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1 ONEMLI

e Asagidaki bilgiler genellestirilmis bilgilerdir. Her hastanin, end-ball® intragastrik balon tedavisi igin
uzman bir bariatrik tibbi ekibin tibbi gorislerine dayanarak ayri ayri degerlendirilmesi gerekmektedir.

e  Her doktor ve hastanin, end-ball® kullanimindan énce endoskopi ve intragastrik balonlarla iliskili riskleri
ve kilo kaybu igin gegici tedavinin olasi faydalarini degerlendirmesi gerekmektedir.

e  Birintragastrik balonun yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi, bu tekniklere iliskin 6zel egitim gerektirmektedir.

e Uygulamayi gergeklestirecek olan kisinin endoskopi tekniginde deneyimli olmasi gerekmektedir.

e Anestezi ve endoskopi saglik kurulusu tarafindan uygulanan prosediire uygun olmalidir.

e Hastanin endoskopi igin hazirlanmasi saglik kurulusu tarafindan uygulanan prosediire uygun olmaldir.

e Tam olarak agilmasini saglamak igin intragastrik balonun en az 400 ml (hava ve izotonik tuzlu su ¢6zeltisi
(= serum fizyolojik)) ile doldurulmasi gerekmektedir. Onerilen toplam hacim 150 ml hava arti 500 ml
metilen mavi renkli tuzlu su ¢ozeltisi (dogru hastane uygulamalarina gore kullanilan balon séndiirme
isareti) olmak tizere toplam 650 ml’dir. Klinik verilerimize gére balon minimum toplam hacim 400 ml ve
maksimum toplam hacim 700 ml olacak sekilde sisirilebilir.

e Balonun 6 ay sonunda ¢ikarilmasi gerekmektedir.

e Yerlestiriimeden 6nce hasar gérmis olan balonlarin (hasar, sizinti veya kirlenme) sorunun ne oldugunu
aciklayan bir notla birlikte ENDALIS® sirketine iade edilmesi gerekmektedir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi ciddi bir aksaklik, yasal iiretici ENDALIS'e ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Devletin yerel Yetkili Makamina bildirilmelidir.

ENDALIS ile agagidaki adresten iletisime gegebilirsiniz: contact@endalis.com

C € Endalis, cihazin 93/42/CE ydonetmeligine uygun oldugunu beyan etmektedir. CE isareti Yetkili
0459 Kurulus olan GMED tarafindan onaylanmistir ve cihaz 2010 yilindan beri pazarlanmaktadir.

2 HASTAYA ILETILECEK BILGILER

Mide balonunun vyerlestirilmesi istege bagh bir islemdir, hasta fayda/risk orani konusunda tam olarak
bilgilendirilmelidir. Bu belge kapsaminda listelenen uyarilar, dnlemler ve istenmeyen gelismeler hakkinda hastay
bilgilendirmek hekimin sorumlulugundadir. Hekim ayrica hastayi ciddi istenmeyen reaksiyonlarin balonun erken
¢ikarilmasini gerektirebilecegi konusunda da uyarmalidir. Hekim, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi
ciddi bir aksakhigin, yasal tretici ENDALIS'e ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Devletin yerel Yetkili
Makamina bildirilmesi gerektigi konusunda hastayl bilgilendirmelidir. Hekimin, intragastrik balon
yerlestirildiginde hastaya bir "hasta kart1" vermesi gerekmektedir.

3 TIBBI CIHAZIN TANIMI

end-ball®, 93/42/EC Yénergesi uyarinca sinif lIb BiR tibbi cihazdir ve 2010 yilindan bu yana CE markalidir.
end-ball® yetiskinlerde obezite tedavisi icin gecici, ameliyatsiz bir intragastrik balon sistemidir.

