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INSTRUCTIONS FOR USE

READ THE FOLLOWING INFORMATION CAREFULLY BEFORE USING THIS PRODUCT
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1. INTRODUCTION

The following information is generalized. Each patient must be individually evaluated for the use of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON
SYSTEM based on the medical judgment of a medical team qualified in bariatric techniques.

Each doctor and patient should evaluate the risks associated with endoscopy and balloons, as well as the potential benefits of temporary
weight loss treatment using the STELLA® ENDOGASTRICAL BALLOON SYSTEM. When appropriate, verify during preliminary interview
that patients have not been able to achieve and maintain weight loss following a supervised weight control program.

Any doctor using the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM must meet the following requirements:

e Advanced skill in endoscopy and experience evidenced by possession of appropriately granted interventional endoscopy privileges as
per training protocols.

¢ Have access to information on the specificity of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM.

o Clinical use of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM as a component of a multidisciplinary weight management practice
providing long-term support and follow-up.

e Have a comprehensive weight management support program that includes appropriate endoscopy facilities, nutritional and exercise
counseling, psychology, general medicine, and support staff.

A permanent emergency department with the availability of a doctor, endoscopist and surgeon must be arranged to diagnose and treat any
potential complications early and efficiently.

2. INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT

The placement of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is an elective procedure, and the patient must be well advised on the
risk-benefit ratio. The doctor should inform the patient of the warnings, precautions and adverse events listed in this document. The doctor
should also advise the patient that early removal of the balloon may be necessary if serious adverse reactions occur, including situations in
which the patient suffers from stress they cannot overcome.

The implant card document includes the patient’s name and physician contact information, placement and removal date, device information,
and warnings for related health care providers. Patients should be provided with the completed patient implant card and informed about
specific information of procedure including precautions and warnings.

3. INTENDED PURPOSE AND PRODUCT DESCRIPTION

STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is a temporary (up to 6 months) non-surgical, non-sterile, single-use, liquid-filled
expandable endogastric balloon with a double-lumen probe. It is intended to be used in a clinical setting by healthcare professionals trained
in endoscopy, to treat adult patients with obesity or other health-risk factors related to being overweight, and who have failed to achieve and
maintain weight loss. When deployed and inflated in the stomach, the balloon reduces stomach capacity, promoting a feeling of satiety and
reducing the desire for food thereby enabling weight loss maintenance.

STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON entirely consists of medical grade silicones coated with corn starch. STELLA® ENDOGASTRIC
BALLOON works by partially filling the stomach, remaining freely inside and stimulating a feeling of satiety and consequently a reduction
in food intake. STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is placed in the stomach and filled with sterile saline solution stained with blue dye,
which causes it to assume a spherical shape and at the same time acts as an alarm system that warns of possible leaks. Its expandable
design enables the filling volume to be adjusted from 400 to 700 ml.

In the STELLA® introducer system, the deflated endogastric balloon is folded on itself inside two silicone covers that keep it folded at an
optimal diameter for its insertion. This balloon is also attached to double lumen probe through a shut-off and non-return valve.

The STELLA® introducer system or double-lumen probe is made up of two polyvinyl chloride tubes medical grade that are joined together
and have an outer oval diameter of 4x8 mm: a transporter (or carrier tube) and a feed channel. The carrier tube runs along a guidewire that
ensures the path and placement of the balloon in the stomach. The blunt end of the transporter’s flexible silicone neck enables it to adapt
and travel without causing injury to every anatomical structure.

The feed channel has a capillary tube of stainless steel attached to the distal end and this capillary, in turn, is attached to the balloon via
the non-return valve. A Luer-Lock connector, made of medical grade PVC, can be found at the proximal end of the same channel. This will
enable the filling kit to be connected when necessary.

INTRODUCER SYSTEM OR DOUBLE-LUMEN PROBE

GUIDEWIRE TRANSPORTER \ FOLDED\BALLON
\K_ i \
R \ )
8o 7 t N [ ——o—
///
FEEDING CHANNEL

Figure 1. Parts of the STELLA® Endogastric Balloon System (guidewire not included)
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Components

Material

Introducer system

Double tube Medical grade PVC
Cone and tip Medical grade Silicone
Covers Medical grade Silicone
Capilar tube Steel AISI 316

Raccord female luer lock

Medical grade PVC

Cap luer lock male

Medical grade LDPE

Union -Primer

Silicone primer

Union - Adhesive

Silicone adhesive

Endogastric balloon

Balloon Medical grade Silicone
Cap Medical grade Silicone
Valve Medical grade Silicone

Union - Adhesive

Adhesive silicone

Table 1. Qualitative composition of STELLA® Endogastric balloon system

The balloon consists of 15 grams of silicone elastomer, covered by corn starch in estimated amount 2,2 g/device (balloon and introducer
system) to prevent the silicone from sticking to itself during the fill process.

Stella endogastric balloon is made of medical grade silicone and it is coated with corn starch. Leachable substances have been estimated
to be maximum 130 mg/device of corn starch or its hydrolysis derivatives (dextrins, maltose and glucose) and less than 1.7 mg/device of
silicone, followed by trace elements consistent with siloxane oligomers.

It is necessary to use a filling kit during placement of balloon.

The filling kit is supplied packaged and sterile, together with the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM as a group (STELLA® KIT
ENDOGASTRIC BALLOON). The filling kit consists of a tube, a plastic clip, a double non-return valve, and a spike with raccord luer lock male
to fill the balloon with coloured sterile saline solution.

The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is latex-free and does not contain any natural rubber materials. All the materials used
for its manufacture have been evaluated according to ISO 10993, the international standard for the biological evaluation of medical devices.

STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is supplied clean, non-sterile, and packaged with the fill kit.
This device has been designed for single use only. Any contaminated device should not be used.

4. INDICATION FOR USE
Overweight or obese adults (men and women), who have failed with previous diets and who require a physical aid that increases the feeling
of satiety to reduce the amount of intake and thus promote weight loss.

- Patients with BMI between 27 and 34.9 kg/m2 (with at least 1 obesity-related comorbidity for Patients with BMI between 27.0 to 29.9
kg/m?).

- Patients with BMI between 35 kg/m2 and 39.9 kg/m? provided they do not have more than 3 major comorbidities associated with obesity.

The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM should be used in conjunction with a program involving dietary supervision and
changes in behaviour designed to increase the likelihood of sustained maintenance of weight loss.

CAUTION: Temporary weight loss treatments have been shown to have poor long-term success rates in obese and severely obese patients.

The maximum placement period of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is 6 months. It must be removed at the end of that period or
before.

CAUTION: The potential for balloon deflation causing life-threatening bowel obstruction may increase over time.

5. CONTRAINDICATIONS

 Previous gastrointestinal or bariatric surgery.
o The presence of more than one endogastric balloon at the same time.

o Any inflammatory disease of the gastrointestinal tract including oesophagitis, gastric ulceration, duodenal ulceration, cancer, or specific
inflammation such as Crohn’s disease.

 Possible upper gastrointestinal bleeding conditions, such as esophageal or gastric varices, congenital or acquired intestinal telangiectasias,
or other congenital anomalies of the gastrointestinal tract such as atresia or stenosis.

 Alarge hiatal hernia of > 5 cm or one of < 5 cm with severe or intractable gastroesophageal reflux symptoms.




o A structural abnormality in the esophagus or pharynx, such as a stenosis or diverticulum that could prevent passage of the delivery catheter
and/or endoscope.

 Achalasia, or any other severe motility disorder that may pose a safety risk during device removal.
 (astric mass.

 Severe coagulopathy.

o Liver failure or cirrhosis.

 Chronic abdominal pain.

o Patients known to have or suspected of having an allergic reaction to any of the materials contained in the STELLA® ENDOGASTRIC
BALLOON SYSTEM.

 Subjects with any serious health condition unrelated to their weight that would increase the risk of endoscopy.

o Any other medical condition that does not allow for elective endoscopy, such as poor general health or a history and/or symptoms of severe
kidney, liver, heart, and/or lung disease.

 Serious or uncontrolled psychiatric illness or disorder that could compromise patient understanding or compliance with follow-up visits and
device removal after 6 months.

o Active Alcoholism or drug addiction.

 Patients who are unable or unwilling to take prescribed proton pump inhibitor medication for the duration of device implantation.

o Patients who are unwilling to participate in a doctor-supervised diet and behaviour modification program with routine medical follow-up.
o Patients receiving treatment using aspirin, anti-inflammatory agents, anticoagulants or other gastric irritants, without medical supervision.
 Patients known to be pregnant or lactating.

o Relative contraindications in eosinophilic esophagitis and previous abdominal radiation therapy.

6. WARNINGS AND PRECAUTIONS

o Patients should be informed that the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is intended to be placed for a maximum period of 6 months, at
which point it must be removed. Longer periods of balloon placement may increase the risk of balloon deflation (a reduction in device size due
to liquid loss) which can lead to intestinal obstruction and risk of urgent surgery requirement and potential death. The risk of these adverse
events is also significantly higher when the balloons are inflated to larger volumes (greater than 700 mi).

o Patient should be duly informed that any change of colour urine is alarm system of possible leaks and consequently patient should immediately
contact the doctor.

 The physiological response of the patient to the presence of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON may vary depending on the patient’s
general condition and the level and type of activity they do. The types and frequency with which dietary medicines or supplements are
administered and the patient’s general diet may also affect the response.

 Each patient must be closely monitored throughout the treatment period to detect the development of possible complications. Each patient
should be instructed regarding the symptoms of deflation, gastrointestinal obstruction, acute pancreatitis, spontaneous inflation, ulceration,
gastric and oesophageal perforation and other complications that may occur and should be advised to contact their doctor immediately at
the onset of such symptoms.

© Pregnancy or lactation contraindicates the use of this device. Patients should receive instructions to take necessary precautions to avoid
pregnancy prior to balloon placement and during treatment. Similarly, if pregnancy is confirmed at any time during the course of treatment,
the patient should communicate this so that the device can be removed as soon as possible according to the obstetrician.

 Patients reporting loss of satiety, increased hunger, and/or weight gain should be endoscopically/radiologically examined as this may be
indicative of balloon deflation.

o Deflated devices should be removed quickly. Patients should be warned that balloon deflation can lead to serious adverse events including
intestinal obstruction and the need for emergency surgery. Patients should immediately contact their doctor for instructions on preparation
for balloon removal.

o |f a spontaneously deflated balloon needs to be replaced, the recommended initial fill volume is the same as for the balloon that has been
removed. A larger initial fill volume in the replacement balloon may cause severe nausea, vomiting, or ulcer formation.

o A patient whose deflated balloon has moved into their intestines should be closely monitored for an appropriate period of time (at least 2
weeks) to confirm that it has passed through the intestine without problems. Patients need to be evaluated and the device removed at or
within 6 months of placement.

o |ntestinal obstructions due to passage of deflated balloons into the intestine have been reported. These cases have been treated conservatively,
by endoscopy of the small intestine to remove the deflated balloon, and sometimes required surgical removal. The risk of obstruction may be
higher in patients with diabetes, a dysmotility disorder, inflammatory disease of the small intestine or who have undergone gynaecological or
abdominal surgery. This should therefore be considered in the risk assessment of the procedure. Intestinal obstruction may require surgical
treatment or lead to death.

o Endoscopic removal of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON should be performed on an empty stomach (fasting). Patients must fast for
a minimum of 12 hours prior to removal. If food is detected in the stomach after endoscopic examination, measures (aspiration of stomach
contents, endotracheal intubation, or delay of the procedure) must be taken to protect the airways. The risk of aspiration of gastric contents
into the patient’s lungs represents a serious risk that can result in death. Some patients may experience clinically significant delayed gastric
emptying and refractory intolerance to the balloon. In these cases, it is necessary to remove the balloon early. Failure to do so may result in
other adverse events. The risk of aspiration when removing the balloon or when administering anaesthesia in these patients is higher and it
is necessary to communicate it to the anaesthesia team and to the patient.
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o Proper positioning of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON within the stomach is necessary to provide for adequate inflation. Lodging
of the balloon in the opening of the esophagus during inflation may cause damage to the device and/or cause it to break. Failure to confirm
correct positioning may result in damage to the esophagus, duodenum, or pylorus.

o When filling the balloon during the placement procedure, avoid filling it at a fast rate as this will generate high pressure that can damage the
balloon valve or cause premature dislodgement of the placement and filling tubes.

o [f difficulty with the feeding channel is observed during placement (e.g., resistance to balloon fill), then the device should be removed and
replaced with a new balloon. To reduce or prevent feeding channel defects, the feeding channel must remain loose during the filling process.
If the feeding channel is under stress during this process, it may become detached from the balloon, preventing the balloon from unfolding
further.

© Do not immerse the balloon in disinfectant. This could cause some of the solution to be absorbed by the silicone elastomer, seeping through
and subsequently causing a reaction in the tissues.

o The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is made of a soft silicone elastomer and is easily damaged by sharp instruments or objects. The
balloon should only be handled with gloved hands and with the recommended instruments.

e Patients with a balloon in place who have severe abdominal pain but show no abnormalities on endoscopy and radiography may require a CT
scan to definitively rule out any complication or even a perforation.

o Antiemetics, antispasmodics, and anticholinergics may be prescribed to lessen the symptoms experienced during early placement, such as
nausea, vomiting, and abdominal pain. Patients will need to contact their doctor immediately regarding any serious or unusual problems.
Placing the balloon inside the stomach produces an expected and predictable reaction characterized most commonly by a feeling of heaviness
in the abdomen, nausea and vomiting, gastroesophageal reflux, belching, esophagitis, heartburn, diarrhea and sometimes abdominal pain,
back pain, or epigastric pain and cramps. Digestion can be slowed down during this adjustment period. These symptoms can be treated
with antiemetic, antispasmodic, and anticholinergic medications. Normally, the stomach acclimatizes to the presence of the device in the
first 2 weeks. In order to prevent or improve the symptoms most frequently experienced during the adjustment period, it is recommended
that doctors use proton pump inhibitors (PPIs), antiemetics, antispasmodics and anticholinergics prophylactically (before balloon placement).
Patients should be advised to contact their doctor immediately if their symptoms worsen or are unusually severe.

o To prevent ulcers, it could be recommended that the patient be started on an oral proton pump inhibitor (PPI) program according
to medical criteria prior to STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON placement so that the maximum effect of gastric acid suppression is
present on the day of placement. It is recommended that the PPI dose be administered sublingually after the placement of the STELLA®
ENDOGASTRIC BALLOON if nausea and/or vomiting occurs. A regime of 20-40 mg/day of an oral PPI should be continued while the
STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is in place. Other medications that are started prophylactically should be continued after placement of
the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON until no longer needed. Additionally, patients will be instructed to avoid medications known to cause
or exacerbate gastroduodenal mucosal damage.

o The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is a silicone elastomer balloon that can be degraded by gastric acid. Doctors have reported that
the concurrent use of medications, such as proton pump inhibitors, may reduce acid formation or reduce acidity, potentially prolonging the
integrity of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON.

© The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON has not been studied in individuals who have a pathologic pylorus, an active H. pylori infection, or
patients with symptoms or a diagnosis of delayed gastric emptying.

o |t is recommended not to use the device in case the pouch is damaged before use.

o After use, dispose of the device in accordance with local regulations.

o [f the balloon becomes detached from the sleeve prior to placement, do not attempt to use or reinsert the balloon into the covers.

o Fill STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON with sterile saline. Though the cause of hyperinflation is unknown, it may be caused by fungal or
bacterial microbes contaminating the balloon. One recommended mitigation is to avoid contaminating the saline solution within the balloon
with microorganisms that may lead to spontaneous hyperinflation. The use of sterile gloves may be helpful.

o Symptomatic hyperinflation of the intragastric balloons often warrants its early removal to prevent serious complications such as gastric outlet
obstruction and contact ulceration. Because hyperinflation increases the internal pressure of the intragastric balloons (due to accumulated
gas) and may increase the fragility of the intragastric balloons wall, there is an increased risk of rupture followed by the sudden forceful
release of gas and fluid contents when it is punctured or endoscopically manipulated. Therefore, it is suggested that the patient’s airway
is protected with endotracheal intubation prior to endoscopic removal in order to prevent pulmonary aspiration of the balloon contents.
Additionally, in situations in which controlled balloon aspiration is done, it is recommended that mid-stream fluid aspirated from the balloon
is sent for bacterial and fungal cultures.

 During the filling process, the balloon feed channel must remain loose. If the tube is under stress it may dislodge from the balloon preventing
further unfolding of the balloon.

o [f the initial fill volume of the replacement balloon is greater, it may cause nausea, vomiting, or ulcer formation.

7. ADVERSE EVENTS

Any serious incident that has occurred in relation to the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM should be reported to the
manufacturer (see contact of manufacturer data) and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

It is important to discuss all possible complications and adverse events with your patient. Complications that may arise from the use of
this product include the risks associated with the drugs and methods used in the endoscopic procedure, the risks associated with any
endoscopic procedure, the risks associated specifically with the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM, and the risks associated
with the degree of the patient’s intolerance to the lodging of a foreign object in the stomach.
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7.1 Possible Complications
Possible complications of using the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON include:

o |ntestinal obstruction caused by the balloon. An insufficiently inflated or leaking balloon which has lost enough volume may be able to pass from the
stomach to the small intestine. It can go all the way through the colon and end up with fecal matter. However, if there is a narrow area in the intestine,
such as may occur after previous surgery on the intestine or from adhesion formation, or small bowel inflammatory disease, the balloon may not
be able to pass, subsequently causing a bowel obstruction. If this occurs, percutaneous drainage, endoscopic removal, or surgery may be required.

o Esophageal obstruction. Once the balloon is inflated in the stomach, it could inadvertently pass into the esophagus. If this occurs, surgery or
endoscopic removal may be necessary.

 Gastric outlet obstruction. A partially filled balloon (ie, <400 mi), or a leaky balloon could cause gastric outlet obstruction, requiring balloon removal. It
is also possible that a fully inflated balloon (400-700 ml) could lodge in the gastric outlet causing pyloric obstruction. Obstruction that can produce a
mechanical impediment to gastric emptying. Gastric outlet obstruction may require surgical removal of the balloon.

* |njury to the lining of the digestive tract as a result of direct contact with the balloon, grasping forceps, or as a result of increased acid production by
the stomach. This could lead to the formation of ulcers with pain, bleeding, or even perforation. Endoscopy therapy or surgery may be required to
correct this condition.

o |njury to the gastrointestinal tract during placement of the balloon in an inappropriate location such as the esophagus or duodenum. This could cause
bleeding and perforation, which may require surgical correction to control.

* Injuries to the pancreas and the appearance of acute pancreatitis. Symptoms can include nausea, vomiting, and abdominal and/or back pain, either
constant or cyclical. If the abdominal pain is constant, this can be a sign that pancreatitis has developed. Patients should be advised to contact their
doctor immediately if they experience any of the symptoms.

 Death from complications related to intestinal obstruction and gastric or esophageal perforation is possible.

 Not enough or no weight loss or weight regain over time.

o Adverse health effects caused by weight loss.

o Gastric discomfort, feeling of nausea and vomiting after balloon placement as the digestive system adjusts to the presence of the balloon.
 Constipation, meteorism, aerophagia, headache.

o Asthenia and anxiety.

e Continuous nausea and vomiting. This may be due to direct irritation of the stomach lining, as a result of the balloon blocking the gastric outlet, or
due to spontaneous inflation of the balloon. It is even theoretically possible that the balloon could prevent vomiting (but not nausea) by blocking the
entrance to the stomach from the esophagus.

o Feeling of heaviness in the abdomen.

© Abdominal or back pain, constant or cyclical.

 Gastroesophageal reflux.

* |nfluence on digestion of food.

* Blockage of food entering the stomach. Vitamin deficiency.

 Bacterial growth in the fluid that fills the balloon. A rapid release of this fluid in the intestine could cause infection, fever, cramps, and diarrhea.
o Deflation of the balloon and subsequent replacement.

 Spontaneous inflation of the placed balloon. Symptoms include severe abdominal pain, swelling of the abdomen (abdominal distention) with or
without discomfort, shortness of breath and/or vomiting. Patients should be advised to contact their doctor immediately if they experience any of the
symptoms.

 Dehydration, Wernicke-Korsakoff syndrome, or acute kidney failure.
 Qther non serious effect adverse (Biliary and renal colic, Dizziness, Urinary tract infection).

7.2 Possible Complications Associated with the Endoscopy and Sedation Routine
Potential risks associated with major endoscopic procedures include, but are not limited to:

© Adverse reaction to sedation or local anesthesia.

o Abdominal cramps and discomfort caused by the air used to distend the stomach.

o Sore throat.

© |njury or perforation of the digestive system including irritation, bleeding, infection, tearing of the esophagus or stomach.
* |nhalation of stomach contents into the lungs leading to aspiration pneumonia.

o Cardiac or respiratory arrest is a very rare situation, normally associated with serious patients” health problems.

8. CLINICAL DATA

The expected clinical benefit of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is a weight loss improvement at 6 months. A prospective,
multicenter clinical trial of the Stella® endogastric balloon system* demonstrated:

o Anaverage of 11.32% TBWL (percent total body weight loss) (95% Cl: 10.11,12.53) at 3 months and 15.39 % (95% Cl: 13.77, 17.00) at 6 months.
TBWL greater than 10 % was observed in 83.33% of patients at 6 months.

© Anaverage of 47.03% EWL (percent excess weight loss) (95% Cl: 41.20, 52.86) at 3 months and 64.71% (35% Cl: 56.96, 72.46) at 6 months. EWL
greater than 25% was observed in 96.88% of patients at 6 months.



* Prospective, multicentre, clinical trial to evaluate the safety of the STELLA® endogastric balloon at 7 months and the balloon insertion
system performed in Spain during in year 2022-2023 (N=69).

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) document, as required by the European Medical Device Regulation, is located at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

While Eudamed is not available, the SSCP can be requested to manufacturer and it will be made available to the public without undue delay.

