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BUENOS AIRES, 2 7 UAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-11249-08-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TESIS SRL solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos . ;¡fe;" "1 y 1 0". ¡oe;" ¡I d,' De",to 1490/92 y poc,' D""to 42511 O. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico 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 Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y 10 a 21 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- 867-24, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con su~ Anexos 1, 11 Y 111 contraentrega del original Certificado de Inscripción y 

(j// P 



:Ministerio le SaCul 
Secretaría de (]'oCíticas, 

CJV;gufación e Institutos 

)t:N.'M.)l. rJ. 

"2010 - ~-\ño del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Gírese a la Dirección de 

Tecnología Médica para su Inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-11249-08-4 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del ~ODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. .l .. 8 ... 0 ... 3 ..... 

Nombre descriptivo: Banda para gastroplastia y dispositivos de colocación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-649 - Bandas para 

Gastroplastia 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: constricción local del estómago en pacientes que sufren 

de obesidad. 

Modelo/s: MIDBAND Banda perigástrica ajustable implantable, Ref. MID008. 

MIDSOND Sonda de calibración gástrica, Ref. MID012. 

MIDAIG Agujas Huber, Ref. MID003. 

Periodo de vida útil: cinco (5) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Médicallnnovation Développement 

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

Expediente N° 1-47-11249-08-4 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

&-; .... :2 .. 8 ... 0 ... 3 ... 



2803 
PROYECTO DE RÓTULO 

MIOBANO banda perigástrica ajustable implantable. Ref. MIO 008 

Estéril. Un solo uso. 
Lote: ver envase 
Vencimiento: ver envase 
Ver instrucciones de uso 

Fabricante: Médicallnnovation Développement. 13 Rue des Aulnes, 69760, Limonest­

Francia 

Importador: TESIS SRL., Calle 46 W 1.353, La Plata,.Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Dra. Judith Morón- Farmacéutica 

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

/ 
.' / 
V 

1 \ / 
\ , , (r' 
\ \t ;.¿~ .... 

/// 

Ora. J~OAON 
DIRECTORA. TECNICA 

.U,TRICua. ... NO 11.932 



2803 
PROYECTO DE RÓTULO ACCESORIO DE MIDBAND 

Estéril. Un solo uso. 

Lote: ver envase 
Vencimiento: ver envase 

SONDA GASTRICA 
Ref. MIDSOND MID012 

Fabricante: Médicallnnovation 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 Morón- Farmacéutica 

PM- 867- 24 
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PROYECTO DE RÓTULO ACCESORIO DE MIDBAND 

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

AGUJA HUBER 
Ref. MIDAIG MID003 

Fabricante: Médicallnnovation 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 Morón- Farmacéutica 

PM- 867- 24 
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Manufacturer / Fabriquant / Hersteller / Fabricante / Fomitore / Fabrikant: 

MEDICAL INNOVATION DEVELOPPEMENT 

13 Rue des Aulnes 

69760 LIMONEST - France 

TeJ. : 33 (0)4 78 174804 - fax: 33 (0)472 82 91 23 

Emai1: ~mm¡.d@ti:~ - site web : www.midhandlr 
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Medical Innovation Deveioppement 

MIDBAND 

1 nstructions for use 

Adjustable peri gastric belt 

Notice d'instru,·trion 

Ceinture périgastrique réglable 

Gebrauchsanweisung 

Regulierbarer peri-gastricher ring 

Instrucciones de uso 

Cinturon peri-gastrco regulable 

lstruzioni per {'uso 

Cintura peri gastrica regolabile 

Instructies voor gebruik 

Regelbare peri maagriem 

Refer to Jabel for identification of contents. 
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1. PROD!lCTOS INYOLlICRAllOS POR ESTE PROSPECTO 

Banda gáshica de tipo MIDBAND® presentada en forma de equipo con habitación 

implanlablc, una jeringuilla y según los casos una aguja de Hubcr. 

Aguja de Huhcr tipo MIDAIG con equipo MIDBAND® o separadamente 

Sonda gástrica de calibracion tipo MIDSOND. 

Habitación impl3ntab\c dc sustitución tipo MIDPORT. 

2. LA OImSIDAIl MÓRBIDA 

La obesidad mórbida se define por UIl índice de masa corporal (IMC-Pcso/ (cstatura)2) supeliGr 

a 40 kg/nl2. 

3. AFECCIONES LIGArlAS A LA OBESIDAD 

Los pacientes obesos tienen un índice de mOrL.,lidad que aumenta. La obe."idad mórbida e:-,tú 

igualmente asociada con numero::.as dolencias 

Diabetis 
Hipertensión arterial 

Síndrome de apnea del sueño 

Dolores articuláres 

Problemas sociales. 

4. TRATAMIENTOS DISPONIBLES 

En el tratamiento de la obesidad mórbida, a largo plazo los tratamientos médicos (dietas, curas) 

no siempre dan resultados satisfactorios. El tratamiento quirúrgico, bien hecho. permite obtener 

una pérdida de peso durable. 

4.1 l\'1étodos 'luirÚrgicns tradicionales 

<5 ~"os métodos quirúrgicos tradicionales utilizados el el tratamIento de la ohesidad a 

i8 ~~nudo están asociados a grandes riesgos y a numerosos inconvenienJes, tales como 

C>~' ., la mutilaCión. de clertos órganos en los cortos circuitos gástrica. 

~ .... . .. !.' la sujectación con grapas del estómago, 

~ • )hOspitaliziaclones prolongadas, 

;;:: / un índice elevado de complicaciones a largo plazo. 

~ 
GastOlplastia laparoscópica roo anillo modulabJe 

ji El MIDBAND® correspondiente a esta técnica permite un 

obesld<td mórblda con un nesgf\convementes Imutados 
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tratamiento eficaz de la 

5. [JATOS SOBRE LOS KIT MIl)IlAND!FJ 

5.1 Materiales con 1115 filie se constituYf cll\llDBAND® 

Las partes implantabks c::.lá constituido de siliconu, titanio,. Contienen también 

po\ié'itcr e sulfato de bario. 