Cihazimiz, obezite sikdyeti olan hastalara ¢6zim sunmak isteyen deneyimli gastroenterologlarin hizmetine
adapte edilmis bir ¢6zim sunmaktadir. Bu cihazin teknik yenilikleri, bu tir cihazlarla iligkili riskleri azaltarak
hastalarin yasam kalitesini iyilestirmeyi amacglamaktadir.

islem, mide icerisinde bir balonun hava ve izotonik tuzlu su ¢dzeltisi (= serum fizyolojik) ile doldurulmasindan
ibarettir. Midede kaplanan hacim tokluk hissi saglar ve kilo kaybina yardimci olur. Sisirildikten sonra bu balon 6lu
hacim olarak géreve devam eder.

4 TIBBIi CIHAZIN KULLANIM AMACI
4.1 Endikasyonlar

intragastrik balon yetiskinlerin kullanimina yéneliktir. Kullanim siiresi 6 ay veya daha az olan gegici ve cerrahi
islem gerektirmeyen bir cihazdir. Gozetim altinda bir kilo verme programinin yeterli olmadigl durumlarda kilo
verilmesini saglamak icin tasarlanmistir.
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Endikasyonlar sunlardir:
VKi > 28 kg/m2 olan konservatif tedavi (diyet, egzersiz ve davranis degisikligi dahil yasam tarzina iliskin
midahaleler) ve ilag tedavisinin basarisiz oldugu yetiskin hastalarda:

e  Ek hastalik faktorleri olan veya olmayan (HTA, SAS, diyabet vb.),

e  Bariatrik cerrahi dncesi,

e Bariatrik cerrahi kontrendikasyonu olan kisilerde,

e  Ortopedik cerrahi kapsaminda.

4.2 Hedef kitle
end-ball® intragastrik Balon, VKi> 28 kg/m2 olan konservatif tedavi (diyet, egzersiz ve davranis degisiklikleri dahil
yasam tarzina iliskin midahaleler) ve ilag tedavisinin basarisiz oldugu yetiskin hastalarda kullanima yoneliktir.

4.3 Kullanicilar
end-ball® intragastrik balon, gastroenteroloji alaninda tam uzman sahip ve endoskopi tekniginde deneyimli saglik
profesyonelleri tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

4.4 Kontrendikasyonlar
Asagidaki kosullardan birinin mevcut olmasi durumunda balon yerlestirilemez:

. Ayni anda bir¢cok mide balonunun mevcut olmasi.
. Onceden mide ameliyati olmasi;
. Sindirim sistemi patolojileri veya gastrointestinal sistemde herhangi bir inflamatuar hastalig:

Siddetli veya kronik gastrodzofageal refli semptomlariile iliskili biyik hacimli hiatal herniler (mide
fitig1) (> 5 cm) veya £ 5 cm hiatal herniler, mide Ulserleri ve aktif duodenal Ulserler, siddetli derece
Il veya IV (Savary-Miller siniflandirmasi) veya derece C veya D (Los Angeles siniflandirmasi) 6zofajit,
kanser, Crohn hastaligi veya kanama yapabilecek diger her tiirli sindirim sistemi lezyonlari, pilor
stenozu ve sindirim sisteminde, 6zellikle yemek borusu veya farinkste, kateter ve/veya endoskop
gecisini engellemesi muhtemel yapisal anormallikler;

. Kisa ve orta vadede hayati prognozu igceren hastaliklar;

. Hastanin anlama kapasitesini bozacak veya takip ziyaretlerine gelmesini engelleyecek ve 6 ay sonra
cihazin gikarilmasini engelleyecek ciddi bilissel veya zihinsel bozukluklar;

o Siddetli ve dengesiz yeme davranisi bozukluklari;

o Alkol ve uyusturucu bagimhhgi;

o Antisekretuar tedavi yoklugunda antiplatelet ilaglar veya nonsteroid antiinflamatuar ilaglarla tedavi;

. Antikoaglanlar;

. Hastanin dnceden 6ngorilemeyen sekilde uzun sireli tibbi takibe katilamamasi;

. Onceden belirlenen tibbi bakimin olmamasi;

. Hamilelik, balon tedavisi sirasinda hamile kalma arzusu, emzirme;

. Siddetli karaciger hastaligi (karaciger yetmezIligi veya siroz)

. Hemostaz bozuklugu;

. Helicobakter pilori enfeksiyonu;

. Serotonerjik ilaglarla tedavi

. Mide balonunu olusturan maddelere karsi bilinen veya sliphelenilen alerjik reaksiyon gosteren
hastalar.

