“2010 - Afo del Bicentenatio de la Revolucion de Mayo”

Ministerio de Salud .
Neo . 0 3
Secretaria de Politicas, NI e ’ 8
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-11249-08-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TESIS SRL solicita se autorice |a
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, jnciso Il) y 10°, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
MIDBAND, nombre descriptivo banda para gastroplastia y dispositivos de colocacion
y nombre técnico bandas para gastroplastia, de acuerdo a lo solicitado, por TESIS
SRL, con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y 10 a 21 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Ill de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM- 867-24, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente

con sugf Anexos |, Il 'y I contraentrega del original Certificado de Inscripcion y

-

5%



#2010 - Ano del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

; ’ .
Regulacton e Institutos ’“.Qbﬂemmm fire 2 8 O ‘
ANMAT

Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Girese a ia Direccion de
Tecnologia Medica para su Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11249-08-4
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ERODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° . 8 ............

Nombre descriptivo: Banda para gastroplastia y dispositivos de colocacion

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-649 - Bandas para
Gastroplastia

Marca de (los) producto(s) medico(s): MIDBAND

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: constriccion local del estomago en pacientes que sufren
de obesidad. ‘

Modelo/s: MIDBAND Banda perigastrica ajustable implantable, Ref. MID008.
MIDSOND Sonda de calibracion gastrica, Ref. MID012.

MIDAIG Agujas Huber, Ref. MID0O03.

Periodo de vida util: cinco (5) afios

Condici6n de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Médical innovation Développement

Lugar/es de elaboracion: 13 Rue des Aulnes- 69760, Limonest, Limonest, Francia.

Expediente N° 1-47-11249-08-4
DISPOSICION N°
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

4
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PROYECTO DE ROTULO

MIDBAND banda perigastrica ajustable implantable. Ref. MID 008

Estéril. Un solo uso.

L ote: ver envase
Vencimiento: ver envase
Ver instrucciones de uso

Fabricante: Médical Innovation Développement. 13 Rue des Aulnes, 69760, Limonest-
Francia

Importador: TESIS S.R.L., Calle 46 N° 1.353, La Plata,.Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Dra. Judith Moron- Farmacéutica

PM- 867- 24
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

\ |
NS A

Dra. JWOHON

BIRECTORA TECNICA
MATRICULA N° 11,932
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PROYECTO DE ROTULO ACCESQRIO DE MIDBAND

SONDA GASTRICA
Ref. MIDSOND MID012

Estéril. Un solo uso.
Lote: ver envase
Vencimiento: ver envase

Fabricante: Médical Innovation Développement. 13 Rue des Aulnes, 69760, Limonest-

Francia

Importador: TESIS S.R.L., Calle 46 N° 1.353, La Plata,.Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Dra. Judith Moron- Farmacéutica

PM- 867- 24

GERENTE

s ./-.
Vs

"Y“;\
Dra. JUDJTH MORON

DIRECTORA TEGNICA
MATRICULA N® 11,932
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AGUJA HUBER
Ref. MIDAIG MID003

Estéril. Un solo uso.
Lote: ver envase
Vencimiento: ver envase

Fabricante: Médical Innovation Développement. 13 Rue des Aulnes, 69760, Limonest-
Francia

Importador: TESIS S.R.L., Calle 46 N° 1.353, La Plata, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Dra. Judith Morén- Farmacéutica

PM- 867- 24

Dra, JUDITH MORON
DIRECTORA TEGNIGA
MATRICULA N° 11.932




Référez-vous a I'étiquette boite pour identification du contenu,
Siche Kastenaufkleber fiir Kennzeichnung des nhalts.

Refiera a la etiqueta de la caja para la identificacion del contenido.
Riferiscasi all'etichetta della scatola per identificazione del soddisfare

Verwiis naar doosetiket voor ‘dentificatie van inhoud.
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Manufacturer | Fabriquant / Hersteller / Fabricante / Forpitore / Fabrikant:

MEDICAL INNOVATION DEVELOPPEMENT
13 Rue des Aulnes

69760 LIMONEST - France

Tel. : 33 (M4 78 17 48 04 — fax : 33 (4 72 82 9123
mail : societe. ee fr — site web @ j

il spsietcand@eede WO VD I

Medical innovaticn Deveicppement

MIDBAND

Instructions for use

Adjustable pesi gastric belt
Notice d ’insirugtrion

Ceinture périgastrique réglable
Gebrauchsanweisung

Regulierbarer peri-gastricher ring
Instrucciones de Uso

Cinturon peri-gastrco regulable

Istruzioni per ['uso

Cjntura peri gastrica regolabile

e
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DO
Q
%

Instructies voor gebruik

Regelbare pert maagriem

Refer to label for identification of contents. o
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B PROLOGO 5. DATOS SOBRE LOS KIT MIDBAND®

