aseosen® O 8 08

% Lorirn w S onstitoettns
AN AT

BUENOS AIRES, 77 ENE 2015 |

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1087-14-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-115, denominado: BANDA GASTRICA CURVA
AJUSTABLE, PUERTO SIN SUTURA y APLICADOR marca ETHICON ENDO-
SURGERY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 23'18/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
- N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-16-115, correspondiente al producto médico denominado:
BANDA GASTRICA CURVA AJUSTABLE, PUERTO SIN SUTURA y APLICADOR,
{arca ETHICON ENDO-SURGERY, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON
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MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4795 de fecha 16
de septiembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, seguin lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-16-115, denominado: BANDA GASTRICA CURVA AJUSTABLE,
PUERTO SIN SUTURA y APLICADOR, marca ETHICON ENDO-SURGERY.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-115.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1087-14-7

DISPOSICION Ne

M | 080

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador naclonal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION Y MODIFICACION

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

N°.0..8.0..,8Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-16-115 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: BANDA GASTRICA CURVA AJUSTABLE, PUERTO SIN

SUTURA y APLICADOR.

Marca: ETHICON ENDO-SURGERY.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4795/09.

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del Certificado
de Autorizaciéon y Venta
de Producto Médico

16 de septiembre de
2014

16 de septiembre de
2019

Marca

OBTECH

Ethicon Endo-Surgery

Modelo/s:

Ethicon Endo-Surgery,
Banda Gastrica Curva,
ajustable con Puerto Sin
Sutura y aplicador-
Codigo BD3XV
Ethicon  Endo-Surgery,
Gastrica
Sin
y Aplicador-

Banda
Puerto
aplicador
Codigo PT2XV

con

Sutura vy

BDF3XV Bada Gastrica
Curva Ajustable, Puerto

Sin Sutura y aplicador
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Nombre genérico:

Banda gastrica ajustable

y accesorios

Banda gastrica Curva’

Ajustable Puerto sin

Sutura y Aplicador

Fabricante/s:

OBTECH MEDICAL SARL
Chemin - Blanc 38, CH-
2400. Le Locle, Suiza

Obtech Medical Sarl
Chemin-Blanc 38 2400
Le Locle, Suiza

Proyecto de Rétulos:

Aprobado segun
Disposicion autorizante
4795/20090, Expediente

1-47-5050/09-1

Como los presentados a
fs. 114

Proyecto de

Instrucciones de Uso:

Aprobado segun
Disposicion Autorizante
4795/2009, Expediente
1-47-5050/09-1

Como los presentados de
fs. 115 afs. 133

Tramitado por expediente N° 1-47-5053-09-1.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Revalidaciéon del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion

en el

dias. . LLENE 015

................................

Expediente N© 1-47-3110-1087-14-7
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ANEXO III.B - ROTULOS //O 8 0 8 |

ETHICON ENDOQ-SURGERY
Banda Gastrica Curva Ajustable, Puerto Sin sutura y Aplicador

Cada caja contiene:1 Banda Gastrica Ajustable Curvada
1 Puerto sin sutura

1 Aplicador

1 Conector
Ref. # TOCK KX KX AXKKX ) LOTE N X000
Esterilizado por radiacién gamma. No re-esterilizar De un solo uso
Fecha de Fabricacién MM-YYYY Fecha de Vencimiento MM-YYYY

Vea fas instrucciones de uso
Almacenar a temperatura ambiente
No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.

Fabricante; Obtech Medical Sarl
Chemin-Blang 38
2400 Le Locle
Suiza

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
. Mendoza 1259
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1428DJG - Argentina

Director Técnico: Luis De Angelis MN12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-115
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘LIS AUBERTO DE ANGELIS

TOR TECHICO
OIR 17405

M.N. 12810 MP.
JOHNSOK & JOHNSON;MEDICAL S.A.




ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

ETHICON ENDO-SURGERY e
BANDA GASTRICA CURVA AJUSTABLE, PUERTO SIN SUTURA Y APLICADOR

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La banda gastrica ajustable curva Ethicon Endo-Surgery es un dispositivo medlco de silicona implantable
utilizado para el tratamiento de la obesidad mdrbida.

La colocacion de la banda gastrica ajustable curva Ethicon Endo-Surgery representa una intervencion
quirtrgica de bajo riesgo siendo que la laparoscopia es la técnica quirirgica recomendada, no involucrando
cortes, engrampado, apertura o remocion de cualquier parte del estdmago e intestino.

El implante de la banda gastrica ajustable curva es una unidad de silicona precurvada que consta de tres
elementos integrales: la banda de refuerzo, el baldn y el tubo radiopaco. (Ilustracién 1). La banda de
refuerzo proporciona soporte estructural al baldn y contiene los mecanismos para acoplar ios extremos de la
banda. La banda de refuerzo estd hecha de elastémero de silicona que contiene BaS04 al 10%, lo que
permite que la banda de refuerzo se visualice radiograficamente. La banda estd disefiada para abrirse en
caso de que el cirujano decida que es necesario reposicionarla. Se ha comprobado la integridad mecanica del
cierre durante hasta tres ciclos de cierre. El baldn esta disefiado para contener entre 0 y 11 ml de solucién
salina y proporciona una cobertura de 360° en torno al estémago.

Uno de los extremos del tubo de la banda esta preconectado al baldn, y el otro extremo debe conectarse al
puerto sin suturas de la banda gastrica Ethicon Endo-Surgery (denominado puerto a lo largo de este
documento) durante la cirugia. La banda se ofrece en un tamario, y el ajuste se adapta aumentando o
reduciendo la cantidad de liquido en el baldén por medio del puerto. Consulte las instrucciones de uso (IFU)
del aplicador y puerto sin suturas de la banda gastrica.

La banda se enrolla alrededor de la parte superior del estdmago para formar una estoma artificial. Esta
colocacién crea una pequeiia bolsa, o antecdmara, en el estémage proximal y una bolsa mas grande en el
estomago distal. Una vez colocada la banda en su sitio, el paciente no puéde consumir grandes cantidades de
alimentos, v se produce la perdlda de peso. En general los ob]etlvos de geition clmica son alcanzar0,5al, 0

MARTIN GARCIA
hagderado




Se ha determinado que la banda vy el puerto son seguros bajo ciertas condiciones de RM, de acu % \Qph =N /5:\.{.‘;’/[
informacion suministrada en el siguiente documento: American Society for Testing and Materlal\(AST M)‘ )
International, Designation: F 2503-05 Standard Practice for Marking Medical Devices and other Itemswfer
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Practica estandar para el marcado de dispositivos médicos y

otros articulos para la seguridad en el entorno de resonancia magnética). Pruebas no clinicas han demostrado

que el puerto no plantea ningln peligro conocido cuando se realiza una RM en las siguientes condiciones.

- Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos

- Campo de gradiente espacial de 3,25 teslas/metro o menos

Ilustracién y nomenclatura (Ilustracion 1)

. Lazo de sutura

. Extensor de la banda

. Bridas de cierre preliminar

. Correa del extensor que incluye una linea indicadora de corte negra
. Sujecién de apertura

. Banda de refuerzo

. Lengiieta de la hebilla

. Indicador de cierre (Flecha)

. Pestana de la hebilla

10. Tubo

11. Surco de corte del extensor

12. Carcasa de cierre

13. Baldn

14. Valvula unidireccional

15, Puerto (consulte instrucciones de uso separadas)

W oo~ D WM

INFORMACION DE USO

La colocacidn de la Banda gastrica ajustable curva requiere habilidades laparoscdpicas avanzadas y no debe
ser realizada por cirujanos que carezcan de ellas. Es abligatoria la formacion en las técnicas operativas
necesarias para implementar la banda, que se puede solicitar al fabricante o sus instructores designados. El
fabricante proporciona instrucciones detalladas sobre la técnica quirdrgica durante la formacion. Las
siguientes instrucciones proporcionan informacion destacada sobre el uso del dispositivo y no estan pensadas
para reemplazar a una formacién integral. Consulte la Ilustracién 1 para conocer la nomenclatura de la banda
y las Ilustraciones 2-16 para cada uno de los siguientes pasos.

o Ademés del equipo e instrumentos laparoscopicos estandar, se requieren productos auxiliares para
implantar, usar y ajustar la banda. Consulte PRODUCTOS AUXILIARES.

» Tenga disponible una segunda banda por si se produce dafio iatrogénico.

Precaucion: cuando se utilicen conjuntamente instrumentos y accesorios laparoscopicos de diferentes
fabricantes en un procedimiento de colocacion de banda, compruebe la compatibilidad de los instrumentos
antes de la cirugia. El motivo es que los Instrumentos minimamente invasivos de diferentes fabricantes
pueden tener dimensiones distintas,

Precaucion: En raras ocasiones, es necesaria la conversion de un enfoque laparoscopico a uno abierto. Esté
preparado para esa posibilidad.

ADVERTENCIA: La colocacion de la banda después de una lesion gastrica intraoperatoria, como una
perforacion gastrica en la ubicacidén prevista de la banda o cerca de ella puede aumentar el riesgo de
infeccion.

1. Prepare al paciente - -,

DIRECTOR
MN, 12010 MP.
JOHNSON 3 I0HNSOM MEDICAL 5.A.

S \



» Los pacientes muy obesos tienen un riesgo mayor de desarrollar trombosis venosa profunda. Utiice,
baja dosis de heparina subcuténea o un analogo de la heparina de bajo peso molecular como proﬁlaxls?O
antitrombdtica durante el periodo penoperatorlo

» Coloque al paciente en posicidn de decibito supino o ginecolégica modificada o incline la mesa de
operaciones en una posicidén cabeza arriba moderada (Trendelenburg invertida) para mejorar la visualizacién
del estémago.

= Establezca el neumoperitoneo y coloque los trocares utilizando técnicas laparoscopicas estandar para la
exposicion y visualizacién peritoneal. Coloque un trocar de 15 mm en la ubicacidn para la introduccidn de la
banda.

ADVERTENCIA: No coloque la banda a través de un trocar de menos de 15 mm. De lo contrario, podria
dafar la banda.

2. Diseque el ligamento gastrofrénico.

» Descomprima el estdmago utilizando un tubo nasogastrico. Pueden utilizarse algunos tubos de calibracién
gastrica para este fin.

+ El tubo de calibracion géstrica puede introducirse en el estémago para ayudar a la orientacion anatdmica de
la diseccion. Hinche el tubo con 25 ml de aire o solucion salina y retire el tubo hasta encontrar una
resistencia leve en la union gastroesofagica.

ADVERTENCIA: Retire cualquier tubo gastrico del estdbmago antes de comenzar a diseccionar cerca del
estdmago. De lo contrario, puede provocar una perforacién gdstrica o esofagica, particularmente durante la
diseccion en posicion posterior al estomago.

« Después de retirar €l tubo gastrico, comience la diseccion en la parte avascular del ligamento gastrofrénico,
justo en posicién medial a la primera arteria gastrica corta. Utilice diseccidn roma posteriormente entre el
pilar izquierdo del diafragma y el cardias del estdmago.

» Permanezca lo mas cerca posible del angulo de His, y evite disecar al nivel del eséfago, dado que la banda
solo debe colocarse alrededor del estémago proximal.

3. Diseque la curvatura menor (region de la pars flacida).

ADVERTENCIA: Evite la parte retragastrica del saco menor durante la diseccion, y no coloque la banda
alrededor del estomago dentro del saco menor. Si se coloca la banda dentro del saco menor, puede
aumentar el riesgo de deslizamiento de la banda y prolapso gastrico.

+ Realice una incision en el epiplon menor en la region de la pars flacida avascular 10-20 mm por debajo del
cardias del estémago y por encima del nivel de la arteria gastrica izquierda. Mantenga el plano de diseccion
lejos de la pared gastrica, de modo que la grasa perigastrica y el nervio vago se sitlen dentro del area
acotada por la banda después de su colocacién.

Precaucidén: La diseccidn demasiado cerca de la superficie serosa del estémago puede aumentar el riesgo
de erosion de la banda o perforacidn gastrica.

4. Cree un tunel retrogastrico.

« Utilice diseccion roma para identificar el pilar derecho del diafragma y continle la diseccion a lo largo del
borde medial del pilar, hacia el interior del espacio retroperitoneal avascular posterior al estomago. Utilice un
disector romo articulado para completar la diseccién retroperitoneal del esgacio creado durante la diseccion
del ligamento gastrofrénico. {Ilustracion 2).

JOHNSON & JOHNSON NEDICAL S.A.

Johnson & Johnson Medical S.A.



5. Compruebe el tubo y el balén de la banda gastrica para ver si presentan fugas.
(Tlustraciones 3 - 5) '

* Llene una jeringa estéril de 30 ml (o mayor) con 11 ml de aire y conecte la jeringa a la vélvula
unidireccional ubicada en el extremo del tubo de la banda. (Ilustracion 3).

« Sumerja la banda en solucion salina estéril. Llene la banda con 11 ml de aire presionando el émbolo de la
jeringa. Observe si surgen burbujas del balon y el tubo de la banda. (Ilustracion 4).

La presencia de burbujas indica una fuga en el balén y debe usarse una nueva banda. Retire la banda de la
solucién salina.

Precaucion: No llene en exceso el baldn con aire, mas alld de lo indicade anteriormente. El llenado en
exceso puede dafiar el balon.

LUIS .”\LEJ

M.N, 12810 M.P. 17405
HNSON & IRNSON MEDIAL S..



 Retraiga el émbolo de la jeringa para extraer todo el aire del balén y desprenda la jeringa de la valvula
unidireccional en el extremo del tubo de la banda. (Ilustracion 5). El balén y el tubo deben permanecer sin
aire durante la colocacidn inicial.