9. INSTRUCTIONS FOR USE
STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is a part of kit which is composed by:

o One STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM containing one balloon supplied with the double lumen probe (introducer system) in a
single use non-sterile packaging.

 One filling kit in a sterile individual packaging.

The device should not be used if any damage is observed.

A backup STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM must be available at the time of placement.

DO NOT SEPARATE THE BALLOON FROM THE DOUBLE LUMEN PROBE. Inspect the system for possible damage before use.
Other materials not included in the kit but to be used for the procedure are:

Endoscope, lubricant gel, sterile saline solution, blue dye (i.e. methylene blue), sterile syringe and other tools such as guidewire, drainage
needle, extraction forceps with two sharp grippers.

CAUTION: If the balloon is detached from the slegve prior to placement, do not attempt to use it or to reinsert the balloon into the covers.

9.1 Balloon Placement and Inflation

Prepare the patient for endoscopy. Inspect the esophagus, stomach and duodenum endoscopically. If there are no contraindications,
insert the guidewire into the stomach or duodenum. Once the position of the guidewire within the stomach has been confirmed, remove
the endoscope. Then introduce the balloon system by inserting/running the guidewire into the carrier tube. Introduce the endoscope to
confirm the balloon is in place. Then, the guidewire can be removed. The small size of the double lumen probe allows the endoscope to be
re-inserted to observe the position of the balloon and the filling process.

Once it has been confirmed that the balloon is below the lower esophageal sphincter and well inserted into the stomach cavity, the
balloon can be filled with sterile saline solution stained with methylene blue. Place the spike from the filling kit into the sterile saline bag
using aseptic technique. Attach a syringe to the double non-return valve on the fill kit and prime the fill system. Next, connect the Luer-
Lock connector located at the end of the feed channel to the same double valve. Proceed to fill and unfold the balloon, verifying with the
endoscope that it is inside the stomach (see filling recommendations below).

CAUTION: Fill the balloon with sterile saline. Though the cause of hyperinflation is unknown, it may be caused by fungal or bacterial
microbes contaminating the balloon. One recommended mitigation is to avoid contaminating the saline solution within the balloon with
microorganisms that may lead to spontaneous hyperinflation. The possibility of using sterile gloves should be considered.

CAUTION: During the filling process, the balloon feed channel must remain loose. If the tube is under stress it may dislodge from the balloon
preventing further unfolding of the balloon.

WARNING: Fast fill rates will generate high pressure that can damage the balloon no-return shut-off valve or cause premature detachment.

9.1.1 Filling Recommendations

The expandible design of the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON provides for a filling volume range of 400 ml (minimum) up to 700 ml
(maximum). The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON should not be underfilled or overfilled with volumes (less than 400 ml or more than
700 ml), as overfilling or underfilling the balloon could cause an increased risk of serious side effects, such as migration (deflated balloon)
or gastric rupture/perforation (overfilled balloon). Once filled, the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON is not adjustable. A balloon volume
of 400 ml or higher is enough to induce the feeling of satiation.

The following filling recommendations are provided to avoid inadvertent damage to the balloon closure valve or premature dislodgement:
o Always use the fill kit supplied along with the STELLA® System.

o With a 50 or 60 ml syringe, each fill stroke should be done slowly (minimum 10 seconds) and steadily. Slow and constant filling will avoid
generating high pressure in the closing valve.

* Filling should always be performed under direct (gastroscopic) visualization. The integrity of the balloon shutoff valve should be confirmed
by observing the valve’s lumen when the balloon’s delivery tube is withdrawn from the shutoff valve. A balloon with a leaking valve should
be removed immediately. A partially inflated or deflated balloon can result in an intestinal obstruction, which can result in death. Bowel
obstructions have occurred as a result of unrecognized or untreated balloon deflation.

A minimum fill volume of 400 ml is required for the balloon to completely separate from the double lumen probe. Once the balloon is filled,
remove the filling kit from the feed channel by gently pulling on the double probe while the balloon is against the tip of the endoscope or
the lower esophageal sphincter. Continue to pull on the probe until it comes out of the self-closing valve. Once released, the balloon should
be inspected visually.

9.1.2 Balloon Placement and Inflation (Step-by-Step Procedure)

1. Prepare the patient according to the hospital protocol for sedation and endoscopy.

2. Perform endoscopic inspection of the esophagus, stomach and duodenum.

3. Ifthere are no contraindications, insert the guidewire through the endoscope until it reaches the stomach or duodenum.

4. Confirm the guidewire position within the stomach and withdraw the endoscope.
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5. Open the pouch and remove the STELLA® ENDOGASTRIG BALLOON SYSTEM with clean or sterile gloves to place it on the endoscopy
field. Handle the product with care without excessive force.

6. Lubricate the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM with surgical lubricant gel and pass the guidewire along the transporter/
carrier tube starting at the end of the tip, crossing the channel from one end to the other.

7. Bring the set close to the mouth and push gently to begin inserting it through the esophagus until it reaches the stomach. In the introducer
system, 3 marks can be distinguished at 40, 45 and 50 cm from the balloon to establish how far it has been introduced.

8. Insert the endoscope to observe the location of the balloon and the filling steps. The balloon should be below the lower esophageal
sphincter and well within the stomach cavity.

9. Connect the 50 or 60 ml syringe or the infusion system and the Luer-Lock connector to the double non-return valve of the filling kit. Insert
the spike from the filling kit into a bag of saline solution previously stained with methylene blue.

10. Slowly fill the balloon with sterile saline solution, 50 ml at a time. Repeat until the required volume is reached. The maximum recommended
volume is up to 700 ml; the minimum filling volume is 400 ml.

11. Remove the guidewire, and gently pull the introducer system out so that the filled balloon detaches from the set. Check by endoscopy that
the self-closing valve is not leaking and the balloon is well located into the stomach.

A2

Figure 2. Diagram showing steps for the placement and inflation of the STELLA® endogastric ballon

12. Dispose the introducer system and other single-use devices in accordance with applicable requirements for its correct disposal.
The reference of the implanted balloon must be recorded in the patient’s implant card and in the medical record kept by the hospital.

9.1.3 Balloon removal (Step-by-Step Procedure)

1. Make sure the patient has fasted for a minimum of 12 hours before attempting removal. If removal is urgent and conditions do not allow
12 hours of fasting prior to removal, then the airway should be secured, and general anesthesia employed, because potential for residual
gastric contents in some patients, additional precautions for aspiration should be considered.

2. Prepare the patient based on the hospital protocol for sedation and endoscopy.
3. Insert the endoscope into the patient’s stomach.

Assess whether or not food is present. If food is present in the stomach the procedure must be delayed. If the removal is an emergency,
airways must be protected before proceeding.

Get a clear view of the filled balloon through the endoscope.

Insert a needle instrument into the working channel of the endoscope.

Use the needle instrument to pierce the balloon.

Push the distal end of the suction tubing through the balloon shell.

9. Remove the needle from the tubing sleeve.

10. Apply suction to the tube until all the fluid is evacuated from the balloon.

11. Remove the suction tubing from the balloon and out of the working channel of the endoscope.

12. Insert a two-pronged wire/grip forceps through the working channel of the endoscope.

13. Grasp the balloon with the two-pronged forceps (ideally at the opposite end of the valve if possible).

14. Consider administering an antispasmodic medication, such as hyoscine, to relax the muscles of the esophagus for when the balloon is
extracted through the neck region.

15. With a firm grip on the balloon, slowly extract it via the esophagus.

16. When the balloon reaches the throat, hyperextend the head to allow an easier curve and extraction.

17. Remove the balloon from the mouth.

18. Reinsert the endoscope to rule out any potential injury or complications arising from the removal of the balloon.

19. Aﬂ?r usin% STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM, it should be disposed of according to local regulations for disposable surgical
instruments.

10. BALLOON REPLACEMENT

In cases where the intragastric balloon needs to be replaced, the instructions for removal, placement and inflation of the STELLA®
ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM must be followed. The replacement balloon may have the same volume as the extracted balloon if the
latter has not lost volume at the time of withdrawal. However, if the first balloon was deflated prior to removal, it is recommended that the
fill volume of the replacement balloon be the measured volume of the balloon that has been removed.
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CAUTION: If the initial fill volume of the replacement balloon is greater, it may cause nausea, vomiting, or ulcer formation.

11. RISKS ASSOCIATED WITH REUSE

The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is intended for single use device which is intended to be used exclusively for a single
patient during a single procedure.

Do not reuse, sterilize, reprocess and /or repack the device, because it may compromise the physical, chemical and biological properties
of the device that are critical to the performance and safety of the device. Reuse of the device poses a high risk of contamination and
intestinal obstruction. To remove the balloon, it is necessary to puncture it. Any subsequent reuse would cause the balloon to deflate within
the stomach. This could lead to a possible bowel obstruction and the need for surgery to remove it. Balloons that fail to implant cannot be
reused either.

Any attempt at decontamination could cause damage causing the balloon to deflate again after filling.

12. RISKS ASSOCIATED WITH MAGNETIC RESSONANCE (MR)
STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM filled with saline solution is considered as MR safe.

13. STORAGE CONDITIONS

STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM is supplied in non-sterile individual unit. The intact pouch protects and maintains the device
cleaned.

It should be storage in its original packaging in a cool dry and protected from direct sunlight place.
Storage temperature should be maintained between 5 °C to 40 °C.
STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM should not be used after the expiry date (see label).

Before using the STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM, make sure that the packaging is not damaged. If it is, it should not be
used in any case.

14. LABELLING SYMBOLS DESCRIPTION

SYMBOL DESCRIPTION Symbol “DO NOT USE IF PACKAGE IS

DAMAGED"

Symbol MANUFACTURER. This symbol
is accompanied by the name and the
address of the manufacturer

Symbol “SINGLE USE”

)

Symbol “DATE OF MANUFACTURE”
Symbol “non-sterile device”

-
o
-

Symbol “BATCH CODE”

Symbol “MR safe” (filled balloon only)

HICH)

Symbol “CATALOGUE NUMBER”

c € CE symbol with the intervention of a /ﬂf 7 Temperature limits
2797 | Notified Body e
Symbol for “CONSULT INSTRUCTIONS
DE F%R USE” Symbol for Unique Device identifier
N
== « )
//.it Symbol “STAY OUT OF SUNLIGHT Symbol for caution

Symbol “Medical Device”

EltglE

? Symbol “KEEP DRY”

Symbol “USE BY” (AAAA-MM-DD) R( Only Device restricted to use by a physician

15. GUARANTEE

Guarantee is not valid if:

o STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON stay in the stomach more than 6 months, and if it is not placed before expiry date.

 The conditions of storage or transportation are violated (including the damage of the device).

o The device is damaged during placement carried by specialists as the result of violating the requirements of the instruction of use.
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16. VALIDITY

These instructions for use supersede all previous versions.

17. DECLARATION OF CONFORMITY
The STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM device complies with the requirements of Regulation 2017/745 on medical devices. It
bears the symbol CE 2797.
18. MANUFACTURER
SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

08008 Barcelona — Spain
www.swanmedical.es
Phone: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

C € 2797
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S
SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®

REF: 9092981

INSTRUCCIONES DE USO

LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO
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1. INTRODUCCION

La siguiente informacion es generalizada. Cada paciente debe ser evaluado individuaimente para el uso del SISTEMA DE BALON
ENDOGASTRICO STELLA® hasado en la evaluacion médica de un equipo médico cualificado en técnicas bariétricas.

Cada médico y paciente debe evaluar los riesgos asociados con la endoscopia y los balones, asi como los beneficios potenciales del tratamiento
de pérdida de peso temporal con el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®. Cuando sea apropiado, verifique durante la entrevista
preliminar que los pacientes no han podido lograr y mantener la pérdida de peso después de un programa de control de peso supervisado.

Cualquier médico que utilice el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® debe cumplir con los siguientes requisitos:

o Habilidad avanzada en endoscopia y experiencia evidenciada por la posesion de conocimiento en endoscopia intervencionista
debidamente otorgados segun los protocolos de capacitacion.

e Tener acceso a la informacién sobre la especificidad del SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®.

e Uso clinico del SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® como componente de una practica multidisciplinaria de control de
PEeso que proporciona apoyo y seguimiento a largo plazo.

e Contar con un programa integral de apoyo para el control de peso que incluya instalaciones de endoscopia adecuadas, asesoramiento
nutricional y de ejercicios, psicologia, medicina general y personal de apoyo.

Se debe disponer de un servicio de urgencias permanente con disponibilidad de un médico, un endoscopista y un cirujano para diagnosticar y
tratar cualquier posible complicacion de forma temprana y eficaz.

2. INFORMACION QUE DEBE FACILITARSE AL PACIENTE

La colocacion del SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® es un procedimiento de eleccion y el paciente debe estar bien asesorado
sobre la relacion riesgo-beneficio. El médico debe informar al paciente de las advertencias, precauciones y efectos adversos enumerados en
este documento. El médico también debe advertir al paciente que puede ser necesaria la retirada temprana del balon si se producen reacciones
adversas graves, incluidas situaciones en las que el paciente sufre un estrés que no puede superar.

El documento de la tarjeta de implante incluye el nombre del paciente y la informacion de contacto del médico, la fecha de colocacion y
extraccion. También contiene la informacion del dispositivo y las advertencias para el personal de atencion médica relacionados. Se debe
proporcionar a los pacientes la tarjeta de implante del paciente completada e informarse sobre la informacion especifica del procedimiento,
incluidas las precauciones y advertencias.

3. FINALIDAD PREVISTA Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® es un balén endogéstrico expandible temporal (hasta 6 meses), no quirdrgico, no estéril y
de un solo uso, lleno de liquido, con una sonda de doble luz. Esté disefiado para ser utilizado en un entorno clinico por profesionales de la salud
capacitados en endoscopia, para tratar a pacientes adultos con obesidad u otros factores de riesgo para la salud relacionados con el sobrepeso,
y que no han logrado mantener la pérdida de peso. Cuando se despliega e infla en el estémago, el balon reduce la capacidad estomacal,
promoviendo una sensacion de saciedad y reduciendo el deseo de comer, lo que permite mantener la pérdida de peso.

El BALON ENDOGASTRICO STELLA® se compone en su totalidad de siliconas de grado médico recubiertas con almidon de maiz. £l BALON
ENDOGASTRICO STELLA® act(ia llenando parcialmente el estémago, y permaneciendo libremente en su interior. Esto estimula una sensacion
de saciedad y, en consecuencia, reduce la ingesta de alimentos. EI BALON ENDOGASTRICO STELLA® se coloca en el estémago y se rellena
con suero fisioldgico estéril tefiido con colorante azul, lo que hace que asuma una forma esférica y al mismo tiempo actta como un sistema de
alarma que avisa de posibles fugas. Su disefio ampliable permite ajustar el volumen de llenado de 400 a 700 ml.

En el sistema introductor STELLA®, el halén endogéstrico desinflado se pliega sobre si mismo dentro de dos fundas de silicona que lo
mantienen plegado a un diametro dptimo para su insercion. Este balon también se conecta a la sonda del tubo doble a través de una valvula
de cierre y antirretencion.

El sistema introductor o sonda de doble luz STELLA® estd compuesto por dos tubos de cloruro de polivinilo de grado médico que se unen entre
si y tienen un didmetro ovalado exterior de 4x8 mm: un transportador (0 tubo transportador) y un canal de alimentacion. El transportador corre
alo largo de una gufa que asegura la trayectoria y la colocacion del balén en el estomago. El extremo romo del cuello de silicona flexible del
transportador le permite adaptarse y viajar sin causar lesiones a todas las estructuras anatémicas.

El canal de alimentacion tiene un tubo capilar de acero inoxidable unido al extremo distal y el capilar, a su vez, esta unido al balén a través de
la valvula de retencion. Un conector Luer-Lock, hecho de PVC de grado médico, se puede encontrar en el extremo proximal del mismo canal.
Esto permitira conectar el kit de llenado cuando sea necesario.

SISTEMA INTRODUCTOR O SONDA DE DOBLE LUZ

GUiA TRANSPORTADOR | BALON DOBLADO
\K \ \
R \ )
B 7 I i ——o—
///
SONDA DE ALIMENTACION

Figura 1. Partes del sistema de balén endogastrico STELLA® (guia no incluida)
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Componentes Material
Tubo doble PVC de grado médico
Cono y punta Silicona de grado médico
Fundas Silicona de grado médico
Sistema Tubo capilar Acero AISI 316
introductor Conexion Luer lock hembra PVC de grado médico
Tapon luer lock macho LDPE de grado médico
Unién -Imprimacion Imprimacion de silicona
Union - Adhesivo Adhesivo de silicona
Balon Silicona de grado médico
Balén Casquetes Silicona de grado médico
endogastrico Valvula Silicona de grado médico
Union - Adhesivo Silicona adhesiva

Tabla 1. Compeosicion cualitativa del sistema de balén endogastrico STELLA®

El balon consta de 15 gramos de elastomero de silicona, cubierto por almidén de maiz en una cantidad estimada de 2,2 g/dispositivo (sistema
de baldn e introductor) para evitar que la silicona se pegue a si misma durante el proceso de llenado.

El'balén endogastrico Stella ha sido fabricado de silicona de grado médico y recubierto con almidon de maiz. Se ha estimado que las sustancias
lixiviables son un méaximo de 130 mg/dispositivo de almidon de maiz o sus derivados de hidrolisis (dextrinas, maltosa y glucosa) e inferiora 1,7
mg/dispositivo de silicona, seguidas de elementos trazas consistentes en oligémeros de siloxano.

Es necesario utilizar un kit de llenado durante la colocacion del balon.

El kit de llenado se suministra envasado y estéril, junto con el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® en grupo (STELLA® KIT BALON
ENDOGASTRICO). El kit de llenado consta de un tubo, un clip de pléstico, una doble valvula antirretorno y un punzon con un conector luer lock
macho para llenar el balén con una solucion salina estéril coloreada.

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® no contiene latex y ningtin material de caucho natural. Todos los materiales utilizados para su
fabricacion han sido evaluados segun la norma ISO 10993, la norma internacional para la evaluacion bioldgica de productos sanitarios.

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® se suministra limpio, no estéril y empaquetado con el kit de llenado.
Este dispositivo ha sido disefiado para un solo uso. No se debe utilizar ningdn dispositivo contaminado.

4. INDICACION DE USO

Adultos con sobrepeso u obesidad (hombres y mujeres), que han fracasado con dietas previas y que requieren de una ayuda fisica que aumente
la sensacion de saciedad para reducir la cantidad de ingesta y favorecer asf la pérdida de peso.

- Pacientes con IMC entre 27 y 34,9 kg/m? (con al menos 1 comorbilidad relacionada con la obesidad para pacientes con IMC entre 27,0
y 29,9 kg/m?).
- Pacientes con IMC entre 35 kg/m?2y 39,9 kg/m? siempre que no presenten mas de 3 comorbilidades mayores asociadas a la obesidad.

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® debe utilizarse junto con un programa que implique supervision dietética y cambios en el
comportamiento disefiados para aumentar la probabilidad de mantener la pérdida de peso de forma sostenida.

PRECAUCION: Se ha demostrado que los tratamientos temporales para la pérdida de peso tienen bajas tasas de éxito a largo plazo en pacientes
obesos y con obesidad severa.

El periodo méximo de colocacion del BALON ENDOGASTRICO STELLA® es de 6 meses. Debe retirarse al final de ese periodo o antes.
PRECAUCION: La posihilidad de que el balén se desinfle y cause una obstruccién intestinal potencialmente mortal puede aumentar con el
tiempo.

5. CONTRAINDICACIONES

o Antecedente de cirugia gastrointestinal o baridtrica.

e | a presencia de mas de un balon endogéstrico al mismo tiempo.

 Cualquier enfermedad inflamatoria del tracto gastrointestinal, como esofagitis, ulceracion géstrica, ulceracion duodenal, cancer o inflamacion
especifica como la enfermedad de Crohn.

 Posibles hemorragias digestivas altas, como varices esofdgicas o gastricas, telangiectasias intestinales congénitas o adquiridas, u otras
anomalias congénitas del tracto gastrointestinal como atresia o estenosis.

 Una hernia de hiato grande de > 5 cm 0 una de < 5 cm con sintomas de reflujo gastroesofdgico graves o intratables.
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o Anomalia estructural en el eséfago o la faringe, como una estenosis o un diverticulo que podria impedir el paso del catéter de suministro o
del endoscopio.

e Acalasia, 0 cualquier otro trastorno grave de la motilidad que pueda representar un riesgo para la seguridad durante la extraccion del
dispositivo.

* Masa gastrica.

 Coagulopatia severa.

* |nsuficiencia hepética o cirrosis.
 Dolor abdominal cronico.

e Pacientes con alergia confirmada o sospecha que puedan tener una reaccion alérgica a cualquiera de los materiales contenidos en el
SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®.

 Sujetos con cualquier condicion de salud grave no relacionada con su peso que aumentaria el riesgo de endoscopia.

e Cualquier otra afeccion médica que no permita una endoscopia electiva, como una mala salud general o antecedentes y/o sintomas de
enfermedad renal, hepatica, cardiaca y/o pulmonar grave.

 Enfermedad o trastorno psiquiatrico grave o no controlado que podria comprometer la comprension del paciente o el cumplimiento de las
visitas de seguimiento y la retirada del dispositivo después de 6 meses.

¢ Alcoholismo activo o adiccion a las drogas.

 Pacientes que no pueden o no quieren tomar la medicacion inhibidora de la bomba de protones recetada durante la implantacion del
dispositivo.

 Pacientes que no estdn dispuestos a participar en un programa de modificacion de conducta y dieta supervisado por un médico con
seguimiento médico de rutina.