1. PR TOST Luc )OS POR ESTE WSPECT 5.1 Materiales o L NI
Banda géstrica de tipp MIDBAND® presentada en forma de equipy con habitacién Las partes unplantables estd constiiuido de silicona, titanio.. Contienen también
implantable, una jeringuilla y geglin los casos una aguja de Huber. polidster e sulfato de basio.
- Aguja de Huber tipo MEDAIG con equipo MIDBAND® o scparadamente
- Sonda gastrica de calibracion tipo MIDSOND. 5.2 Ventajas del MIDBA ND®&
Habitacion implantable de sustitucion tipo MIDPORT. « EI MIDBAND® es un anillo:
- muy flexible e inextensible.
2. LAMQA])_MIHM - que puede colocarse en Ya vii pars flaccida
La obesidad morbida se define por un indice de masa corporal {IMC-Peso/ (estatura)2) superior - gue no presenta aristas vivas,
a 40 kg/m2. - que funciona a baja presion,
- cuyo modo de cierre permite una facil implementacion sin agregacion de sutura
3. AFECCIONES LIGADAS A LA QBESIDAD complementaria.
Los pacientes obesos tienen un indice de mortalidad que aumenta. La obesidad mérbida estd « La implantacion del MIDBAND®, se puede hacer por laparoscopia
jgualmente asociada con numMeErosas dolencias » La implantacion no necesiti ninguna mutilacion de Srgano
- Diabetis « En la mayoria de los casos, 1os pacicntes pueden TCEIESA @ SUS CASAS al dia siguiente
- Hipertension arterial de la operacion y volver a una actividad profesional muy rapidamente
. Sindrome de apnea del suefio « E]l MIDBAND® puede scr regulable a dstancia de la intervencién en funcidn de la
Dolores articulares alimentacion y de ka pérdida ponderal del paciente
- Problemas sociales. + El indice de complicaciones a largo plazo es muy bajo
+ Los resuliados en términe de pérdida ponderal permilen esperar una reduceion del
ATAMIENTOS DISPONIBLES 80% del exceso de peso
Fn e} tratamicnto de la obesidad mérbida, a largo plazo los tratamientos médicos (dietas, curas}
no siempre dan resultados satisfactorios. Bl tratamiento quirdrgice, hien hecho, permite obtener 53 Funcionamiento del MIDBA D®
una pérdida de peso durable. El MIDBAND® es colocado a nivel de la parte superior del estémago. El didmetro
interior del anilto es regulable en funcion de la pérdida de pesc del paciente. El ajuste se
1é : quirtirgices tradicionales hace por inyeccion ¢ 14 extraceion, de una solucién «le contraste por el intermediario de
l.os métodos quirdrgicos tradicionales utilizados el ¢l tratamicnto de la obesidad a un sitio implantable en subCLtANCO ¥ comunicado con el MIDBAND® por un catéter. De
- enudo estdn asociados a grandes riesgos ¥ 4 NUMET0Sos inconvenientes, tales coma © csta manera, el ajuste del anilio no pecesita NingunE intervencion quirtrgica suplementaria.
o [\\\ ls mutilacién de ciertos érganos en los cortos circullos gdstrica,
g e} la sujectacién con grapas del estGmaga, Ei MIDBAND® da una sensacion de saciedad muy rdpida. No intervienc en la absorcion
2 + ‘hospitaliziaciones prolongadas, por el sistema digestivo de¢ los nutrimentos. La pérdida ponderal es simplemente
pa g . )un indice elevado de complicaciones a largo plazo. obtenida por una disminucion de la racion alimenticiy.
2 : 42 Mmﬂmwmmmg Pura la implantacion del MIDBAND®, ninguna seceién o sujetacion con grapas del
E El MIDBAND® correspondienie a esta técnica permite un tratamiento eficaz de la aparato digestivo es necesario. Bsto permite reducir lus complicaciones ligadas con las
obesidud maérbida con un ricsgg@Npeonvenientes limitados. otras técnicas quirdrgicas baridtricas.
Eo3
IR '\ 54 Elvolumen muerto del MIDBAND®
o .g g 7 / \ ! £l volumen muerte del dispositivo (cinturdn + catéter + camara} esta del orden 4.2 mi+/- N
E’-i’-’g- ’f:\g v 05 ml. N
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[ EVALUACION PRE-OPERATORIA |

1. INDICACIONES

El cirurjano es responsabie de la evaluacién de los riesgos, ventajas e inconvenientes ligados con
la implemantacion del MIDBANDE para cada paciente. El paciente debe estar informado de los
ottos tratamientos disponibles. Una informacién clara y detallada del dispositivo debe ser
otorgada. Para ayudar a los médicos a realizar esta informacién, MID pone a su disposicion
una cartilla de paciente. Fs aconscjado hacer firmar una ficha de consentimiento.

L indicacién para la implantacion de un MIDBAND® cs justificada :

_ En los pacientes que tengan IMC (indice de massa corporal) z a 40 Kgfm2.

_ Cn los pacientes que tengan un IMC comprendido entre 35 y 40 kg/m2 si existen
co-morbilidades asociadas resistentes al tratamiento que amenaza ¢l prondstice vital o
funcional. Es decir  con una complicacion vinculada con la obesidad y que
experimente wna regresion con el adelgazamicnto. Las complicaciones retenidas son
el diabetis, la hipertension, ka artrosis, las complicaciones respiratorias v las dislipidemias.

_ lin los pacientes tomados especialmente a cargo medicalmente durante al menos 1 afio.

La obesidad debe set estable (0 empeordndose) después 5 anos. La obesidad debe resistir a dife-
rentes tentativas de dictas.
Los pacientes deben estar listos para modificar sus costumbres alimenticias.

2. CONTRAINDICACIONES
El MIDBAND® estd contraindicado en los siguientes casos

1. Paciente no lomado a cargo previamente por una cueslion médica identificable.

2. Pacientes que sufran de depresion enddgena unipolar o bipolar. La depresion reaccional
no es una contraindicacién.
Pacientes alcohdlicos o toxicdmanos.
Pacicntes que esten embarazadas.
~5.} Pacientes gue tengan menos de 12 afios 0 mds de 60 afios, sin razones médicas especificas.
=4 Pacicntes que padezcan de una enfermedad cardiopulmonar grave, o de ol
enfermedad orgdnica grave,

Pacientes incapaces o que no quieran imponerse las restricciones  alimenticias
tnducidas por esta operacién (molestia graves del comporiamiento alimenticio tipa
bulimia, anorexia y compulsivo).

Y 8. Pacientes alérgicos (0 supuestos) a los materiales de los productos (cf. § A PROPOS).
9. Pacientes que presenten una nfeccion evolutiva o cronica y en los que exista un
o riesgo de contaminacion bacteriana antes, o durante la intervencidn quirdrgica.
§ ‘% ] 10. Pacientes sujetos a las patalogias digestivas {esofagitis de fase > 2, hernia hiatal por
g "E,"‘ & /,deslizamienm v /o voluminosa),
E— 9 g Pacicntés sujetos a hemorragias digestivas elevadas. poriadores de virices esofdgicas
x : F & o gaistrlcus, o que presenten una malformacion vascular de 1po telangiectasia
Sme intestinal congénita o adyuirida.
; g o F JCTIcs ue presentan una enfermedad evolutiva (céncer o enfermedad inflamatoria)
o> g 13, Pavicates con una enfermedad endocriniana.

MID AA 002g
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4. Pacientes que presenlen transtomaos emocionales o de caracteristicas psicotogicas
que, segdn el cirgjano, hardn imposible el control o contraindicardn fa implicacion
del anillo gastrico.