. Genel saglik durumunun k6t olmasi veya ciddi bobrek, karaciger, kalp ve/veya akciger hastaligi

Oykisu ve/veya semptomlari gibi istege bagl endoskopiye izin vermeyen diger durumlar.
Bu kontrendikasyonlarin bazilari gegici olabilir.

4.5 Yerlestirme siresi

End-ball® intragastrik balon 6 ay sire yerlesik kalmak Uzere tasarlanmistir, bu silire sonunda veya 6ncesinde
mutlaka gikarilmalidir.
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4.6 intragastrik balonun cikarilmasi
Balonun cikariimasi genellikle su sebeplerle endike edilir:
e Onerilen midede kalma siiresinin sona ermesi (6 ay). end-ball® intragastrik balon (izerinde yapilan
calismalar, gtivenligini ve etkinligini sadece 6 aylik bir siire icin desteklemektedir.
e Bir komplikasyonun ortaya cikmasi: mide delinmesi, mide erozyonu veya llseri, bagirsak tikaniklig,
balonun sénmesi ve kaymasi.
e Ozellikle kusma veya kalici karin agrisi nedeniyle balona karsi tolerans eksikligi.
e Balonun mide icerisinde hatali yerlestirilmesi (balon antrumda sikismis).
e Balonda alisiimadik bir gértiniim (gerilmemis cep, balonun sénmesi vb.)

5 KLINIK YARAR / PERFORMANS

6 ayda beklenen kilo kaybi, fazla kilonun yaklasik %34'l kadardir, bu da yaklasik 16 kg'lik bir kilo kaybina tekabl
etmektedir. Balon ekstraksiyonundan sonra zamanla kilo kaybinin strdirilmesine iliskin su anda herhangi bir
¢alisma bulunmamaktadir.

Tibbi cihaz end-ball®, cihazla iliskili riskleri azaltirken zayiflamayi ve asiri kilolu ve obez hastalarin ek hastaliklarini
ve yasam kalitesini iyilestirmeyi amaglar.

Balonun erken gikarilma orani %4 ile %6 arasindadir.

6 KULLANIM ONCESI GEREKLi SARTLAR VE KULLANIM TALIMATLARI

end-ball® intragastrik balonun hazirlanmasi, yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi icin bu Kullanim Talimatlarina ekli
Kullanici Kilavuzuna basvurulmasi tavsiye edilir.

7 TEKNiK OZELLIKLER
7.1 Teknik tanim

STERIL OLMAYAN ve TEK KULLANIMLIK bu cihaz sunlari igerir:

1. Bir ENDT110 intragastrik balon sistemi:
e Yerlestirme sistemine bagl tek cepli intragastrik (radyo-
opak) politiretan balon
e  Bir yerlestirme sistemi

2. Aksesuarlar (ayri olarak paketlenmis):
e 50 ml'lik TEK KULLANIMLIK ve STERIL 1 siringa
e  TEK KULLANIMLIK bir ENDACO1 bir doldurma sistemi
e  TEK KULLANIMLIK ENDACO3 bir cikarma kiti® icerigi:
< 1ici bos bosaltma ignesi (skleroz tipi) STERIL, referans AS264106
< Emis ve ENDACO2 bosaltma ignesi arasindaki baglanti icin STERIL OLMAYAN 1 evrensel bikonik
baglanti,
< 1 cikarma pensi (kancali) STERIL, VIPER - referans AS2290718
Balon ve aksesuarlari sadece TEK KULLANIM igindir:
e  (Capraz bulasma, enfeksiyon vb. riskini azaltmak icin.
e Performansina giivenli ve verimli bir sekilde ulasmak icin (balonun yerlestirilmesi);
o  Kullanicilar igin kullanimini basitlestirmek (kullanicilar tarafindan gergeklestiriimeyecek temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri);

e  Balon ¢ikarma sirasinda delinir.

