilérico. ‘

* Lesiones en el tubo digestivo durante la colocacion del IGB en un lugar inadecuado,
como puede ser el eséfago o el duodeno. Esto podria provocar una hemorragia o perforacion,
lo cual podria hacer necesaria una correccidn quirtrgica o endoscépica para controlarla.

* Pérdida de peso insuficiente o inexistente.

« Consecuencias adversas para la salud derivadas de la pérdida de peso.

* Molestias géstricas, sensacion de nauseas y vomitos tras la colocacién del IGB a
medida que el sistema digestivo se adapta a la presencia de este.

* Nduseas y vomitos continuos. Esto podria derivarse de una irritacion directa del
recubrimiento del estomago, del retardo en el vaciado gastrico y/o del bloqueo de la salida del
estomago. En teoria, es incluso posible que el IGB pueda evitar los vomitos (las nauseas o las
arcadas no) al bloquear la entrada al estémago desde el es6fago.

* Sensacion de pesadez en el abdomen.

* Dolor abdominal o dorsal, ya sea fijo o ciclico.

* Reflujo gastroesofagico.

* Influencia en la digestion de los alimentos.

* Bloqueo de la entrada de los alimentos al estomago.

* Proliferacion bacteriana en el liquido que llena el IGB. La liberacion rapida de este
liquido en el intestino puede provocar una infeccién, fiebre, calambres y diarrea.

* Lesiones en el revestimiento del tubo digestivo a consecuencia del contacto directo
con el endoscopio, el IGB o las pinzas, o a consecuencia del aumento en la produccién de acido
gastrico del estomago. Esto podria provocar la formacién de Glceras acompaiiadas de dolor,

ot 10
VOVER

CA
M.N. 13124

e

024’??@9?}38%5"6‘ PN-INPM#ZANMAT
3 ;uzi@rlwguziina S.A

Apoderada

Pagina 10 de 14
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ORBERA365™ - BOSTON SCIENTIFIC

hemorragia o incluso perforacion. Podria ser necesaria una intervencién quirGrgica para
corregir este trastorno.

* Desinflado del IGB (es decir, que este colapse) y posterior reemplazo.

» Pancreatitis aguda.

» Hiperinflado espontaneo por la generacion de gas dentro del IGB.

Instrucciones de funcionamiento

El IGB se suministra colocado dentro del conjunto del catéter de colocacion.
Inspeccione el precinto del envase y el conjunto del catéter de colocacioén en busca de dafios
antes de utilizarlo. No se debera utilizar si se aprecian dafios. En el momento de la colocacion
se debera disponer de un IGB de reserva.

NO EXTRAIGA EL IGB DEL JUEGO DE CATETER DE COLOCACION.

Para desplegar el IGB se facilita un kit de llenado.

PRECAUCION: Si el IGB se separa del catéter o la vaina antes de la colocacion, no intente ni
utilizar el IGB ni volver a insertarlo en la vaina.

COLOCACION Y LLENADO DEL IGB

Prepare al paciente para la endoscopia. Inspeccione el esofago y el estobmago con un
endoscopio y después retire el endoscopio. Sino hay contraindicaciones, introduzca el conjunto
del catéter de colocacion que contiene el IGB con cuidado por el eséfago y compruebe que
quede por debajo del esfinter esofagico inferior y muy adentro de la cavidad estomacal antes
de extraer el alambre guia (si lo hay) y continuar. El escaso tamafio del conjunto del catéter de
colocacion ofrece mucho espacio para volver a insertar el endoscopio con el fin de observar
los pasos de llenado del IGB.

LLENADO DEL IGB

Con una técnica aséptica, coloque el punzén del kit de llenado en la bolsa de suero
fisiologico estéril. Acople una jeringa estéril a la véalvula del kit de llenado y cébelo. Conecte
el conector Luer-Lock del catéter de colocacion a la valvula del kit de llenado. Contintie con
el despliegue del IGB, verificando con el endoscopio que el IGB esté dentro del estdmago.
PRECAUCION: Llene el IGB con suero fisiologico estéril. Se recomienda una técnica aséptica
similar a la de cambio de liquidos L.V. (p. ¢j., uso de guantes limpios o estériles, jeringa
esterilizada, etc.). Si bien se desconoce la causa del hiperinflado, podria ser que esta fuera la
contaminacion del balén por hongos o bacterias. Una forma recomendada de mitigarlo es evitar
que el suero fisioldgico del baldn se contamine con microorganismos que puedan provocar un
hiperinflado espontaneo.

PRECAUCION: Durante el proceso, el catéter de colocacion debe tener cierta soltura. Si,
durante este proceso, se somete a tension el catéter, la punta del catéter podria desprenderse del
IGB, lo cual evitaria que este siguiera desplegéndose.