 Pacientes que reciben tratamiento con aspirina, antiinflamatorios, anticoagulantes u otros irritantes gastricos, sin supervision médica.
© Pacientes que se sabe que estan embarazadas 0 amamantando.
e Contraindicaciones relativas en la esofagitis eosinofilica y radioterapia abdominal previa.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Se debe informar a los pacientes que el BALON ENDOGASTRICO STELLA® est4 disefiado para ser colocado durante un periodo méximo
de 6 meses, momento en el que debe retirarse. Los periodos mas largos de colocacion del balén pueden aumentar el riesgo de desinflado
del balon (una reduccion en el tamafio del dispositivo debido a la pérdida de liquido), lo que puede provocar obstruccion intestinal y riesgo de
necesidad de cirugia urgente y posible muerte. El riesgo de estos efectos adversos también es significativamente mayor cuando los balones
sg inflan a volimenes mas grandes (mas de 700 ml).

o El paciente debe ser debidamente informado de que cualquier cambio de color de la orina es un sistema de alarma de posibles fugas y, en
consecuencia, el paciente debe ponerse en contacto inmediatamente con el médico.

o | a respuesta fisioldgica del paciente a la presencia del BALON ENDOGASTRICO STELLA® puede variar en funcién del estado general
del paciente y del nivel y tipo de actividad que realice. Los tipos y la frecuencia con la que se administran los medicamentos dietéticos o
suplementos, asi como la dieta general del paciente, también pueden afectar a la respuesta.

 Cada paciente debe ser monitorizado de cerca durante todo el periodo de tratamiento para detectar el desarrollo de posibles complicaciones.
Cada paciente debe ser instruido con respecto a los sintomas de desinflado, obstruccion gastrointestinal, pancreatitis aguda, inflado
espontaneo, ulceracion, perforacion gastrica y esofagica y otras complicaciones que puedan ocurriry se le debe aconsejar que se comunique
con su médico inmediatamente al inicio de dichos sintomas.

 E| embarazo o la lactancia contraindican el uso de este dispositivo. Las pacientes deben recibir instrucciones para tomar las precauciones
necesarias para evitar el embarazo antes de la colocacion del balon y durante el tratamiento. Del mismo modo, si se confirma el embarazo
en cualquier momento durante el curso del tratamiento, la paciente debe comunicarlo para que el dispositivo pueda ser retirado lo antes
posible segun el obstetra.

| 0s pacientes que informan pérdida de saciedad, aumento del hambre y/o aumento de peso deben ser examinados endoscopicamente/
radiolégicamente, ya que esto puede ser indicativo de desinflado del balon.

o | os dispositivos desinflados deben retirarse rapidamente. Se debe advertir a los pacientes que el desinflado del balén puede provocar efectos
adversos graves, incluida la obstruccion intestinal y la necesidad de una cirugia de emergencia. Los pacientes deben ponerse en contacto
inmediatamente con su médico para recibir instrucciones sobre la preparacion para la extraccion del balon.

* Si es necesario reemplazar un baldn desinflado espontaneamente, el volumen de llenado inicial recomendado es el mismo que para el balén
que se ha retirado. Un volumen de llenado inicial mas grande en el balén de reemplazo puede causar nduseas intensas, vomitos o formacion
de Ulceras.

 Un paciente cuyo balon desinflado se ha trasladado a sus intestinos debe ser monitorizado de cerca durante un periodo de tiempo apropiado
(al menos 2 semanas) para confirmar que ha pasado a través del intestino sin problemas. Los pacientes deben ser evaluados y el dispositivo
debe retirarse dentro de los 6 meses posteriores a la colocacion.

* Se han reportado obstrucciones intestinales debidas al paso de balones desinflados al intestino. Estos casos se han tratado de forma
conservadora, mediante endoscopia del intestino delgado para retirar el balén desinflado, y en ocasiones han requerido la extirpacion
quirdrgica. El riesgo de obstruccion puede ser mayor en pacientes con diabetes, trastorno de dismotilidad, enfermedad inflamatoria del
intestino delgado o que se han sometido a cirugia ginecologica o abdominal. Por lo tanto, esto debe tenerse en cuenta en la evaluacion de
riesgos del procedimiento. La obstruccion intestinal puede requerir tratamiento quirtirgico o provocar la muerte.

o | .a extraccion endoscopica del BALON ENDOGASTRICO STELLA® debe realizarse con el estomago vacio (en ayunas). Los pacientes deben
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ayunar durante un minimo de 12 horas antes de la extraccion. Si se detecta comida en el estémago después del examen endoscdpico, se
deben tomar medidas (aspiracion del contenido del estémago, intubacion endotraqueal o retraso del procedimiento) para proteger las vias
respiratorias. El riesgo de aspiracion del contenido gastrico hacia los pulmones del paciente representa un riesgo grave que puede provocar
la muerte. Algunos pacientes pueden experimentar un retraso clinicamente significativo en el vaciamiento géstrico e intolerancia refractaria
al balon. En estos casos, es necesario retirar el balon antes de tiempo. De lo contrario, pueden producirse otros efectos adversos. El riesgo
de aspiracion al retirar el balén o al administrar anestesia en estos pacientes es mayor y es necesario comunicarlo al equipo de anestesia
y al paciente.

La colocacion adecuada del BALON ENDOGASTRICO STELLA® dentro del estémago es necesaria para proporcionar un inflado adecuado.
El alojamiento del baldn en la abertura del esdfago durante el inflado puede dafar el dispositivo y/o provocar su rotura. Si no se confirma la
posicion correcta, se pueden producir dafios en el eséfago, el duodeno o el piloro.

Al llenar el balon durante el procedimiento de colocacidn, evite llenarlo a un ritmo rpido, ya que esto generara una alta presion que puede
dafar la valvula del balon o causar el desplazamiento prematuro de los tubos de colocacion y llenado.

Si se observa dificultad con el canal de alimentacion durante la colocacion (por ejemplo, resistencia al llenado del balon), entonces el
dispositivo debe retirarse y reemplazarse por un balén nuevo. Para reducir o prevenir defectos en el canal de alimentacion, el canal de
alimentacion debe permanecer suelto durante el proceso de llenado. Si el canal de alimentacion esta bajo tension durante este proceso,
puede desprenderse del baldn, evitando que el balon se despliegue mas.

No sumerja el balén en desinfectante. Esto podria hacer que parte de la solucion sea absorbida por el elastémero de silicona, filtrandose y
posteriormente causando una reaccion en los tejidos.

El BALON ENDOGASTRICO STELLA® esta hecho de un elastémero de silicona suave y se daiia facilmente con instrumentos u objetos
afilados. El balén solo debe manipularse con las manos cubiertas con guantes y con los instrumentos recomendados.

Los pacientes con un baldn colocado que tienen dolor abdominal intenso, pero no muestran anomalias en la endoscopia y la radiografia pueden
requerir una tomografia computarizada para descartar definitivamente cualquier complicacion o incluso una perforacion.

Se pueden recetar antieméticos, antiespasmodicos y anticolinérgicos para disminuir los sintomas experimentados durante la colocacion
temprana, como nduseas, vomitos y dolor abdominal. Los pacientes deberan comunicarse con su médico de inmediato con respecto
a cualquier problema grave o inusual. La colocacién del balén dentro del estémago produce una reaccion esperada y predecible
caracterizada mas cominmente por una sensacion de pesadez en el abdomen, nauseas y vomitos, reflujo gastroesofagico, eructos,
esofagitis, acidez estomacal, diarrea y, a veces, dolor abdominal, dolor de espalda o dolor y calambres epigastricos. La digestion se
puede ralentizar durante este periodo de adaptacion. Estos sintomas se pueden tratar con medicamentos antieméticos, antiespasmodicos
y anticolinérgicos. Normalmente, el estdmago se aclimata a la presencia del dispositivo en las primeras 2 semanas. Con el fin de
prevenir o mejorar los sintomas mas frecuentemente experimentados durante el periodo de adaptacion, se recomienda que los médicos
utilicen inhibidores de la bomba de protones (IBP), antieméticos, antiespasmddicos y anticolinérgicos de forma profilactica (antes de la
colocacion del balén). Se debe aconsejar a los pacientes que se comuniquen con su médico de inmediato si sus sintomas empeoran o
son inusualmente graves.

Para prevenir las Ulceras, se podria recomendar que el paciente inicie un programa de inhibidores de la bomba de protones (IBP) oral de
acuerdo con criterios médicos antes de la colocacion del BALON ENDOGASTRICO STELLA® para que el efecto maximo de la supresion
del 4cido gastrico esté presente el dia de la colocacion. Se recomienda que la dosis de IBP se administre por via sublingual después de la
colocacién del BALON ENDOGASTRICO STELLA® si se producen nduseas y/o vomitos. Se debe continuar con un régimen de 20-40 mg/
dia de un IBP oral mientras el BALON ENDOGASTRICO STELLA® esté en su lugar. Otros medicamentos que se inician de forma profilactica
deben continuarse después de la colocacion del BALON ENDOGASTRICO STELLA® hasta que ya no sean necesarios. Ademas, se les
indicard a los pacientes que eviten los medicamentos que se sabe que causan o exacerban el dafio de la mucosa gastroduodenal.

EI BALON ENDOGASTRICO STELLA® es un halén de elastémero de silicona que puede ser degradado por el 4cido gastrico. Los médicos
han informado que el uso concomitante de medicamentos, como los inhibidores de la bomba de protones, puede reducir la formacion de
acido o reducir la acidez, lo que podria prolongar la integridad del BALON ENDOGASTRICO STELLA®.

EI BALON ENDOGASTRICO STELLA® no se ha estudiado en individuos que tienen un piloro patolégico, una infeccion activa por H. pylori o
pacientes con sintomas o un diagndstico de retraso en el vaciamiento gastrico.

Se recomienda no utilizar el dispositivo en caso de que la bolsa esté dafiada antes de su uso.

Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con las regulaciones locales.

Si el balon se desprende de la funda antes de la colocacion, no intente usar o reinsertar el balon en las cubiertas.

Llene el BALON ENDOGASTRICO STELLA® con solucion salina estéril. Aunque se desconoce la causa de la hiperinflacion, puede deberse

a microbios fungicos o bacterianos que contaminan el balon. Una mitigacion recomendada es evitar contaminar la solucion salina dentro del
balén con microorganismos que puedan provocar un hiperinflado espontaneo. El uso de guantes estériles puede ser Util.

El hiperinflado sintomatico de los balones intragéstricos suele justificar su retirada precoz para prevenir complicaciones graves como la
obstruccion de la salida géstrica y la ulceracion por contacto. Debido a que el hiperinflado aumenta la presién interna de los balones
intragéstricos (debido al gas acumulado) y puede aumentar la fragilidad de la pared de los balones intragastricos, existe un mayor riesgo de
ruptura seguida de la liberacion repentina y forzada de gas y contenido de liquido cuando se puncién o manipulacion endoscopica. Por lo
tanto, se sugiere proteger la via aérea del paciente con intubacion endotragueal antes de la extraccion endoscdpica para evitar la aspiracion
pulmonar del contenido del balon. Ademas, en situaciones en las que se realiza una aspiracion controlada con baldn, se recomienda que el
liquido aspirado del balon se envie para cultivos bacterianos y flngicos.

Durante el proceso de llenado, el canal de alimentacion del balon debe permanecer suelto. Si el tubo estéa bajo tension, puede desprenderse
del baldn, impidiendo un mayor despliegue del baldn.

Si el volumen de llenado inicial del balon de reemplazo es mayor, puede causar nauseas, vomitos o formacion de Ulceras.
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7. EFECTOS ADVERSOS

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® debe notificarse al
fabricante (véanse los datos de contacto del fabricante) y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/0 paciente.

Es importante discutir todas las posibles complicaciones y efectos adversos con su paciente. Las complicaciones que pueden surgir del uso de
este producto incluyen los riesgos asociados con los medicamentos y métodos utilizados en el procedimiento endoscapico, los riesgos asocia-
dos con cualquier procedimiento endoscapico, los riesgos asociados especificamente con el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®
y los riesgos asociados con el grado de intolerancia del paciente al alojamiento de un objeto extraiio en el estomago.

7.1 Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones del uso del BALON ENDOGASTRICO STELLA® incluyen:

 Obstruccion intestinal causada por el balon. Un baldn insuficientemente inflado o con fugas que ha perdido suficiente volumen puede pasar
del estémago al intestino delgado. Puede atravesar todo el colon y terminar con materia fecal. Sin embargo, si hay un area estrecha en el
intestino, como puede ocurrir después de una cirugia previa en el intestino o por la formacion de adherencias, o enfermedad inflamatoria del
intestino delgado, es posible que el balon no pueda pasar, lo que posteriormente causa una obstruccion intestinal. Si esto ocurre, puede ser
necesario un drenaje percutaneo, una extirpacion endoscépica o una cirugia.

 Obstruccion esofagica. Una vez que el balén se infla en el estémago, podria pasar inadvertidamente al eséfago. Si esto ocurre, puede ser
necesaria una cirugia o una extirpacion endoscépica.

 Obstruccion de la salida gastrica. Un balon parcialmente lleno (es decir, <400 ml) o un balén con fugas podrian causar una obstruccion de
la salida gastrica, lo que requeriria la extraccion del balén. También es posible que un balén completamente inflado (400-700 ml) se aloje en
la salida gastrica causando obstruccion pilérica que puede producir un impedimento mecanico para el vaciado gastrico. La obstruccion de la
salida gastrica puede requerir la extraccion quirdrgica del balon.

o | esion del revestimiento del tracto digestivo como resultado del contacto directo con el baldn, las pinzas de agarre o como resultado del
aumento de la produccion de acido por el estémago. Esto podria conducir a la formacion de ulceras con dolor, sangrado o incluso perforacion.
Es posible que se requiera terapia endoscopica o cirugia para corregir esta afeccion.

e | esion del tracto gastrointestinal durante la colocacion del balon en un lugar inapropiado, como el eséfago o el duodeno. Esto podria causar
sangrado y perforacion, que pueden requerir correccion quirlirgica para controlar.

e | esiones en el pancreas y aparicion de pancreatitis aguda. Los sintomas pueden incluir nduseas, vomitos y dolor abdominal y/o de espalda,
ya sea constante o ciclico. Si el dolor abdominal es constante, esto puede ser una sefial de que se ha desarrollado pancreatitis. Se debe
aconsejar a los pacientes que se comuniquen con su médico de inmediato si experimentan alguno de los sintomas.

o Es posible la muerte por complicaciones relacionadas con la obstruccion intestinal y la perforacion gastrica o esofagica.
 Pérdida de peso insuficiente o nula o recuperacion de peso con el tiempo.
o Efectos adversos para la salud causados por la pérdida de peso.

o Molestias gastricas, sensacion de nduseas y vomitos después de la colocacion del balén a medida que el sistema digestivo se adapta a la
presencia del balon.

o Estrefiimiento, meteorismo, aerofagia, dolor de cabeza.
e Astenia y ansiedad.

* Nauseas y vomitos continuos. Esto puede deberse a una irritacion directa del revestimiento del estémago, como resultado del bloqueo del
baldn a la salida gastrica, o debido al inflado espontaneo del baldn. Incluso es tedricamente posible que el balén pueda prevenir los vomitos
(pero no las nduseas) al bloquear la entrada al estémago desde el eséfago.

 Sensacion de pesadez en el abdomen.

 Dolor abdominal o de espalda, constante o ciclico.

o Reflujo gastroesofagico.

e Influencia en la digestion de los alimentos.

 Obstruccion de los alimentos que ingresan al estémago. Hipovitaminosis.

 Crecimiento bacteriano en el liquido que llena el balén. Una liberacion rapida de este liquido en el intestino podria causar infeccion, fiebre,
calambres y diarrea.

o Desinflado del balon y posterior sustitucion.

* Inflado espontaneo del balén colocado. Los sintomas incluyen dolor abdominal intenso, hinchazén del abdomen (dister)sién abdominal) con
0 sin molestias, dificultad para respirar y/o vémitos. Se debe aconsejar a los pacientes que se comuniguen con su médico de inmediato si
experimentan alguno de los sintomas.

 Deshidratacion, sindrome de Wernicke-Korsakoff o insuficiencia renal aguda.
* Otros efectos adversos no graves (Colicos hiliares y renales, mareos, infeccion del tracto urinario).

7.2 Posibles complicaciones asociadas a la rutina de endoscopia y sedacion
Los riesgos potenciales asociados con los procedimientos endoscdpicos mayores incluyen, entre otros:

© Reaccion adversa a la sedacion o a la anestesia local.

 Calambres abdominales y molestias causadas por el aire utilizado para distender el estomago.
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 Dolor de garganta.

o | esion o perforacion del sistema digestivo, incluyendo irritacion, sangrado, infeccion, desgarro del eséfago o estémago.

¢ |nhalacion del contenido del estémago hacia los pulmones que conduce a la neumonia por aspiracion.

o El paro cardiaco o respiratorio es una situacion muy rara, normalmente asociada a problemas de salud graves en los pacientes.

8. DATOS CLINICOS

El beneficio clinico esperado del SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® es una mejora en la pérdida de peso a los 6 meses. Un
ensayo clinico prospectivo y multicéntrico del sistema de balén endogastrico™ Stella® demostro:

o Un promedio de 11,32% TBWL (porcentaje de pérdida de peso corporal total) (IC 95%: 10,11, 12,53) a los 3 meses y 15,39% (1C95%:
13,77,17,00) a los 6 meses. Se observd una TBWL superior al 10% en el 83,33% de los pacientes a los 6 meses.

 Un promedio de 47,03% EWL (porcentaje de pérdida de exceso de peso) (IC 95%: 41,20, 52,86) a los 3 meses y 64,71% (IC 95%: 56,96,
72,46) a los 6 meses. Se observo un EWL superior al 25% en el 96,88% de los pacientes a los 6 meses.

* Ensayo clinico prospectivo, multicéntrico, para evaluar la sequridad del baldn endogdstrico STELLA® a los 7 meses y del sistema introductor del baldn realizado
en Espaiia durante el afio 2022-2023 (N=69)

El documento de Resumen de Seguridad y funcionamiento Clinico (SSCP), tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, se
encuentra en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Si bien Eudamed no esta disponible, se puede solicitar el SSCP al fabricante y se pondra a disposicion del publico sin demora indebida.
9. INSTRUCCIONES DE USO
EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® es una parte del kit que esté compuesto por:

o Un SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® que contiene un baldn suministrado con la sonda de doble luz (sistema introductor)
en un envase no estéril de un solo uso.
 Un kit de Ilenado en un envase individual estéril.

El dispositivo no debe utilizarse si se observa algin dafio.
Un SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® adicional debe estar disponible en el momento de la colocacion.
NO SEPARE EL BALON DE LA SONDA DE DOBLE LUMEN. Inspeccione el sistema en busca de posibles dafios antes de usarlo.

Otros materiales no incluidos en el kit pero que se utilizaran para el procedimiento son:

Endoscopio, gel lubricante, solucién salina estéril, colorante azul (gj. azul de metileno), jeringa estéril y otras herramientas como guia, aguja de
drenaje, pinzas de extraccion con dos puntas afiladas o de mordaza.

PRECAUCION: Si el balén se separa de la funda antes de colocarlo, no intente usarlo ni volver a insertar el balén en las cubiertas.

9.1 Colocacion e inflado de balones

Preparar al paciente para la endoscopia. Inspeccionar el eséfago, el estémago y el duodeno por via endoscépica. Si no hay contraindicaciones,
inserte la guia en el estémago o el duodeno. Una vez confirmada la posicion de la guia dentro del estomago, retire el endoscopio. A continuacion,
introduzca el sistema de balon insertando/pasando la guia en el transportador. Introduzca el endoscopio para confirmar que el balon esta en
su lugar. A continuacion, se puede retirar el cable guia. El pequefio tamafio de la sonda de doble lumen permite volver a insertar el endoscopio
para observar la posicion del balon y el proceso de llenado.

Una vez que se ha confirmado que el balon estd por debajo del esfinter esofagico inferior y bien insertado en la cavidad estomacal, el balén
puede llenarse con una solucion salina estéril tefiida con azul de metileno. Coloque la el punzon del kit de llenado en la bolsa de solucion
salina estéril mediante una técnica aséptica. Conecte una jeringa a la doble valvula antirretorno del kit de llenado y cebe el sistema de llenado.
A continuacion, conecte el conector Luer-Lock ubicado en el extremo del canal de alimentacion a la misma valvula doble. Proceda a llenar y
desplegar el baldn, verificando con el endoscopio que se encuentra dentro del estomago (ver recomendaciones de llenado més abajo).

PRECAUCION: Llene el balén con solucién salina estéril. Aunque se desconoce la causa del hiperinflado, puede deberse a microbios fingicos o
bacterianos que contaminan el balén. Una mitigacion recomendada es evitar contaminar la solucion salina dentro del balén con microorganismos
que puedan provocar un hiperinflado espontaneo. Se debe considerar la posibilidad de utilizar guantes estériles.

PRECAUCION: Durante el proceso de llenado, el canal de alimentacion del balon debe permanecer suelto. Si el tubo esta bajo tension, puede
desprenderse del balon, impidiendo un mayor despliegue del mismo.

ADVERTENCIA: Las tasas de llenado rapidas generaran una alta presion que puede dafiar la valvula en el cierre de retencién o causar un
desprendimiento prematuro.

9.1.1 Recomendaciones de llenado

El disefio expandible del BALON ENDOGASTRICO STELLA® proporciona un rango de volumen de llenado de 400 ml (minimo) hasta 700 ml
(méximo). El BALON ENDOGASTRICO STELLA® no debe llenarse de forma insuficiente o excesiva con volimenes (menos de 400 ml 0 mas
de 700 ml), ya que el llenado excesivo o insuficiente del balon podria causar un mayor riesgo de efectos secundarios graves, como migracion
(balon desinflado) o ruptura/perforacion gastrica (balon sobrellenado). Una vez lleno, el BALON ENDOGASTRICO STELLA® no es ajustable. Un
volumen de balén de 400 ml o superior es suficiente para inducir la sensacion de saciedad.

Se proporcionan las siguientes recomendaciones de llenado para evitar dafios inadvertidos en la valvula de cierre del balén o desplazamientos
prematuros:

o (tilice siempre el kit de llenado suministrado junto con el sistema STELLA®.