1 50 mL siringa kullanim kilavuzu: yasal iretici tarafindan eklenen kullanim kilavuzu bulunmamaktadir
ici bos bosaltma ignesi kullanim kilavuzu, referans AS264106 ve ¢ikarma pensi ve referans AS2290718:
yasal treticinin kullanim kilavuzu (PRINCE MEDICAL)
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ENDALIS®, cihazin temizlenerek veya temizlenmeden yeniden kullaniimasi durumunda, cihazinin 93/42/EEC
direktifinin ve 2007/47/EEC degisikliginin temel gerekliliklerine uygunlugunu kanitlamamistir. Sonug olarak,
kullanici bu tek kullanimlik cihazi tekrar kullanirsa veya bu cihazi temizlemeye ¢alisirsa ciddi risklere maruz kalir
(kontaminasyon riski, balonun sonmesi, bagirsak tikanikligi riski, cerrahi miidahale, balonun hasar gérmesi,...)

Tedarik edilmeyen bilesenler:
e Endoskop
e  Yaglama jeli
e STERIL izotonik tuzlu su ¢bzeltisi
e Metilen mavisi

7.2 Ozellikler

7.2.1 Balon ENDT110

Tek cepli politretan balon.

Balonun bosken boyutu: 110 mm diz disk.

Balon, minimum toplam hacmi 400 ml ve maksimum toplam hacmi 700 ml izotonik tuzlu su ¢6zeltisini (= serum
fizyolojik) ve maksimum havayi destekleyebilir.

7.2.2 Biyolojik uyum
Bu cihazin bilesiminde yer alan malzemeler (bakiniz Tablo 1), tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi icin

uluslararasi standart olan ISO 10993'e gore test edilmistir. end-ball® intragastrik balon, ISO 10993 standardina
gore insan vicudu ile biyolojik olarak uyumludur. Mide balonu ve yerlestirilme sistemi tarafindan salinabilecek
maddelerle ilgili risk degerlendirilmistir ve cihaz tzerinde yapilan toksikolojik degerlendirme sonucunda disuk
olarak kabul edilmistir.

intragastrik balon lateks icermez, ftalat icermez ve CMR olarak anilan maddeleri (kanserojen, mutajenik,
reprotoksik) icermez.

Tablo 1 - end-ball® intragastrik balon sisteminin malzemeleri

Mide balonu Politiretan

Silikon Elastomer
Balon vanasi
Poliliretan
Konumlandirm Silikon
Yerlestirme a
Ll PVC kilif Polivinil Klorar
sistemi — - —
Tii Yiksek yogunluklu polietilen (%97)
P Dusik yogunluklu polietilen (%3)
7.2.3 Ambalaj

ENDT110 intragastrik balon, temiz ve STERIL OLMAYAN bir sekilde, termoslu bir poset ve bir karton kutu icinde
paketlenmis olarak teslim edilir.
Aksesuarlar, termoslu bir poset veya plastik bir poset icinde paketlenmistir.
Balon ve aksesuarlari ile birlikte asagidaki belgeler teslim edilir:
e Kullanim talimatlar
e Kullanim kilavuzu
e  Hasta kimlik karti
e Dosyalar igin tanimlama etiketleri

Kontrolli atmosferli odadaki tretim kosullari (her Gretimde mikrobiyolojik analizlerle izlenir) ve EtO Onleyici
islem, mikrobiyolojik temizlik durumunu saglar.