6. Introduzca la handa a través del trocar.

* Agarre la punta del extensor de la banda con un dispositivo de agarre atraumatico asegurandose de que las
mordazas del dispositivo de agarre estén colocadas a lo ancho del extensor y detrés de las bridas de cierre
preliminar. Evite agarrar los bordes o puntas de las bridas de cierre preliminar.

Intreduzea la banda, primero la punta del extensor, a través de un trocar de 15 mm como minimo en el
interior de la cavidad peritoneal. Durante la introduccion, proteja el balén manteniendo la superficie del balén
orientada hacia el eje del dispositivo de agarre y lejos de la superficie del trocar. Evite girar o rotar el eje del
dispositivo de agarre durante la introduccion en la cavidad peritoneal. (Ilustracion 6).

Precaucion: Evite dafiar cualquier parte de la banda. Evite agarrar solo los bordes o las puntas de las bridas
de cierre preliminar durante la introduccidén de la banda en la cavidad peritoneal. Si se agarran solo los
bordes o las puntas de las bridas de cierre preliminar de la banda, puede provocar dafios en &l extensor.
Mantenga los instrumentos afilados lejos del balén. No agarre el balén con ningun instrumento. Si lo hace,
puede provocar fugas y, en Ultima instancia, el fallo de la banda.

También se debe tener la precaucidn de evitar provocar dafnos en las pestafias de la banda de refuerzo, El
dafio puede provocar fugas o la ruptura de la banda y, en dltima instancia, el fallo del implante. Si sospecha
de dafios en el balén, la banda de refuerzo o el tubo, debe cambiar la banda de inmediato. Por ello, debe
disponer de otra banda en el momento de la cirugia.
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7. Agarre el lazo de sutura

» Coloque el disector romo articulado de modo que el extremo romo sobresalga a través del tdnel
retrogastrico en el angulo de His. Cologue la banda de modo que el lazo de sutura preatado en el extensor de
la banda quede seguro en el interior de la ranura de sutura o agarre firmemente el extremo del extensor de
la banda. (Tlustracion 7). Asegurese de que el lado del balén de la banda esté orientado hacia la pared del
estémago.

8. Tire de la banda a través del tinel retrogastrico

« Utilizando el lazo de sutura o el extensor de la handa, tire con cuidado de la banda posteriormente
alrededor del estémago y a través del tlnel retrogastrico. (Ilustracion 8). Enderece la partearticulada del
disector cuando tire de la banda a través del tnel. Cuando sobresalga la mitad del balén a través del tinel
retrogastrico, suelte el lazo de sutura o el extensor de la banda.

Precaucion: No siga tirando de la banda si encuentra resistencia excesiva. Realice una diseccion de tejido
adicional en caso necesario.

Apoderado
Medical S.A.




». Cree una bolsa gastrica superior

* Introduzca el tubo de calibracién géstrica en el estémago. Luego hinche el tubo con 25 ml de aire o
solucién salina, y extraiga et tubo hasta que encuentre una resistencia leve en la unidn gastroesofégica.

ADVERTENCIA: No hinche el tubo de calibracién géstrica en el eséfago. De lo contrario, podria provocar
una perforacién esofégica que cause infeccion y posiblemente la muerte.

= Coloque la banda en posicion inmediatamente inferior a la bolsa creada mediante el balén de calibracién
gastrica hinchado. Esto provocard una bolsa gastrica superior, o antecdmara, de aproximadamente 10-15 ml
de volumen, (Ilustracidn 9).

H MARF(N GARCIA
ApoderaltiQ
okdSon & lohpsnnbicdical S.A.

ALBERYO DE ANGELIS
U‘%mec R TECNIC
M.N. 12610 M.P. 17405
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10. Cierre la banda

ADVERTENCIA: Confirme siempre el cierre seguro de la banda. Si no se asegura adecuadamente la banda,
se puede producir su posterior desplazamiento, migracidn, fallo de eficacia y necesidad de nueva cirugia.
Precaucion: No agarre el tubo ni el baldn con ningun instrumento. Si lo hace puede provocar fugas y, en
ultima instancia, el fallo del implante. Si sospecha de la presencia de dafios, cambie la banda
inmediatamente.

Realice un cierre preliminar de la banda utilizando uno de los dos métodos siguientes, el método de empuje o
el método de traccién. Cada método requiere dos dispositivos de sujecién atraumaticos.

Método de empuje

* Agarre la pestafia de la hebilla con un dispositivo de agarre y levante suavemente la pestafia para que la
hebilla quede expuesta.

» Con el otro dispositivo de agarre, sujete el extensor de la banda proximal a las bridas de cierre preliminar.
Pase la punta del extensor de la banda bajo la pestafia de la hebilla y a través de la hebilla hasta que las
bridas de cierre preliminar pasen a través de la hebilla y descansen contra su borde exterior (de la DERECHA
ANATOMICA a la IZQUIERDA). (Ilustracién 10). Las bridas de cierre preliminar impiden que el extensor se
retraiga a través de le hebilla.

Método de traccion

* Agarre la pestana de la hebilla con un dispositivo de agarre e introduzca un segundo dispositivo de agarre
desde la IZQUIERDA ANATOMICA a través de la hebilla y agarre el extremo distal del extensor de la banda.

» Tire del extremo distal del extensor de la banda a través de la hebilla hasta que las bridas de cierre
preliminar pasen a través de la hebilla y descansen contra su borde exterior {de la DERECHA ANATOMICA a
la IZQUIERDA). (Ilustracion 11). De nuevo, las bridas de cierre preliminar impiden que el extensor se retraiga
a través de le hebilla, :

LHS ALBERTO DE ANGELES
DIRECTQR TECNICD
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Para cerrar por completo la banda

« Agarre el extensor de la banda con un dispositivo de agarre y la pestafia de la hebilla con el otro.

Tire del extensor de la banda a través de la hebilla hasta que aparezca la carcasa de cierre a través de la
hebilla y pase la lengiieta de la hebilla (de la DERECHA ANATOMICA a la IZQUIERDA).

(Ilustracién 12).

+ Deslice la carcasa de cierre sobre la lenglieta de la hebilla hasta que el tridngulo negro sobre la lenglieta

quede oculto por la carcasa de cierre. (Ilustracion 13).
» En caso necesario, se puede abrir la banda para cambiarla de posicion. Consulte Apertura y nueva

colocacioén de la banda al final de esta seccion.
» Retire el extensor cortando la correa marcada con una linea indicadora de corte negra. (Tlustracion 14).

Nota: Corte solo la correa fina por Ia linea indicadora de corte negra. No corte todo el grosor del extensor de

Apoderadg
=on & Johnson Medical S.A.
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11. Coloque suturas de imbricacion gastrica

Precaucion: Deshinche y retire el tubo de calibracion gastrica antes de colocar las suturas.

e Lleve una parte de la porcion anterior del estdbmago, ubicada debajo de la banda, sobre la banda para

formar un tinel gastrogastrico en posicién anterior.
» Suture la parte inferoanterior del estémago a la bolsa superoanterior. Coloque un minimo de tres suturas de
imbricacidn gastrogastrica no absorbibles 2-0 USP para mantener {a banda en su SitIO

» La banda debe quedar coiocada sin tension dentro del tinel gastrogastrico.