 Con una jeringa de 50 0 60 ml, cada impulso de llenado debe realizarse lentamente (minimo 10 segundos) y de manera constante. El llenado
lento y constante evitara generar alta presion en la valvula de cierre.

o El llenado debe realizarse siempre bajo visualizacion directa (gastroscopica). La integridad de la valvula de cierre del balon debe
confirmarse observando el lumen de la véalvula cuando sistema de llenado del balon se retira de la valvula de cierre. Un baldn con una
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valvula con fugas debe retirarse de inmediato. Un balén parcialmente inflado o desinflado puede provocar una obstruccion intestinal,
que puede provocar la muerte. Se han producido obstrucciones intestinales como resultado de un desinflado con balén no reconocido
0 no tratado.

Se requiere un volumen de llenado minimo de 400 ml para que el balon se separe completamente de la sonda de doble lumen. Una vez que
el balon esté lleno, retire el kit de llenado del canal de alimentacion tirando suavemente de la sonda doble mientras el balon esté contra la
punta del endoscopio o el esfinter esofagico inferior. Continde tirando de la sonda hasta que salga de la véalvula de cierre automatico. Una vez
liberado, el balon debe ser inspeccionado visualmente.

9.1.2 Golocacion e inflado del balon (procedimiento paso a paso)

1. Preparar al paciente segun el protocolo hospitalario para sedacion y endoscopia.

Realizar una inspeccion endoscopica del eséfago, el estémago y el duodeno.

Si no hay contraindicaciones, inserte la guia a través del endoscopio hasta que llegue al estomago o al duodeno.

Confirme la posicion de la guia dentro del estémago y retire el endoscopio.

Abra la bolsa y retire el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® con guantes limpios o estériles para colocarlo en el campo
endoscapico. Manipule el producto con cuidado sin forzar excesivamente.

6. Lubrique el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® con gel lubricante quirdrgico y pase la guia a lo largo del sistema
transportador/portador comenzando por el extremo de la punta, cruzando el canal de un extremo al otro.

7. Acerque el sistema a la boca y empuje suavemente para comenzar a insertarlo a través del eséfago hasta que llegue al estdmago. En el
sistema introductor se pueden distinguir 3 marcas a 40, 45y 50 cm del balén para determinar a qué distancia se ha introducido.

8. Inserte el endoscopio para observar la ubicacion del baln y los pasos de llenado. El balon debe estar por debajo del esfinter esofagico
inferior y dentro de la cavidad estomacal.

9. Conecte la jeringa de 50 0 60 ml o el sistema de infusion y el conector Luer-Lock a la doble valvula antirretorno del kit de llenado. Inserte
el punzon del kit de llenado en una bolsa de solucion salina previamente tefiida con azul de metileno.

10. Llene lentamente el balén con solucion salina estéril, 50 ml a la vez. Repita hasta alcanzar el volumen requerido. EI volumen méximo
recomendado es de hasta 700 ml; El volumen minimo de llenado es de 400 ml.

11. Retire la guia y tire suavemente del sistema introductor hacia afuera para que el balon lleno se separe del conjunto. Verifique por endoscopia
que la valvula de cierre automatico no tenga fugas y que el balén esté bien ubicado en el estémago.
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Figura 2. Diagrama mostrando los pasos para la colocacion y llenado del balén endogdstrico STELLA®
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12. Deseche el sistema introductor y otros productos de un solo uso de acuerdo con los requisitos aplicables para su correcta eliminacion.
Lareferencia del balon implantado debe quedar registrada en la tarjeta de implante del paciente y en la historia clinica que conserva el hospital.

9.1.3 Extraccion del balon (procedimiento paso a paso)

1. Asegurese de que el paciente haya ayunado durante un minimo de 12 horas antes de intentar la extraccion. Si la extraccion es urgente y las
condiciones no permiten 12 horas de ayuno antes de la extraccion y entonces se debe asegurar la via aérea y emplear anestesia general,
ya que existe la posibilidad de contenido gastrico residual en algunos pacientes y se deben considerar precauciones adicionales para la
aspiracion.

2. Preparar al paciente segun el protocolo hospitalario de sedacion y endoscopia.
3. Inserte el endoscopio en el estémago del paciente.

4. Evalle si hay o no alimentos. Si hay alimentos en el estémago, el procedimiento debe retrasarse. Sila extraccién es una emergencia, se deben
proteger las vias respiratorias antes de proceder.

Obtenga una vision clara del balon lleno a través del endoscopio.

Inserte un instrumento de aguja en el canal de trabajo del endoscopio.

Use el instrumento de aguja para perforar el balon.

Empuije el extremo distal del tubo de succion a través de la pared del baldn.

9. Retire la aguja del manguito del tubo.

10. Aplique succion al tubo hasta que todo el liquido sea evacuado del baldn.

11. Retire el tubo de succion del balén y saquelo del canal de trabajo del endoscopio.

12. Inserte una pinza de alambre/agarre de dos puntas a través del canal de trabajo del endoscopio.

13. Sujete el baldén con las pinzas de dos puntas (idealmente en el extremo opuesto de la vélvula si es posible).

14. Considere la posibilidad de administrar un medicamento antiespasmadico, como la hioscina, para relajar los misculos del eséfago para
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cuando se extraiga el balon a través de la region del cuello.

15. Con un agarre firme del baldn, extraigalo lentamente a través del eséfago.

16. Cuando el balon llegue a la garganta, hiperextienda la cabeza para permitir una curva y extraccion mas faciles.

17. Retira el balon de la boca.

18. Vuelva a insertar el endoscopio para descartar cualquier posible lesion o complicacion derivada de la extraccion del baldn.

19. Después de usar el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales para
instrumentos quirdrgicos desechables.

10. REEMPLAZO DE BALON

En los casos en que sea necesario reemplazar el balon intragastrico, se deben seguir las instrucciones para la extraccion, colocacion e inflado
del SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®. El balén de sustitucion podra tener el mismo volumen que el balon extraido si este
(ltimo no ha perdido volumen en el momento de la extraccion. Sin embargo, si el primer baldn se desinflo antes de la extraccion, se recomienda
que el volumen de llenado del balén de reemplazo sea el volumen medido del balén que se ha retirado.

PRECAUCION: Si el volumen de llenado inicial del balén de repuesto es mayor, puede causar néuseas, vomitos o formacion de lceras.

11. RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® estd disefiado para un dispositivo de un solo uso que esté destinado a ser utilizado
exclusivamente para un solo paciente durante un solo procedimiento.

No reutilice, esterilice, reprocese y/o vuelva a empaquetar el dispositivo, ya que puede comprometer las propiedades fisicas, quimicas y
biologicas del dispositivo que son criticas para el rendimiento y la seguridad del dispositivo. La reutilizacion del dispositivo presenta un alto
riesgo de contaminacion y obstruccion intestinal. Para retirar el balon, es necesario pincharlo. Cualquier reutilizacion posterior haria que el
balon se desinflara dentro del estémago. Esto podria conducir a una posible obstruccion intestinal y la necesidad de cirugia para extraerlo. Los
balones que no logran implantarse no se pueden reutilizar.

Cualquier intento de descontaminacion podria causar dafos haciendo que el baldn se desinflara nuevamente después de llenarse.

12. RIESGOS ASOCIADOS A LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)
EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® lleno de solucion salina se considera seguro para la RMN.

13. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® se suministra en una unidad individual no estéril. La bolsa intacta protege y mantiene
el dispositivo limpio.

Debe almacenarse en su embalaje original en un lugar fresco, seco y protegido de la luz solar directa.

La temperatura de almacenamiento debe mantenerse entre 5 °Cy 40 °C.

EI SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA® no debe utilizarse despuss de la fecha de caducidad (ver etiqueta).

Antes de utilizar el SISTEMA DE BALON ENDOGASTRICO STELLA®, aseguirese de que el embalaje no esté daiiado. Si es asf, no debe usarse
en ninguin caso.

14. DESCRIPCION DE SiMBOLOS DE ETIQUETADO

SIMBOLO DESCRIPCION Simbolo “GUARDAR EN UN LUGAR SECO”

Simbolo FABRICANTE. Este simbolo va
acompafado del nombre y la direccion del
fabricante

Simbolo “USAR HASTA” (AAAA-MM-DD)

Simbolo “NO LO USE SI EL ENVASE ESTA
DANADO”

Simbolo “FECHA DE FABRICACION”

Ll E

Simbolo “CODIGO DE LOTE”

-
(]
-

Simbolo “NUMERO DE CATALOGO”

Simbolo “dispositivo no estéril”

c € Simbolo CE con la intervencion de un
797 | Organismo Notificado

N

Simbolo “seguro para RM”
(solo balén lleno)

Simbolo de “CONSULTAR INSTRUCCIONES

T

5

®

@) |simoownsoouso
R

E

DE USO"
S¢<. | Simbolo “MANTENER ALEJADO DE LA LUZ /ﬂf Limites de temperatura
AN SOLAR"

21



Simbolo para el identificador dnico de ’ R T
dispositivo Simbolo “Dispositivo Médico

C Simbolo de precaucién R( Only Bés;r)#:étigg restringido al uso por parte de

15. GARANTIA

La garantia no es vdlida si:

o £/ BALON ENDOGASTRICO STELLA® permanecera en el estomago més de 6 meses, y si no se coloca antes de la fecha de caducidad.
 Sg violan las condiciones de almacenamiento o transporte (incluido el dafio del dispositivo).

o E| dispositivo se dafia durante la colocacion realizada por especialistas como resultado de violar los requisitos de las instrucciones de uso.

16. VALIDEZ

Estas instrucciones de uso sustituyen a todas las versiones anteriores.

17. DECLARACION DE CONFORMIDAD
El dispositivo STELLA® ENDOGASTRIC BALLOON SYSTEM cumple con los requisitos del Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios.
Lleva el simbolo CE 2797.

18. FABRICANTE

SWAN MEDICAL S.L.

Corcega 270, 3°2°

(08008 Barcelona — Esparia
www.swanmedical.es

Teléfono: +34 938 325 897

Correo electronico: info@swanmedical.es

c € 2797
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DE__
STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM

REF: 9092981

GEBRAUCHSANWEISUNG

LESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG, BEVOR SIE DIESES
PRODUKT VERWENDEN
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1. EINFUHRUNG

Die folgenden Informationen sind allgemein gehalten. Jeder Patient muss individuell fiir die Verwendung des STELLA® INTRAGASTRISCHEN
BALLONSYSTEMS bewertet werden, hasierend auf dem medizinischen Urteil eines in bariatrischen Techniken qualifizierten Arzteteams.

Jeder Arzt und Patient sollte die mit der Endoskopie und den Ballons verbundenen Risiken sowie die potenziellen Vorteile einer voriibergehenden
Gewichtsabnahmebehandlung mit dem STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM abwégen. Gegebenenfalls sollte im Vorgespréch
(berpriift werden, ob die Patienten nicht in der Lage waren, nach einem tiberwachten Gewichtskontrollprogramm eine Gewichtsabnahme zu
erreichen und zu halten.

Jeder Arzt, der das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM anwendet, muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

e Fortgeschrittene Fahigkeiten in der Endoskopie und Erfahrung, nachgewiesen durch den Besitz der entsprechenden Berechtigungen fur
die interventionelle Endoskopie gemaB den Aushildungsprotokollen.

o Zugang zu Informationen iiber die Besonderheit des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM.

o Klinische Anwendung des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM als Bestandteil einer multidisziplindren
Gewichtsmanagement-Praxis mit langfristiger Unterstiitzung und Nachsorge.

o Uber ein umfassendes Programm zur Unterstiitzung des Gewichtsmanagements verfiigen, das geeignete Endoskopieeinrichtungen,
Erndhrungs- und Bewegungsberatung, Psychologie, Allgemeinmedizin und Hilfspersonal umfasst.

Es muss eine stindige Notaufnahme mit einem Arzt, einem Endoskopiker und einem Chirurgen eingerichtet werden, damit mdgliche
Komplikationen friihzeitig und effizient diagnostiziert und behandelt werden konnen.

2. INFORMATIONEN, DIE DEM PATIENTEN ZUR VERFUGUNG GESTELLT WERDEN MUSSEN

Das Einsetzen des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEMS ist ein elektiver Eingriff, bei dem der Patient iiber das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis gut beraten werden muss. Der Arzt sollte den Patienten Uber die in diesem Dokument aufgefiihrten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignisse informieren. Der Arzt sollte den Patienten auch darauf hinweisen, dass eine frihzeitige
Entfernung des Ballons erforderlich sein kann, wenn schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, einschlieBlich Situationen, in denen der
Patient unter uniberwindbarem Stress leidet.

Die Implantatkarte enthalt den Namen des Patienten und die Kontaktinformationen des Arztes, das Einsetz- und Entnahmedatum, Informationen
Uber das Gerét und Warnhinweise fir die beteiligten Gesundheitsdienstleister. Die Patienten sollten die ausgefillite Patienten-Implantatkarte
erhalten und Uber die spezifischen Informationen des Verfahrens einschlieBlich VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise informiert werden.

3. VERWENDUNGSZWECK UND PRODUKTBESCHREIBUNG

Das STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM ist ein tempordrer (bis zu 6 Monate), nicht-chirurgischer, nicht steriler,
flissigkeitsgefillter, expandierbarer Einweg-Magenballon mit einer doppellumigen Sonde. Es ist fir den klinischen Einsatz durch in der
Endoskopie geschultes medizinisches Fachpersonal zur Behandlung erwachsener Patienten mit Adipositas oder anderen mit Ubergewicht
zusammenhangenden Gesundheitsrisikofaktoren vorgesehen, denen es nicht gelungen ist, eine Gewichtsabnahme zu erreichen und zu halten.
Wenn der Ballon im Magen entfaltet und aufgeblasen wird, verringert er das Fassungsvermégen des Magens, fordert das Sattigungsgefiihl und
reduziert das Verlangen nach Essen, so dass die Gewichtsabnahme aufrechterhalten werden kann.

Der STELLA® MAGENBALLON besteht vollstandig aus medizinischen Silikonen, die mit Maisstérke beschichtet sind. Der STELLA®
MAGENBALLON wirkt, indem es den Magen teilweise ausfUllt, frei im Magen verbleibt und ein Séttigungsgefihl und damit eine Verringerung
der Nahrungsaufnahme hervorruft. Das Der STELLA® MAGENBALLON wird in den Magen eingefiihrt und mit einer sterilen, blau geférbten
Kochsalzlosung gefillt, wodurch er eine kugelférmige Form annimmt und gleichzeitig als Alarmsystem fungiert, das vor méglichen Leckagen
warnt. Durch seine dehnbare Konstruktion kann das Ftillvolumen von 400 bis 700 cm3 eingestellt werden.

Beim STELLA® Einflihrsystem wird der entleerte intragastrische Ballon in zwei Silikonhillen auf sich selbst gefaltet, die ihn in einem optimalen
Durchmesser fiir die Einfihrung halten. Dieser Ballon ist auBerdem (ber ein Absperr- und Riickschlagventil mit der doppellumigen Sonde
verbunden.

Das STELLA® Einfiihrsystem oder die doppellumige Sonde besteht aus zwei miteinander verbundenen Polyvinylchloridschlauchen
medizinischer Qualitdt mit einem ovalen AuBendurchmesser von 4 x 8 mm: einem Transporter (oder Tragerschlauch) und einem Zufiihrkanal.
Der Trégerschlauch verlduft entlang eines Fiihrungsdrahtes, der den Weg und die Platzierung des Ballons im Magen sicherstellt. Das
stumpfe Ende des flexiblen Silikonhalses des Transporters ermdglicht es ihm, sich anzupassen und zu bewegen, ohne jede anatomische
Struktur zu verletzen.

Am distalen Ende des Zufuhrkanals ist ein Kapillarrohr aus Edelstahl angebracht, das wiederum Uber das Riickschlagventil mit dem Ballon
verbunden ist. Am proximalen Ende desselben Kanals befindet sich ein Luer-Lock-Anschluss aus medizinischem PVC. Damit kann das Fillset
bei Bedarf angeschlossen werden.

EINFUHRSYSTEM ODER DOPPELLUMENSONDE

FUHRUNGSDRAHT TRANSPORTER . GEFALTETFR BALLON
\
\K_ ) \
R \ )
8o 7 ) t N [ ——o—
///
ZUFUHRKANAL

Abbildung 1. Teile des STELLA® Intragastrischen Ballonsystems (Flihrungsdraht nicht enthalten)
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Komponenten

Material

Einfiihrungssystem

Doppelschlauch

PVC medizinischer Qualitat

Kegel und Spitze

Medizinisches Silikon

Abdeckungen

Medizinisches Silikon

Kapilarrohr

Stahl AISI 316

Luer-Lock-Anschluss (weiblich)

PVC medizinischer Qualitat

Luer-Lock Kappe (mannlich)

LDPE fiir medizinische Zwecke

Verbindung -Grundierung
Verbindung - Klebstoff

Silikon-Grundierung
Klebstoff aus Silikon

Ballon Medizinisches Silikon

Kappe Medizinisches Silikon
Intragastrischer Ballon

Ventil Medizinisches Silikon

Verbindung - Klebstoff Klebstoff aus Silikon

Tabelle 1. Qualitative Zusammensetzung des STELLA® Intragastrischen Ballonsystems

Der Ballon besteht aus 15 Gramm Silikonelastomer, das mit Maisstérke in einer geschatzten Menge von 2,2 g/Gerat (Ballon und Einfiihrsystem)
Uberzogen ist, um zu verhindern, dass das Silikon wahrend des Filllvorgangs an sich selbst klebt.

Der STELLA® MAGENBALLON besteht aus medizinischem Silikon und ist mit Maisstérke beschichtet. Die auslaugbaren Stoffe wurden auf
maximal 130 mg/Produkt Maisstérke oder deren Hydrolysederivate (Dextrine, Maltose und Glukose) und weniger als 1,7 mg/Gerét Silikon
geschétzt, gefolgt von Spurenelementen, die mit Siloxan-Oligomeren iibereinstimmen

Bei der Platzierung des Ballons ist die Verwendung eines Fillsets erforderlich.

Das Flillkit wird steril verpackt zusammen mit dem STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM als Gruppe geliefert (STELLA®
INTRAGASTRISCHER BALLON KIT). Das Fiillset besteht aus einem Schlauch, einem Kunststoffclip, einem doppelten Riickschlagventil und
einem Dorn mit Luer-Lock-Stecker, um den Ballon mit geférbter steriler Kochsalzldsung zu fillen.

Das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM ist latexfrei und enthalt keine Naturkautschukmaterialien. Alle fiir seine Herstellung
verwendeten Materialien wurden nach ISO 10993, der internationalen Norm fir die biologische Bewertung von Medizinprodukten, bewertet.

Das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM wird sauber, unsteril und mit dem Fillkit verpackt geliefert.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Ein verunreinigtes Gerdt sollte nicht verwendet werden.

4. INDIKATIONEN

Ubergewichtige oder fettleibige Erwachsene (Ménner und Frauen), die mit friiheren Diéten gescheitert sind und eine kérperliche Hilfe bendtigen,
die das Sattigungsgefiihl steigert, um die Nahrungsaufnahme zu reduzieren und so die Gewichtsabnahme zu férdern.

- Patienten mit einem BMI zwischen 27 und 34,9 kg/m? (mit mindestens einer Adipositas-bezogenen Komorbiditét fiir Patienten mit einem
BMI zwischen 27,0 und 29,9 kg/m2).

- Patienten mit einem BMI zwischen 35 kg/m2 und 39,9 kg/m?, vorausgesetzt, sie haben nicht mehr als 3 schwerwiegende Komorbiditéten,
die mit Fettleibigkeit einhergehen.

Das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM sollte in Verbindung mit einem Programm verwendet werden, das eine Uberwachung
der Erndhrung und Verhaltensanderungen beinhaltet, um die Wahrscheinlichkeit einer dauerhaften Gewichtsabnahme zu erhéhen.

VORSICHT: Vortbergehende Behandlungen zur Gewichtsabnahme haben bei fettleibigen und stark fettleibigen Patienten nachweislich
schlechte langfristige Erfolgsquoten.

Die maximale Verweildauer des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM betragt 6 Monate. Nach Ablauf dieses Zeitraums oder
friher muss er entfernt werden.

ACHTUNG: Das Risiko, dass eine Ballondeflation einen lebensbedrohlichen Darmverschluss verursacht, kann mit der Zeit zunehmen.

5. KONTRAINDIKATIONEN

o Friihere gastrointestinale oder bariatrische Operationen.
 Das Vorhandensein von mehr als einem Magenballon gleichzeitig.

o Jede entziindliche Erkrankung des Magen-Darm-Trakts, einschlieBlich Osophagitis, Magengeschwiiren, Zwélffingerdarmgeschwiiren, Krebs
oder spezifischen Entziindungen wie Morbus Crohn.

o Mdgliche Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt, wie Osophagus- oder Magenvarizen, angeborene oder erworbene intestinale
Teleangiektasien oder andere angeborene Anomalien des Gastrointestinaltrakts wie Atresien oder Stenosen.
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o Eine groBe Hiatushernie von > 5 cm oder eine Hiatushernie von < 5 cm mit schweren oder hartndckigen gastrodsophagealen Refluxsymptomen.

o Eine strukturelle Anomalie in der Speiseréhre oder im Rachen, wie z. B. eine Stenose oder ein Divertikel, die die Passage des
Einflihrungskatheters und/oder des Endoskops verhindern kénnten.

o Achalasie oder eine andere schwere Motilitatsstorung, die ein Sicherheitsrisiko bei der Entfernung des Geréts darstellen konnte.
© Magenmasse.

o Schwere Koagulopathie.

o | eberversagen oder Leberzirrhose.

o Chronische Unterleibsschmerzen.

o Patienten, bei denen eine allergische Reaktion auf eines der im STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM enthaltenen Materialien
bekannt ist oder vermutet wird.