Siringa, bosaltma ignesi ve ¢ikarma pensi gibi aksesuarlar STERIL ve TEK KULLANIMLIK olarak teslim edilir
(ENDALIS® disindaki Ureticilerin CE markasina sahiptirler).
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8 UYARILAR, KULLANIM (")NLEMLERi, UYARI
8.1 Talimatlar

a) islemden 6nce

Bir balonun yerlestirilmesine yonelik hastalarin yonetimi kiiresel olmali, islemi gergeklestirecek hekimle
baglantili multidisipliner ekipler biinyesinde gergeklestirilmelidir. Bu ekipler en az bir gastroenterolog,
obezite konusunda uzmanlasmis bir doktor (beslenme uzmani, endokrinolog veya dahiliye uzmani),
diyetisyen, psikiyatr veya psikolog ve reanimator anestezi uzmanindan olusur. Bu ekipler gerektiginde
diger saglik profesyonellerinin gorislerini alabilir (cerrah, diyabetolog, radyolog, kardiyolog, gogis
hastaliklari uzmani, romatolog, rehabilitasyon doktoru, dis cerrahi, masaj terapisti vb.)

Hasta balonun avantaj ve dezavantajlari (basarisizlik orani ve komplikasyonlari dahil), balonun 6 ay sonra
¢ikarilmasi  zorunlulugu, multidisipliner yonetim ve uzun sireli takip gerekliligi hakkinda
bilgilendirilmelidir;

Hastalara dogum kontroli énerilmelidir.

Balonu yerlestirme karari, multidisipliner ekiple tartisildiktan ve istisare edildikten sonra alinmalidir;
islemden &nce, bir plazma b-HCG tahlili yapilarak kadinlarda gebelik olup olmadiginin sistematik olarak
kontrol edilmesi onerilir;

Helikobakter pilori enfeksiyonunun arastiriimasi ve tedavisi sistematik olmalidir;

Serotonerjik ilaglar ve diger recgeteli ve recetesiz ilaglari kullanan hastalar, bu ilaglarin kombinasyonu ve
metilen mavisi salinimi (balonun yirtilmasi durumunda) nedeniyle serotonin sendromu gelistirme
olasihgi konusunda uyarilmalidir. Hastalar kafa karigikligi, bag agrilari, mide bulantisi ve kusma, hizh kalp
atisi veya siddetli terleme semptomlari gelistirirse derhal bir doktora danismalidir. 1 mg/kg ila 8 mg/kg
arasinda degisen dozlarda intravendz uygulama yoluyla serotonerjik psikiyatrik ilaglar ve metilen mavisi
alan hastalarda serotonin sendromu bildirilmistir.

b) islemin uygulanmasi esnasinda

Temizlik: Hicbir temizlik islemi gerekmemektedir. Uriin {izerinde hicbir islem onaylanmadigindan, triin
hicbir kosulda sterilize edilmemelidir. Uriinii dezenfektana batirmayin; malzeme ¢ézeltinin bir kismini
emebilir ve bir doku reaksiyonuna neden olabilir;

Anestezi: Balon yerlestirme islemi, trakeal entlibasyonlu veya entiibasyonsuz genel anestezi altinda,
endoskopik kontrol altinda, endoskopi odasinda, hayati fonksiyon izleme ekipmani ve solunum cihazi ile,
Ozel egitim almig profesyoneller tarafindan, halihazirda bu teknigi uygulayan bir merkezde
gerceklestirilmelidir.

Yerlestirme
+» Kisa sureli bir anestezik olan Propofol kullanilarak genel anestezi (6rnek: Diprivan veya jenerik)

®,

*

*+ Spontan ventilasyon
% Slre: ~15 dakika

*,

Cikarma
+» Kisa sureli bir anestezik olan Propofol kullanilarak genel anestezi (6rnek: Diprivan veya jenerik)
¢ Entlbe ve ventile edilen hasta
% Slre: ~15 dakika

Uygulama: End-ball® intragastrik balon tedavisi sistemi endoskopik kontrol altinda uygulanmalidir.