Precaucién: Asegirese de que las suturas expuestas no toquen el baldn.

LUIS ALBERTO DE ARGELIS
Mo;‘nsc OR TECN o
12 17405
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12. Conecte el tubo al puerto N
'%r Ty
elLleve el extremo libre del tubo fuera de la cavidad peritone@ @e@el jo del puerto del. troc
seleccionado agarrando la vélvula unidireccional por las partes planas déibo e@or.
Deje una longitud de tubo suficiente dentro de fa cavidad peritoneal para evitar tension en la banda. Un
método de calcular la longitud de tubo adecuada es crear una curva de tubo que aicance la pared abdominal
lateral derecha.

Precaucion: Para evitar dafar la valvula unidireccional o el tubo, se debe extraer el tubo de la cavidad
peritoneal a través de un trocar de 12 mm o mayor.

+ Conecte el puerto. Consulte el manual del aplicador y puerto sin suturas de la banda gastrica para obtener
instrucciones de colocacion detalladas

Apertura y nueva colocacién de la banda

La banda esta disefiada para abrirse y volverse a cerrar en caso de mala colocacién o deslizamiento.

1 Utllizando dispositivos de agarre atraumaticos, agarre la pestaiia de la hebilla con un dispositivo de agarre
y €l extremo de la banda cerca de la carcasa de cierre con el otro. Tire del extremo de la banda separandolo
de la hebilla para exponer por completo la lenglieta de cierre y el indicador triangular negro.

2 Gire ligeramente la pestafia de la hebilla de modo que la lenglieta de cierre forme un angulo hacia arriba
sobre la carcasa de cierre y descanse en la parte superior de la carcasa. (Ilustracién 15).

3 Sujete la pestafia de la hebilla con un dispositivo de agarre; sujete el extremo de la banda y comprima la
carcasa de cierre con el otro dispositivo de agarre y empuje la carcasa de cierre hacia al interior de la hebilla.
Utilice la «sujecion de apertura» para tirar del extremo de la banda y extraerla por completo de la hebilia.
(Ilustracién 16).

4 Para volver a cerrar la banda sin el extensor de la banda presente, agarre la pestaiia de la hebilla con un
dispositivo de agarre y coloque otro dispositivo de agarre a través de la hebilla. Luego, agarre el extremo de
la banda y tire de él a través de la hebilla como se indica en el paso 10.

Nota: La posicion de cierre preliminar no esta disponible cuando se ha extraido el extensor de la banda
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PAUTAS AJUSTE DE LA BANDA

Ajuste inicial de la banda
» El primer ajuste de la banda no debe producirse antes de que pasen cuatro semanas después de la cirugia.

Precaucioén: No afiada solucién salina al balon durante aproximadamente cuatro semanas después de
colocar la banda. Un llenado prematuro puede provocar el deslizamiento de la banda, prolapso gastrico y
dilatacion esofagica.

* Se puede ajustar la banda de un paciente que cuatro semanas después de la cirugia esté perdiendo menos
de 0,5-1 kg por semana y que no tenga sintomas de obstruccidn ni dolor abdominal al comer.
¢ E! primer ajuste (llenado) debe ser de unos 5,5-6,5 ml. No inyecte mas de 6,5 ml durante el primer ajuste

Ajustes posteriores de {a banda

» Evalle la posibilidad de realizar al paciente un segundo ajuste cuatro semanas después del primero. Los
llenados posteriores no deben tener una frecuencia superior a la mensual.

* Un paciente que esté perdiendo menos de 0,5-1 kg por semana y que no tenga sintomas de obstruccién ni
dolor abdominal al comer puede recibir un llenado adicional de 0,5-1,0 m! en cada visita posterior.

* Generalmente, resulta adecuado afiadir 0,2-0,5 ml de liquido en cada ajuste para mantener el ritmo
deseado de pérdida de peso.

ADVERTENCIA: No llene nunca la banda con mas del volumen méximo de llenado de 11 ml de solucién
salina. Si lo hace, puede provocar obstruccién de la estoma, deslizamiento de fa banda, dilatacion esofagica,
prolapso gastrico o erosién de la banda. Cualquiera de estas afecciones puede requerir una cirugia adicional.
El riesgo de estos episodios adversos puede reducirse llenando gradualmente la banda a intervalos
especificos.

* No debe afadirse liquido adicional a la banda si un paciente estd perdiendo més de 1 kg por semana.

¢ Debe evaluarse (p. ej. con radiografia con contraste) la posibilidad de que los pacientes que pierdan mds de
1 kg a la semana junto con vomitos prolongados, regurgitacion, incapacidad para comer u otros sintomas de
restriccion excesiva sufran una obstruccion del estoma. Si se retira una cantidad suficiente de solucién salina
de la banda para garantizar un tamafio adecuado de la estoma, suele resolver los problemas.

» Debe considerarse la retirada de liquido en caso de embarazo, anestesia general y enfermedades graves en
las que sea necesaria una ingesta nutricional adecuada. Consulte los detalles adicionales en la siguiente
seccién Técnica de ajuste de la banda.

Técnica de ajuste de la banda

El didmetro del estoma artificial puede reducirse inyectando solucién salina en el baldn a través del puerto.
De forma inversa, el diametro del estoma puede agrandarse aspirando solucién salina del baldn a través del
puerto.

* Establezca la ubicacion del puerto mediante palpacion o fluoroscopfa (orientacién por imagenes) antes de
introducir la aguja Huber (hueca). De lo contrario, puede provocar dafios en el tabique del puerto, la
perforacion del tubo o la incapacidad de canular el puerto. Consulte el manual separado del aplicador vy
puerto sin suturas de la banda gastrica para obtener informacién adicional sobre la alineacion y ia obtencion
de imagenes radiograficas.

= Prepare la piel del paciente en el sitio de inyeccion con un desinfectante quiriirgico. Si no limpia a fondo la
piel, puede provocar infecciones de la banda y/o el puerto.

« Utilizando una técnica aséptica, conecte la aguja Huber (hueca) a una jeringa.

Precaucion: Utilice solo una aguja Huber (hueca) cuando realice los ajustes de la banda.

Cualquier otro tipo de aguja puede dafiar el tabique del puerto,

- Para una inyeccién, llene una jeringa de 1, 5 o 10 ml con solucién salina gstéril. Luego conecte una aguja
Huber (hugca).

+ Palpe etpyerto e Tgtre
del puerto hasta que
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» Si se utiliza fluoroscopfa para ubicar el puerto, cologue al paciente en la mesa de obtencién de |mage S
obtenga una imagen anteroposterior (AP) del puerto. Utilizando orientacion fluoroscopica, introduzca Ia%g\ja
Huber (hueca) perpendicular al tabigue del puerto. Penetre el tabique del puerto hasta que la aguja no pueda
avanzar.

Precaucion: No manipule la aguja una vez que se haya introducido en el puerto. De lo contrario, podria
dafiar el tabique del puerto.