© Personen mit einem schwerwiegenden Gesundheitszustand, der nicht mit inrem Gewicht zusammenhéngt und das Risiko einer Endoskopie
erhohen wiirde.

e Jeder andere medizinische Zustand, der eine elektive Endoskopie nicht zulésst, z. B. ein schlechter Allgemeinzustand oder eine Vorgeschichte
und/oder Symptome einer schweren Nieren-, Leber-, Herz- und/oder Lungenerkrankung.

e Schwere oder unkontrollierte psychiatrische Erkrankung oder Stérung, die das Verstdndnis des Patienten oder die Einhaltung der
Nachsorgeuntersuchungen und die Entfernung des Gerats nach 6 Monaten beeintrdchtigen kénnte

o Aktiver Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit.

e Patienten, die nicht in der Lage oder nicht willens sind, die verschriebenen Protonenpumpeninhibitoren fur die Dauer der Implantation des
Gerats einzunehmen.

o Patienten, die nicht bereit sind, an einem arztlich iberwachten Dit- und Verhaltensanderungsprogramm mit routinemaBiger medizinischer
Nachsorge teilzunehmen.

o Patienten, die eine Behandlung mit Aspirin, entziindungshemmenden Mitteln, Antikoagulantien oder anderen Magenreizstoffen ohne &rztliche
Aufsicht erhalten.

e Patientinnen, die bekanntermaBen schwanger oder stillend sind.
o Relative Kontraindikationen bei eosinophiler Osophagitis und vorheriger abdominaler Strahlentherapie.

6. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

o Die Patienten sollten dariiber informiert werden, dass der STELLA® MAGENBALLON fiir einen Zeitraum von maximal 6 Monaten platziert
werden soll, danach muss er entfernt werden. Bei langerer Verweildauer des Ballons besteht ein erhdhtes Risiko einer Ballondeflation
(Verkleinerung des Gerats aufgrund von Flissigkeitsverlust), die zu einem Darmverschluss fiihren kann und das Risiko einer dringenden
Operation und mdglicherweise den Tod zur Folge hat. Das Risiko dieser unerwiinschten Ereignisse ist auch deutlich héher, wenn die Ballons
auf ein groBeres Volumen aufgeblasen werden (mehr als 700 mi).

 Der Patient sollte ordnungsgemén dartiber informiert werden, dass jede Veranderung der Urinfarbe ein Alarmsystem flir ein mdgliches Leck
ist und der Patient daher sofort den Arzt kontaktieren sollte.

 Die physiologische Reaktion des Patienten auf den STELLA® MAGENBALLON kann je nach dem Allgemeinzustand des Patienten
und dem Grad und der Art seiner Aktivitdt variieren. Die Art und Héufigkeit der Verabreichung von didtetischen Arzneimitteln oder
Nahrungsergénzungsmitteln und die allgemeine Ernédhrung des Patienten konnen die Reaktion ebenfalls beeinflussen.

o Jeder Patient muss wahrend des gesamten Behandlungszeitraums engmaschig dberwacht werden, um die Entwicklung mdglicher
Komplikationen zu erkennen. Jeder Patient sollte (iber die Symptome einer Deflation, einer gastrointestinalen Obstruktion, einer akuten
Pankreatitis, einer spontanen Aufbléhung, einer Ulzeration, einer Magen- und Speiserohrenperforation und anderer Komplikationen, die
auftreten kénnen, unterrichtet werden und darauf hingewiesen werden, beim Auftreten solcher Symptome sofort den Arzt zu kontaktieren.

o Schwangerschaft oder Stillzeit sind Kontraindikationen flir die Verwendung dieses Geréts. Die Patientinnen sollten angewiesen werden, vor
dem Einsetzen des Ballons und wéahrend der Behandlung die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Schwangerschaft zu
treffen. Wird zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Behandlung eine Schwangerschaft festgestellt, sollte die Patientin dies mitteilen, damit
das Gerdt in Absprache mit dem Gynékologen so schnell wie moglich entfernt werden kann.

o Patienten, die Uber Séttigungsverlust, zunehmenden Hunger und/oder Gewichtszunahme berichten, sollten endoskopisch/radiologisch
untersucht werden, da dies ein Hinweis auf eine Ballondeflation sein kann.

o Deflationierte Geréte sollten schnell entfernt werden. Die Patienten sollten gewarnt werden, dass eine Ballonentleerung zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen flihren kann, einschlieBlich eines Darmverschlusses und der Notwendigkeit einer Notoperation. Die Patienten
sollten sich unverziiglich an ihren Arzt wenden, um Anweisungen zur Vorbereitung der Ballonentfernung zu erhalten.

 \Wenn ein spontan entleerter Ballon ersetzt werden muss, ist das empfohlene anféngliche Fiillvolumen das gleiche wie bei dem entfernten
Ballon. Ein groBeres anfangliches Flllvolumen im Ersatzballon kann zu starker Ubelkeit, Erbrechen oder Geschwiirbildung ftihren.

o Ein Patient, dessen entleerter Ballon in den Darm gewandert ist, sollte {ber einen angemessenen Zeitraum (mindestens 2 Wochen)
engmaschig tberwacht werden, um sicherzustellen, dass er den Darm ohne Probleme passiert hat. Die Patienten miissen innerhalb von 6
Monaten nach der Platzierung untersucht und das Gerat entfernt werden.

 Es wurde (iber Darmobstruktionen berichtet, die durch das Eindringen von entleerten Ballons in den Darm verursacht wurden. Diese Félle
wurden konservativ behandelt, durch Endoskopie des Diinndarms, um den entleerten Ballon zu entfernen, und erforderten manchmal eine
operative Entfernung. Das Risiko einer Obstruktion kann bei Patienten mit Diabetes, einer Dysmotilitétsstorung, einer entziindlichen Erkrankung
des Diinndarms oder nach einer gynakologischen oder abdominalen Operation hoher sein. Dies sollte daher bei der Risikobewertung des
Verfahrens berticksichtigt werden. Eine Darmobstruktion kann eine chirurgische Behandlung erfordern oder zum Tod fiihren.
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* Die endoskopische Entfernung des STELLA® MAGENBALLON sollte auf niichternen Magen (niichtern) durchgefiihrt werden. Die Patienten
miissen vor der Entfernung mindestens 12 Stunden lang niichtern sein. Wird nach der endoskopischen Untersuchung Nahrung im Magen
festgestellt, miissen MaBnahmen (Aspiration von Mageninhalt, endotracheale Intubation oder Verzégerung des Eingriffs) zum Schutz der
Atemwege ergriffen werden. Die Gefahr der Aspiration von Mageninhalt in die Lunge des Patienten stellt ein ernstes Risiko dar, das zum Tod
filhren kann. Bei einigen Patienten kann es zu einer klinisch bedeutsamen verzogerten Magenentleerung und einer refraktaren Intoleranz
gegentiber dem Ballon kommen. In diesen Féllen ist es notwendig, den Ballon friihzeitig zu entfernen. Geschieht dies nicht, kann es zu
weiteren unerwiinschten Ereignissen kommen. Das Aspirationsrisiko beim Entfernen des Ballons oder bei der Verabreichung der Andsthesie
ist bei diesen Patienten héher und muss dem Andsthesie-Team und dem Patienten mitgeteilt werden.

Der STELLA® MAGENBALLON muss richtig im Magen positioniert werden, um ein angemessenes Aufblasen zu ermdglichen. Wenn sich
der Ballon wéhrend des Aufblasens in der Offnung der Speiserohre festsetzt, kann das Gerat beschadigt werden und/oder reiBen. Wenn
die korrekte Positionierung nicht bestétigt wird, kann dies zu einer Beschadigung der Speiserdhre, des Zwdlffingerdarms oder des Pylorus
fiihren.

Vermeiden Sie beim Filllen des Ballons wahrend des Platzierungsvorgangs ein schnelles Fiillen, da dadurch ein hoher Druck erzeugt wird,
der das Ballonventil beschddigen oder ein vorzeitiges Abldsen des Platzierungs- und Fiillrohrs verursachen kann.

Wenn bei der Platzierung Schwierigkeiten mit dem Zufuhrungskanal beobachtet werden (z. B. Widerstand beim Filllen des Ballons), sollte das
Gerat entfernt und durch einen neuen Ballon ersetzt werden. Um Defekte am Zufiihrungskanal zu reduzieren oder zu vermeiden, muss der
Zufihrungskanal wahrend des Fiillvorgangs locker bleiben. Wird der Zufiihrungskanal wahrend dieses Vorgangs belastet, kann er sich vom
Ballon 18sen, wodurch sich der Ballon nicht weiter entfalten kann.

Tauchen Sie den Ballon nicht in Desinfektionsmittel ein. Dies konnte dazu fiihren, dass ein Teil der Losung vom Silikonelastomer absorbiert
wird, durchdringt und anschlieBend eine Reaktion im Gewebe verursacht.

Der STELLA® MAGENBALLON besteht aus einem weichen Silikonelastomer und kann leicht durch scharfe Instrumente oder Gegenstande
beschadigt werden. Der Ballon sollte nur mit behandschuhten Handen und mit den empfohlenen Instrumenten angefasst werden.

Bei Patienten mit eingesetztem Ballon, die starke Bauchschmerzen haben, aber bei der Endoskopie und Réntgenuntersuchung keine
Auffalligkeiten zeigen, kann eine CT-Untersuchung erforderlich sein, um eine Komplikation oder sogar eine Perforation endgiltig auszuschlieBen.

Antiemetika, krampflosende Mittel und Anticholinergika konnen verschrieben werden, um die bei der friihen Platzierung auftretenden
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen und Unterleibsschmerzen zu lindern. Bei schwerwiegenden oder ungewdhnlichen Problemen miissen
sich die Patienten sofort an ihren Arzt wenden. Die Platzierung des Ballons im Magen flihrt zu einer erwarteten und vorhersehbaren Reaktion,
die meist durch ein Schweregefiihl im Bauch, Ubelkeit und Erbrechen, gastrodsophagealen Reflux, AufstoBen, Speiserhrenentziindung,
Sodbrennen, Durchfall und manchmal Bauchschmerzen, Riickenschmerzen oder epigastrische Schmerzen und Krdmpfe gekennzeichnet
ist. Die Verdauung kann wéhrend dieser Anpassungsphase verlangsamt sein. Diese Symptome kénnen mit antiemetischen, krampflésenden
und anticholinergen Medikamenten behandelt werden. Normalerweise gewohnt sich der Magen in den ersten 2 Wochen an die Anwesenheit
des Gerats. Um die wahrend der Eingewdhnungsphase am haufigsten auftretenden Symptome zu verhindern oder zu verbessern, wird den
Arzten empfohlen, prophylaktisch (vor dem Einsetzen des Ballons) Protonenpumpenhemmer (PPI), Antiemetika, krampflésende Mittel und
Anticholinergika einzusetzen. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie sich sofort an ihren Arzt wenden sollten, wenn sich
ihre Symptome verschlimmern oder ungewdhnlich stark sind.

Zur Vorbeugung von Geschwiiren kdnnte es empfehlenswert sein, dass der Patient vor der Platzierung des STELLA® MAGENBALLON
nach medizinischen Kriterien ein orales Protonenpumpeninhibitor-Programm  (PPl) einnimmt, damit die maximale Wirkung der
Magensdureunterdriickung am Tag der Platzierung gegeben ist. Es wird empfohlen, die PPI-Dosis nach der Platzierung des STELLA®
MAGENBALLON sublingual zu verabreichen, wenn Ubelkeit und/oder Erbrechen auftreten. Wéhrend der Platzierung des STELLA®
MAGENBALLON sollte die Einnahme eines oralen PP in einer Dosierung von 20-40 mg/Tag fortgesetzt werden. Andere Medikamente, die
prophylaktisch eingenommen werden, sollten nach dem Einsetzen des STELLA® MAGENBALLON fortgesetzt werden, bis sie nicht mehr
bendtigt werden. Dariiber hinaus werden die Patienten angewiesen, Medikamente zu vermeiden, die bekanntermaBen gastroduodenale
Schleimhautschéden verursachen oder verschlimmern.

Der STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM ist ein Silikonelastomer-Ballon, der durch Magenséure abgebaut werden kann. Arzte
haben berichtet, dass die gleichzeitige Einnahme von Medikamenten wie Protonenpumpenhemmern die Saurebildung oder den Suregehalt
verringern und so die Unversehrtheit des STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM mdglicherweise verlangern kann.

Das STELLA® MAGENBALLON wurde nicht bei Personen mit pathologischem Pylorus, aktiver H. pylori-Infektion oder bei Patienten mit
Symptomen oder einer Diagnose einer verzogerten Magenentleerung untersucht.

Es wird empfohlen, das Produkt nicht zu verwenden, wenn der Beutel vor der Verwendung beschadigt wurde.
Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch entsprechend den drtlichen Vorschriften.

Sollte sich der Ballon vor dem Einsetzen aus der Hille losen, versuchen Sie nicht, den Ballon zu verwenden oder wieder in die Hille
einzuftihren.

Fiillen Sie den STELLA® MAGENBALLON mit steriler Kochsalzlésung. Die Ursache der Hyperinflation ist zwar nicht bekannt, sie kann jedoch
durch Pilz- oder Bakterienmikroben verursacht werden, die den Ballon kontaminieren. Eine empfohlene AbhilfemaBnahme besteht darin, die
Kontamination der Kochsalzlésung im Ballon mit Mikroorganismen zu vermeiden, die zu einer spontanen Hyperinflation fiihren kénnen. Die
Verwendung von sterilen Handschuhen kann hilfreich sein.

Eine symptomatische Hyperinflation der Magenballons rechtfertigt haufig ihre friihzeitige Entfernung, um schwerwiegende Komplikationen wie
Magenausgangsobstruktion und Kontaktulzerationen zu vermeiden. Da eine Hyperinflation den Innendruck des Magenballons (aufgrund des
angesammelten Gases) erhoht und die Briichigkeit der Wand des Magenballons verstarken kann, besteht ein erhohtes Risiko einer Ruptur,
gefolgt von einer pldtzlichen, gewaltsamen Freisetzung von Gas und fliissigem Inhalt, wenn der Ballon punktiert oder endoskopisch manipuliert
wird. Daher wird empfohlen, die Atemwege des Patienten vor der endoskopischen Entfernung durch eine endotracheale Intubation zu schiitzen,
um eine pulmonale Aspiration des Balloninhalts zu verhindern. Dartiber hinaus wird in Situationen, in denen eine kontrollierte Ballonaspiration
durchgefiihrt wird, empfohlen, die aus dem Ballon aspirierte Fliissigkeit in der Mitte des Stroms zur Untersuchung auf Bakterien und Pilze
einzusenden.
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o Wihrend des Flillvorgangs muss der Ballonzuftihrungskanal locker bleiben. Wenn der Schlauch unter Spannung steht, kann er sich vom
Ballon I6sen und die weitere Entfaltung des Ballons verhindern.

o \Wenn das anféngliche Fiillvolumen des Ersatzballons gréBer ist, kann es zu Ubelkeit, Erbrechen oder Geschwiirbildung kommen.

7. UNGEFAHRLICHE EREIGNISSE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller (siehe Kontaktangaben des Herstellers) und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Es ist wichtig, dass Sie alle mdglichen Komplikationen und unerwiinschten Ereignisse mit Inrem Patienten besprechen. Zu den Komplikationen,
die sich aus der Verwendung dieses Produkts ergeben kdnnen, gehdren die Risiken, die mit den bei dem endoskopischen Verfahren verwendeten
Medikamenten und Methoden verbunden sind, die Risiken, die mit jedem endoskopischen Verfahren verbunden sind, die Risiken, die speziell
mit dem STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM verbunden sind, und die Risiken, die mit dem Grad der Unvertrdglichkeit des
Patienten gegentiber dem Verbleib eines Fremdkorpers im Magen verbunden sind.

7.1 Magliche Komplikationen

Zu den méglichen Komplikationen bei der Verwendung des STELLA® MAGENBALLON gehoren:

o Durch den Ballon verursachte Darmobstruktion. Ein unzureichend aufgeblasener oder undichter Ballon, der geniigend Volumen verloren
hat, kann vom Magen in den Diinndarm gelangen. Er kann den gesamten Dickdarm durchqueren und mit dem Stuhlgang enden. Wenn
es jedoch eine Engstelle im Darm gibt, wie z. B. nach einer friiheren Operation am Darm, bei Verwachsungen oder bei entziindlichen
Diinndarmerkrankungen, kann der Ballon nicht passieren, was zu einem Darmverschluss fiihrt. In diesem Fall kann eine perkutane Drainage,
eine endoskopische Entfernung oder eine Operation erforderlich sein.

o \erstopfung der Speiserohre. Sobald der Ballon im Magen aufgeblasen ist, kdnnte er versehentlich in die Speiseréhre gelangen. In diesem
Fall kann eine Operation oder eine endoskopische Entfernung erforderlich sein.

o Magenausgangsobstruktion. Ein teilweise gefiillter Ballon (d. h. <400 cmq) oder ein undichter Ballon kann eine Magenausgangsobstruktion
verursachen, die eine Ballonentfernung erforderlich macht. Es ist auch mdglich, dass ein vollstindig aufgeblasener Ballon (400-700
cm?3) im Magenausgang stecken bleibt und eine Pylorusobstruktion verursacht. Eine Obstruktion, die eine mechanische Behinderung der
Magenentleerung zur Folge haben kann. Eine Magenausgangsobstruktion kann eine chirurgische Entfernung des Ballons erforderlich
machen.

o Verletzung der Schleimhaut des Verdauungstraktes durch direkten Kontakt mit dem Ballon, der Greifzange oder durch die erhohte
Sdureproduktion des Magens. Dies kann zur Bildung von Geschwiiren mit Schmerzen, Blutungen oder sogar Perforationen filhren. Zur
Behebung dieses Zustands kann eine endoskopische Therapie oder eine Operation erforderlich sein.

o Verletzung des Magen-Darm-Trakts bei der Platzierung des Ballons an einer ungeeigneten Stelle, z. B. in der Speiserdhre oder im
Zwolffingerdarm. Dies kann zu Blutungen und Perforationen fiihren, die unter Umsténden eine chirurgische Korrektur erfordern.

o \erletzungen der Bauchspeicheldriise und das Auftreten einer akuten Pankreatitis. Zu den Symptomen konnen Ubelkeit, Erbrechen und
Bauch- und/oder Riickenschmerzen gehdren, die entweder konstant oder zyklisch auftreten. Sind die Bauchschmerzen konstant, kann dies
ein Anzeichen daftir sein, dass sich eine Pankreatitis entwickelt hat. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie sich bei
Auftreten eines dieser Symptome unverziglich an ihren Arzt wenden sollten.

 Der Tod durch Komplikationen im Zusammenhang mit Darmverschluss und Magen- oder Speiserdhrenperforation ist mdglich.

o Keine oder unzureichende Gewichtsabnahme oder Gewichtszunahme im Laufe der Zeit.

 Nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit aufgrund von Gewichtsverlust.

o Magenbeschwerden, Ubelkeit und Erbrechen nach der Ballonplatzierung, da sich das Verdauungssystem an die Anwesenheit des Ballons gewdhnt.
o \erstopfung, Meteorismus, Aerophagie, Kopfschmerzen.

o Asthenie und Angstzustande.

o Anhaltende Ubelkeit und Erbrechen. Dies kann auf eine direkte Reizung der Magenschleimhaut, auf die Blockade des Magenausgangs
durch den Ballon oder auf ein spontanes Aufblasen des Ballons zuriickzufiihren sein. Es ist sogar theoretisch mdglich, dass der Ballon das
Erbrechen (aber nicht die Ubelkeit) verhindert, indem er den Mageneingang von der Speiserthre aus blockiert.

o Schweregefihl im Unterleib.

o Unterleibs- oder Riickenschmerzen, konstant oder zyklisch.
* Gastrodsophagealer Reflux.

o Einfluss auf die Verdauung der Nahrung.

 Blockade der Nahrungsaufnahme im Magen. Vitaminmangel.

 Bakterielles Wachstum in der Fliissigkeit, die den Ballon filllt. Eine schnelle Freisetzung dieser Fliissigkeit in den Darm kann zu Infektionen,
Fieber, Krdmpfen und Durchfall fihren.

o Deflation des Ballons und anschlieBender Austausch.

o Spontanes Aufblasen des platzierten Ballons. Zu den Symptomen gehdren starke Bauchschmerzen, eine Schwellung des Bauches
(abdominale Distension) mit oder ohne Unbehagen, Kurzatmigkeit und/oder Erbrechen. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden,
dass sie sich sofort an ihren Arzt wenden sollten, wenn sie eines dieser Symptome bemerken.

 Dehydrierung, Wernicke-Korsakoff-Syndrom oder akutes Nierenversagen.
o Andere nicht schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen (Gallen- und Nierenkoliken, Schwindel, Harnwegsinfektionen).
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7.2 Magliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Endoskopie- und Sedierungsroutine

Zu den potenziellen Risiken, die mit groBeren endoskopischen Eingriffen verbunden sind, gehéren unter anderem:

o Unerwiinschte Reaktion auf Sedierung oder Lokalanésthesie.

© Bauchkrédmpfe und Unwohlsein aufgrund der Luft, die zur Aufblahung des Magens verwendet wird.

© Halsweh.

o Verletzung oder Perforation des Verdauungssystems, einschlielich Reizung, Blutung, Infektion, Riss in der Speiseréhre oder im Magen.
o Einatmen von Mageninhalt in die Lunge, was zu einer Aspirationspneumonie flihrt.

 Ein Herz- oder Atemstillstand ist eine sehr seltene Situation, die normalerweise mit schwerwiegenden gesundheitlichen Problemen der
Patienten verbunden ist.