Uygulayici, uygulama esnasinda komplikasyon durumunda balon tedavisi igcin uygun malzemenin hazir

bulundugundan emin olmalidir (genisletme esnasinda balon iginde engellenmis igne, balonda kagak

gibi):
%+ Alligator Pens
«* ENDACO3 ¢ikarma Kkiti

Prosediriin uygulanmasi esnasinda, asagidaki noktalardan emin olmak énemlidir:

.0

s Yutak, kardiya ve midenin butlunluga;
+» Sisirme ve genisletmeden 6nce balonun mideye dogru yerlestiriimesi;

*.
*
*.
*

«» Tum bu anatomik kisimlarin fotografli dékiima alinmali ve hasta dosyasina konulmalidir.
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intragastik balonun yerlestirilmesi steril bir teknik kullanilarak yapilmahdir (temiz veya steril eldiven kullanimi,
steril endoskop vb.) kullanilarak yapilmasi onerilir, ¢linkii izotonik tuzlu su ¢ozeltisinin (= serum fizyolojik)
kontaminasyonu durumunda intragastrik balonun spontan hiperinflasyon riski bulunmaktadir.

c) islem sonrasinda

e Balonun endoskopik kontrol altinda genisletiimesinden sonra, balonun dogru sisirildiginden (gergin
kese, diz gorunti, ...), dogru konumlandirmadan ve balonun mide iginde 6zglrce hareket
edebildiginden ve balonun saglamligindan emin olun. Bu, uygulama ignesinin balondan iyi ayrildigindan
ve balonda kagak bulunmadigindan emin olmayi saglar. Eger uygulama ignesi genisletmenin ardindan
balonun iginde engellenmisse veya balonda kacak tespiti varsa, bu uygun bir malzemeyle (6rnegin
engellenmis igneyi cikarmak icin Alligator pensi, kacak durumunda ENDACO3 ¢ikarma kiti) derhal
cikariimalidir;

e Uygulama sisteminin gorsel denetimi bunun gikarilmasindan (6zellikle sisirme ignesinin mevcudiyetinde)
sonra yapiimalidir;

e Kademeli yeniden besleme tavsiyesi verilmelidir;

e 3. glin civarinda bir kan iyonogrami ve kreatinin énerilir;

e Hastanin saglik durumunun kontroli (agr, iltihap...) uygulamadan bir hafta sonra yapiimalidir;

e Her4ila 6 haftada bir multidisipliner ekibin bir Gyesiyle konsiltasyon énerilir;

e ilag regetesi: Pratisyenin sorumlulugundadir.

+» Kisa vade (ilk 8 giin)
- Gunluk iki doz bulanti 6nleyici tip metoklopramid geciktirici
- Talep Uzerine, Tiemonium Methylsulfate 50 mg gibi sindirim sistemi spazm giderici

% Uzun vade (6 ay boyunca)
- GuUnde bir kez gastrik salgi onleyici proton pompa inhibitori (PPI) tam doz (6rnek:
Lansoprazole 30mg/)

Onemli: Biyolojik kékenli enzimler iceren gida takviyeleri veya esdegerlerini recete etmeyin.

e  Faaliyet kisitlamasi: Hastanin tlplu dalis yapmasi ve basingsiz ugaga binmesi (balon hava ile dolu ise)
kesinlikle yasaktir. Herhangi bir dévis sporu ve ekstrem spor yapilmamasi dnemle tavsiye edilir.

e Balonda sizinti oldugunun bir isareti olabilecek mavi-yesil idrar olmasi durumunda, hastalarin hemen
doktorlarina basvurmalari énerilir. Olasi deflasyonu degerlendirmenin klinik yollari abdominal ultrason
ve endoskopiyi igerir.

d) Balonun ablasyonu
Ablasyon, asagidaki sekilde yapilmasi gereken teknik olarak zor bir islemdir:
e trakeal entlibasyon ile genel anestezi altinda;
e birinci sinif Gireticiler tarafindan tedarik edilen kitleri kullanarak endoskopik kontrol altinda;
e hayati fonksiyonlari izlemek icin ekipman ve bir solunum cihazi ile endoskopi blogunda;

e Bu islemi halihazirda uygulayan bir referans merkezinde 6zel egitim almis profesyoneller
tarafindan.

Mide balonunun cikarilmasi i¢in alti saat a¢ kalinmasi 6nerilir. Alti saatlik bir agliktan 6nce genellikle kisa
bir slire sivi gida gereklidir.