5.2 Ventajas di·l MIDBAND® 

• El MIDBAND® es un anilh 

muy tlex.ihle e inextensible. 

que puede l.:oln..::arse en la vía pars flaccida 

que no presenta aristas vivas, 

que funciona a baja presión, 

cuyo modo de cielTe permite una fácil implementación sin agregación de sutura 

complementaria. 
La implantación del MlDBAND:Jl1, se puede hacer por laparoscopfa 

La implantación no necesita ninguna mutilación de órgano 

En la mayoría de los ca::.os, los pacientes pueden regresar a sus casas al día siguiente 

de la operación y volver a una acti vidad profesional muy rapidamente 

El MIDBAND® puede ser regulahle a distancia de la intervención en función de la 

alimentación y de la pérdida ponderal del paciente 

El índice de complicaciones a largo plazo es muy bajo 

Los result¿ldos en témüno dc pérdida ponderal pcnnitcn esperar una reducción del 

80% del exceso de peso 

5.3 Funcionamiento del MIDHAND® 

El MIDBAND® es colocado a nivel de la pm1e superior del estómago. El diámetro 

interior del anillo es regulable en funcíon de la pérdida de peso de! paciente, El ajuste se 

hace por inyección o la extracción, de una solución de contraste por el intermediario de 

un sitio implantable en subcutáneo y comunicado con el MIDBAND® por un catéter. De 

esta manera, el ajuste del anillo no necesita ninguna intervención quinírgica suplementaria. 

El MIDBAND® da una sensación de saciedad muy rápida. No interviene en la absorción 

por el sistema digestivo de los nutrimentos. La pérdida ponderal es simplemente 

obtenida por una di::.rninucilín de la ración allrncnticiü. 

Para la implantación del M[DBAND®. ninguna sección o sujetación con grapas del 

aparato digestivo es neces¿u'io. Esto pemúte reducir las complicaciones ligadas con las 

otras técnicas quirúrgicas bariátricas. 

5.4 El volumen muerto del MII>BAND® 

El volumen muerto del dispositivo (cinturón + catéter + cámara) esta del orden 4,2 ml+/-

0,5 m1. ~{''. 
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[ . EVALUACION PRE-OPERATORIA 

l. INDICACIONES 

El cirur:jano es responsable de la evaluaci6n de lo.'> riesgos, ventaja" e inconvenientes lig;:¡dos con 

la implcmantación del MIDBAND® para cada paciente. El paciente debe estar informado de los 

otros tratamientos disponibles. Una información dara y detallada del dispositivo debe ser 

otorgada. Para ayudar a los médicos a realizar esta infonnación, MID pone a su disposición 

una cartilla de paciente. Es aconsejado hacer firmar una ficha uc consentimiento 

La indicación para la implantación de un MIDBANO@ es justificada: 

En los pacientes que tengan ¡Me (índice de massa corporal) ~ a 40 Kg/m2. 

En los pacientes que tengan un IMe comprendido entre 35 y 40 kg/m2 ~i existen 

co-rnorbilidadcs asociadas resistentes al tratamiento que amenaza el pronóstico vital o 

funcional. Es decir COII una complicación vinculada con la ohesidad y que 

experimente una regresión con el adelgazamiento. Las complicaciones retenidas S01l 

el Jiahctis.la hipct1ensión.la artrosis. las complicacione .... respiratotia.;; y UtS dL",lipidemias. 

En los pacientes tomados especialmente a cargo medicalmente durante al meno~ laño. 

La obesidad debe ser estable (o empeorándose) después 5 anos. La obesidad debe resistir a dife­

rentes tentativas de dictas. 

Los pacientes deben c,;tar li~"Los para moüificar sus costumbres alimenticias. 

2. (·ONTRAINDlCACIONES 

El M1DBAND® está contraindicado en los siguientes casos: 

l. Paciente no tornado a cargo previamente por una cuesLión médica identificahle. 

2. Pacientes que suti'an de depresión endógena unipolar o bipolar. La dcpresión rcaccional 

no es una contraindicación. 

Pacientes alcohólicos o toxicómanos 

·"Pacientes que estén embarazadas. 

Pacientes que tengan menos de 18 años o mi.b de óO afios. sin razones médicas específicas 

Pacientes quc padezcan de una enfemledad cardiopulmonar grave, o de otra 

enfemlcdad orgánica grave. 

Pacientes incapaces o que no quieran imponcrse la<; restricciones alimenticia~ 

inducida::. por esta operación (molestia grave5 del comportamiento alimenticio tipo 

bulimia, anorexia y compulsivo). 

s. Pacientes alérgicos (o supuestos) a los matcriales de 1m productos (d. S A PROPOS). 

9. Pacientes que presenten una infección evolutiva o crónica y en los que exista un 

O riesgo de contamimción bacteriana antes. o durantc la intcrvención quinírgica. 

f ~ .• lO. Pacientes sujetos a las patalogías dige"üvas (csofagitis de fase> 2. hernia matal por 

! P: c.... .......-deslizamiento y lo voluminosa). 

~ o ª_.? . Pacientes sujetos a hemorragias digestivas elevadas. pot1adores de .vátices esofágicas 

z :::t. \ o güstricas, o que presenten una malfollTli.Ición vascular de hpo telangiectasia 

.! ~ ~ ") ·ntestinal congénita o adquirida. 

¡; ! O 13. P 'ientes que pre",entan una enfcmlcdad evolutiva (cánce]"o enfermedad intlamatOlia) 

= ~ ~ 13. Pacicwte.c. con una enfermedad endocrinüma. 

MID AA 0029 
4 

14. Pacientes que pre~cnLen transtorno:-, emocionales o de características psicológicas 

quc. según el cirujano, harán imposible el controlo contraindicarán la implicaci{ín 

del anillo gástrico. 