8. KLINISCHE DATEN

Der erwartete klinische Nutzen des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEMS ist eine Verbesserung der Gewichtsabnahme nach 6
Monaten. Eine prospektive, multizentrische klinische Studie mit dem Stella® intragastrischen Ballonsystem* hat dies gezeigt:

e Einen durchschnittlichen TBWL (prozentualer Gesamtkdrpergewichtsverlust) von 11,32% (95% KI: 10,11, 12,53) nach 3 Monaten und
15,39% (95% KI: 13,77, 17,00) nach 6 Monaten. Ein TBWL von mehr als 10% wurde bei 83,33% der Patienten nach 6 Monaten beobachtet.

o Durchschnittlich 47,03% EWL (prozentualer Ubergewichtsverlust) (95% KI: 41,20, 52,86) nach 3 Monaten und 64,71% (95% Kl: 56,96,
72,46) nach 6 Monaten. Ein EWL von mehr als 25% wurde bei 96,88% der Patienten nach 6 Monaten beobachtet.

*Prospektive, multizentrische kiinische Studie zur Bewertung der Sicherheit des STELLA® intragastrischen Ballons nach 7 Monaten und des
Balloneinfiihrungssystems, die in Spanien im Jahr 2022-2023 durchgefiihrt wurde (N=69).

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der Klinischen Leistung (SSCP), wie sie in der europdischen Medizinprodukteverordnung
vorgeschrieben ist, finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Solange Eudamed nicht verfiigbar ist, kann das SSCP beim Hersteller angefordert werden, und es wird der Offentlichkeit unverziiglich zur
Verfiigung gestellt.

9.GEBRAUCHSANWEISUNG

STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM ist ein Teil des Kits, das aus folgenden Komponenten besteht:

o Ein STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM, das einen Ballon mit der doppellumigen Sonde (Einfiihrsystem) in einer unsterilen
Einwegverpackung enthalt.

o Ein Abfiillset in einer sterilen Einzelverpackung.
Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn es beschadigt ist.

Zum Zeitpunkt der Platzierung muss ein Ersatz-STELLA® INTRAGASTRISCHES BALLONSYSTEM vorhanden sein. TRENNEN SIE DEN
BALLON NICHT VON DER DOPPELLUMIGEN SONDE. Uberpriifen Sie das System vor der Verwendung auf mogliche Schéden.

Weitere Materialien, die nicht im Kit enthalten sind, aber fiir das Verfahren verwendet werden miissen, sind:

Endoskop, Gleitgel, sterile Kochsalzlosung, blauer Farbstoff (z. B. Methylenblau), sterile Spritze und andere Werkzeuge wie Fiihrungsdraht,
Drainagenadel, Extraktionszange mit zwei scharfen Greifern.

ACHTUNG: Wenn sich der Ballon vor dem Einsetzen aus der Hiille geldst hat, versuchen Sie nicht, ihn zu verwenden oder ihn wieder in die
Hulle einzufiihren.

9.1 Ballonplatzierung und -befiillung

Bereiten Sie den Patienten auf die Endoskopie vor. Untersuchen Sie Speiseréhre, Magen und Zwélffingerdarm endoskopisch. Wenn keine
Kontraindikationen vorliegen, fiihren Sie den Fiihrungsdraht in den Magen oder Zwélffingerdarm ein. Sobald die Position des Flihrungsdrahtes
im Magen bestétigt wurde, entfernen Sie das Endoskop. Fihren Sie dann das Ballonsystem ein, indem Sie den Flihrungsdraht in den
Tréagerschlauch einftihren/verlegen. Fihren Sie das Endoskop ein, um zu bestétigen, dass der Ballon an seinem Platz ist. Dann kann der
Flihrungsdraht entfernt werden. Aufgrund der geringen GréBe der doppellumigen Sonde kann das Endoskop wieder eingefiihrt werden, um die
Position des Ballons und den Fiillvorgang zu beobachten.

Sobald bestétigt ist, dass der Ballon unterhalb des unteren Osophagussphinkters liegt und gut in die Magenhthle eingefiihrt ist, kann der Ballon
mit steriler, mit Methylenblau geférbter Kochsalzldsung gefiillt werden. Den Spike aus dem Fiillset unter Anwendung aseptischer Technik in den
sterilen Kochsalzlésungsbeutel geben. Eine Spritze an das doppelte Riickschlagventil des Filllkits anschlieBen und das Filllsystem vorbereiten.
Verbinden Sie anschlieBend den Luer-Lock-Anschluss am Ende des Zufuhrkanals mit demselben Doppelventil. Fahren Sie mit dem Befiillen und
Entfalten des Ballons fort und vergewissern Sie sich mit dem Endoskop, dass er sich im Magen befindet (siehe Empfehlungen zum Befiillen unten).

VORSICHT: Fiillen Sie den Ballon mit steriler Kochsalziosung. Die Ursache der Hyperinflation ist zwar nicht bekannt, sie kann jedoch durch Pilz-
oder Bakterienmikroben verursacht werden, die den Ballon kontaminieren. Eine empfohlene AbhilfemaBnahme besteht darin, die Kontamination
der Kochsalzlésung im Ballon mit Mikroorganismen zu vermeiden, die zu einer spontanen Hyperinflation fihren kdnnen. Die Mdglichkeit der
Verwendung steriler Handschuhe sollte in Betracht gezogen werden.

ACHTUNG: Wahrend des Fiillvorgangs muss der Ballonzufihrungskanal locker bleiben. Wenn der Schlauch unter Spannung steht, kann er sich
vom Ballon Iosen und die weitere Entfaltung des Ballons verhindern.

WARNUNG: Schnelle Flllraten erzeugen einen hohen Druck, der das Ballon-Riickschlagventil beschadigen oder zu einer vorzeitigen Abldsung
fuhren kann.

9.1.1 Empfehlungen fiir die Befiillung
Das expandierbare Design des STELLA® MAGENBALLON ermdglicht einen Fillvolumenbereich von 400 ml (Minimum) bis zu 700 ml
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(Maximum). Der STELLA® MAGENBALLON sollte weder unter- noch tiberfillt werden (weniger als 400 ml bzw. mehr als 700 ml), da eine
Uber- oder Unterflllung des Ballons das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen wie Migration (deflationierter Ballon) oder Magenruptur/-
perforation (iiberfiillter Ballon) erhdhen kann. Nach dem Befiillen ist der STELLA® MAGENBALLON nicht verstellbar. Ein Ballonvolumen von
400 ml oder mehr ist ausreichend, um ein Sattigungsgefiihl zu erzeugen.

Die folgenden Beftillungsempfehlungen dienen dazu, eine versehentliche Beschédigung des Ballonverschlussventils oder eine vorzeitige
Dislokation zu vermeiden:

o \erwenden Sie immer das mit dem STELLA® System mitgelieferte Fiillset.

 Bei einer 50- oder 60 ml-Spritze sollte jeder Fillvorgang langsam (mindestens 10 Sekunden) und gleichméaBig erfolgen. Durch langsames
und gleichméaBiges Flillen wird ein hoher Druck im Verschlussventil vermieden.

 Das Fillen muss immer unter direkter (gastroskopischer) Sicht erfolgen. Die Unversehrtheit des Ballonventils muss durch Beobachtung
des Ventillumens bestatigt werden, wenn der Balloneinfiihrschlauch aus dem Verschlussventil herausgezogen wird. Ein Ballon mit einem
undichten Ventil muss sofort entfernt werden. Ein teilweise aufgeblasener oder entleerter Ballon kann zu einem Darmverschluss fiihren, der
zum Tod fiihren kann. Als Folge einer unerkannten oder unbehandelten Ballondeflation ist es zu Darmverschliissen gekommen.

Es ist ein Mindestfiillvolumen von 400 ml erforderlich, damit sich der Ballon vollsténdig von der Doppellumensonde losen kann. Sobald der
Ballon gefillt ist, entfernen Sie das Fiillset aus dem Zufuhrkanal, indem Sie vorsichtig an der Doppelsonde ziehen, wéhrend der Ballon an der
Spitze des Endoskops oder am unteren Osophagussphinkter anliegt. Ziehen Sie weiter an der Sonde, bis sie aus dem selbstschlieBenden Ventil
austritt. Sobald der Ballon freigegeben ist, sollte er visuell inspiziert werden.

9.1.2 Ballonplatzierung und -befiillung (Schritt-fiir-Schritt-Verfahren)

1. Vorbereitung des Patienten gemaB dem Krankenhausprotokoll fiir Sedierung und Endoskopie.

Endoskopische Inspektion von Speiserdhre, Magen und Zwdlffingerdarm durchfiihren.

Wenn keine Kontraindikationen vorliegen, flihren Sie den Flihrungsdraht durch das Endoskop bis zum Magen oder Zwdlffingerdarm ein.
Bestatigen Sie die Position des Flihrungsdrahtes im Magen und ziehen Sie das Endoskop zuriick.

Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM mit sauberen oder sterilen
Handschuhen, um es auf dem Endoskopiefeld zu platzieren. Behandeln Sie das Produkt vorsichtig und ohne (iberméBigen Kraftaufwand.

6. Schmieren Sie das STELLA® INTRAGASTRISCHE BALLONSYSTEM mit chirurgischem Gleitgel und fiihren Sie den Fihrungsdraht
entlang des Transporters/Trdgerschlauches, beginnend am Ende der Spitze, durch den Kanal von einem Ende zum anderen.

7. Bringen Sie das Set in die N&he des Mundes und beginnen Sie mit leichtem Druck, es durch die Speiserthre einzufiihren, bis es den Magen
erreicht. Beim Einfihrsystem kdnnen 3 Markierungen in 40, 45 und 50 cm Entfernung vom Ballon unterschieden werden, um festzustellen,
wie weit der Ballon eingefihrt wurde.

8. Fiihren Sie das Endoskop ein, um die Lage des Ballons und die Fiillschritte zu beobachten. Der Ballon sollte sich unterhalb des unteren
Osophagussphinkters und weit innerhalb der Magenhdhle befinden.

9. SchlieBen Sie die 50- oder 60 ml-Spritze oder das Infusionssystem und den Luer-Lock-Anschluss an das doppelte Riickschlagventil des
Flillsets an. Fihren Sie den Spike aus dem Fiillset in einen Beutel mit Kochsalzlésung ein, die zuvor mit Methylenblau geférbt wurde.

10. Flllen Sie den Ballon langsam mit steriler Kochsalzldsung, jeweils 50 ml. Diesen Vorgang wiederholen, bis das gewiinschte Volumen
erreicht ist. Das empfohlene Maximalvolumen betrdgt bis zu 700 ml, das Mindestfillvolumen 400 ml.

11. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und ziehen Sie das Einflihrsystem vorsichtig heraus, so dass sich der geftillte Ballon aus dem Set Ist.
Uberpriifen Sie endoskopisch, dass das selbstschlieBende Ventil nicht undicht ist und der Ballon gut im Magen liegt.
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Abbildung 2. Schematische Darstellung der Positionierungs- und Fiillungsphasen des STELLA®-MAGENBALLONS
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12. Entsorgen Sie das Einflihrsystem und andere Einwegprodukte gemaB den geltenden Anforderungen an die ordnungsgeméBe Entsorgung.

Die Referenz des implantierten Ballons muss in der Implantatkarte des Patienten und in der vom Krankenhaus geflihrten Krankenakte vermerkt
werden.

9.1.3 Ballonentfernung (Schritt-fiir-Schritt-Verfahren)

1. Vergewissern Sie sich, dass der Patient mindestens 12 Stunden gefastet hat, bevor Sie die Entfernung versuchen. Wenn die Entfernung
dringend ist und die Bedingungen kein 12-stiindiges Fasten vor der Entfernung zulassen, sollten die Atemwege gesichert und eine
Vollnarkose durchgeftihrt werden, da bei einigen Patienten méglicherweise Mageninhalt zurtickbleibt und zusatzliche VorsichtsmaBnahmen
fir eine Aspiration in Betracht gezogen werden sollten.

2. Bereiten Sie den Patienten gemaB dem Krankenhausprotokoll fiir Sedierung und Endoskopie vor.

3. Fiihren Sie das Endoskop in den Magen des Patienten ein.

4. Beurteilen Sie, ob Nahrung vorhanden ist oder nicht. Wenn sich Nahrung im Magen befindet, muss der Eingriff verschoben werden. Handelt
es sich bei der Entfernung um einen Notfall, miissen die Atemwege geschiitzt werden, bevor der Eingriff durchgefiihrt wird.
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5. Verschaffen Sie sich durch das Endoskop einen Klaren Blick auf den gefiillten Ballon.

6. Fuhren Sie ein Nadelinstrument in den Arbeitskanal des Endoskops ein.

7. Verwenden Sie das Nadelinstrument, um den Ballon zu durchstechen.

8. Schieben Sie das distale Ende des Saugschlauchs durch die Ballonhiille.

9. Entfernen Sie die Nadel aus der Schlauchhiilse.

10. Saugen Sie den Schlauch ab, bis die gesamte Fliissigkeit aus dem Ballon abgesaugt ist.

11. Entfernen Sie den Saugschlauch vom Ballon und aus dem Arbeitskanal des Endoskops.

12. Fihren Sie eine zweizinkige Pinzette durch den Arbeitskanal des Endoskops ein.

13. Fassen Sie den Ballon mit der zweizinkigen Pinzette (idealerweise am gegenlberliegenden Ende des Ventils, wenn mdglich).

14. Erwégen Sie die Verabreichung eines krampfldsenden Medikaments, z. B. Hyoscin, um die Muskeln der Speiserohre zu entspannen, wenn
der Ballon durch den Halsbereich herausgezogen wird.

15. Halten Sie den Ballon fest und ziehen Sie ihn langsam tiber die Speiserohre heraus.

16. Wenn der Ballon die Kehle erreicht, (iberstrecken Sie den Kopf, um eine leichtere Biegung und Extraktion zu ermdglichen.

17. Entfernen Sie den Ballon aus dem Mund.

18. Fihren Sie das Endoskop wieder ein, um mdgliche Verletzungen oder Komplikationen, die durch die Entfernung des Ballons entstehen
kdnnten, auszuschlieBen.

19. Nach der Verwendung des STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEMS sollte es gemaB den ortlichen Vorschriften fiir chirurgische
Einweginstrumente entsorgt werden.

10. BALLONWECHSEL

In Féllen, in denen der Magenballon ersetzt werden muss, sind die Anweisungen zum Entfernen, Platzieren und Aufblasen des STELLA®

INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEMS zu befolgen. Der Ersatzballon kann das gleiche Volumen wie der extrahierte Ballon haben, wenn

dieser zum Zeitpunkt der Entnahme kein Volumen verloren hat. Wenn jedoch der erste Ballon vor der Entnahme entleert wurde, wird empfohlen,

das Fiillvolumen des Ersatzballons mit dem gemessenen Volumen des entfernten Ballons zu vergleichen.

ACHTUNG: Wenn das anfangliche Fiillvolumen des Ersatzballons gréBer ist, kann dies zu Ubelkeit, Erbrechen oder Geschwiirbildung fiihren.

11. RISIKEN IM ZUSAMMENHANG MIT DER WIEDERVERWENDUNG

Das STELLA® INTRAGASTRISCHE BALLONSYSTEM ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und soll ausschlieBlich fiir einen einzigen

Patienten wéhrend eines einzigen Eingriffs verwendet werden.

Das Produkt darf nicht wiederverwendet, sterilisiert, wiederaufbereitet und/oder neu verpackt werden, da dies die physikalischen, chemischen
und biologischen Eigenschaften des Produkts beeintréchtigen kann, die fur die Leistung und Sicherheit des Produkts entscheidend sind. Die
Wiederverwendung des Produkts birgt ein hohes Risiko der Kontamination und des Darmverschlusses. Um den Ballon zu entfernen, muss er
durchstochen werden. Eine spétere Wiederverwendung wiirde dazu flihren, dass sich der Ballon im Magen entleert. Dies kénnte zu einem
mdglichen Darmverschluss flihren und eine chirurgische Entfernung erforderlich machen. Ballons, die nicht implantiert werden konnten,
konnen ebenfalls nicht wiederverwendet werden.

Jeder Dekontaminationsversuch kinnte Schéden verursachen, die dazu fiihren, dass der Ballon nach dem Fiillen wieder entleert wird.
12. RISIKEN IM ZUSAMMENHANG MIT DER MAGNETISCHEN RESSONANZ (MR)

Das mit Kochsalzlésung gefiillte STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM gilt als MR-sicher.

13. LAGERUNGSBEDINGUNGEN

STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM wird in einer unsterilen Einzelverpackung geliefert. Der intakte Beutel schiitzt das Gerét
und halt es sauber.

Es solite in der Originalverpackung an einem kihlen, trockenen und vor direktem Sonnenlicht geschiitzten Ort gelagert werden. Die
Lagertemperatur sollte zwischen 5 °C und 40 °C gehalten werden.

Das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM darf nach Ablauf des Verfallsdatums (siehe Etikett) nicht mehr verwendet werden.
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des STELLA® INTRAGASTRISGHEN BALLONSYSTEMS, dass die Verpackung nicht beschadigt
ist. Wenn sie beschadigt ist, darf sie auf keinen Fall verwendet werden.

14. BESCHREIBUNG DER AUF DEM ETIKETT VERWENDETEN SYMBOLE

SYMBOL BESCHREIBUNG Symbol *KATALOGNUMMER”

Symbol "HERSTELLER". Dieses Symbol . o .
d wird ergénzt durch den Namen und die C € CE-Zeichen mit Einschaltung einer
2797 | benannten Stelle
] Symbol “DATUM DER HERSTELLUNG”
[:[E Symbol fiir “BEDIENUNGSANLEITUNG
LoT Symbol “BATCH CODE” BEACHTEN”
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S Symbol “AUS DEM SONNENLICHT
Z2A HALTEN” |MR

Symbol “MR SICHER” (nur geflliter Ballon)

Symbol “TROCKEN HALTEN”
/ﬂ/ Temperaturgrenzwerte

Symbol fur “VERFALLSDATUM”

(JJJJ-MM-TT) . . 3
Symbol fiir eindeutige Gerdtekennung

Symbol “NICHT VERWENDEN, WENN DIE

VERPACKUNG BESCHADIGT IST” &

Symbol fiir Vorsicht

Symbol “Medizinisches Gerat”

R( Gerdt, das nur von einem Arzt verwendet
Only

Symbol “UNSTERILES PRODUKT” werden darf

3
@ Symbol “EINZELBENUTZUNG”

15. GARANTIE

Die Garantie ist nicht gliltig, wenn:

o Der STELLA® MAGENBALLON lénger als 6 Monate im Magen verbleibt und nicht vor dem Verfallsdatum eingesetzt wird.

 Die Bedingungen fiir die Lagerung oder den Transport werden verletzt (einschlieBlich der Beschédigung des Geréts).

 Das Gerét wurde beim Einsetzen durch Fachpersonal beschédigt, da die Anforderungen der Gebrauchsanweisung nicht eingehalten wurden.

16. VALIDITAT

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt alle friiheren Versionen.

17. KONFORMITATSERKLARUNG
Das STELLA® INTRAGASTRISCHEN BALLONSYSTEM entspricht den Anforderungen der Verordnung 2017/745 (iber Medizinprodukte. Es
trégt das Symbol CE 2797.
18. HERSTELLER
SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

(08008 Barcelona - Spanien
www.swanmedical.es
Telefon: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

C € 2797
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SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO
STELLA®

REF: 9092981

ISTRUZIONI PER L'USO

PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE
LE SEGUENTI INFORMAZIONI
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1. INTRODUZIONE

Le seguenti informazioni sono generiche. Ogni paziente deve essere valutato individualmente per I'uso del SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO
STELLA® in base al giudizio di un'équipe medica qualificata in tecniche bariatriche.

Ogni medico e paziente deve valutare i rischi associati all'endoscopia e al pallone, nonché i potenziali benefici del trattamento temporaneo per
la perdita di peso con SISTEMA PALLONE ENDOGASTRIGO STELLA®. Se opportuno, verificare durante il colloquio preliminare che i pazienti
non siano stati in grado di raggiungere e mantenere la perdita di peso seguendo un programma di controllo del peso supervisionato.

| medici che utilizzano il SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® devono soddisfare i seguenti requisiti:

o (Competenza avanzata in endoscopia ed esperienza dimostrata dal possesso di privilegi di endoscopia interventistica adeguatamente
concessi secondo i protocolli di formazione.

o Avere accesso alle informazioni sulla specificita del SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®.

o Uso clinico del SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® come componente di una pratica multidisciplinare di gestione del peso
che fornisce supporto e follow-up a lungo termine.

e Disporre di un programma di supporto completo per la gestione del peso che includa strutture endoscopiche adeguate, consulenza
nutrizionale e sull'esercizio fisico, psicologia, medicina generale e personale di supporto.

E necessario predisporre un dipartimento di emergenza permanente con la disponibilita di un medico, di un endoscopista e di un chirurgo per
diagnosticare e trattare tempestivamente ed efficacemente qualsiasi potenziale complicazione.

2. INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE

Il posizionamento del SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ una procedura elettiva e il paziente deve essere ben informato sul
rapporto rischi/benefici. Il medico deve informare il paziente delle avvertenze, delle precauzioni e degli eventi awversi elencati nel presente
documento. Il medico deve inoltre informare il paziente che puo essere necessaria una rimozione precoce del pallone se si verificano reazioni
avverse gravi, comprese le situazioni in cui il paziente soffre di uno stress che non riesce a superare.

II'documento della scheda di impianto comprende il nome del paziente e le informazioni di contatto del medico, la data di posizionamento e
di rimozione, le informazioni sul dispositivo e le avvertenze per gli operatori sanitari collegati. | pazienti devono ricevere la scheda di impianto
compilata e devono essere informati sulle informazioni specifiche della procedura, comprese le precauzioni e le avvertenze.

3. DESTINAZIONE D'USO E DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il SISTEMA PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ un palloncino intragastrico temporaneo (fino a 6 mesi) non chirurgico, non sterile,
monouso, riempito di liquido ed espandibile con una sonda a doppio lume. E destinato all'uso in ambito clinico da parte di operatori sanitari
esperti in endoscopia, per il trattamento di pazienti adulti affetti da obesita o da altri fattori di rischio per la salute correlati al sovrappeso, che
non sono riusciti a raggiungere e mantenere la perdita di peso. Quando viene dispiegato e gonfiato nello stomaco, il pallone riduce la capacita
dello stomaco, favorendo il senso di sazieta e riducendo il desiderio di cibo, consentendo cosi di mantenere la perdita di peso.

II' PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ interamente costituito da siliconi di grado medico rivestiti di amido di mais. I PALLONE
ENDOGASTRICO STELLA® agisce riempiendo parzialmente lo stomaco, rimanendo libero al suo interno e stimolando un senso di sazieta e di
conseguenza una riduzione dell'assunzione di cibo. Il PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® viene inserito nello stomaco e riempito con una
soluzione salina sterile colorata con un colorante blu, che gli fa assumere una forma sferica e allo stesso tempo funge da sistema di allarme
che segnala eventuali perdite. Il suo design espandibile consente di regolare il volume di riempimento da 400 a 700 ml.

Nel sistema introduttore STELLA®, il palloncino endogastrico sgonfio € ripiegato su se stesso all'interno di due coperture in silicone che lo
mantengono ripiegato a un diametro ottimale per I'inserimento. Il palloncino € inoltre collegato alla sonda a doppio lume attraverso una valvola
di chiusura e di non ritorno.

II sistema introduttore STELLA® 0 sonda a doppio lume & costituito da due tubi in cloruro di polivinile di grado medico uniti tra loro e con un
diametro esterno ovale di 4x8 mm: un trasportatore (0 tubo portante) e un canale di alimentazione. Il tubo portante scorre lungo un filo guida
che assicura il percorso e il posizionamento del palloncino nello stomaco. L'estremita smussata del collo flessibile in silicone del trasportatore
gli consente di adattarsi e di viaggiare senza causare lesioni a qualsiasi struttura anatomica.

Il canale di alimentazione & dotato di un tubo capillare in acciaio inossidabile collegato all'estremita distale e questo capillare, a sua volta, e
collegato al palloncino tramite la valvola di non ritorno. All'estremita prossimale dello stesso canale si trova un connettore Luer-Lock in PVC per
uso medico. Questo consente di collegare il kit di riempimento quando necessario.

SISTEMA INTRODUTTORE O SONDA A DOPPIO LUME

PALLONE RIPIEGATO

FILO-GUIDA TRASPORTATORE \
\K‘ \ \
R R )
B - i

7
/
/
/

CANALE DI ALIMEI\]TAZIONE

Figura 1. Parti del sistema di palloncino endogastrico STELLA® (filo guida non incluso)
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Componenti Materiale
Tubo doppio PVC di grado medico
Cono e punta Silicone di grado medico
Coperture Silicone di grado medico
Tubo capillare Acciaio AISI 316
Sistema introduttore
Raccordo luer lock femmina PVC di grado medico
Tappo luer lock maschio LDPE di grado medico
Unione -Primer Primer al silicone
Unione - Adesivo Adesivo al silicone
Palloncino Silicone di grado medico
Tappo Silicone di grado medico
Pallone endogastrico
Valvola Silicone di grado medico
Unione - Adesivo Adesivo al silicone

Tabella 1. Composizione qualitativa del sistema di palloncino endogastrico STELLA®

II'palloncino ¢ costituito da 15 grammi di elastomero di silicone, ricoperto da amido di mais in quantita stimata di 2,2 g/dispositivo (palloncino
e sistema introduttore) per evitare che il silicone si attacchi a se stesso durante il processo di riempimento.

I palloncino endogastrico Stella & realizzato in silicone di grado medico ed ¢ rivestito di amido di mais. Le sostanze lisciviabili sono state stimate
in un massimo di 130 mg/dispositivo di amido di mais o dei suoi derivati di idrolisi (destrine, maltosio e glucosio) e meno di 1,7 mg/dispositivo
di silicone, sequiti da elementi in tracce coerenti con gli oligomeri silossanici.

E necessario utilizzare un kit di riempimento durante il posizionamento del palloncino.

II kit di riempimento viene fornito confezionato e sterile, insieme al SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® come gruppo (KIT
PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®). Il kit di riempimento & composto da un tubo, una clip in plastica, una doppia valvola di non ritorno e un
spike con raccordo luer lock maschio per riempire il palloncino con soluzione salina sterile colorata.

[ SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ privo di lattice e non contiene materiali in gomma naturale. Tutti i materiali utilizzati
per la sua fabbricazione sono stati valutati secondo la norma ISO 10993, lo standard internazionale per la valutazione biologica dei dispositivi
medici.

I SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® viene fornito pulito, non sterile e confezionato con il kit di riempimento.

Questo dispositivo & stato progettato per essere utilizzato una sola volta. Qualsiasi dispositivo contaminato non deve essere utilizzato.

4. INDICAZIONI PER L'USO
Adulti (uomini e donne) in sovrappeso o obesi, che hanno fallito con le diete precedenti e che necessitano di un aiuto fisico che aumenti il senso
di sazieta per ridurre la quantita di cibo assunto e favorire cosi la perdita di peso.

- Pazienti con IMC compreso tra 27 e 34,9 kg/m? (con almeno 1 comorhbilita legata all'obesita per i pazienti con IMC compreso tra 27,0 e
29,9 kg/m2)

- Pazienti con IMC compreso tra 35 kg/m2 e 39,9 kg/m?, a condizione che non abbiano pili di 3 comorbilita maggiori associate all'obesita.

Il SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® deve essere utilizzato insieme a un programma che preveda una supervisione della dieta
e cambiamenti di comportamento volti ad aumentare la probabilita di mantenere la perdita di peso in modo sostenuto.

ATTENZIONE: ¢ stato dimostrato che i trattamenti temporanei per la perdita di peso hanno scarse percentuali di successo a lungo termine nei
pazienti obesi e gravemente obesi.

II'periodo massimo di posizionamento del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ di 6 mesi. Deve essere rimosso al termine di tale periodo
0 prima.
ATTENZIONE: il rischio che il palloncino si sgonfi causando un'ostruzione intestinale pericolosa per la vita puo aumentare nel tempo.

5. CONTROINDICAZIONI

 Precedenti interventi di chirurgia gastrointestinale o bariatrica.
e | a presenza di piu di un palloncino endogastrico contemporaneamente.

 Qualsiasi malattia infiammatoria del tratto gastrointestinale, tra cui esofagite, ulcerazione gastrica, ulcerazione duodenale, cancro o
infiammazioni specifiche come il morbo di Crohn.

 Possibili condizioni di emorragia gastrointestinale superiore, come varici esofagee 0 gastriche, teleangectasie intestinali congenite o
acquisite, o altre anomalie congenite del tratto gastrointestinale come atresia o stenosi.
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 Ernia iatale di grandi dimensioni > 5 cm 0 < 5 ¢cm con sintomi di reflusso gastroesofageo gravi o intrattabili.

¢ Un'anomalia strutturale dell'esofago o della faringe, come una stenosi o un diverticolo che potrebbe impedire il passaggio del catetere di
consegna e/o dell'endoscopio.

 Acalasia o qualsiasi altro grave disturbo della motilita che possa rappresentare un rischio per la sicurezza durante la rimozione del dispositivo.
© Massa gastrica.

 Grave coagulopatia.

o |nsufficienza epatica o cirrosi.

 Dolore addominale cronico.

 Pazienti di cui si sa o si sospetta che abbiano una reazione allergica a uno qualsiasi dei materiali contenuti nel SISTEMA DI PALLONE
ENDOGASTRICO STELLA®.

 Soggetti con gravi condizioni di salute non correlate al peso che potrebbero aumentare il rischio dell'endoscopia.

 Qualsiasi altra condizione medica che non consenta I'esecuzione di un‘endoscopia elettiva, come ad esempio uno stato di salute generale
precario 0 un‘anamnesi e/o sintomi di gravi malattie renali, epatiche, cardiache e/o polmonari.

o Malattia o disturbo psichiatrico grave o non controllato che potrebbe compromettere la comprensione o I'adesione del paziente alle visite di
controllo e alla rimozione del dispositivo dopo 6 mesi

* Alcolismo o tossicodipendenza attivi.
 Pazienti che non possono o non vogliono assumere i farmaci inibitori della pompa protonica prescritti per la durata dell'impianto del dispositivo.

 Pazienti che non sono disposti a partecipare a un programma di modifica della dieta e del comportamento sotto la supervisione del medico,
con un controllo medico di routine.

 Pazienti in trattamento con aspirina, agenti antinfiammatori, anticoagulanti o altri irritanti gastrici, senza controllo medico.
 Pazienti in gravidanza o in allattamento.
 Controindicazioni relative all'esofagite eosinofila e a una precedente radioterapia addominale.

6. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o | pazienti devono essere informati che il PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® deve essere posizionato per un periodo massimo di 6 mesi,
dopodiché deve essere rimosso. Periodi piu lunghi di posizionamento del palloncino possono aumentare il rischio di sgonfiamento del
palloncino (una riduzione delle dimensioni del dispositivo dovuta alla perdita di liquido) che pud portare a un‘ostruzione intestinale e al rischio
diun intervento chirurgico urgente e di un potenziale decesso. Il rischio di questi eventi avversi & inoltre significativamente piu elevato quando
i palloncini vengono gonfiati a volumi maggiori (superiori a 700 ml).

o || paziente deve essere debitamente informato che qualsiasi cambiamento di colore dell'urina & un sistema di allarme di possibili perdite e di
conseguenza il paziente deve contattare immediatamente il medico.

e | a risposta fisiologica del paziente alla presenza del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® puo variare a seconda delle condizioni generali
del paziente e del livello e tipo di attivita svolta. Anche il tipo e la frequenza di somministrazione di farmaci o integratori alimentari e la dieta
generale del paziente possono influire sulla risposta.

o Ogni paziente deve essere monitorato attentamente durante tutto il periodo di trattamento per individuare lo sviluppo di possibili
complicazioni. Ogni paziente deve essere istruito sui sintomi di sgonfiamento, ostruzione gastrointestinale, pancreatite acuta, gonfiamento
spontaneo, ulcerazione, perforazione gastrica ed esofagea e altre complicazioni che possono verificarsi, e deve essere awisato di contattare
immediatamente il proprio medico alla comparsa di tali sintomi.

e |a gravidanza o I'allattamento controindicano I'uso di questo dispositivo. Le pazienti devono ricevere istruzioni per prendere le precauzioni
necessarie per evitare la gravidanza prima del posizionamento del palloncino e durante il trattamento. Allo stesso modo, se la gravidanza
viene confermata in qualsiasi momento durante il trattamento, la paziente deve comunicarlo in modo che il dispositivo possa essere rimosso
il prima possibile in accordo con I'ostetrica.

o | pazienti che riferiscono perdita di sazieta, aumento della fame e/o aumento di peso devono essere sottoposti a un esame endoscopico/
radiografico, poiché cio pud essere indicativo dello sgonfiamento del palloncino.

o | dispositivi sgonfi devono essere rimossi rapidamente. | pazienti devono essere awvertiti che lo sgonfiamento del palloncino puo portare
a gravi eventi awversi, tra cui |'ostruzione intestinale e la necessita di un intervento chirurgico d'emergenza. | pazienti devono contattare
immediatamente il proprio medico per ricevere istruzioni sulla preparazione alla rimozione del palloncino.

® Se ¢ necessario sostituire un palloncino spontaneamente sgonfio, il volume di riempimento iniziale consigliato & lo stesso del palloncino
rimosso. Un volume di riempimento iniziale maggiore nel palloncino sostitutivo pud causare nausea grave, vomito o formazione di ulcere.

 Un paziente il cui palloncino sgonfio si & spostato nell'intestino deve essere monitorato attentamente per un periodo di tempo adeguato
(almeno 2 settimane) per confermare che il palloncino € passato attraverso I'intestino senza problemi. | pazienti devono essere valutati e il
dispositivo deve essere rimosso entro 6 mesi dal posizionamento.

® Sono state segnalate ostruzioni intestinali dovute al passaggio di palloncini sgonfi nell'intestino. Questi casi sono stati trattati in modo
conservativo, mediante endoscopia dell'intestino tenue per rimuovere il palloncino sgonfio, e talvolta hanno richiesto la rimozione chirurgica.
II'rischio di ostruzione pud essere maggiore nei pazienti con diabete, disturbi della dismotilita, malattie infiammatorie dell'intestino tenue o
che hanno subito interventi chirurgici ginecologici o addominali. Questo aspetto deve quindi essere considerato nella valutazione del rischio
della procedura. L'ostruzione intestinale puo richiedere un trattamento chirurgico o portare al decesso.

o La rimozione endoscopica del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® deve essere eseguita a stomaco vuoto (a digiuno). | pazienti devono
rimanere a digiuno per almeno 12 ore prima della rimozione. Se dopo I'esame endoscopico si rileva la presenza di cibo nello stomaco, &
necessario adottare misure (aspirazione del contenuto dello stomaco, intubazione endotracheale o ritardo della procedura) per proteggere
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le vie aeree. Il rischio di aspirazione del contenuto gastrico nei polmoni del paziente rappresenta un rischio grave che puo portare alla
morte. Alcuni pazienti possono presentare un ritardo clinicamente significativo nello svuotamento gastrico e un'intolleranza refrattaria al
palloncino. In questi casi, & necessario rimuovere precocemente il palloncino. In caso contrario, possono verificarsi altri eventi awversi. Il
rischio di aspirazione durante la rimozione del palloncino o la somministrazione dell'anestesia in questi pazienti & pit elevato ed & necessario
comunicarlo all'équipe di anestesia e al paziente.

II' posizionamento corretto del PALLONE ENDOGASTRIGO STELLA® all'interno dello stomaco & necessario per garantire un gonfiaggio
adeguato. L'alloggiamento del palloncino nell'apertura dell'esofago durante il gonfiaggio pud danneggiare il dispositivo /0 causame la
rottura. La mancata conferma del corretto posizionamento puo causare danni all'esofago, al duodeno o al piloro.

Quando si riempie il palloncino durante la procedura di posizionamento, evitare di riempirlo a una velocita elevata, poiché cid genera una
pressione elevata che puo danneggiare la valvola del palloncino o causare lo scollamento prematuro dei tubi di posizionamento e di riempimento.

Se durante il posizionamento si osservano difficolta nel canale di alimentazione (ad esempio, resistenza al riempimento del palloncino), il
dispositivo deve essere rimosso e sostituito con un nuovo palloncino. Per ridurre o prevenire i difetti del canale di alimentazione, quest'ultimo
deve rimanere allentato durante il processo di riempimento. Se il canale di alimentazione ¢ sottoposto a stress durante questo processo, pud
staccarsi dal palloncino, impedendo al palloncino di dispiegarsi ulteriormente.

Non immergere il palloncino nel disinfettante. Questo potrebbe far si che una parte della soluzione venga assorbita dall'elastomero di silicone,
penetrando e provocando una reazione nei tessuti.

I PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ realizzato in un morbido elastomero di silicone e puo essere facilmente danneggiato da strumenti
0 0ggetti appuntiti. Il palloncino deve essere maneggiato solo con mani guantate e con gli strumenti consigliati.

| pazienti con un palloncino in sede che presentano forti dolori addominali ma non mostrano anomalie all'endoscopia € alla radiografia
possono richiedere una TAC per escludere definitivamente qualsiasi complicazione o addirittura una perforazione.

Possono essere prescritti antiemetici, antispastici e anticolinergici per attenuare i sintomi avvertiti durante il posizionamento iniziale, come
nausea, vomito e dolore addominale. | pazienti dovranno contattare immediatamente il proprio medico in caso di problemi gravi o insoliti.
L'inserimento del palloncino nello stomaco produce una reazione attesa e prevedibile, caratterizzata il piu delle volte da una sensazione
di pesantezza addominale, nausea e vomito, reflusso gastroesofageo, eruttazioni, esofagite, bruciore di stomaco, diarrea e talvolta dolore
addominale, mal di schiena o dolore epigastrico e crampi. La digestione puo essere rallentata durante questo periodo di adattamento. Questi
sintomi possono essere trattati con farmaci antiemetici, antispastici e anticolinergici. Normalmente, lo stomaco si acclimata alla presenza
del dispositivo nelle prime 2 settimane. Per prevenire o migliorare i sintomi piti frequentemente riscontrati durante il periodo di adattamento,
si raccomanda ai medici di utilizzare profilatticamente (prima del posizionamento del palloncino) gli inibitori della pompa protonica (IPP),
gli antiemetici, gli antispastici e gli anticolinergici. | pazienti devono essere awvisati di contattare immediatamente il medico se i sintomi
peggiorano o sono insolitamente gravi.

Per prevenire le ulcere, si potrebbe raccomandare al paziente di iniziare un programma di inibitori della pompa protonica (IPP) per via orale,

secondo i criteri medici, prima del posizionamento del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®, in modo che il giorno del posizionamento
sia presente il massimo effetto di soppressione dell'acido gastrico. Si raccomanda di somministrare la dose di IPP per via sublinguale dopo
I'inserimento del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® in caso di nausea e/o vomito. Un regime di 20-40 mg/die di un IPP orale deve essere
continuato durante il posizionamento del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®. Altri farmaci iniziati a scopo profilattico devono essere
continuati dopo il posizionamento del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® fino a quando non saranno piu necessari. Inoltre, i pazienti
saranno istruiti ad evitare i farmaci noti per causare o esacerbare il danno alla mucosa gastroduodenale.

I PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ un palloncino in elastomero di silicone che puo essere degradato dall'acido gastrico. | medici
hanno riferito che I'uso concomitante di farmaci, come gli inibitori della pompa protonica, puo ridurre la formazione di acido o ridurre I'acidita,
prolungando potenzialmente I'integrita del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®.

I PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® non ¢ stato studiato in soggetti con un piloro patologico, un'infezione attiva da H. pylorio in pazienti
con sintomi o diagnosi di ritardato svuotamento gastrico.

Si raccomanda di non utilizzare il dispositivo se la custodia & danneggiata prima dell'uso.

Dopo I'uso, smaltire il dispositivo in conformita alle normative locali.

Se il palloncino si stacca dalla guaina prima del posizionamento, non tentare di utilizzare o reinserire il palloncino nelle coperture.

Riempire il PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® con soluzione fisiologica sterile. Sebbene la causa dell'iperinflazione sia sconosciuta,
potrebbe essere causata da microbi fungini o batterici che contaminano il palloncino. Un'attenuazione consigliata & quella di evitare di

contaminare la soluzione salina all'interno del pallone con microrganismi che potrebbero portare a un'iperinflazione spontanea. L'uso di
guanti sterili puo essere utile.

L'ipergonfiaggio sintomatico dei palloncini intragastrici spesso ne giustifica la rimozione precoce per prevenire gravi complicazioni come
I'ostruzione dello shocco gastrico e I'ulcerazione da contatto. Poiché I'ipergonfiaggio aumenta la pressione interna dei palloncini intragastrici
(a causa del gas accumulato) e pud aumentare la fragilita della parete dei palloncini intragastrici, esiste un rischio maggiore di rottura
seguito dall'improwviso rilascio forzato del contenuto di gas e fluidi in caso di puntura o manipolazione endoscopica. Pertanto, si suggerisce
di proteggere le vie aeree del paziente con un'intubazione endotracheale prima della rimozione endoscopica, per evitare I'aspirazione
polmonare del contenuto del palloncino. Inoltre, nelle situazioni in cui si effettua un'aspirazione controllata del palloncino, si raccomanda di
inviare il fluido a meta del flusso aspirato dal palloncino per le colture batteriche e fungine.

 Durante il processo di riempimento, il canale di alimentazione del palloncino deve rimanere allentato. Se il tubo € sotto sforzo, puo staccarsi

dal palloncino, impedendo I'ulteriore dispiegamento del pallone.

 Se il volume di riempimento iniziale del palloncino sostitutivo & maggiore, pud causare nausea, vomito o formazione di ulcere.
7. EVENTI AVVERSIVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® deve essere segnalato al produttore
(vedere i dati di contatto del produttore) e all'autorita competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.
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E importante discutere con il paziente tutte le possibili complicanze e gli eventi awersi. Le complicazioni che possono derivare dall'uso di
questo prodotto includono i rischi associati ai farmaci e ai metodi utilizzati nella procedura endoscopica, i rischi associati a qualsiasi procedura
endoscopica, i rischi associati specificamente al SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ i rischi associati al grado di intolleranza
del paziente alla permanenza di un oggetto estraneo nello stomaco.

7.1 Possibili complicazioni

Le possibili complicazioni derivanti dall'uso del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® comprendono:

 Ostruzione intestinale causata dal palloncino. Un palloncino insufficientemente gonfiato o che perde volume puo passare dallo stomaco
all'intestino tenue. Puo attraversare tutto il colon e finire con il materiale fecale. Tuttavia, in presenza di un'area ristretta dell'intestino,
ad esempio in seguito a un precedente intervento chirurgico sull'intestino, alla formazione di aderenze o a una malattia infiammatoria
dell'intestino tenue, il palloncino potrebbe non riuscire a passare, causando un'ostruzione intestinale. In questo caso, puo essere necessario
un drenaggio percutaneo, una rimozione endoscopica o un intervento chirurgico.

e Ostruzione esofagea. Una volta gonfiato nello stomaco, il palloncino potrebbe passare inavvertitamente nell'esofago. In questo caso, puo
essere necessario un intervento chirurgico o una rimozione endoscopica.

e Ostruzione dello sbocco gastrico. Un palloncino parzialmente riempito (cioé <400 ml) o un palloncino che perde pud causare un'ostruzione
dello shocco gastrico, che richiede la rimozione del palloncino. E anche possibile che un palloncino completamente gonfio (400-700 ml)
si annidi nell'uscita gastrica causando un'ostruzione pilorica. Ostruzione che puo produrre un impedimento meccanico allo svuotamento
gastrico. L'ostruzione dello shocco gastrico pud richiedere la rimozione chirurgica del palloncino.

o | esioni al rivestimento del tratto digestivo a causa del contatto diretto con il palloncino, delle pinze di presa o dell'aumento della produzione di
acido da parte dello stomaco. Cio puo portare alla formazione di ulcere con dolore, sanguinamento o addirittura perforazione. Per correggere
questa condizione puo essere necessaria una terapia endoscopica o un intervento chirurgico.

o | esione del tratto gastrointestinale durante il posizionamento del palloncino in una posizione inappropriata, come I'esofago o il duodeno. Cio
potrebbe causare emorragie e perforazioni, che potrebbero richiedere una correzione chirurgica per essere controllate.

o | esioni al pancreas e comparsa di pancreatite acuta. | sintomi possono includere nausea, vomito e dolore addominale e/o dorsale, costante
o ciclico. Se il dolore addominale & costante, puo essere un segno che si & sviluppata una pancreatite. | pazienti devono essere avvisati di
contattare immediatamente il medico se avvertono uno dei sintomi.

o E possibile il decesso per complicazioni legate all'ostruzione intestinale e alla perforazione gastrica o esofagea.
e Perdita di peso insufficiente o nulla o ripresa di peso nel tempo.
o Effetti negativi sulla salute causati dalla perdita di peso.

o Disagio gastrico, senso di nausea e vomito dopo il posizionamento del palloncino, poiché I'apparato digerente si adatta alla presenza del
palloncino.

o Stitichezza, meteorismo, aerofagia, cefalea.
o Astenia e ansia.