» Inyecte solucion salina estéril en la cantidad recomendada anteriormente; o retire solucién salina en caso
necesario. Consulte las pautas de Ajuste inicial de la banda o Ajustes posteriores de la banda.

« Evalie la capacidad de tragar del paciente. Haga que el paciente beba pequefios sorbos de agua y confirme
que no haya sintomas de obstruccion. A discrecion del facultativo, realice una ingesta de bario, observada
mediante fluoroscopia, para evaluar el didametro de la estoma y el grado de restriccion. Si se desarrolian
sintomas obstructivos durante el llenado de la banda, retire una cantidad pequefia de liquido y vuelva a
evaluar la capacidad de tragar del paciente. Siga hasta que se logre un resultado satisfactorio.

» Retire Ia aguja Huber del paciente.

ADVERTENCIA: Se pueden desarrollar sintomas obstructivos, como incapacidad para tragar, después del
ajuste de la banda. Aconseje a los pacientes gue se pongan en contacto con su médico de inmediato si
desarrollan sintomas obstructivos. Si se obstruye una estoma, retire una cantidad suficiente de solucion salina
de la banda para garantizar un tamafio de estoma adecuado.

Precaucion: Debe considerarse el deshinchado (aumento del tamafio de la estoma) si el paciente
experimenta episodios frecuentes de vomitos, no es capaz de tragar liquidos o alimentos adecuados, se va a
realizar una gastroscopia o si existen indicaciones médicas para aumentar la ingesta de nutrientes. El
deshinchado electivo de la banda resulta aconsejable en las siguientes situaciones:

- Embarazo

- Enfermedad concurrente importante

- Anestesia general

- Viaje lejano

- Viaje a areas en las que la contaminacion de alimentos o agua es endémica.

Precaucion: Puede que los pacientes que no consigan perder peso o que ganen peso después de haberse
flenado la banda no estén siguiendo las pautas dietéticas o que tengan una fuga en la banda u otra
complicacién. En estas circunstancias resulta adecuada la evaluacion de la situacién, dado que puede que no
sea eficaz otro ajuste de la banda. Consulte Deteccién de fugas.

Deteccion de fugas

* Si se sospecha de una fuga debido a un aumento de peso inexplicable o a una pérdida de peso
insatisfactoria, compruebe si el tubo o el baldn presentan fugas.

» Canule el puerto como se describié anteriormente en Técnica de ajuste de la banda y retire toda la solucién
salina de la banda y el tubo. Llene una jeringa con 11 ml de agente de contraste yodado no i6nico. Conecte
la jeringa a una aguja Huber (hueca). Canule el puerto e inyecte el agente de contraste. Bajo fluoroscopia,
observe si el balon y el tubo tienen fugas. Aspire todo el agente de contraste yodado no iénico de la banda.

« 5i no se detecta ninguna fuga, vuelva a llenar la banda utilizando los pasos descritos anteriormente en
Técnica de ajuste de la banda. Puede que los pacientes no toleren el mismo volumen que habia previamente
en el balén.

» Si se detecta una fuga, sera necesaria una cirugia de revisidn para cambiar la banda

Retirada y revision de la banda
» Puede que sea necesaria la retirada de la banda debido a intolerancia del paciente, fuga en el balén o el
tubo, prolapso gastrico, dilatacidn esofagica, erosion de la banda, infeccién iocal o formacién de una fistula.

Constulte Episodios adversos.
* Las bandas erosionadas se han retirado laparoscopicamente dependiendo del grado de erosion.

L : .
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revision,
» Cuando se retire el puerto debido a una infeccion localizada en el mismo, se puede dejar el tt]bé’&nﬂ
cavidad peritoneal y colocar un nuevo puerto en una ubicacion diferente una vez que se haya resuelto la
infeccién por completo.

« La infeccion del puerto puede ser un signo de erosién de la banda en el estémago y debe evaluarse segln
esté indicado clinicamente.

INDICACIONES

La banda gastrica ajustable curva esta indicada para su uso en la reduccién de peso de pacientes con
obesidad modrbida y estd pensada para individuos con un indice de masa corporal (IMC) de al menos 40
kg/m2, o un IMC de al menos 35 kg/m2 con una o mas afecciones comorbidas. La banda esta indicada solo
para su uso en pacientes adultos con obesidad mdrbida que no hayan tenido éxito con alternativas de
reduccion de peso mas conservadoras, como dieta supervisada, ejercicio y programas de meodificaciones
conductuales.

CONTRAINDICACIONES

¢ Las enfermedades inflamatorias del tubo digestivo, incluidas esofagitis intratable grave, ulceracion gastrica
o duodenal o inflamacién especifica como la enfermedad de Crohn;

» Enfermedad cardiopulmonar grave u otra enfermedad orgénica grave;

« Afecciones hemorragicas del tubo digestivo superior como varices esofagicas o gastricas o telangiectasias
intestinales;

» Hipertension portal;

« Anomalias del tubo digestivo comao atresia o estenosis;

« Cirrosis del higado;

» Pancreatitis cronica;

» Menos de 18 afios de edad;

« Infeccion localizada o sistémica;

« Pacientes con tratamiento con corticosteroides sistémicos a largo plazo crénico o que hayan tomado
corticosteroides sistémicos en los 15 dias previos a la cirugia;

» Incapacidad o falta de voluntad para cumplir con las restricciones dietéticas necesarias para este
procedimiento;

» Alergia conocida a los materiales contenidos en la banda o en su puerto;

o Embarazo: Mujeres gque estan embarazadas. Las pacientes que quedan embarazadas después de la
colocacion de la banda pueden requerir la retirada de liquidos de la banda.

ADVERTENCIAS

+ La colocacion laparoscépica o laparotémica de la banda es una cirugia mayor, y se puede producir la
muerte del paciente.

« Confirme siempre el cierre seguro de la banda. Si no se asegura adecuadamente la banda, se puede
producir su posterior desplazamiento, migracion, fallo de eficacia y necesidad de nueva cirugia.

= Puede ser necesario reparar una hernia de hiato antes de la colocacion de la banda. La presencia de una
hernia de hiato puede afectar a la colocacién adecuada de la banda y puede predisponer al paciente al
deslizamiento de la banda en algunos casos.

» No se debe suturar la banda al estomago. Si se sutura la banda directamente al estdmago, puede
provocarse una erosion.

» La colocacion de la banda puede no ser adecuada para pacientes con inestabilidad emocional o mental.

¢ La colocacion de la banda después de una lesién gastrica intraoperatoria, como una perforacién gastrica en
la ubicacidn prevista de la banda o cerca de ella puede aumentar el riesgo de infeccién

Se ha informado de distensién o dilatacion escfagica como consecuencia de la obstruccion de la estoma por
una restriccion excesiva, debida a un hinchado excesivo de la banda. Los pacientes no deben esperar perder
peso de una forma tan rapida como los pacientes sometidos a bypass gastrico, y el hinchado de la banda
debe realizarse en pequefios incrementos. Se recomienda el deshinchado de la banda si se produce dilatacién
esofagica, dilatacion de la boisa, obstruccién de la estoma o evidencia de dedjzamiento.