15. Pacientes que tengan un diagnóstico reconocido o síntomas preexistentes de 

enfermedad auto inmune del tejido conjuntivo. tales como, el lupus eritematoso 

agudo () la esclerodermia o también pacientes que presenten otras enfenncdades 

lnt1amatorias del tracto gastrointestinal, como por ejemplo. la úlcera del estómago, 

(l una enfermedad inOamatoria específica, tal como la cnfelllledad de Crohn. 

16. Pacientes que pres~nta contraindicaciones a la anestesia general.. 

[---- - - ---PRECAUCIONES 

Para obtener óptimos resultados con el MIDRAND®, su utilización está sometida al respeto 

escmpuloso de las indicatiol1es de la siguiente noticia. Con tal de que se asegure su eflcacia .'\ 

largo plazo. el MIDBANDr:g1 ha sido oh.jeto de un control riguroso confonne a la.;; exigencias de 

la Directiva Europea 93 / 42 CEE. 

1. CIIAI.IFICAClÓN [)EL C1RIJ IANO 

El cirujano debe haber tenido una formaciún y experiencia en cirurgía laparosc(.pica. 

2. ENFERME[)¡\[) ACTOINMIINITARI¡\ VINCIILA[)A A LA SII.ICONA 

Hasta ahora, ninguna enfeoncdad autoinrnunc de! tejido conjuntivo tales como el lupuc. 

esitematoso agudo o de la esckrodemlÍi.l. ha sido atribuido al uso de silicona en la prótesis 

digestiva. Por otra parte. actualmente no existe ninguna prueba clínica concluyente que 

desl11uestrc un vínculo entre la:. enfermedades de tejidos conjuntivos y los implantes de s¡licona 

Los pacientes que pre~enten síntomas de enfermedades 3utoinmunes deben ser el objeto de 

una evaluación prudente antes de la implantación del MIDBAND<lYen vista de una contraindicación 

a esta operación. Si síntomas autoinmunes se manifestaran después de la implantación del anillo, 

será nCL'CsaIio proceder a la ablación inmediata de éste. 

3. EMPLEO DEL M[[)BAND EN REINTERYENCIÓN [)ESPIIÉS DE UNA CJRURGÍA 

BARlÁTRICA 

Cuando el MIDBAND® se utiliza durante una reintcrvención. después de una cimrgía bariátrica 

antetior. la presencia de grapas pueden dañar el mismo anil1o. En la medida de lo posible, las 

grapas en contacto potencial con el anillo deben ser retiradas. Como en toda cirurgía , el 

riesgo de complicaciones esk"Í. acrecentado. 

4. CON[)[CIONES VE ALMACENAMIENTO 

Conservar los productos en su embalaje de origen en un lugar seco, fresco, lejos de la luz y.de 

los golpes. ,. ~~>':' .. '" 

Verificar la totalidad del emhalaje antes de la uti!iütción y no utili/.ar el Produ~~.~fixYO embaT~~:",v" 

esté deteriorado. .1 .:~, i i .. - .. ' '.;-
\?h. \..) >o _: 
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[-- -TÉCNICA OPERATORIA PORVIALAPAROSC6PICA-~ 

1. INTROD!lCClÓN 

El respeto escropuloso de las slguientes instrucciones, pem1itell una implantación correcta del 

MIDBAND® Y asegura un éxito en el proccdimiento a largo plazo : 

NORMAS: 
l. POSICiÓN DEL MIDBAND SOBRE LA PARTE POSTERIOR DE LA CAVIDAD 

DE LOS EPIPLONES 

El MIDBAND® debe situarse por encima de la parte posterior de la cavidad de los 

epiplones, es decir, por encima de la zona de reflexión petitoneal. Esta zona contiene un 

tejido tíbroso adherente que pennite evitar un dc~\iz posterior del anillo. La zona de 

disección engloba el círculo ,merial de la curvatura gástrica menor así como el nervio 

neumogástrico. Si se situa el MIDBAND® en la p~u1e posteJior de la cavidad de los 

epiplones por debajo de la zona de reflexión pcritoneal, el riesgo de desliz del anillo 

aumenta de manera considerable. 

2. DISECCiÓN ENLA PARS FLACCTDA DEL EPIPLÓN MENOR EN LA 

CURVATURA MENOR 

Se ha conMatado que una disección efectuada contra la pared g;:ístrica, de lugar a un 

porcentaje más clvado de migraciones de! anillo. La grasa así como el nervio 

neumogástrico de la curvatura menor están ahora inscI10s en el anillo. Esto es posible, 

colocándo el MTDBAND® bien arriba en el estómago. ahí donde hay menos grasa. Este 

hueco será reducido más tarde, cuando se complete el MTDBAND®. Ninguna complicación 

ha sido asociada al nervio neumogástrico insel10 en el anillo. 

1. DISECCIÓN A NIVEL DE LA CURVATURA MAYOR Y CREACiÓN DE LA 

BOLSA GÁSTRICA 

.,a disección a nivel de la curvatura mayor debe ser hecha a L cm poe debajo del 

á~'gulo de His. Debe ser la má~ reducida posible para no despegar la gruesa tuberosidad 

~ ~rrer el riesgo de un desliz ultet10r pero sin comprometer la seguridad de la instalación 

F; ~el anillo. 

t2~ 
H· 
-~l: hS 

~ ... 
~ .... :c 
-~g: 
;"%0 .. -" 
=~o z 

La técnica por vía laparoscópica recomienda implementar el MlDBAND® muy alto 

lrel1edor del estómago. No obstante, la implantación demasiado alta del anillo amenaza 

aumentar la probabilidad de uan erosión en razón de la auscncia de serosa a nivel 

~ del esófago. 
Ciertos estudios parecen la pérdida de peso está en correlación dirccta con el tamaño de 

la bolsa gástrica fonnada sobre el anillo. Con una pequeña bolsa, se obtendrá mejores 

resultados de pérdida de peso. 