Ablasyon isleminin sonunda:
e mide ve 6zofagus lezyonunun olmadigini endoskopik yolla dogrulamak gerekir;
e hasta, multidisipliner ekibin bir Gyesi tarafindan 15. glin civarinda konsiiltasyonda kontrol edilir.
Bunun 6tesinde takibin obez eriskinlerin tadavisine iliskin talimatlarda tanimlanan yontemlere
gore multidisipliner olmasi gerekmektedir.
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8.2 Uyari

ENDALIS® Sirketi, kullanim kosullari, hasta secimi, kullanilan yerlestirme ve ¢ikarma prosediirii, cihaza génderilen
basinglar ve satis sonrasi cihazin kullanimu ile ilgili hi¢bir kontrol uygulamamaktadir.

ENDALIS® Sirketi, herhangi bir tesadiifi veya dolayli hasardan veya bu Urinin kullanimindan dogrudan veya
dolayl olarak kaynaklanan kayip veya zararlardan sorumlu tutulamaz.

Hastada gergeklesen tolerans eksikligi nedeniyle ¢ikariimig olan higbir Griin geri 6denmeyecektir.

Balonun gikarilma prosediiri 6zel ekipman gerektirir. Gastroenterolog, ENDALIS® tarafindan dnerilen ekipmani
kullanmalidir. Farkli ekipmanlarin herhangi bir sekilde kullanilmasi, higbir sekilde ENDALIS® Sirketine sorumluluk
yuklemez.

Mide balonu en fazla 6 ay siire igin yerlestirilir. Belirtiienden daha uzun bir siire herhangi bir kullanim, ENDALIS®
Sirketini her tiirli sorumluluktan bertaraf edecektir.

Balonun yirtilmasi durumunda, metilen mavisi midede salinir ve dolasim igerisinde emilir. Metilen mavisi, ¢oklu
farmakolojik endikasyonlari olan bir ilagtir. Metilen mavisi ayrica klinik maruziyetlerden sonra bakteri, maya,
memeli hiicreleri ve insan dokularinda mutajenite ve DNA hasari igin pozitif oldugu gosterilen bir DNA baglayici
ajandir. Metilen mavisinin dahili salinimi, olagan IV enjeksiyon yolu ile verilenden daha yiksek bir lokal
konsantrasyonla sonuglanacaktir. Balon yirtilmasindan sonra metilen mavisine akut gegici olarak maruz kalmanin
sonuglari bilinmemektedir.

9 ISTENMEYEN OLAYLAR / YAN ETKILER

Bagirsak tikanikligi, yemek borusu delinmesi ve mide delinmesi nedeniyle
olim riski

end-ball® intragastrik balonun kullanimindan kaynaklanabilecek istenmeyen olaylar, bir endoskopik prosedir
sirasinda kullanilan ilaglar ve yontemlerle iliskili riskleri, herhangi bir endoskopik prosedirle iliskili riskleri,
ozellikle intragastrik balonla iliskili riskleri ve hastanin midesine yabanci bir cisim girdiginde tolerans eksikligi esigi
iliskili riskleri icerir.

Balonun yerlestirilmesi veya cikarilmasina bagh komplikasyonlar:
Ust sindirim endoskopisine (perforasyon veya sindirim kanamasi, gastrik reflii ile bronsiyal inhalasyon, kardiyak
aritmiler) veya anesteziye 6zgi komplikasyonlara ek olarak, balonun yerlestiriimesine veya ¢ikarilmasina bagl
belirli sayida komplikasyon olabilir:

e  Faringoozofageal yaralanmalar;

e  Mide duvari yaralanmalari;

e  Balon sisirme sirasinda yanlhs konumlandirilirsa yemek borusu, duodenum, kardiya veya mide duvarinin

delinmesi.