15. Pacientes que tengan un diagndstico reconocide o sintomas preexistentes de
enfermedad autoinmune del tejido conjuitivo, tales como, el lupus eritematoso
agudn o la esclerodermia o tanbién pacientes que presenten otras enfermedades
inflamatorias del tracto gastrointestinal, como por cjemplo, la dlcera del estomago,
o una enfermedad inflamatoria especifica, ta} como la enfermedad de Crohn.

6. Pacientcs que presenta contraindicaciones a 1a ancstesia general..

L PRECAUCIONES H

Para obtener Gptimos resultados con el MIDBAND®, su utilizacion estd sometida al respeto
escrupuloso de las indicationes de la siguientc noticia. Con tal de que se asegurc su eficacia &
largo plazo, el MIDBAND® hu sido obieto de un control riguioso conforme a las exigencias de
1a Directiva Buropea 93 / 42 CEE.

1. CUALIFICACION DEL CIRUJANO
F1 cirujano debe haber tenido una formacion y experiencia en cirurgia laparoscdpica.

3. ENFERMEDAD AUTOINMUNITARIA VINCULADA A LA SILICONA

Hasta ahora, ninguna enfermedad auteinmune del teiido conjuntivo tales como el lupus
esifernatoso agudo o de la esclerodermia, ha sido atribuido al uso de silicona en la proétesis
digestiva, Por otra parte, sctualmente no existe ninguna prueba clinica concluyente gque
desmuestre un vinculo entre las enfermedades de tejidos conjuntivos y los implantes de silicona.

Los pacientes (e presenmen sintomus de enfermedades autoinmunes deben ser el objeto de
una evaluacidn prudente antes de la implantacién del MIDBANT ¥ib en vista de una contraindicacion
a esta operacidn. Si sintomas autoinmunes se manifeslaran despugs de la implantacion del anillo,
serd necesario proceder a la ablacién inmediata de Este. '

3. EMPLEO DEL MIDBAND EN REINTERVENCION DESPUES DE UNA CIRURGIA
BARIATRICA

Cuando ¢l MIDBAND® se utiliza durante una reintervencion, después de una cinirgia baritrica

anterior, la presencia de grapas pueden dafiar el mismo anillo. En la medida de Yo posible, las

grapas en contacto potencial con el anillo deben ser retiradas. Como en toda cirargia | el

riesgo de complicaciones estd acrecentado.

4. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar los productos en su embalaje de origen en un lugar seco, tresco, lejos de la luz.y d!-:..
los golpes. SR - -
Verificar la totalidad del embalaje antes de la utilizacién vy no utilizar el produghd’cuyo embalaye

frR e

esté deteriorado.
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1 TECNICA OPERATORIA POR VIA LAPAROSCOPICA |
1. INTRODUCCION

El respeto escropuloso de las siguientes instrucciones, permiten una implantacion correcla del
MIDBAND}® y asegura un éxito en el procedimiento a largo plazo :

NORMAS . )
| POSICION DEL MIDBAND SOBRE LA PARTE POSTERIOR DE LA CAVIDAD
DE LOS EPIPLONES

[l MIDBAND® debe situarse por encima de 1a parte posterior de la cavidad de los
epiplones, es decir, por encima de la zona de reflexion peritoneat. Esta zona contiene un
tejido fibroso adherente que permite evitar un deshiz posterior del anille. La zona de
diseccién engloba el circulo arterial de la curvatura gdstrica menor asi come el nervio
neumogastrico. St se situg el MIDBAND® en la parte posterior de la cavidad de los
epiplones por debajo de la 7ona de reflexion peritoneal, el resgo de desliz del anillo
aumenta de manera considerable.

4 DISECCION ENLA PARS FLACCIDA DEL EPIPLON MENOR EN LA
CURVATURA MENOR

Se ha constatado que una diseccion efectuada contea la pared gdstrica, de lugar a un
porcentaje mds elvado de migraciones del anillo. La grasa asi como el nervio
neumogdstrico de la curvatura menor estin ahora insertos en ol anillo. Esto es posible,
colocande el MIDBAND® bien arriba en ¢l estomage, abi donde hay menos grasa. Este
hueco serd reducido mids tarde, cuando se complete el MIDBAND®. Ninguna complicacidn
ha sido asociada al nervio nenmogastnco inserto en el anillo.

3 DISECCION A NIVEL DE LA CURVATURA MAYOR Y CREACION DE LA
BOLSA GASTRICA
\u diseccidn a nivel de la curvatura mayor debe ser hecha a 1 ecm poe debajo del
angulo de His. Debe ser la mds reducida posible para no despegar la pruesa tuberosidad
y ogrrer el riesgo de un desliz ulterior pero sin comprometer la segun’dad de la instalacion
el anilio,
La técnica por via laparoscopica recomienda implementar el MIDBAND® muy alto
Irededor del estémago. No obstante, la implantacién demasiado alta del anillo amenaza
o § aumentar la probabilidad de van erosion en razén de la ausencia de serosa a nivel
~ del eséfago.
Cierlos estudios parecen la pérdida de peso estd en correlacion directa con el ramafio de
la bolsa gdstrica formada sobre el anillo. Con una pequeiia bolsa, se obtendrd mejores
resultados de pérdida de peso.
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2. TECNICA QUIRURGICA
2.1 PREPARACION DE IENTE
. Un antibio-profildctico a traves de una cefalosporina es sistematico

- Una profilaxia antitrombética por heparinas de poco peso molecular adaptada al peso
_ Desinfeccion de la zona que se va a operar que v del pubis a la linca del pezdn

22 1

_ Una sonda nasogdstrica para aseguedr la vacuidad gdstrica durante la operacion. Esta
sonda deberd ser retirada del estomago durante la diseccion

_ Sonda géstrica de calibracion 36F (disponible en M1D.). La sonda dispone de un
inflador situade a 6 cm del extremo distal ¥ que puede nflarse hasta 25 ml (véase ¢l
pérrafo Posicionado del esfinter) exclusivamente en el tado ventral. El inflador se
hincha entre el esfinter v el cardias durante la intervencién quirirgica para Crear una holsa

. Una dptica de 30°

- 7 pinzas antitraumiticas

- Una pinza tipo endo-baboock

- Un scparador de higado antitraumdtica

- Un portaagujas

- Un crochet coagulador

7 trocares 5 mm, 2 trocares 10 mm y un trocar de 12 mm, cada uno provisto de un

reductor de 5 mm

una aguja de Veres

hilo no absorbible 00

RURGICA
Colocar al paciente en una posicién anti-treadelenburg, piernas abiertas,
La posicién quinirgica €5 la misma que para el procedimiento anti-reflujo. Los trocares
son pucstos tomando como punto de refercncia el apéndice xifoides gue es un punto de
referencia fijo y no el ombligo, cuya posicién puede variar en funcién de! grado de obesidad.