/ 

./ / 

~, \ /1,' _ 
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2. TÉCNICA QlIIR(¡RGICA 

2.1 PREPARACIÓN DEL PACIENTE 

Un antibio-profiláctico a través de una cefalosporina es sistcmático 

Una profi\axia antitrombótica por heparinas de poco peso molecular adaptada al peso 

Desinfección de la zona que se va a operar que va del pubis a la línea del pezón 

2.2 INSTRI1MENTOS ACONSF lADOS 

Una sonda nasogástrica para a::.egurar la vacuidad gástrica durante la opcradoo. Est¡l 

sonda deberá ser retirada de! e::.lómago durante la diseccíon 

S(mda gástlica de calihración 36F (disponible en M.lD.). La sonda dispone de un 

inflador situado a 6 cm del extremo distal y que puede inflarse hasta 25 mi (véase c:l 

párrafo Posicionado del esfínter) exclusivalllente en e! lado ventral. El inflador se 

hincha entre e! esfínter y el cardias dunmte la intervención quirúrgica para crear una boba 

Una óptica de 30° 

2 pinzas antitraumáticas 

Una pinza tipo endo-babcock 

Un separador de hígado antitraumática 

Un portaagujas 

Un crochet coagulador 
2 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 \1eres 

hilo no ahsorbible 00 

23 POSICIÓN OWRÚRGICA 

Colocar al paciente en una posición anti-trendelenburg, piemas abiertas. 

La posición quirúrgica es la misma que para el procedimiento antl-reflujo. Los trocares 

:;on puestos tomando como punto de referencia el apéndice xifoides que e.s un punto de 

referencia tljo y no el ombligo, cuya posición puede variar en función del grado de obesidad. 

lnsunación : La insut1ación se puede hacer con toda seguridad en el hipocóndrio 

izquierdo, bajo el borde costal con la ayuda de una aguja de Veres. La presión 

seleccionada es de 14 mm Hg. 

Trocar óptico (lO mm) : Es el primer troc<u que se introduce. Sed puesto del ancho 

de una mano por debajo del apéndice xifoides. 

Retractor de hígado (trocar 5 mm) : bajo el apéndice xifoides. Podrá situarse a la 

izquierda, cuando el hígado es particularmente esteatósico con un lóbulo izquierdo 

hipertrofiado. 
Babcock (tmcar 10 mm) : bajo el borde costal it.quierdo del paciente, lateralmente 

en relación con la línea medioclavicular. Se trata de un punto de introducción de la ex::. 
aguja de Vcrcs . 

Trocar (12 mm) para los instrumentos de la mano derecha: a medio ca!1til1o entre .C::::> 
el trocar óptico y el trocar para la pinza de babcock. <'c. _~ 

Tro~a~ (5 mm) para los instrumentos ,de la ma~o ~zquierda : coloJ~i6 . L' ~;. \ ;(1 -

S!ll1ctncarncntc del precedente en rclacloo con la opuca. ; :;¿ .. =:..: J'.') 
'~ -J/::¡¡ 

<::?: / .. 

....... '(¡Io\" ~---~~- .,Y 
, ,. ,.l' 
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2.4 DISECCIÓN llEL W;AMENTO GASTROFRf:NlCU 

Coger la glUcsa tuberosidad con la ayuda de la pinza endobahcock, y apattarla bacía el 

exterior para tender el ligamento ga.<;troférico a nivel del ángulo de His. 

Hacer una incisión en el ligamento gastrofrénico con la ayuda de un crochet eléctrico o 

las codo-tijeras, justo en el ángulo del pilar izquierdo en contacto con éste. Esta 

disección despega el ángulo de His del pilar. 

25 lllSECCIÓN DE LA ClIRVATllRA MENOR 

Cortar el pequeño epiplón en medio de la pars tlaccida a distancia de la pared gá:-.trica y 

del círculo vascular de la curvatura menor. Este hucco pennite despejar el pilar derecho. 

H¿leer una abertura en el retropcritonco, al pie del pilar. La disección debe est¿u' en medio 

del pilar derecho, teniendo cuidado con levant,rr el estómago eon la ayuda del cndobabcock 

para no dañar las pequeñas ramificaciones del nervio neumogústrico. La disección no 

debe hacerse demasiado baja en relaeión con el estómago para no correr el riesgo de 

penetrar en la pc:ute posterior de la cavidad de los epiplones. Al colocar el MIDBAND@ 

en la parte posterior de la cavidad de lo" epiplones. no babrá ~ostén postelior del anillo 

y éste podría resbalarse. La disección a este nivel se hace en una l.ona poco vasculizada 

Justo delante del pil<u' derecho, existe una lámina grasa que corresponde a la parte retro 

pClitoneaI. Es en esta zona donde debe progresar la disección. llmntcnicndo el estómago 

bien levantado por el endobabcock con la ayuda del asistente. 

La pillza en la mano izquierda del cirujano, progresa en esta "LOna para volver a salir, 

después de su trayecto retrogástrico, a nivel del ángulo de Hís recubierta de una fina 

peHcula de tejido avascular. La mínima duda a e"te nivel, impone recomenzar el 

proceso desde el principio para no correr el riesgo de lesionar la pared gástrica. 

2.6 COMPRUBAClÓN E INTROlllJCCIÚN !lE!. M lDBA ND® 

ATENCiÓN ; Es imperativo que siempre se tenga un dispositivo de rc<¡erva en 

caso de que haya insuficiencia en la implantación del anillo. 

ambiar de guante curo!) a cada manipulaci6n del MIDBAND®. 

~()~, , 

~ )::> '-.~ri'meramentc, verificar el buen funcionamiento del MIDBAND®, irnergiéndolo en una 

~ g ~.,.. cúpula llena de .suer.o, fisiológico.y lten~ndolo de air~ con la ayuda del trocar de con~rol 
~ f"- colocado cn denvaclon en el tle:\lble. NlIlguna burbUja debe escaparse del globo. Reumr 

,~ q---ensiguida el trocar de control. 