. Algunos tlpos de dlsmotllldad esofagica pueden provocar una pérdida peso inadecuada o pueden
G difatacion esofagica al hlnchar la banda, lo que puede requerir la extra ion de la misma.

la coloca cion de_ la banda.
LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIREGTOF! TECNICO
M.N. 12810 M.P.17405
J0HNS0N & JOHNSON MEDICAL S.A.



» Los pacientes con eséfago de Barrett pueden tener problemas asociados a su patologia esofagica qﬂé :
podrian comprometer su evolucién postquirdrgica. El uso de la banda en un paciente con eséfago de Barrett
debe basarse en las necesidades individuales del paciente y la gravedad de la enfermedad.

« Debe avisarse a los pacientes de que no intenten ajustarse ellos mismos la banda. El autoajuste mediante
la inyeccion o extraccidn de liquido puede provocar un ajuste inadecuado de la banda, pérdida de restriccién,
infeccion y otras complicaciones.

» La infeccién del puerto puede ser un signo de erosién de la banda en el estémago y debe evaluarse segun
esté indicado clinicamente.

« No coloque la banda a través de un trocar de menos de 15 mm. De lo contrario, podria dafiar la banda.

« No utilice un lubricante a base de aceite para facilitar el paso de la banda a través del trocar. El uso de un
lubricante a base de aceite puede provocar fugas de solucidn salina del balon y, como consecuencia, que el
dispositivo deje de funcionar adecuadamente. Utilice un lubricante a base de agua estéril en caso necesario.

= Retire cualquier tubo gastrico del estdmago antes de comenzar a diseccionar cerca del estdmago.

De lo contrario, puede provocar una perforacion gastrica o esofagica, particularmente durante la diseccién en
posicion posterior al estdmago.

= Evite la parte retrogastrica del saco menor durante fa diseccién, y no coloque la banda alrededor del
estémago dentro del saco menor. Si se coloca la banda dentro del saco menor, puede aumentar el riesgo de
deslizamiento de la banda y prolapso gastrico.

» No hinche el tubo de calibracién gastrica en el eséfago. De lo contrario, podria provocar una perforacion
esofagica que cause infeccidn y posiblemente la muerte,

« Cuando coloque suturas de imbricacién gastrogastrica, no coloque las suturas en ninguna parte de la
banda. De lo contrario, podria provocar fugas del baldn y la ineficacia de la banda.

+ Nunca llene la banda con una cantidad superior al volumen de llenado maximo (11 ml de solucién salina).
Si lo hace, puede provocar obstruccién de la estoma, deslizamiento de la banda, dilatacién esofagica,
prolapso gastrico o erosidn de la banda. Cualquiera de estas afecciones puede requerir una cirugia adicional.
El riesgo de estos episodios adversos puede reducirse llenando gradualmente la banda a intervalos
especificos.

» La erosién de la banda es un episodio potencialmente grave y puede provocar complicaciones graves,
incluida la muerte.

» Se pueden desarrollar sintomas obstructivos, como incapacidad para tragar, después del ajuste de la
banda. Aconseje a los pacientes que se pongan en contacto con su médico de inmediato si desarrollan
sintomas obstructivos, Si se obstruye una estoma, retire una cantidad suficiente de solucién salina de la
banda para garantizar un tamario de estoma adecuado.

También pueden aparecer advertencias adicionales en la seccion Instrucciones de uso.

PRECAUCIONES
¢ La banda gastrica ajustabie curva y el aplicador y puerto sin suturas de la banda gastrica son para un sclo
uso. No utilice una banda, puerto o aguja que parezca dafiado (cortado, rasgado, etc.) de algun modo. No
utilice ninguno de ellos si el envase esta abierto o dafiado o si hay evidencias de manipulacién. Si el envase
se ha dafiado, puede que el producto no sea estéril, y su uso pueda provocar una infeccion. No intente
limpiar, reesterilizar ni reutilizar la banda ni el puerto. Estos productos pueden dafarse o deformarse si son
reesterilizados.

* Es importante tener una precaucion especial al manipular el dispositivo, porque contaminantes como
pelusas, huellas dactilares y talco pueden provocar una reaccion a cuerpos extrafos.

e La colocacidn de la banda es un procedimiento quirirgico laparoscdpico avanzado. Los cirujanos que
tengan pensado realizar este procedimiento deben:

- Tener habilidades y experiencia quirdrgicas laparoscopicas avanzadas (p. ej., reparacion de hernia
laparoscopica, fundoplicaturas y suturas gastricas).

- Completar una formacion formal impartida por el fabricante o uno de sus instructores designados.

- Tener experiencia previa en el tratamiento quirargico de fa obesidad.

- Tener el compromiso y la capacidad de llevar a cabo una atencidn de seguimiento a largo plazo de los
pacientes que se hayan sometido a tratamiento quirirgico de la obesidad.

- Estar preparados para completar el procedimiento mediante una técnica abieWa, en caso necesario.

Es responsabilidad del cirujano advertir al paciente de los riesgos y las complicaciones conocidos asociados
irmiento quirﬂrgico y el implante.

diseccién y la {np!

ntacnon del dispositivo, para evitar daifar el tubo digestivo. Cualguier dafi tomago
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Al igual que ocurre con cualquier procedimiento de revision, aumentan fas p05|b|hdades de sufrir
complicaciones como erosién o infeccion. Cualquier dafio en el estomago durante el procedimiento puede
provocar peritonitis y muerte o la erosion tardia del dispositivo en el tubo digestivo.

¢ Evite dafar cualquier parte de la banda. Evite agarrar solo ios bordes o las puntas de las bridas de cierre
preliminar durante la introduccion de la banda en la cavidad peritoneal. Si se agarran solo los bordes o las
puntas de las bridas de cierre preliminar de la banda, puede provocar dafos en el extensor. Mantenga los
instrumentos afilados lejos del balén. No agarre el balén con ningiin instrumento. Si lo hace, puede provocar
fugas y, en ultima instancia, el fallo de la banda. También se debe tener la precaucion de evitar provocar
dafios en las pestafias de la banda de refuerzo. El dafio puede provocar fugas o la ruptura de la banda y, en
itima instancia, el fallo del implante. Si sospecha de dafios en el balén, la banda de refuerzo o el tubo, debe
cambiar la banda de inmediato.

Por ello, debe disponer de otra banda en el momento de la cirugia.

+ Aconseje a los pacientes que eviten los farmacos antiinflamatorios no esteroideos {AINE). Estos farmacos
pueden irritar el estdmago y aumentar el riesgo de erosidn de la banda en el estdbmago.

s Las pacientes que queden embarazadas o los que enfermen gravemente, que requieran una nutricion mas
amplia o una endoscopia del tubo digestivo superior, pueden precisar la extraccion de liquido de sus bandas.
» Se han encontrado niveles elevados de homocisteina en pacientes que perdieron peso después de una
cirugia por obesidad. Pueden ser necesarios vitamina B12 y acido félico complementarios para mantener los
niveles normales de homocisteina. Los niveles elevados de homocisteina pueden aumentar el riesgo
cardiovascular. Ademas, el feto en desarrollo de mujeres embarazadas con niveles elevados de homocisteina
puede tener riesgo de sufrir anomalias del tubo neural.