Insuflacién : La insuffacion se pucde hacer con toda seguridad en el hipocéndrio
jzquierdo, bajo el borde costal con la ayuda de una aguju de Veres. La presion
seleccionada es de 14 mm Hg.

+ Trocar éptico (10 mm) : Es el primer trocar que se introduce. Serd puesto del ancho
de una mano por debajo del apéndice xifoides.

Retractor de higade (trocar 5 mm) : bajo ¢l apéndice xifoides. Podré siwarse & la
izquierda, cuando el higado es particularmente esteatdsico con un 16hulo izquierdo
hipertrofiado.

« Babcock (trocar 10 mm) : bajo ol borde costal izquierdo del paciente, lateralmente
en relacion con la linea medioclavicular, Se trata de un punto de introduccién de fa
aguja de Veres.

Trocar {12 mm) para los instrumentos de la mano derecha : a medio camino entre
el trocar éptice v el trocar para la pinza de babcock. S B

"frocar (5 mm) para los instrumentos de la mano izquierda : cologdfdo Bt

. o i ;T A(‘?
simétricamente del precedente en relacion con la optica. LT
A
A.:.%x\\: e,
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Coger la gruesa tuberosidad con la ayuda de la pinza endobabcock, v apartaria bacia el
exterior para tender el ligamento gastroférico a nivel del dngulo de His.
Hacer una incision eq el ligamento pastrofrénico con la ayuda de un crochet eléctrico 0
las endo-tijeras. justo en cl dngulo del pilar izquierdo en contacte con dste. Esta
diseccion despega &l dngulo de His del pilar.

15 DISECCION DE LA CURVATURA MENOR

Cortar el peguefio epiplon en medio de la pars flaccida a distancia de la pared gdstrica ¥
del circulo vascular de la curvatura menor. Este hucco permite despejar ek pilar derecho.
Hucer una abertura en el retroperitoneo, al pic del pilar. La diseccion debe estar en medic
del pilar derecho, teniendo cuidado con levantar el estomago con fa ayuda del endobabeock
para no dafiar las pequefias ramificaciones del pervio neumogastrico. La discccion no
debe hacerse demasiado baja en relacion con el estdmago para no Correr el nesgo de
penetrar en la parte posterior de la cavidad de jos epiplones. Al colocar el MIDBAND®
en la parte posterior de la cavidad de los epiplones. no habré sostén posterior del anillo
y éste podria reshalarse. La discecion a este nivel se hace en una zona poco vasculizada.
Tusto delante del pilar derecho, existe una J&mina grasa que corresponde a fa pane retro
peritoneal. Es en csta zona donde debe progresar la diseccion, manteniendo el estdmago
bien levantado por el endobabeock con la ayuda del asistente.

L pinza en la mano izquicrda del cirujano, progresa cn esta zona para volver g salir,
después de su trayecto retrogdstrico, a nivel del dngulo de His recubicrta de una fina
pelicula de tejido avascular. La minima duda a cste nivel, impone recormenzas el
proceso desde ol principio pari no correr el riesgo de iesionar la pared gdstrica.

26 CON}[’ROBACION E INTRODUCCION DEL MIDBAND®
ATENCION : Es imperativo que siempre se tenga un dispositive de reserva en
caso de que haya insuficiencia en la implantacion del anillo.

-/_\umbiar de guante como a cada manipulacion det MIDBAN D®.
%*‘;_Pri}ncramentc, verilicar el buen funcionamiento del MIDBAND®, imergiéndolo en una
é:', cipula llena de suero fisioldgico y [lendndole de aire con la ayuda del trocar de control
&= colocado en derivacion en el flexible. Ninguna burbuja debe escaparse del globo. Retirar
T enseguida el trocar de control.
~rinmersion en el sucro fisiclégico permite humedecer ¢l MIDBANDG para facilitar cl
“udesplazamiento y el cierre.

Itroducir ¢l MIDBAND® en la cavidad ahdominal por el rocar de 10 mm utilizado para
los instrumentos de la mano derecha..

A_]‘ENCI()N en ¢l momento de la manipulacion del MIDBAND® se debe tener
. &__—Tuidado con utilizar un instrumento que pueda dafiar el dispositivo y nunca debe

3 (; tomarse por la parte infable.
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Tomar el extremo del catéter a nivel del dngulo de His con la ayuda de la pinza prealablernente
puesli en retrogdstrica. Haga deslizar el catéter hacia la parte posterior del estomago hasta que
vea aparccer €l MIDBAND®.

IERRE DEL MIDBAND®

(il anillo se cierra simplemente lirando la extremo del catéier a través de lazadas de
cierresimuadas en la pared exierior del anillo. Bl MIDBAND® puede ser cogida con
pinzas por 1a pared exterior 4 nivel de ias lazadas, pero nunca dehe cogerse a nivel del
globo situado en la parte interna.

Es necesario hacer pasar pasar el triangulo de blogueo mas aild de las dos [ranjas de
bloqueo y asegurarse de su buena implantacion. La lubricacién con vaselina puede
ayudar el cierre, al principio de la experiencia.

3y Hacer pasar ¢l tridngule de blogueo superior 4y Bl dispositivo es cerrado cuando el tridngulo
més alld de las dos franjas. de bloqueo inferior aparece enire las dos franjas.

28 POSICIONADO DEL ESEINTER

e recomienda no calibrar la bolsa antes de cerrar ¢l MIDBAND®.
No obstante, si el usuario desea proceder a una calibracién con una sonda de tipo
MIDSOND, el volumen de aire recomendado es de 10 a2 12 ml La sonda debe
desinflarse imperativamente cn el momente de cerrar el anillo.