-... - o---n-mmersión en el suero fisiológico pemute humedecer el MIDRAND® para facilitar el 

'.Jiesplazamiento y el cien·c. 

lntroducir el MIDBAND® cn la cavidad abdominal por el trocar de 10 mm utilizado para 

los instrumentos de la mano derecha .. 

Co!? » ~ • , 
; ~ A}'ENCION en el momento de la manipu¡¿tci()n del MIDHANOO se dehe tener 

~---juidado con utilizar un instrumento que pueda rulñar el dispositivo y nunca dehe 

>.1: =.c., tomarse por la parte infable. 
,z :I: ( . . 
~ o ~ --'< 
':"'zO 
"'-" ",o O ">z 
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Tornar el extremo del catéter a nivel dd ángulo de His eUIl la ayuda de la pinza pn:alnbkmcnte 

puesta en rctrogá"trica. Haga deslizar el catéter hacia la parte posterior del estómago hasta que 

vea aparecer el MIDBAND®" 

2.7 CIERRE llELMlIlBAND® 
El anillo se cierra simplemente tirando la extremo del catéter a través dc laladas de 

cierresituadas en la pared exterior del anillo. El MIDBAND® puede ser cogido con 

pinzas por la pared exterior a nivel de las lazadas. pero nunca debe cogerse a nivel del 

globo situado en la pal1e intema. 

Es necesarin hacer pasar pasar el triúngulo de bloqueo má" allá de las dos franjas de 

bloqueo y asegurarse de su buena implantación. La lubricación con v<l<;e\ina pucde 

ayurlm el cierrc. al principio de la experiencia. 

1) Introduór la contera en ¡élS ~ias. 

3) Hacer pa~ar el triúngulo de bloljlleo superior 

más allá de las dos franjas. 

2.8 POSIClUNAIJO DEL ES~jNTFR 

2) Extraer contra el catéter. 

4) El dispmitivo es cerrado cuando el triángulo 

de bloljueo inferior aparece entre las dos franjas. 

Se recomIenda no calibrar la bolsa antes de cerrar el MIDBAND@. 

No obstante. si el U~Ui.Uio desea proceder a una calibración con una sonda de tipo 

MIDSOND, el volumen de aire recomendado es oc \O a 12 ml. La sonda debe, 

desinflarse imperativamente en el momento de cerrar el anillo. 

Una vez que el MIDBANl)E) esté carrdo, hay que empujar el catéter hada la nJrvatur, 

mayor y no dejarlo a nivel de la curvatura menor. Esta manipulaciún permite un 

accc..,o más fádl al dispositivo en caso de que se vuelva a operar, y evita las 

adherencias demasiado llpretadlls a nivel del lado inferior del lóbulo izquierdo 

hepático. 

N 
Q:) 

Q 

2.9 SI'T1JRA DEL MlDBANIJ® í·.'" ., ¡. 
Se recomienda un .~ólo pun~o de su~ura seul poir.,t dc ')uture ga"tro r~.~fjca -~~'lr\ "-~V· CJ.I 
curvatura en la reglOn del pilar IzqUIerdo del dwfragma. : ';-:-, \ \ 11 ,~_. -¡ .:-: 

';,.\," '~':; 
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2.10 CATÉTER VE CONEXIÓN 
Es imp0l1ante dejar una gran palte del catéter al interior del abdomen a nivel del 
hipocóndrio izquierdo. El catéter debe ser cortado por debajo de la derivación que 
sirve para el te.',t de impermeahilidad. Todo el largo del catéter debe ser respetado para 
que no haya tensión entre la C<:Íl1larJ implantablc y el anillo. Tal tensión puede provocar 
una oclusión a causa de la fonnaci6n de una adherencia o una ruptura del catéter. 

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

CONEXIÓN CATÉTER Y IMPLANTACIÓN VE LA CÁMARA VE 
INYECCIÓN 

Utilizarse/ exclusivamente la cámara de inyección provista en el kit MH>RANLXiY. 
C~mlbiar de guantes. 
Yonnar une bolsa subcutánea, en la grasa 

~~mcctar la cámara con el catélcr,~ después de haber c0l1ado m:ls arribn del trocal 
puesto en dcrivaci6n y habiendo servido a la vetifieación del globo. 

1) Retire el anillo y el tubo de silicona desechable 
de la cámara. 

"'. ~" ." <Jnillu <:11 <:Olltacto con el extrelllO 

;~L. 
.e:~-

4) Suba el tubo 5 mm. 

~nt ¿ajo y deslice el cunjuT!lP de anill() .~~. 

;. T+:ztub( . '!J la c:,íTIlClra 

6) El tubo debe 3¡Kllü:;('1 entre el ~lIlill(l)- la 
cámara 

iD 
~ 
N 
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rOller la cámara en la grasa. 

No la fije. Dc esta manera será más fácil volver a ponerla en caso de inversión de la misma 
a causa de manipulaciones perclltáneas. Eventualmente una nueva sutura con anestesia local 

puede ser necesaria. 

3. CONCLUSIÓN 
La técnica quirúrgica cumple un papel capital en el éxito de la operación y y disminuyendo 
al máximo los riesgos de complicaciones. 
Su simplificación en relación con las técnicas anteriores. aumenta la seguridad de la llperaeión. 
La~ mejoras aportadas al MIDBA~TXi{) han Cllntrihuidl1 igualmente a la simplificación de la 

técnica. testimonio de una mejor seguridad. 

e -- COMPLICACIONES PEROPERATORIAS 

La colocación de la banda gástrica MIDBAN[)(ID no va ::.in complicaciones. En comparación 
con [as otras técnica" quirurgicas está demostrado que el índice dc complicaciones eS 
claramente inferior. 
Exi~tt:: una complicación per-operatoria de tipo 

• ~lcrida visceral 
• Perforación gástrica 
• Accidentes vinculados con la anestesia 
• !nl"l:CciÓll 

Pelforación de órganos y/o herida::. vasculares pueden lIevuI a recurrir a una técniC<1 quirúrgica 
de urgencia a vientre "abierto". 