Balona bagh mekanik komplikasyonlar:

e  Mide duvari Ulserasyonlari, sivi dolu balonun agirhgl nedeniyle delinmeye neden olabilir ve acil, hayati
riski olan cerrahi miidahale gerektirir;

e Yetersiz doldurulmus veya kismen sénmiis bir balon durumunda gozlenen migrasyon durumunda
sindirim sistemi tikanikliklari mamkidndir; balonun mide antrumuna batmasi durumunda mide
tikanikligi veya bazen ameliyat gerektiren bagirsak tikanikhgi olabilir;

Alti aylik maksimum slreye uyulmamasi durumunda bu komplikasyon riski biiylik 6l¢tide artar.
e Literatirde balonda gaz tretimine bagli olarak spontan balon hiperinflasyonu riski tanimlanmistir;
e Balonun mide duvarindan pankreasa uyguladigi mekanik basin¢tan sonra Akut pankreatit mimkiinddr.

Fonksiyonel komplikasyonlar (yan etkiler):
Bir intragastrik balonun yerlestirilmesi sonucunda bazen ilk glinlerde asagidaki tepkiler olusabilir:
e Mide agirligi/agirhk, yorgunluk, agri, mide agrisi, karin agrisi, bulanti ve kusma genellikle 2 ila 7 giin
icinde geger;
e  Gastrotzofageal reflii Belirtileri,
e Karin agrisi ve kusmanin eslik edebilecegi gastroparezi;
e  Gastroduodenit.
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Bu bozukluklar uygun ilag tedavisi ile (anti sekretuar, bulunati dnleyiciler, antasitler) diizeltilebilir. Bazen
kusma israrla devam eder ve balonun erken gikarilmasini gerektirir.

Temabolik komplikasyonlar:

Dehidratasyon, metabolik alkaloz, hipokalemi ve fonksiyonel bébrek yetmezligine bagh olabilen kontrolsiiz
kusmanin sonucunda ortaya c¢ikan komplikasyonlardir. Hipokalemi, hayati tehdidi olan ciddi kalp ritmi
bozukluklarindan sorumlu olabilir.

Basarisizliklar:

Bir intragastrik balonun yerlestirilmesiyle birlikte diyet uygulamasinin olmamasi veya reddedilmesi, kilo kaybi
sonucunu riske atar. Benzer sekilde, intragastrik balonun gikarilmasindan sonra tekrar kilo alma riski, obezite ne
kadar eski ve siddetli ise o oranda artar.

Ayrica, kilo kaybina bagl olarak saghgi olumsuz etkileyecek olaylar meydana gelebilir.

Kusma ile balonun erkenden disari ¢gikma riski vardir.

10 DEPOLAMA /iMHA
10.1 Depolama

Kuru ve serin bir yerde muhafaza ediniz.

10.2 imha

Tam Uranlerimiz kullanimdan sonra bulasici ve benzeri riskler tasiyan (D.A.S.R.I) bakim faaliyetlerinden
kaynaklanan atik olarak kabul edilmelidir.
Kullanan saglik tesisinde agiklanan ayristirma ve imha prosediirii mutlaka TAKIP EDILMELIDIR.

11 SEMBOLLER

end-ball® intragastrik balon tibbi cihazi ENDT110'un etiketinde asagidaki semboller bulunur

Tablo 2 — end-ball® tibbi cihazin etiketinde bulunan sembollerin anlami

Sembol Tanim Sembol Tanim

Ambalaj hasar gormds ise
kullanmayiniz

“ Yasal tiretici

Son kullanima tarihi:

e GG:Gln

Lot numarasi:

LOT AA-XXXX o AA:vyl
e  XXXX:Artan No:

Dikkat: Kullanim
talimatlarina bakiniz

o YYYY: yi Kullanim talimatlarina
YYYY-AA-GG
e MM:ay basvurunuz

REF Uriin referans T Nemden koruyunuz

93/42/CEE Direktifi ve
N"0459 ile GMED Sadece tek kullanimlik
c € 0459 Onaylanmis Kurulusu cihaz. Yeniden
tarafindan CE markasi kullanmayiniz
verilmis olan 2007/47/CEE
degisikligine gore uygunluk

Tibbi cihaz

Fransa’da tretilmigstir

=
)
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UDI

Tanimlama numarasi

GS1/EAN128 kullanilan barkod. Sirket kodunu, lot numarasini ve son kullanma tarihini icerir
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