Una vez que ¢l MIDBAND® esté carrdo, hay que empujar el catéter hacia la curvatur,
mayor y no dejarlo a nivel de la curvatura menor. Esta manipulacién permite un
acceso mas facil al dispositivo en caso de que se vuelva a operar, ¥ evita 1as
adherencias demasiado apretadas a nivel del lado inferior dei Yobulo izquierdo
hepético.

29 SUTURA DEL MIDBAND / : .
e recomicnda un sélo punto de sutura seul point de suture gastro friénica ‘deda-grmE
curvatura en la region del pilar izquierdo del diafragima. { A
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Es importante dejar una gran parte del catéler al interior del abdomen a nivel del
hipocéndrio izquierdo. El catéter debe ser cortado por debajo de la derivacion que
sirve para el test de impermeabilidad. Todo el largo def catéter debe ser respetado para
que no haya tensién eatre fa cdmara implantable y el aniflo. Tal tensidn pucde provocar
una octusion a causa de la formacidn de una adherencia o una ruptura del caléier.

Sacar el extremo del catéter fuera de la cavidad abdominal por el trocar de 12 mm.

NYEC N
Utilizarse/ exclusivamente ta camara de inyeccion provista en el kit MIDBAND®,
Cambiar de guantes.
- '/F(mnar une bolsa subcutdnea, en la grasa.

onectar la cdmara con el catéler, después de haber cortado mds arriba del trocar

ACT\3 1t CONEXION CATETER Y
L

£t

- . *f'fi[ o - i R Al - w
1) Retire el anillo y el wbo de silicona desechable 1) Pase
de la cdmara.

4)

f
-4
=
€ .
S ¢ g 0} El tubo debe aparecer entre el anilio y 1a
z pualo y deslice ¢l conjunto de anillo cdmara. ’
;,_ agla da cdmara.
—— "o
©
w . ~
Y -
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Poner la cdmara en la grasa.

No la fije. De esta manera serd mds facil volver a ponerla en caso de inversidn de la misma
a causa de manipulaciones percutineas. Bventualmente una nucva sutura con anestesia local
pucde ser necesaria.

3. CONCLUSION

La técnica quinirgica cumple un papel capital en el ¢éxito de la operacién y y disminuyendo
al méximo los riesgos de complicaciones.

Su simplificacién en relacion con las téenicas anteriores, aumenta la seguridad de la operacion.
Las mejoras aportadas al MIDBAND® han contribuido igualmente a la simplificacion de Ia
técnica. lestimonio de una mejor seguridad.

[ COMPLICACIONES PEROPERATORIAS

La colocacién de la banda géstrica MIDBAND® no va sin complicaciones. Lin comparacion
con las otras tdenicas quirurgicas estd demostrado que ¢l indice de complicaciones es
claramente inferior.
Existe unu complicacién per-operatoriz de tipo

» Herida visceral

= Perforacion gastrica

» Accidentes vinculados con la anestesia

= Inleecion

Perforacién de drganos y/o heridas vasculares pueden levar a recurrir a una téenica quirdrgica
de urgeneia a vientre “abierto”.

[ CUIDADOS POST-OPERATORIOS |

1. LA RECUPERACION

La sonda nasogdstrica puede ser retirada al final de la operacidn.

El paciente se queda en la sala do recuperacion hasta que recobre completumente todas sus
capacidades.

2, /ILIDAD DEL PACIENTE
El paciente se levanta la misma tarde de la inzervencion.
pucde beber lguidos, y la perfusion puede inlerrumpirse.

3. REGIMEN POSTOPERATORIO
Durante los tres dias que siguen la intervencion, el paciente tendrd que seguir una dicta
liquida vy luege pastosa.

Desde el cuarto dia después de la operacion, la alimentacion normal puede ser vuelta a tomyag,
explicdndole la necesidad de una buena masticacion. s ‘
Si la operacian se convirtié en laparotomia, 1 hospitalizacion serd mas larga, ¥
aconsejado hacer una perfusion al paciente durante 24 hrs. ’

MID AA Q02g
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4. AJUSTE DEL GLOBO DEL MIDBANID
Instrummentos necesarios:

. Utilizar exclusivamente agujas de tipo Huber (22G leongitud minima 50 mm) 2
agujas van suministradas con los Kits MIDBAND®. (Las agujas puede adquirirse
ante M1D bajo ia ref. MIDAIG).

- Jeringa 10 ml

- Utilizar exclusivamente una solucidn de contraste 1soténico, tipo iopamidol

TENCION:

_ El balén del MIDBAND debe permanceer vacio al menos durante 6 a § semanas

\, tras la operacitn. Esto permite la formacién de un casco fibroso alrededor dei

A MIDBAND®.

- No obstante, aconsejamos no proceder al primer llenado del baldn antes 2 a3
meses después de la operacién. ya que esto deja mas tempo al arganismo para

_ adaptarse a la presencia del anillo, permitiendo mejorar los ajustes.

zl momento de completar el globo, la asepsia debe ser rigurosa. Bl cirujane debe usar
aldites estériles después de haberse lavado lavado de tipo quinirgico de sus manos.
Lalpicl dei paciente debe ser desintectada cuidadosamentc.

=]

El lienado se efectda por inyeccion de la solucion de contraste en la cdmara implantable
utilizando la jeringa provista del aguja de Huber.

L.a inyeccion se hace bajo control radioldgico para cerciorarse de que el MIDBAND® no
estd demasiado apretado L1 paciente bebe una solucion de barita durante que el cirujano
verifica la cantidad de liquide inyectado. Se ticne que dejar un paso del orden de algunos
milimetros & través del anillo.

El relleno ulterior su hace en funcién de la pérdida ponderal. Cldsicamente, una peérdida
ponderal de 2 a 4 Kg. Por mes, permite un adclgazamiento sin ocasionar carencias.

Ne es necesarie acclerar la pérdida ponderal. Una pérdida ponderal superior se huria en
detrimento de la hidratacién y provocaria un cansancio y carencias nocivas.