CUIDADOS POST-OPERATORIOS - ---1 
1. LA RECIlPERAnÓN 
La sonda nasogástrica puede ::.er retirada al final de la operación. 
E[ pJcientc se queda en la sala de recuperación ha'jta que recobre compJctamente todas sus 
capacidades. 

2. MQYII.!UAO DEL I'ACIENTF 
El paciente se levanta la misma tarde de la intervención. 
puede heber líquidos, y la perfusión puede interrumpirse. 

3. RÉfilMEN POSTOPERATQRill 
Durante los tres días que siguen la intervención, el pacIente tendrá que seguir una dieta 
líquida y luego pastosa. 
Desde el cuarto día después de la operacÍl'lIl, la alimentación normal puede ser vuelta ti tomar", 
ex.plicándole la necesidad de una huena masticación. ,/ ".¡~" "'-, 
Si la operación se convirtió en laparotomía, la hospitalización será más hlrga,"l~$ poi: [o l~¡il:O. ,:"." ~ 
acon~ejado hacer una perfusllÍn al paciente durante 24 hrs. ;,.~,. ._~ ·A ..... 

''2 .-..... .. ,,) ; ~. -. \",. _., ¡ 
'. M \. \ ').' - "'--j' 
\-,?~ ."' , 
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4. ¡\ IlISTE DEL GLOBO DEL MIUBAND 
Instrumentos necesarios: 

Utilizar exclusivamente agujas de tipo Huber (22G longitud mínima 50 mm) 2 
agujas van suministradas con los kits MIDI:3AND@. (Las agujas puede adquirir<;c 
ante MID hajo la ref. MIDAIG). 
Jeringa 10 mi 
Utilizar exclusivamente una solución de contraste isotónico, tipo iopamido¡ 

TI<:NCIÓN: 
11 ~ - El balón del MIDBAND debe permanecer vacío al menos durante tl a S semanas 
r---~ tras la operación. Esto permite 1<1 formación de un casco fibroso alrededor del 

,MIUBAND@. 
'No obstante, aconsejamos no proceder al primer licnado del balón antes 2 a 3 
meses después oe la operación. ya que esto deja má:. tiempo 0.\ organismo para 
adaptarse a la presencia del anillo, permitiendo mejorar los aju~tes 

5' 
~\ " ... "'m i -

~~ 
!il:o ..,0 
"'0 

~ 
~ 
:¡; 

lmúrnento de completar el globo, la asepsia debe ser rigurosa. El cirujano debe usar 
gÜfu=i?cs estérit~s después de hab~rs: lavado l.avado de tipo quirúrgico de sus manos 
La\picl del pacIente debe ser desll1íectada CUIdadosamente. 

El llenado se efectúa por iny..:cción de la solución de contraste en la cámara implantable 
utilizando la jeringa provista del aguja de Huber. 
La inyección se hace bajo control radiológico para cerciorarse de que el MIDBAI'\U® no 
está demasiado apretado El paciente hcbe una solución de barita durante que el cirujano 
verifica la cantidad de líquido inyectado. Se tiene que dejar un paso del onJen de algunos 
milímetros 3 través del anillo. 
El relleno ulterior su haee en función de la pérdida ponderal. Clásicamente, una pérdida 
ponderal de 2 a 4 Kg. Por rnes, permite un adelgazamiento sin ocasionar carencias. 
No es necesario acelerar la pérdida ponderal. Una pérdida ponderal superior se haría en 
detrimento de la hidratación y provocaría un cansancio y carencias nocivas. 

La dósis máxima de solución de contraste que se debe inyectar el MIOBAND@. varra entre 
5 y 7 mi para los MIDBAND® Ref MIDOOS. No existe una dósis óptima! definida. Depende 
de cada paciente e implica un control riguroso. 

Hay que evitar de llenar el anillo con más de 7 mi de solución para el MIDBANry}.i,), para no 

provocar un isquemia a nivel de la pared gástrica. lo que aumenta el riesgo de migración. 

[ - COMPLICACW~IESPoST-:OPERATORIOS -- --1 
E o Sl Para ohtener resultados óptimos con el MIDBAND®, su implantación esta sometida al 
~ ~ ~ respet e~crupulos() de las instrucciones de la presente noticia. Con tal de que se garantise su 
o a 8e '. jcia a largo plazo, el MIDBA;'\JD@ ha sido el onjcto de un control riguroso conforme a 

~~. ~I~xi?encias de la Direct.lva Europea 93/4.2 C~E. _.. 
~ -1 A5t§na.s, tenemos gran CUIdado con la tabncaclon de los MIDBAND. 'B) graCIas a un sIstema 
~ ~ ~~c'~~ld conforme a las exigencias de la norma NF EN ISO 13485. así cad a MIDBAl'\D® 
~ o ~'¡.;tú S~lC14-lo a un control nguroso al 100 (7r durante la fahricación. 
N» Z ", 
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La técnica quirúrgica del MIDHAl\'DJf' es el fruto de una ill\'estif,!ación aprofundizada. El 
riesgo de complicaciones nunca podráser nulo, pero "i se res peLan las siguientes 

instrucciones. será limitado. 

1. MIGRA("IONES EROSIONES 
La mayorlu de las migraciones dc anillos a través de la pared gástrica resultan: 

sea de un llenado demasiado importante del sistema (dosis máxima indicada en la 

parte "Cuidados postoperatorio" - * ajuste") 
sea provocadas por una infección a partir de cualquier sitio del sistema. 

Por lo tanto, es imprescindihle asegurarse de no 3pretar demasiado el anillo de una asepsia 
rigurosa cuando se ponga el \lIOBAND® o en lns manipulaciolles de ajuste. 