» La causa de una pérdida de peso insuficiente puede ser el agrandamiento de la bolsa o, con menor
frecuencia, 1a erosion de la banda, en cuyo caso no sera adecuado hinchar mas la banda.

* Aungue no se han realizado informes de enfermedades autoinmunitarias con el uso de la banda, se ha
informade de enfermedades autoinmunitarias y trastornos del tejido conjuntivo (p. €j., lupus eritematoso
sistémico, esclerodermia) después de la implantacion a largo plazo de otros dispositivos de silicona.
Actualmente no hay evidencias clinicas concluyentes que respalden la relacion entre los trastornos del tejido
conjuntivo y los implantes de silicona. Sin embargo, los cirujanos deben ser conscientes de que si se
desarrollan sintomas autoinmunitarios después de {a implantacion, puede que esté indicada la retirada de la
banda y/o tratamiento definitivo.

» Se debe evaluar cuidadosamente a os pacientes que presenten sintomas autoinmunitarios preexistentes
antes de la implantacién de la banda, ya que es posible que no sean candidatos adecuados.

+ Cuando se utilicen conjuntamente instrumentos y accesorios laparoscépicos de diferentes fabricantes en un
procedimiento de colocacion de banda, compruebe la compatibilidad de los instrumentos antes de la cirugia.
El motivo es que los instrumentos minimamente invasivos de diferentes fabricantes pueden tener
dimensiones distintas.

« Cologue el puerto en una posicion estable lejos de zonas que puedan verse afectadas por una pérdida de
peso importante, la actividad fisica o una cirugia posterior. De lo contrario, puede gue resulte imposible
realizar los ajustes percutaneos de la banda o puede ser necesario reposicionar el puerto.

« Durante la colocacion del puerto, mantenga los instrumentos afilados lejos del tubo de la banda.

Cuando agarre el tubo, evite perforarlo, pues podria provocar fugas de la solucion de llenado de la banda.

» No afiada solucién salina al balén durante aproximadamente cuatro semanas después de colocar [a banda.
Un llenado prematuro puede provocar el deslizamiento de la banda, prolapso gastrico y ditatacion esofagica.

« Utilice solo una aguja Huber (hueca) cuando realice los ajustes de la banda. Cualquier otro tipo de aguja
puede dafiar el tabique del puerto.

s Se debe realizar un minucioso seguimiento médico periédico durante todo el tiempo que la banda
permanezca colocada. Se debe evaluar regularmente a los pacientes por si presentasen alguna evidencia de
esofagitis, dilatacion esofagica, reflujo gastroesofagico {GERD) y malnutricion. Deben realizarse estudios con
endoscopia con fibra optica y/o radiograficos con contraste cuando sea necesario para establecer un
diagnéstico y supervisar el tratamiento, segun esté indicado.
También pueden aparece precauciones adicionales en la seccidn Instruccionas de uso.

LUIS ALBERTO DE ANQELIS
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laparoscépica de bandas ajustables y se consideran posibles complicaciones de la banda.

» Complicaciones asociadas con cualquier procedimiento laparoscopico, que incluyen hemorragia, trombosis,
embolia gaseosa por dioxido de carbono, dolor, neumonia, infeccion de la herida, hernia incisional,
conversion a cirugia abierta, accidente cerebrovascular y muerte.

+ Dafio organico asociado a cualquier procedimiento laparoscépice, que incluye perforacion del estémago,
esdfago, bazo, higado, vasos sanguineos principales y puimones.

» Nauseas y vomitos, particularmente en los primeros dias después de la cirugia y cuando el paciente no
cumpia el plan de dieta recetado y las conductas de alimentacion adecuadas. Las nauseas y vomitos también
pueden ser sintomas de obstruccion la estoma, prolapso gastrico o deslizamiento de la banda. Los vomitos
frecuentes e intensos pueden provocar dilatacion de la bolsa, prolapso gastrico o dilatacién esofagica. Con
frecuencia resulta necesaria la extraccion de liquido de la banda para resolver estas complicaciones.

« Puede producirse y se espera regurgitacion por muchos motivos a medida que el paciente aprende a
realizar las elecciones de alimentos adecuadas y se acostumbra a sus nuevas conductas alimentarias.

Los pacientes pueden regurgitar si realizan elecciones de alimentos equivecadas, no mastican bien o comen
demasiado rapido.

» Reflujo gastroesofagico, disfagia, estrefiimiento, ulceracion, gastroenteritis, hinchazén por gases,
dismotilidad esoféagica, infeccion, hernia, intolerancia general y recuperacién del peso.

» Fuga de liquido del baldn o el tubo debida a la manipulacion inadecuada durante la cirugia, el uso de una
solucion de llenado incorrecta, la perforacion del tubo durante los ajustes de la banda o la desconexidn del
tubo del puerto. El fabricante no puede asumir ninguna responsabilidad por pérdida del liquido de llenado
derivada de la manipulacién y uso inadecuados, reaccion fisioldgica al material, deterioro general del baidn
con el tiempo, o moetivos similares.

» Deslizamiento de la banda que provoca nauseas, vomitos, obstruccion la estoma, dolor abdominal y
prolapso gastrico. El deslizamiento de la banda puede detectarse mediante radiografia con contraste.
Dependiendo de la gravedad, puede requerir el deshinchado de la banda o una segunda cirugia para
reposicionar o retirar la banda.

» Obstruccién de la estoma debida al llenado excesivo de la banda, edema, deslizamiento de la banda, torsién
de la bolsa, invaginacién gastrica en la estoma o falta de cumplimiento del paciente (comer alimentos
inadecuados, no masticar totalmente los alimentos).

» Dilatacion esofagica debida a llenado prematuro de la banda durante el periodo postoperatorio, llenado
excesivo de la banda, colocacion defectuosa de la banda o falta de cumplimiento del paciente (comer en
exceso). Se puede reducir el riesgo de dilatacion esofagica con ajustes de la banda incrementales (consulte
Pautas de ajuste de la banda). Puede detectarse la dilatacion esofagica mediante una radiografia con
contraste. Dependiendo de la gravedad, puede ser necesaria la extraccién de liquido de la banda o una
segunda cirugia para reposicionar o retirar la banda.

« Infeccidn en el area de la banda, el puerto o ambos dispositives. Dependiendo de la gravedad, puede ser
necesaria la retirada del dispositivo.

» Erosion de la banda en el estdmago debido a diseccién extensiva, uso de electrocauterio, medicamentos
que producen irritacion gastrica, infecciones del puerto y cirugia de revision.

Los sintomas de erosion de la banda pueden incluir pérdida de peso reducida, aumento de peso, infeccién del
puerto y dolor abdominal. La erosion puede detectarse mediante endoscopia.