La d6sis maxima de solucion de contraste que se debe inyectar el MEDBANDX®, varia entre

5y 7 ml para los MIDBAND® Ret MIDOOS. No existc una désis éptimal definida. Depende
de cada paciente e implica un control riguroso.

Hay que evitar de llenar el anitlo con mds de 7 ml de solucién para ¢l MIDBAND®, para no
provocar un isquemia a nivel de la pared géstrica, lo que aumenta el riesgo de migracidn.

[ COMPLICACIONES POST-OPERATORIOS ]

o}

4]

Parua obtener resultados éptimos con ¢l MIDBAND®, su implantacidn esta sometida al
respetgescrupuloso de las instrucciones de la presente noticia. Con tal de que se garantise su
Geficia a largo plazo, el MIDBAND® ha sido el onjeto de un control riguraso conforme a
agTxigencias de la Directiva Europea 93/42 CEE.

AdZinds, tenemos gran cuidado con la fabricacidn de los MIDBAND® gracias a un sistema
e T wad conlorme a fas exigencias de la norma NF EN 180 13435, as{cad a MIDBAND®
udHl s\{miﬁi\q\o @ un control riguroso al 100 % durante a fabricacidn.
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La téenica quirirgica del MIDBANDE ¢s el fruto de una investigacion aprofundizada. Ei
riesgo de complicaciones nunca podriser nulo, pero si se respelan las siguicntes
instrucciones. serd limitado.

1. MIGRACIONE SIONE
La mavoria de las migraciones de anillos a través de la pared pésirica resultan
_ sea de un Uenado demasiado importante del sistema (dosis mixima indicada en la
parte “Cuidados postoperatorios - § ajuste”)
- sea provocadas por una infeccion a partir de cualquier sitio del sistema.

Por lo tanto, es imprescindible ascgurarse de no apretar dgemasiado ¢l avillo de una asepsia
rigurosa cuando se ponga el MIDBAND® o en las manipulaciones de ajuste.

La migracion implica la ablacion del anillo. Esta ablacion debe hacerse rapidamente si
existen signos clinicos generales. Puede ser contemporalizada y ¢l MIDBAND® retirado por
una manipulacion combinada endoscopica y celioscdpica si la migracion s asintomdtica

2, DESLIZAMIENTO DEL MIDBAND® Y DILATACION DE LA BOLSA

El riesgo de reshalamiento aumenta si ¢l anillo se coloca debajo de la parte posterior de la
cavidad de los epiplones.

i3] resbalamicnto es favorizado por el llenado prematuro del MIDBAND®.

El riesgo de la difatacion de la bolsa afistrica, es importante si el anitlo ha sido colocado
demasiado bajo. Conforméandose a lus instrucciones en este prospecto, esta complicacion no
deberia tener lugar.
El reshatamiento del MIDBAND® o una dilatacion de ta bolsa. pueden ser evitados respetando
el punto siguiente:
- No colocar nunca el MIDBAND® en la parte posterior de 1a cavidad de los epiplones.

3. DERRAME DEL GLOBO DEL MIDBAND

El espesor del globo del MIDBAND® < ! mm. Cualquicra manipulacidn con los instrumentos
puede estropiarlo. Las manipulaciones deben hacerse, ya sea a través del extremo del catéter,
va sea por ias lengiietas situadas al exterior del anillo.

Durante la operacién por via laparoscipica, el MIDBAND® debe ser introducido en el
abdomen por un trocar de 12 mm con objeto de evitar todo deterioro del MIDBAND®. Hay
que utilizar imperativamente trocar de buena calidad de acabado para cvitar estropear ¢l
MIDBAND® al pasar

Una derrame puede ser el resultado de una puncion accidental en ef momento de la
inyeccion en fa cimara. Aungue la camara del MIDBAND® esté protegida a nivel de la
conexion con el catéter esté reforzada por un amillo, manipulaciones intempestivas
durante la puncién pueden perforar el catéter a distancia de la cimara.

En todos 10s casos, cs necesano completar ¢l catéter bajo control radioldgico para detectar el
origen del derrame. L

Un derrame a nivel del catéter implica una mtervencion simple para cprp
intervencidn, puede incluso ser reatizada con anestesia local.

MID AA 002g
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ARA EL RELLE [ INDICE :

Es aconsejado completar ¢l MIDBAND® con una solucion de contraste isoidnico de tipo

iopamidol. Este producto contiene grandes moléculas de yodo que no produce dsmosis a i:?igcrmuilb% oS s ST STo T TT TS Tmm o T mn mm e T ]2
través de la membrana. Se debe evitar, el empleo de una solucion salina, pues amnenaza TPROPOTT! OGGET 10 DEL PRESENTE DOC CUMENTO. T g
difundirsc por dsmosis a través de la membrana y el benelicio del inflado disminuird 2 OBESITA PATOLOGICA GRAVE . .2
rapidamenie con el tiempo. Una solucion hipertdnica produce una dsmosis Inversa y un 3. PROBLEMI LEGATI ALI OBESITA e .2
relleno del gloho, de ahi que haya el riesgo de una estenosis progresiva. 4. CUREPOSSIBILL __ ___ . .. e 2 2
4.1 METODI CHIRURGIC] H\ADI/FO'\-\I [ ____ oo 2

5. RUP A DEL CATETER A NIVEL DE LA CAMARA DE INYECC Dj\;l(%;\j {KEE(JE;I{IA[\)SBIA(N;{‘:\W\R(N OPICA PR ANELLO MODULABILE - E\
Es imprescindible dejar la totalidad del catéter y no acortarlo. 5 1 MATERIALI COSTITUTIVI IMPLANTS ___ T T s
5.2 VANTAGG] DEIL MIDBAND®: ___ | L 3

6. ESOFAGITIS 5.3 FUNZIONAMENTO DEL MIDBAND® _ _ __ . ___ o ___ 3
Este incidente estd directamente vincutado con el volumen de la bolsa gédstrica. En caso de 4 VOLUME M(;)I{TQ DEL MIDBAND® . __ . o -
esofagitis un tratamiento por inhibidor de la pompa de protones puede recetarse VALUTAZIONE PRE-OPERATORIA . oo e e Tt -_:
temporalmente. Si ka esofagitis persiste ¢s aconsejado desinflar ligeramente el anillo, I [([\g)[f\lri Q(z):(\)lll\”{ AZION] oo T TTTOT T T T g
) PRECAUZIONI ____ ___ T T s