La migración implica la ablación del anillo. Esta ablación debe hacerse rapidamente SI 
existen signos clínicos generales. Puede ser contcmporalizada y el MlDBAND:El retirado por 
una manipulación combinada endoscópica y celioscópica si la migración es asintornática 

2, DESLIZAMIENTO DEI, MIllBAND® Y DILATAnÓN DE LA 1l0LSA 
El riesgo de resbalamiento aumenta si el anillo se coloca debajo de la parte posterior de la 

cavidad de los epiplones. 
El resbalamiento es favor izado por el llenado prematuro del MIDBAND<g~. 

El riesgo de la dilatación de la holsa gá."trica, es importante ::,i el anillo ha sido colocado 
demasiado bajo. Confonm'indosc a lae; insrrucciones en este prospecto. esta cpmplicación no 

debería tener lugar. 
El reshalamiento del MIDBAND@ o una dilatación de la bolsa. pueden ser evitados respetando 

el punto siguiente: 
_ No colocar nunca el MIDllAND® en la parte posterior de la cavidad de los epiplones. 

3. DERRAME DEL GUIllO DEL MIllIlANP 
El espesor del globo del MIDBAND@ < I mm. Cualquiera manipulación con los instrumentos 
puede estropiarlo. Las manipulaciones dehen hacerse, ya sea a travé." del extremo del catéter. 
ya sea por las lengüetas situadas al exterior del anillo. 

Durante la operación por vía laparoscópica, el MlI)BAND® debe ser introducido en el 
abdomen por un trocar de 12 mm con objeto de evitar todo deterioro del MIDBAND®. Hay 
que utiliz.ar imperativamente trocar de buena calidad de acabado para evitar estropear el 

MIDBAND@ al pasar 

Una derrame puede ser el resultado de una punción accidental en el momento de la 
inyección en la cámara. Aunque la cámara del MIDBAND® esté protegida a nivel de la 
conexión con el catéter esté reforzada por un anillo, manipulaciones intempestivas 
durante la punción pueden perfOl'ar el catéter a distancia de la cámara. 
En todos los casos, es necesario completar el catéter bajo control radiológico para detectar el 

origen del dename. 
Un dename a nivel del catéter implica una intervención simple para 
intervención, puede inclU'lo ser realizada con anestesia local. 

',',\ lo Esta, _ 
ccr~.lr. . ._, .¿., ~ 

•. . '~c \~\""" 
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4. SOL!lClÓN PARA EL RELLENO 
Es aconsejado completar el MIDBAND@ con una solución de contraste isotónico de tipo 
iopamidol. Este producto contiene grandes moléculas de yodo que no produce ósmosis a 
través de la membrana. Se debe evitar, el empico de una solución salina, pue~ amenaza 
difundirse por ósmosis a través de la membrana y el beneficio del intlado disminuirá 
rapidamentc con el tiempo. Una solución hipertónica produce una ósmosis inversa y UI\ 

relleno del globo, de ahí que haya el riesgo de una estenosis progresiva. 

5. RIIPTIIRA DEL CATÉTER A NIVEL IlE LA CÁMARA IlE INYECCIÓN 
b imprescindible dejar la totalidad del catéter y no acortarlo. 

6. ESQFAC ITlS 
Este incidente está directamente vinculado con el volumen de la bolsa gástrica. En caso de 
esofagitis U1l tratamiento por inhibidor de la pompa de protone::, puede recetarse 
temporalmente. Si la esoragitis persiste es aconsejado desinflar ligeramente el anillo. 

7. VÓMITOS 
Los vómitos pueden ~er evitados, explicándole al paciente la necesidad de tornarse el ticmpo 
para comer, y masticar bien. Si lo::, vómitos son demaiado frecuentes y que la pérdida 
ponderal es demasiado rápida, es necesario desinflar el MIDBAND@ a reserva de volverlo a 
int1ar más tarde. 

S. INFFfTIÓN A NIVt:L IlE LA CÁMARA DE INYECCIÓN 
El riesgo de infección de la c<Ímara es reducido, cuando se respetan la" reglas de a'iepsia 
rigurosas. En caso de infecci6n, la cámara debe ser retirada inmediatamente y el catéter debe 
ser abandonado en la cavidad peritoncal. En este caso, la infección será tratada por 
antibioterapia adaptada. Ulteriormente, una nueva cámara podrá ser implantada en otro sílio 
para continuar el programa de adelgazamiento (des chambres de remplacerncnts ::,ont 
disponihles chez MIO sous la ref. MIOPORT). Es preferible esperar 2 meses antes de volver 

TRE LA BOLSA Y EL FUNllliS 
. que se eviten los riesgos de fístulas, esaconsejado efectuar suturas de implantación 

~~lH~tulosas que no transfixen la mucosa. 
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Patient booklet : information palien! on 
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Livrel palienl : Information patient sur la 

Ceinture périgastrique réglable 
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DISTINGUIDO (Al PACIENTE. 

Su exceso de peso puede ser la causa de rie~gos médicos serios (diabetis, 
hipcI1ensión al1erial. enfermedades cardiovascularcs ... ). 

Estos riesgos sólo pueden disminuir su esperanza de vida. 
Así, dcspuú de numerosas dictas, ha recurrido a la cirugía del estómago, 

llamada cirugía bariátrica. 
La técnica utilizada consisle en colocar un anillo alrededor de su 

estómago por vía celioscópica, a vientre "cerrado", 
El anillo en cuestión es el MIDBAND, innovación francesa desarrollada 

en Francia, por la sociedad Medica] lnnovation Dévcloppement. 
El MIDBAND está actualmente implantado por vía laparotoscópica, es 

decir, a través de una técnica micro-invasiva y poco traumatizantc, que evita de esta 
manera los riesgos en relación con la antigua técnica, a vientre "abierto", 
desgraci¡ídamente, hoy en día aún utilizada. 