ADVERTENCIA: Las velocidades rapidas de llenado pueden generar una presion elevada que
puede deteriorar la valvula del IGB o provocar un desprendimiento prematuro del IGB de la
punta del catéter de colocacion.

RECOMENDACIONES DE LLENADO

El disefio expansible del IGB oftece un intervalo de volumen de llenado de 400 cm3 (minimo)
a 700 cm3 (méaximo). No se debera llenar el IGB ni por debajo ni por encima de lo establecido
con volimenes < 400 ¢cm3 o > 700 cm3, ya que de hacerlo aumentara el riesgo de que ocurran
efectos colaterales graves, como la migracion del IGB (si se llena por debajo de lo establecido)
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0 una ruptura o perforacién gastricas (si se llena por encima de lo establecido). Una vez que se
ha llenado, no es posible ajustar el IGB.

Para determinar el tamafio ideal con que el IGB tendrd mayor eficacia en la pérdida de
peso, dos (2) investigadores independientes buscaron en PubMed y Embase para identificar
estudios clinicos del 1GB de texto completo. En este metaanalisis de los datos globales se
incluyé un total de 80 estudios con 8506 pacientes. Figura 5, el andlisis de metarregresién de
la correlacion entre el volumen de llenado del IGB y la pérdida de peso corporal total (PPCT),
pone de manifiesto intervalos de volumen de llenado de 500 cm3 a 700 cm3. No parece que
los resultados a los 6 meses difieran con el volumen (p = 0,24). 1 Por tanto, basindonos en
esto, la recomendacién deberé ser que el volumen de llenado esté entre 500 cm3 y 650 cm3;
no obstante, los datos de seguridad y eficacia del estudio clinico fundamental de este producto
se pusieron a prueba solo con volimenes de llenado de 550 cm3 4 50 cm3.
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Las siguientes recomendaciones de llenado tienen la finalidad de evitar que, sin
advertirlo, se deteriore la valvula del bal6n o se desprenda prematuramente el catéter de
colocacidn:

+ Utilice siempre el kit de llenado del IGB que se facilita.

» Utilice siempre una jeringa estéril de 50 cm3 para llenar el IGB. Si se utilizan jeringas
mas pequefias se pueden generar presiones muy elevadas de 30 psi (207 kPa), 40 psi (276 kPa)
e incluso 50 psi (345 kPa), lo cual puede deteriorar la valvula del IGB.

* Con una jeringa estéril de 50 cm3, cada impulso de llenado debe realizarse despacio
(en un minimo de 10 segundos) y de forma continua. Con un llenado lento y continuo se evitara
que se genere una presion elevada en la valvula. '
ADVERTENCIA: Rapid fill rates will generate high pressure Las velocidades rapidas de
llenado pueden generar una presion elevada que puede deteriorar la valvula del IGB o provocar
un desprendimiento prematuro del IGB de la punta del catéter de colocacion.

* El llenado debera hacerse siempre bajo visualizacion directa (gastroscopia). Se debera
comprobar la integridad de la valvula del IGB observando la luz de la valvula a medida que se
retira el catéter de colocacion de la valvula del IGB. '

» Si la valvula de un IGB tiene fugas, se debera retirar de inmediato. Si un IGB se llena
solo en parte, puede obstruir los intestinos, lo cual puede provocar la muerte. Se han dado casos
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de obstrucciones intestinales a consecuencia de un desinflado del IGB sin identificar o sin tratar
(es decir, un colapso).

NOTA: Todos los IGB que presenten fugas se deberan devolver a Apollo Endosurgery junto
con una nota de campo de devolucién del producto cumplimentada con la descripcion del
episodio. Agradecemos su ayuda a nuestro trabajo continuo de mejora de la calidad.

Es necesario un volumen minimo de llenado de 400 cm3 para que el IGB se despliegue
por completo del catéter de colocacion. Después de llenar el IGB, retire el kit de llenado del
catéter.

Cuando esta lleno, el IGB se libera tirando con cuidado del catéter de colocacion
mientras el IGB est4 situado contra la punta del endoscopio o el esfinter esofégico inferior.

Siga tirando del catéter de colocacion hasta que se haya desprendido de la véalvula
autosellante del IGB. Una vez desprendido el catéter, se debera inspeccionar visualmente la
colocacién del IGB, asi como también la presencia de toda fuga de liquidos.

COLOCACION Y LLENADO DEL IGB (PASO A PASO)

1. Prepare al paciente conforme al protocolo hospitalario de sedacion y endoscopia.

2. Inspeccione con medios endoscopicos el esofago, el estomago y el duodeno.

3. Retire el endoscopio.

4. Si no hay contraindicaciones:

a. Lubrique la vaina del conjunto del catéter de colocacion con gel lubricante
quirtirgico.

b. Introduzca con cuidado el catéter de colocacion en el eséfago y el estomago.