7. YOMITOS I. QUALIFICA DEL CHIRU RGO o __ ___ I o __._ &
Los vémitos pueden ser evitados, explicindole al paciente lu necesidad de wmarse el tiempo 2. MALATTIA AUTO-IMMUNE LEGATA AL SILIC ONE __ - 3
para comer. y masticar bien. Si los vémitos son demaiado frecuentes y que la pérdida 3, IMPIEGO DEL MIDBAND SNEL REINTERVENTO DOPO UN ACHIRURGIA BARIOMETRICA 3
ponderal es demasiado rdpida, cs necesario desinflar ¢l MIDBAND® a reserva de volverlo a 1L(,Nichi(())[I)"l\zll_{l:l&‘(?[l{l(flll?l?;f\li/ll(;[l\ij\R(iSCE)Pl v T T T o Tt T T ;
inflar s tarde. CNTRODUZIONE o o TTIIT I I
3 3 i 2. TRCNICA OPERATORIA - _ - _ o~ o—_ — I |

8, INFECCION A NIVEL DE LA CAMARA DE INYECCION 2.1 PREPARAZIONE DEL PAZITNTE o ____ .o T
Fl riesgo do infeccion de la cdmara es reducido, cuando se respetan las reglas de asepsia 272 STRUMENTI RACCOMANDATE __ . __ ___ . ___ . __. o 7
rigurosas. En caso de infeceion, la cdmara debe ser retirada inmediatumente y el catéter debe 5 3POSIZIONE OPERATORIA ___ " . - - - - — - oo 7
ser abandonado en la cavidad peritoneal. En este caso, la infeccidn serd (ratada por 2 j i:s;;;?f:}; Blt"]L[Li (]Jrlzﬁ(f[g?‘:\u( E;\{‘:’ARO[ RENICO e ) :
antibjoterapia adaptada. Ulteriormenie, una nueva camara podrd ser implantada cn otro sitic 3 6 CONTROLLO E INT RODUZIONE DEL MIDBAND®& _ _ ]
para continuar el programa de adelgazamiento (des chambres de remplacements sont 3 7 CHIUSURA DELMIDBAND® _ _ .. _.___ "
- disponihles cher. MID sous la ref. MIDPORT}). Es preferible esperar 2 mescs antes de volver 2 & POSIZIONAMENTQ DELI'ANELLO . . 9
- ()

a implantar una nueva cdmara. 2.9 SUTURA DEL MIDBAND®
. ; 2 l()(ATI TERE D] CONNESSIONE _ _
Y ELF S 1 COLLEGAMENTO CATETHERE F COLLOC r’\MLN'I() DEI 1 t’\(_AM] RA D [l\ll—-]l()N}
- * 3. (ON(I USIONL _
R0l tal Qe que se eviten los riesgos dL fistulas, esaconsejado efectuar suturas de implantacion COMPLICAZIONI DELL'GPER -\Il()l\F
snustulosas que no transfixen la mucosa. TRATTAMENTO POST-QPERATORIO
1. SALA DI RIANIMAZIOQNT.
2. SALA DI RIANIMAZIONE
~ 1. DIETA POST-OPERATORIA _ _ _
4. REGOLAZIONE DEL PALLONCINO DEL MIDBAND® _ _ _
COMPLICAZIONI POST-OPERATORIO

, BINT¥3
g7 OQHW3

Yoy,
i

1. SPOSTAMENTI, EROSIONL __ _ ___ ___ __ . ___. i
2o % ~ 2. SCIVOLAMENTO DEL MIDBANDS E DHLATAZIONE DELLA TASCA __  ___
252 e 1 PERDITE DEL PALLONCINO DELMIDBAND® _ _ ___ . ___ . ___

%E"é /{ 4.11QUIDO PER RIEMPIRE [L MIDBAND®  ___ ___ . ____

S g.g’ ( 5. ROTTURA DEL CATETERT ALLAL TEZZA DELLA CAMERA D'INIEZIONE
)’E' Yl 6. ESOFAGITE _ __ L.

z - z j;.l 7.VOMITO o ___.

Z$3 N %. INFEZIONE ALL CALTTZ7A DELLA CAMERA 1 INIEZIONE

o5 D ) O FISTOLE TRA LA TASCA ED I FUNIIUS o
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Manufacturer / Fabriquant / Hersteller / Fabricante / Fornitore / Fabrikant:

MEDICAL INNOVATION DEVELOPPEMENT
13 Rue des Aulnes
69760 LIMONEST - France

Tel. :33(0)4 78 174804 ~ fax : 33 (M4 72 82 91 23
Emall societe. mid @freefir — site web ; www.midba
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Medical Innovation Developpament

MIDBAND

Patient booklet : information patient on

Adjustable peri gastric belt

Livret patient : Information patient sur la
Ceinture périgastrique réglable

Patienten information : Betreffende das
Einstellbares peri-gastriches Magenband

Cuaderno paciente : informacion. _p’af:iente sobre
Cinturon peri-gastrco regulable

Opuscolo paziente : informazione paziente su
Cintura peri gastrica regolabile

Patiénten informatie :Over hei

Instelbaar peri-gastrich Maagband

MID AA QOle



ZE6°1 5 oN YINOILYN

¥OINDSL vEH1LIFWI]

I e

NOHONW

DISTINGUIDO (A) PACIENTE,

Su excesa de peso puede ser la causa de riesgos médicos serios (diabetis,
hipertension anerial, enfermedades cardiovasculares...).

Estos riesgos s6lo pueden disminuir su esperanza de vida.

Asi, después de numerosas dictas, ha recurmido a la cirugfa del estdmago,
llamada cirugia baridtrica.

La técnica utilizada consiste en colocar un anillo alrededor de su
estémago por via celiosedpica, a vientre “cerrado”.

El anillo en cuestion es ¢l MIDBAND, innovacidn francesa desarrollada
en Francia, por la sociedad Medical Innovation Développement.