Así, los riesgos durante la operación son mínimos; así como los de corto, 
medio y largo plazo. 

El MTDBAND se pone alrededor de la parte superior del estómago para 
crear una bolsa gástrica de volumen reducido. El anillo está conectado por un ubo 
flexible a un "depósito" (llamado cámara de inyección) colocado bajo la pie!, en la 
región abdominal anterior. 

Al puncionar esta cámara de inyección, se puede añadir o extraer, una 
cierta cantidad de líquido (agua e¡,teril), en el anillo, para variar su volumen. 

El MTDBAND presenta de esta manera la vetaja de ser regulable y 
ajustable para modificar su diámetro, un día, un mes, un año después de la 
operación. Y todo ésto, para seguir perfectamente :,u pérdida de peso. 

El MIDRAND le procura una sensación rápida de ¡,aciedad, que le hará 
comer mucho menos. 

Por lo tanto, Ud. perdeni peso y recobrará una calidad de vida. 
Tendrá quc "eguir escropulosamenle estos consejos: 

masticar detenidamente los í:llimentos antes de tragarlos. 
Sólo (omar pequeñas cantidades . 

t\'o se le prohibirá ningún alimento. Sólo su cantidad le será reducida. 
Por lo tanto, tendnl una reducción cuantitaliva y no cualitativa de 

alimentación. 
Ud. volverá a tener un nuevo modo de vida en la mesa y tendrá que c::II) 

adquirir rapidamente nuevos háhitos alimenticios. 
Actualmente, las operaciones sin riesgo alguno no existen y no existirán nunca. Q 
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Toda operación presenta riesgos. 
No eS seguro que esta operación sea un ¿xito para toda la gente. 
Antes de la operación, tendrá que hacerse algunos exámenes para estar 

seguros de que cumple todos los requisitos necesarios para poder beneficiar de esta 
técnica, en particular 

Que su obesidad provenga de Ul1,l enfermedad metabólica 
y/o endocrina. 
Que su "estado" psicol6gico y/o psiquiátrico le permitan 
esta técnica opcratoria. 
Que su anatomía per:'.onal le permita la inst<llación de este 
anillo. 
Que su estómago no esté rnalforrnado. 
Que no presenlt: un e~tado mórbido incurnpatible con una 
operación quirúrgica. 

COMPLICACIONES POSiBLES 

(' r< 

~ 

DelTame del anillo o del tubo que conecta el globo ;j la 
cámara de inyección. 
Pérdida de impermeabilidad del anillo. 
Infección. 
Desplazamiento del anillo resbalamiento o rodamiento). 
Desplazamiento ele la cámara de inyección. 
Desinserción de! anillo 
Perforación o erosión del estómago. 
Otras complicaciones más raras pueden sobrevenir, és 
serán explicadas con más detalles por su cirujano. 

ErE~TOS SECUNDARIOS POSIBLES 
Vómitos. 
Intolerancias ,tlimenlit:ias. 
Do[ores después de las comidas. 

CONSEJOS Y RECOMENDACIONES 
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- Tomar vitaminas además de su alimentación. 
Tenga cuidado eon las grandes tabletas que tengi1 que 
tragarse . 
No dehe embarazarse basta [a estahiliLación ckl peso. 
Someterse a controles regulares dirigiéndose a :.u cirujano . 
Volver a practicar una actividad física bajo contwl médico. 

MID AAOOle 
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lNrORMACIÓI\ PACIENTE 
La indicación para la implantación de un MIDBAND es justificada: 

- En lo:'. pacientes que tengan BMl (índice de massa corporal) 2: 40 kg/m: 
En los pacientes que tengan un BMI comprendido entre 35 y 40 kg/m 2 SI 
existen co-morhilidades asociadas resistentes al tratamiento que alllenaza el 
pronóstico vitul o funcional. Es decir con una complicación vinculada con 

la obesidad y que experimente una regresión con el adelgazamiento. Las 
complicaciones retenidas son el diabetes, la hipertensión. [a artrosis. las 
complIcaciones respiratorias y las dislipidemias. 

HCHA DE CONSENTIMIENTO DEL I DE LA PACrEI\TE 

El que suscribe alesta haher entendido y aceptado los riesgos y 
complicaciones posibks, debidos a la implantación del anillo MIDBAND. 

Pude hacer todas las preguntas quc deseaba a mi cirujano. ÉSle me di6 
explicaciones y rcspue,>tas perfectamente claras. 

Estoy concientc de la no garnalfa de! éxito de esta operación. 
Ninguna tercera persona, que sea el fabricante del MTDBAND. () el 

equipe médico estarán obligados corno responsables de complicaciones debidas 
a la puc:'.ta del MTDBAND. 

:--Jombrc, 

Hecho en 

Firma eleI paciente Firma dd cirujano 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-11249-08-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N:2.8 .. 0 .. J, 
y de acuerdo a lo solicitado por TESIS SRL, se autorizó la inscripción en el Registro 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Banda para gastroplastia y dispositivos de colocación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-649 - Bandas para 

Gastroplastia 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: constricción local del estómago en pacientes que sufren 

de obesidad. 

Modelo/s: MIDBAND Banda perigástrica ajustable implantable, Ref. MID008. 

MIDSOND Sonda de calibración gástrica, Ref. MID012. 

MIDAIG Agujas Huber, Ref. MID003. 

Período de vida útil: cinco (5) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Médical Innovation Développement 

LUgar/e" fe elaboración: 13 Rue des Aulnes- 69760, Limonest, Limonest, Francia. 
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Se extiende a TESIS SRL el Certificado PM 867-24, en la Ciudad de Buenos Aires, 

2 7 MA Y 2 O 1 O . d .. . (5) - t d I f h a ... .. ........................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a 

de su emisión. 

DISPOSICiÓN 

C-----. N°'2 8 O 3 

DR. CARlOS CHIAlE 
INTERVENTOR 

A.N.l\(.A.T. 