5. Vuelva a introducir el endoscopio mientras el IGB esté «in situ» para observar los
pasos de llenado. El IGB DEBE estar por debajo del esfinter esofagico inferior y muy adentro
de la cavidad estomacal.

6. Si hay un alambre guia, retirelo del catéter de colocacion.

7. Acople la jeringa estéril de 50 cm3 al Luer-Lock de la llave de paso de 3 vias y, a
continuacién, introduzea el punzon del kit de llenado en una bolsa de suero fisioldgico estéril
normal (0,9 NS).

8. Llene lentamente el IGB con suero fisioldgico estéril, 50 cm3 de una vez. Repita este
paso hasta alcanzar un volumen de llenado minimo de 400 cm3 y maximo de 700 cm3 (14
impulsos).

9. Con cuidado, retire el catéter de colocacién e inspeccione si la valvula del IGB
presenta fugas.

EXTRACCION DEL IGB (PASO A PASO)

1. Asegiirese de que el paciente haya seguido una dieta liquida durante 72 horas y dieta
absoluta (ayuno) durante un minimo de 12 horas antes de la extraccion. Tanto si se ha seguido
este régimen como si no (es decir, en caso de extraccion urgente), ante la posibilidad de que
quede algiin contenido gastrico residual en algunos pacientes, se deberdn tener presentes mas
precauciones en el aspirado. En los pacientes de alto riesgo con signos y sintomas que indiquen
un retardo en el vaciado gastrico y/o una obstruccion de la salida gastrica, se debera explorar
al paciente en busca de distensién abdominal y/o bazuqueo; después, deberd realizarse una
evaluacion radiografica si no hay bazuqueo y si el epigastrio esta lleno o presenta dolor a la
palpacion. Si en la evaluacion radiografica se encuentra que el estomago esté distendido, tanto
si el IGB esta en posicién antral como si no lo estd, habrd que plantearse realizar una
descompresion nasogastrica; se debera proteger la via respiratoria superior y emplear anestesia
general.
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2. Prepare al paciente conforme al protocolo hospitalario de sedacion y endoscopia.
Ademés, plantéese administrar un relajante de la musculatura lisa, como puede ser glucagon
intravenoso, para relajar el esfinter esofagico.

3. Introduzca el endoscopio en el estdbmago del paciente.

4. Valore si hay algiin alimento. Si hay alg(in alimento en el estémago, se debera aplazar
el procedimiento. En caso de proceder con una extraccién de urgencia, se debera proteger la
via respiratoria superior antes de realizarla.

5. Con el endoscopio, visualice sin obstaculos el IGB lleno.

6. Introduzca un catéter con aguja envainada por el canal funcional del endoscopio.

7. Utilice la aguja expuesta avanzada para perforar el IGB.

8. Empuje el catéter con la aguja por el armazon del IGB, hasta bien adentro del IGB.

9. Retire la aguja del catéter.

10. Aplique succion al catéter insertado a fondo hasta haber evacuado todo el liquido
del IGB.

11. Retire el catéter del IGB y saquelo del canal funcional del endoscopio.

12. Introduzea unas pinzas de mordaza larga o de dientes de alambre por el canal
funcional del endoscopio.

13. Tome el IGB con las pinzas (lo ideal es tomarlo por el extremo opuesto de la
valvula, si es posible).

14. Agarrando con firmeza el IGB, extrdigalo lentamente por el eséfago.

15. Cuando el IGB alcance el esfinter esofagico superior, hiperextienda la cabeza a fin

de enderezar la via de salida por el es6fago y la garganta, de forma que se pueda extraer mas
facilmente.

16. Retire el IGB de la cavidad bucal.
REEMPLAZO DEL IGB

En caso de que haya que cambiar un IGB, siga las instrucciones de extraccion del IGB
y de colocacion y llenado del IGB. Ademas, al llenar el IGB de reemplazo, se recomienda
emplear el mismo volumen de suero fisiolégico estéril que se empled durante la colocacion del
IGB anterior (es decir, el volumen de llenado inicial).
PRECAUCION: PRECAUCION: Si el volumen de llenado inicial del IGB de reemplazo es
mayor que el anterior, puede provocar nduseas intensas o vomitos o generar tilceras.

OBTENCION DE IMAGENES MEDICAS

Se considera que el IGB lleno de suero fisiologico es seguro en IRM.

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Cada sistema IGB contiene un IGB colocado dentro de un «conjunto del catéter de
colocacion» y un «kit de llenado». Todos estos componentes se suministran SIN
ESTERILIZAR y PARA UN SOLO USO. Todos los componentes se deberan manejar con
cuidado.
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