Dependiendo de la gravedad, puede ser necesario el deshinchado de la banda o una segunda cirugia para
retirar la banda y permitir la curacidn del estémago. Se han retirado bandas erosionadas utilizando
gastroscopia, dependiendo del grado de erosién. Se recomienda encarecidamente consuftar con un cirujano
con experiencia en la colocacion de bandas en estos casos.

Se han informado los siguientes episodios adversos como resultado de una pérdida de peso rapida o
importante, con independencia del método utilizado para lograrla.

s Malnutricién, anemia y complicaciones relacionadas. Puede ser necesaria la extraccion de liquido de la
banda.

« Colelitiasis, que puede requerir una colecistectomia.

EVENTOS ADVERSOS INFORMADOS EN LA LITERATURA MéDICA
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¢ La banda es una herramienta para ayudar a perder peso; es necesaria una minuciosa atenaénf;fgg j\r
seqguimiento médico, y el paciente debe comprometerse a realizar cambios importantes en los habitos
alimentarios durante todo el tiempo que la banda permanezca colocada.

» Existen riesgos asociados con la cirugia en general, y se conocen episodios adversos como resultado del
uso de las bandas. Consulte Episodios adversos.

« Los vomitos intensos y frecuentes durante ias primeras semanas después de la cirugia pueden provocar el
deslizamiento de ila banda. Debe mantenerse una dieta adecuada, especialmente durante las primeras
semanas, mientras el estdmago se cura y la banda se fija en su sitio.

» Se pueden desarrollar sintomas obstructivos, como incapacidad para tragar, después del ajuste de la
banda. Aconseje a los pacientes que se pongan en contacto con su médico de inmediato si desarrollan
sintomas obstructivos. Si se obstruye la estoma, extraiga una cantidad suficiente de solucion salina de ia
banda para garantizar una estoma adecuada. Consulte Pautas de ajuste de la banda.

« Existen importantes restricciones dietéticas que deben seguirse después de la colocacion de la banda. Debe
consultarse a un dietista para que proporcione dietas y técnicas de preparacion e ingesta de alimentos
adecuadas en las distintas fases del periodo postquirtrgico. Los pacientes pueden regurgitar si realizan
elecciones de alimentos equivocadas, no mastican bien o comen demasiado rapido. Pueden recetarse
suplementos dietéticos para evitar deficiencias nutricionales. Si no se siguen las instrucciones dietéticas, se
pueden producir episodios adversos.

» Los vomitos asociados a dolor que duran mas de 3 horas pueden indicar una complicacién grave y el
paciente debe consultar a su cirujano de inmediato. Consulte Episodios adversos.

« La colocacion de una banda no produce una pérdida de peso tan rapida como la lograda con los
procedimientos de bypass gastrico. La pérdida de peso debe producirse a un ritmo aproximado de 0,5 a 1,0
kg por semana. La pérdida de peso rapida puede producir deficiencias nutricionales.

+ Ademas de las visitas de seguimiento postquirdrgico, seran necesarias evaluaciones periddicas en fa
consulta del médico de por vida, para supervisar la necesidad de ajuste de la banda, la salud nutricional y
posibles complicaciones.

» Las modificaciones de la conducta son una parte importante del éxito a largo plazo. La participacion en un
grupo de apoyo que colabora con el médico supervisor del paciente resulta esencial para el éxito.

» El autoajuste mediante la inyeccion o extraccion de liquido puede provocar un ajuste inadecuado de la
banda, pérdida de restriccién, infeccién y otras complicaciones. Consulte Advertencias.

» Los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden irritar el estdmago y aumentar el riesgo de
erosion de la banda en el estémago.

» Puede ser necesaria una cirugia para revisar o recolocar la banda y/o el puerto. La banda no estd indicada
como implante de por vida.

« Ei paciente debe llevar una tarjeta del paciente consigo en todo momento. Proporcione al paciente una
tarjeta del paciente que indique que tiene una banda ajustable alrededor del estémago para ayudar en el
tratamiento de la obesidad mdrbida. La tarjeta indica a otros médicos que deben consultar con el cirujano u
otro profesional médico cualificado del paciente antes de recetar medicamentos o de realizar cualquier
procedimiento gastrico.

ESTERILIZACION:

» La banda se suministra estéril mediante exposicion previa a radiacion gamma para su uso en un unico
paciente.

» No utilice la banda si parece dafiada en modo alguno. No la utilice si el envase estd abierto, dafado o
muestra alguna evidencia de manipulacién.

= No la reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, reprocesado o reesterilizacion puede afectar a la
integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos en el dispositivo que, a su vez, pueden causar
lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. Asimismo, el reprocesado o reesterilizacion de los
dispositivos para un solo uso conlleva el riesgo de contaminacion, infeccion del paciente o infeccién cruzada,
incluida, aunque no exclusivamente, la transmision de enfermedades infecgiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivoe puede dar lugar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

PRESENTACION

M.N. 12610 M.P, 17405
I0RNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



El producto incluye: la banda gastrica ajustable curva, el aplicador y puerto sin suturas y la sut
alivio de tension del tubo,

PRODUCTOS AUXILIARES
Ademas del equipo y los instrumentos laparoscopicos estandar, se recomiendan los siguientes productos
auxiliares para implantar la banda y realizar los ajustes de la banda. Estos productos estan disponibles por
separado.

» Tubo de calibracién gastrica con balén hinchable. Se utiliza para proporcionar orientacidn anatémica
durante la diseccién y para ayudar a crear una pequefia bolsa gastrica. E! extremo distal del tubo debe tener
un balén que se hinche por debajo de fa unidn gastroesofagica a un volumen de al menos 25 ml.

« Gancho o tijeras HARMONIC® para hacer una incisién en el ligamento gastrofrénico y el epiplén menor.

» Dispositivos de agarre atraumaticos para sujetar los tejidos y la banda.

= Disector articulado romo para crear el tunel retrogastrico en la region de la pars flacida y tirar de la banda a
través del tlnel una vez se haya creado. El disector debe ser compatible con trocares de 5 mm o 10 mm.

e Trocares ENDOPATH® XCEL™ para cirugia laparoscépica y la introduccidn de la banda en la cavidad
abdominal. Disponibles en tamafios de 5-15 mm.

» Aguja Huber (hueca) para acceder al puerto y anadir o extraer solucion salina. Esta aguja debe tener un
calibre de 20-22 G, una longitud de al menos 50 mm, y un conector Luer para conectarfa a una jeringa
estandar.

» Cloruro sddico (solucidn salina) al 0,9 % estéril para realizar los ajustes de llenado de la banda.

CONSERVACION
La Banda Gastrica Ajustable Curva debera ser almacenada a la temperatura ambiente.

Director Técnico: Luis De Angelis MN 12610
Autorizado por ANMAT PM - 16 - 115
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

LUIS ALHERTO DE ANGELIS
DIREGTOR TEGNICO
M.N. 18610 M.P17405
JOHNSOH & JOHNSON MEDRICAL S.A.
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