El MIDBAND estd actualmente implantado por via laparotoscépica, es
decir, & través de una técnica micro-invasiva y poco traumatizante, que evita de esta
manera los riesgos en relacién con la antigua técnica, a vientre “abierto”,
desgraciadamente, hoy en dia agn utilizada.

A, los riesgos durante la operacidn son minimos; asf como tos de corto.
medio y largo plazo.

El MIDBAND se pone alrededor de la parte superior del estomago para
crear una bolsa gastrica de volumen reducido. El anillo estd conectado por un ubo
flexible a un ““dep6sito” {llamado cdmara de inyeccién) colocado bajo la piel, en la
regidn abdominal anterior.

Al puncionar esta camara de inyeccidn, se puede afiadir o extraer, una
cierta cantidad de liquido (agua esteril), en el anillo, para variar su volumen.

El MIDBAND presenta de esta manera ia vetaja de ser regulable y
ajustable para modificar su didmetro, ... un dfa, un mes, ur afio ... después de la
operacién. Y odo ésto, para seguir perfectamente su pérdida de peso.

El MIDBAND le procura una scasactén rdpida de saciedad, que Je hara
comer mucho menos.

Por lo tanto, Ud. perderd peso y recobrard una calidad de vida. ¢

Tendra que seguir escropulosamente es10s conscjos

- masticar detenidamente los alimentos antes de tragartos.
- Sdlo tomar pequerias cantidades.

No s¢ le prohibird ningiin alimento. 8élo su cantidad le serd reducida.

Por lo tanto, tendrd ona reduccidn cuantitativa y no cualitativa de 13
alimentacion.

Ud. volverid a tener un nuevo modo de vida en la mesa y tendra que m
adquirir rapidamente nuevos hibitos alimenticios.

Actualmente, las operaciones sin riesgo alguno no existen y no existirdn nunca. Q
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INFORMACION PACIENTE
La indicacian para la implantacién de un MIDBAND es justificada :

- En los pacientes que tengan BMI {indice de massa corporal) = 40 kg/m?

- En los pacientes que tengan un BMI comprendido entre 35 ¥ 40 kg/m’” si
existen co-morhilidades asociadas resistentes al tatamiento gue amenaza el
prondstice vital o funcional. Es decir con una complicacién vinculada con
Ja obesidad y gue experimente una regresion con el adelgazamiento. Las
complicaciones retenidas son el diabetes, la hipertensitn, lu artrosis. las
complicaciones respiratorias y las dislipidemmias.

Toda operacidn presenta Tiesgos.

No es seguro que esta operacion seu un éxito para toda la gente.

Antes de la operacion, tendri gue hacerse aigunos cximenes para estar
seguros de que cumple todos los requisitos necesarios para poder beneficiar de esta
técnica, en particular

- Que su obesidad provenga de una enfermedad metabdlica
y/o endocrina.

- Que su “estado” psicoldgico y/o psiquiatrico le permitasn
esta tdenica operateria.

- Que su anatomia personal le permita la instalacion de este
anillo.

- Que su estémago no esté malformado.

- Que no presente un estado mérbide incompatible con una

EICHA DE CONSENTIMIENTO DEL / DE LA PACIENTE

operacidn quirdrgica.
El que suscribc atesta haber entendido y aceptado los riesgos y

complicaciones posibles, debidos a la implantacién del anillo MIDBAND,

COMPLICACIONES POSIBLES , R - .
! Pude hacer todas las preguntas que deseaba a mi cirujanc. Este me dio
- Derrame del anillo o del twbo gue conecta el globo a Ta N .
. s . explicaciones y respuestas perfectamente claras.
cdmara de inyeccidn. - . ) . - .
g Pérdida de i mcabilidad deb anill Estoy concienie de ta no garnatia del éxito de esta operacion.
: - Pérdida de impermeabilidad del anillo. . .
C = Infeccis P ! Ninguna tercera persona, que sca el fabricante del MIDBAND, o el
- Infeccion, . o - . L .
Desplazamicnto del aniil balamient Cariento) equipe médico estarin obligados como responsables de complicaciones debidas
- Desplazamiento del anillo resbalamiento o rodamiento).
P o ¢ a ta puesta del MIDBAND.

- Desplazamiento de la cdmara de inyeccion,
- Desinsercion del anilto.
- Perforacion ¢ erosion del estomago.
- Onras comiplicaciones més raras pueden sobrevenir, ésjag le .
. . . o Nombue, apellido............... TSSOSO USRS OURPR
serdn explicadas con mds detalles por su crujano.

g ) IHTRCCTOR vt e et e e OO T U PP UUT ST L
j’EFE TOS SECUNDARIOS POSIBLES HECHO CIL e Bl
: - Vamitos.
- Intolerancias alimenticias.
- Dolores después de las comidas.
Firma del paciente Firma def cirujano

CONSEJOS Y RECOMENDACIONES
- Tomar vitaminas ademds de su alimentacidn.
- Tenga cuidado con las grandes tabletus que tengs que

ragarse.
- No debe embarazarse hasia la estabilizacion del peso.
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Q. c /;”/ - Someterse a controles regulares dirigiéndose a su cirujuno.
§ 25 ;\\ - Vaolver a praclicar una actividad fisica bajo control médico.
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11249-08-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos,r Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 803
y de acuerdo a lo solicitado por TESIS SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Banda para gastroplastia y dispositivos de colocacion

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-649 - Bandas para
Gastroplastia

Marca de (los) producto(s) médico(s): MIDBAND

Clase de Riesgo: Clase lll

Indicacion/es autorizada/s: constriccion local del estdémago en pacientes que sufren
de obesidad.

Modelo/s: MIDBAND Banda perigastrica ajustable implantable, Ref. MID00S.
MIDSOND Sonda de calibracion gastrica, Ref. MID012.

MIDAIG Agujas Huber, Ref. MID003.

Periodo de vida Gtil: cinco (5) afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Médical Innovation Développement

Lugar/e7 e elaboracion: 13 Rue des Aulnes- 89760, Limonest, Limonest, Francia.
o
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Se extiende a TESIS SRL el Certificado PM 867-24, en la Ciudad de Buenos Aires,

.......................... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha
de su emisién.

DISPOSICION Ne-
- 2803

Dr. CARLDS CHi
INTERVENTO‘:!LE
AN.M. AT,