 Nausea e vomito continui. Cio pu essere dovuto all'irritazione diretta della mucosa gastrica, al fatto che il palloncino blocca I'uscita gastrica
0 al gonfiaggio spontaneo del palloncino. E anche teoricamente possibile che il palloncino possa prevenire il vomito (ma non la nausea)
bloccando I'ingresso dello stomaco dall'esofago.

© Sensazione di pesantezza all'addome.

 Dolore addominale o alla schiena, costante o ciclico.

 Reflusso gastroesofageo.

¢ Influenza sulla digestione degli alimenti.

 Blocco dell'ingresso del cibo nello stomaco. Carenza di vitamine.

o (Crescita batterica nel liquido che riempie il palloncino. Un rapido rilascio di questo fluido nell'intestino puo causare infezioni, febbre, crampi
e diarrea.

 Sgonfiaggio del palloncino e successiva sostituzione.

 Gonfiaggio spontaneo del palloncino posizionato. | sintomi comprendono forti dolori addominali, gonfiore dell'addome (distensione
addominale) con o senza fastidio, mancanza di respiro e/o vomito. | pazienti devono essere awvisati di contattare immediatamente il medico
se avvertono uno dei sintomi.

o Disidratazione, sindrome di Wernicke-Korsakoff o insufficienza renale acuta.
o Altri effetti avversi non gravi (colica biliare e renale, vertigini, infezione delle vie urinarie).
7.2 Possibili complicazioni associate alla routine di endoscopia e sedazione

I rischi potenziali associati alle procedure endoscopiche maggiori includono, ma non sono limitati a:

 Reazione avversa alla sedazione o all'anestesia locale.

o Crampi addominali e disturbi causati dall'aria utilizzata per distendere lo stomaco.

o Mal di gola.

o | esioni o perforazioni dell'apparato digerente, tra cui irritazione, emorragia, infezione, lacerazione dell'esofago o dello stomaco.
* |nalazione del contenuto dello stomaco nei polmoni con conseguente polmonite da aspirazione.

o | ‘arresto cardiaco o respiratorio & una situazione molto rara, normalmente associata a gravi problemi di salute dei pazienti.
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8. DATI GLINICI

Il beneficio clinico atteso dal SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ un miglioramento della perdita di peso a 6 mesi. Uno studio

clinico prospettico e multicentrico del SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® * ha dimostrato:

© Una media dell'11,32% di TBWL (perdita di peso corporeo totale) (IC 95%: 10,11, 12,53) a 3 mesi e del 15,39% (IC 95%: 13,77, 17,00) a
6 mesi. Una TBWL superiore al 10% ¢ stata osservata nell'83,33% dei pazienti a 6 mesi.

 Una media di 47,03% di EWL (perdita percentuale di peso in eccesso) (IC 95%: 41,20, 52,86) a 3 mesi e 64,71% (IC 95%: 56,96, 72,46)
a 6 mesi. Una perdita di peso superiore al 25% & stata osservata nel 96,88% dei pazienti a 6 mesi.

*Studio clinico prospettico, multicentrico, per valutare la sicurezza del palloncino endogastrico STELLA® a 7 mesi e del sistema di inserimento

del palloncino eseguito in Spagna nel periodo 2022-2023 (N=69).

II'documento Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), come richiesto dalla normativa europea sui dispositivi medici, si trova
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mentre Eudamed non € disponibile, I'SSCP puo essere richiesto al produttore e sara reso disponibile al pubblico senza indebiti ritardi.

9. ISTRUZIONI PER L'USO

I SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ una parte del kit composta da:

o Un SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® che contiene un palloncino fornito con la sonda a doppio lume (sistema introduttore)
in una confezione monouso non sterile.

© Un kit di riempimento in una confezione individuale sterile.
II dispositivo non deve essere utilizzato se si riscontrano danni.

Al momento del posizionamento deve essere disponibile un SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® di riserva. NON SEPARARE IL
PALLONCINO DALLA SONDA A DOPPIO LUME. Prima dell'uso, ispezionare il sistema per verificare la presenza di eventuali danni.

Altri materiali non inclusi nel kit ma da utilizzare per la procedura sono:

Endoscopio, gel lubrificante, soluzione fisiologica sterile, colorante blu (es. blu di metilene), siringa sterile e altri strumenti come filo guida, ago
di drenaggio, pinza di estrazione con due pinze affilate.

ATTENZIONE: se il palloncino si stacca dalla guaina prima del posizionamento, non tentare di utilizzarlo o di reinserirlo nelle coperture.
9.1 Posizionamento e gonfiaggio del palloncino

Preparare il paziente per I'endoscopia. Ispezionare endoscopicamente I'esofago, lo stomaco e il duodeno. Se non c¢i sono controindicazioni,
inserire il filo guida nello stomaco o nel duodeno. Una volta confermata la posizione del filo guida nello stomaco, rimuovere I'endoscopio.
Introdurre quindi il sistema a palloncino inserendo/facendo scorrere il filo guida nel tubo portante. Introdurre I'endoscopio per confermare la
posizione del palloncino. Quindi, il filo guida puo essere rimosso. Le dimensioni ridotte della sonda a doppio lume consentono di reinserire
I'endoscopio per osservare la posizione del palloncino e il processo di riempimento.

Una volta confermato che il palloncino si trova al di sotto dello sfintere esofageo inferiore ed e ben inserito nella cavita dello stomaco, il
palloncino puo essere riempito con una soluzione salina sterile colorata con blu di metilene. Inserire lo spike del kit di riempimento nella sacca
di soluzione fisiologica sterile utilizzando una tecnica asettica. Collegare una siringa alla doppia valvola di non ritorno del kit di riempimento e
adescare il sistema di riempimento. Collegare quindi il connettore Luer-Lock situato all'estremita del canale di alimentazione alla stessa doppia
valvola. Procedere al riempimento e al dispiegamento del palloncino, verificando con I'endoscopio che sia all'interno dello stomaco (vedere le
raccomandazioni per il riempimento riportate di seguito).

ATTENZIONE: riempire il palloncino con soluzione fisiologica sterile. Sebbene la causa dell'iperinflazione sia sconosciuta, potrebbe essere
causata da microbi fungini o batterici che contaminano il pallone. Una prevenzione consigliata € quella di evitare di contaminare la soluzione
salina all'interno del pallone con microrganismi che potrebbero portare a un'iperinflazione spontanea. Si dovrebbe prendere in considerazione
la possibilita di utilizzare guanti sterili.

ATTENZIONE: durante il processo di riempimento, il canale di alimentazione del palloncino deve rimanere allentato. Se il tubo & sotto sforzo,
puo staccarsi dal pallone, impedendo I'ulteriore dispiegamento del pallone.

AVVERTENZA: una velocita di riempimento elevata genera una pressione elevata che pud danneggiare la valvola di non ritorno del pallone o
causare un distacco prematuro.

9.1.1 Raccomandazioni per il riempimento

Il design espandibile del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® consente un volume di riempimento da 400 ml (minimo) a 700 ml
(massimo). || PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® non deve essere sotto-riempito o sovra-riempito con volumi (inferiori a 400 ml o
superiori a 700 ml), in quanto il sovra-riempimento o il sotto-riempimento del pallone potrebbe causare un aumento del rischio di effetti
collaterali gravi, come la migrazione (pallone sgonfio) o la rottura/perforazione gastrica (pallone sovra-riempito). Una volta riempito, il
PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® non & regolabile. Un volume del palloncino di 400 ml o superiore ¢ sufficiente per indurre la
sensazione di sazieta.

Le seguenti raccomandazioni di riempimento sono fornite per evitare danni involontari alla valvola di chiusura del palloncino o lo scollamento
prematuro:

o tilizzare sempre il kit di riempimento fornito con il sistema STELLA®.

 Con una siringa da 50 0 60 ml, ogni riempimento deve essere effettuato lentamente (minimo 10 secondi) e in modo costante. Un riempimento
lento e costante evitera di generare una pressione elevata nella valvola di chiusura.

o || riempimento deve essere sempre esequito sotto visualizzazione diretta (gastroscopica). L'integrita della valvola di chiusura del palloncino
deve essere confermata osservando il lume della valvola quando il tubo di erogazione del palloncino viene ritirato dalla valvola di chiusura.
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Un palloncino con una valvola che perde deve essere rimosso immediatamente. Un palloncino parzialmente gonfio o sgonfio pud provocare
un'ostruzione intestinale, che pud provocare il decesso. Si sono verificate ostruzioni intestinali in seguito allo sgonfiamento non riconosciuto
0 non trattato del palloncino.

E necessario un volume di riempimento minimo di 400 ml affinché il palloncino si separi completamente dalla sonda a doppio lume. Una volta
riempito il palloncino, rimuovere il kit di riempimento dal canale di alimentazione tirando delicatamente la sonda doppia mentre il palloncino &
contro la punta dell'endoscopio o lo sfintere esofageo inferiore. Continuare a tirare la sonda fino a farla uscire dalla valvola di autochiusura. Una
volta rilasciato, il palloncino deve essere ispezionato visivamente.

9.1.2 Posizionamento e gonfiaggio del palloncino (procedura passo-passo)

1. Preparare il paziente secondo il protocollo ospedaliero per la sedazione e I'endoscopia.

Eseguire I'ispezione endoscopica di esofago, stomaco e duodeno.

Se non ci sono controindicazioni, inserire il filo guida attraverso I'endoscopio fino a raggiungere lo stomaco o il duodeno.
Confermare la posizione del filo guida nello stomaco e ritirare I'endoscopio.

Aprire la custodia e rimuovere SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® con guanti puliti o sterili per posizionarlo sul campo
endoscopico. Maneggiare il prodotto con cura e senza esercitare una forza eccessiva.

6. Lubrificare il SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® con gel lubrificante chirurgico e far passare il filo guida lungo il
trasportatore/tubo portante partendo dall'estremita della punta, attraversando il canale da un'estremita all'altra.

7. Awicinare il set alla bocca e spingere delicatamente per iniziare a inserirlo attraverso I'esofago fino a raggiungere lo stomaco. Nel sistema
introduttore si possono distinguere 3 segni a 40, 45 e 50 cm dal palloncino per stabilire fino a che punto ¢ stato introdotto.

8. Inserire I'endoscopio per osservare la posizione del palloncino e le fasi di riempimento. Il palloncino deve trovarsi al di sotto dello sfintere
esofageo inferiore e ben all'interno della cavita dello stomaco.

9. Collegare la siringa da 50 0 60 ml o il sistema di infusione e il connettore Luer-Lock alla doppia valvola di non ritorno del kit di riempimento.
Inserire lo spike dal kit di riempimento in una sacca di soluzione salina precedentemente colorata con blu di metilene.

10. Riempire lentamente il palloncino con soluzione salina sterile, 50 ml alla volta. Ripetere I'operazione fino a raggiungere il volume desiderato.
II'volume massimo consigliato & fino a 700 ml; il volume minimo di riempimento & di 400 ml.

11. Rimuovere il filo guida ed estrarre delicatamente il sistema introduttore in modo che il palloncino riempito si stacchi dal set. Controllare con
|'endoscopia che la valvola di autochiusura non abbia perdite e che il palloncino sia ben posizionato nello stomaco.
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Figura 2. Schema che illustra le fasi di posizionamento e gonfiaggio del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®
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12. Smaltire il sistema introduttore e gli altri dispositivi monouso in conformita con le disposizioni vigenti per il loro corretto smaltimento.

I numero di riferimento del palloncino impiantato deve essere registrato nella scheda di impianto del paziente e nella cartella clinica dell'ospedale.
9.1.3 Rimozione del palloncino (Procedura passo-passo)

1. Assicurarsi che il paziente sia a digiuno da almeno 12 ore prima di tentare la rimozione. Se la rimozione € urgente e le condizioni non

consentono 12 ore di digiuno prima della rimozione, & necessario assicurare le vie aeree e ricorrere all'anestesia generale, poiché in alcuni
pazienti e possibile che vi sia un contenuto gastrico residuo e si devono prendere in considerazione ulteriori precauzioni per I'aspirazione.

2. Preparare il paziente in base al protocollo ospedaliero per la sedazione e I'endoscopia.
3. Inserire I'endoscopio nello stomaco del paziente.

Valutare la presenza o meno di cibo. Se nello stomaco & presente del cibo, la procedura deve essere ritardata. Se la rimozione &
un'emergenza, le vie aeree devono essere protette prima di procedere.

Visualizzare chiaramente il palloncino riempito attraverso I'endoscopio.

Inserire uno strumento ad ago nel canale di lavoro dell'endoscopio.

Utilizzare lo strumento ad ago per forare il palloncino.

Spingere I'estremita distale del tubo di aspirazione attraverso |" involucrodel palloncino.

9. Rimuovere I'ago dalla guaina del tubo.

10. Applicare I'aspirazione al tubo fino a quando tutto il liquido viene evacuato dal palloncino.

11. Rimuovere il tubo di aspirazione dal palloncino e dal canale di lavoro dell'endoscopio.

12. Inserire una pinza a due punte attraverso il canale di lavoro dell'endoscopio.

13. Afferrare il palloncino con la pinza a due punte (idealmente all'estremita opposta della valvola, se possibile).

&~

© N> o

42



14. Considerare la possibilita di somministrare un farmaco antispastico, come la ioscina, per rilassare i muscoli dell'esofago quando il
palloncino viene estratto attraverso la regione del collo.

15. Con una presa salda sul palloncino, estrarlo lentamente attraverso I'esofago.

16. Quando il palloncino raggiunge la gola, iperestendere la testa per facilitare la curva e I'estrazione.

17. Rimuovere il palloncino dalla bocca.

18. Reinserire I'endoscopio per escludere eventuali lesioni o complicazioni derivanti dalla rimozione del palloncino.

19. Dopo I'uso del SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®, deve essere smaltito secondo le norme locali per gli strumenti
chirurgici monouso.

10. SOSTITUZIONE DEL PALLONCINO

Nel caso in cui sia necessario sostituire il palloncino intragastrico, & necessario seguire le istruzioni per la rimozione, il posizionamento e

il gonfiaggio del SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®. Il palloncino sostitutivo puo avere lo stesso volume del palloncino

estratto se quest'ultimo non ha perso volume al momento del prelievo. Tuttavia, se il primo palloncino € stato sgonfiato prima del preligvo, si

raccomanda che il volume di riempimento del palloncino sostitutivo sia il volume misurato del palloncino estratto.

ATTENZIONE: se il volume di riempimento iniziale del palloncino sostitutivo &€ maggiore, puo causare nausea, vomito o formazione di ulcere.
11. RISCHI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO

I SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ un dispositivo monouso destinato a essere utilizzato esclusivamente per un singolo
paziente durante un'unica procedura.

Non riutilizzare, sterilizzare, rilavorare e/o riconfezionare il dispositivo, poiché cio potrebbe compromettere le proprieta fisiche, chimiche e
biologiche del dispositivo che sono fondamentali per le prestazioni e la sicurezza del dispositivo stesso. Il riutilizzo del dispositivo comporta
un elevato rischio di contaminazione e di ostruzione intestinale. Per rimuovere il palloncino € necessario forarlo. Qualsiasi riutilizzo successivo
causerebbe lo sgonfiamento del palloncino all'interno dello stomaco. Questo potrebbe portare a una possibile ostruzione intestinale e alla
necessita di un intervento chirurgico per rimuoverlo. Anche i palloncini che non riescono a impiantarsi non possono essere riutilizzati.

Qualsiasi tentativo di decontaminazione potrebbe danneggiare il pallone, facendolo sgonfiare nuovamente dopo il riempimento.

12. RISGHI ASSOCIATI ALLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

[ SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® riempito con soluzione salina e considerato sicuro per la risonanza magnetica.

13. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

I(Ij.SISTFMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ fornito in unita singole non sterili. La custodia intatta protegge e mantiene pulito il
ispositivo.

Deve essere conservato nella confezione originale in un luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce solare diretta. La temperatura di conservazione
deve essere mantenuta tra 5 °C e 40 °C.

[ SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza (vedi etichetta). Prima di utilizzare
il SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA®, accertarsi che la confezione non sia danneggiata. In caso contrario, non deve essere
utilizzato in nessun caso.

14. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI USATI IN ETICHETTA

[
N

Simbolo “TENERE FUORI DALLA LUCE

SYMBOLE DESCRIPTION DEL SOLE”

\
N
.)//

Simbolo PRODUTTORE. Questo simbolo &
u accompagnato dal nome e dall’indirizzo
del produttore

Simbolo “MANTENERE ASCIUTTO”

Symbole “UTILISER AVANT LE”

@ Simbolo “DATA DI FABBRICAZIONE (date : AAAA-MM-JJ)

Simbolo “NON USARE SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA *.

LOT Simbolo “CODICE LOTTO”

- Simbolo “NUMERO DI CATALOGO”
c € Simbolo CE con I'intervento di un
2797 | Organismo Notificato

EIE Simbolo “CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER L'USO".

Simbolo “USO SINGOLO”

Simbolo “DISPOSITIVO NON STERILE”

Simbolo “MR SAFE” (solo pallone riempito)

B ®®@ s

43



/ﬂf Limiti di temperatura

Simbolo “DISPOSITIVO MEDICO”

Simbolo per I'identificativo univoco del
dispositivo

R( Only

Dispositivo limitato all'uso da parte di un
medico

& Simbolo di attenzione

15. GARANZIA

La garanzia non ¢ valida se:

e | a permanenza del PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® nello stomaco & superiore a 6 mesi € se non viene posizionato prima della data

di scadenza.

e |e condizioni di stoccaggio o di trasporto sono violate (compreso il danneggiamento del dispositivo).
o || dispositivo viene danneggiato durante il posizionamento da parte di specialisti a causa della violazione dei requisiti delle istruzioni per I'uso.

16. VALIDITA

Le presenti istruzioni per I'uso sostituiscono tutte le versioni precedenti.

17. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

II dispositivo SISTEMA DI PALLONE ENDOGASTRICO STELLA® ¢ conforme ai requisiti del Regolamento 2017/745 sui dispositivi medici.

Porta il simbolo CE 2797.

18. PRODUTTORE
SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

08008 Barcellona - Spagna
www.swanmedical.es
Telefono: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es
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SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®

REF: 9092981

NOTICE D’UTILISATION

LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER CE DISPOSITIF
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1. INTRODUCTION

Les informations suivantes sont d’ordre générale. Chaque patient doit étre évalué individuellement par une équipe médicale qualifiée en
chirurgie bariatrique avant I'utilisation du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®.

Chaque médecin et chaque patient se doivent d'évaluer les risques associés a I'endoscopie et a I'usage de ballons gastriques, ainsi que
les bénéfices potentiels d'un traitement temporaire de perte de poids a I'aide du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®. Le
cas échéant, le médecin doit vérifier lors de I'entretien préliminaire que les patients n'ont pas été en mesure d'atteindre et de maintenir
une perte de poids & la suite d’'un programme de controle du poids supervisé.

Tout médecin utilisant le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® doit répondre aux exigences suivantes:

o Avoir des compétences avancées en endoscopie et une expérience attestée en endoscopie interventionnelle conformément aux
protocoles de formation correspondants.

e Avoir accés aux informations spécifiques du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®.

e Utilisation clinique du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® dans le cadre d'une pratique multidisciplinaire de gestion
du poids offrant un soutien et un suivi a long terme du patient.

o Disposer d’un programme complet de soutien a la gestion du poids comprenant des installations d’endoscopie appropriées, des conseils
en matiére de nutrition et d’exercice physique, de la psychologie, de la médecine générale et du personnel de soutien.

Un service d’urgence permanent avec la disponibilité d’un médecin, d'un endoscopiste et d'un chirurgien doit étre mis en place pour
diagnostiquer et traiter rapidement et efficacement toute complication potentielle.

2.INFORMATIONS A COMMUNIQUER AU PATIENT

La mise en place du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est une procédure facultative et le patient doit étre bien conseillé
sur le rapport risques/bénéfices. Le médecin doit informer le patient des mises en garde, des précautions et des évéments indésirables
énumérés dans ce document. Le médecin doit également informer le patient qu’un retrait précoce du ballon peut étre nécessaire en cas
d’évéments indésirables graves, y compris dans les situations ot le patient souffre d’un stress qu'’il ne pourrait pas surmonter.

La carte d'implant comprend le nom du patient et les coordonnées du médecin, la date de pose et de retrait, les informations relatives au
dispositif et les avertissements a I'intention des prestataires de soins de santé concernés. Les patients doivent recevoir la carte d’'implant
dament remplie et étre informés des informations spécifiques a la procédure, y compris les précautions et les avertissements.

3. FINALITE ET DESCRIPTION DU PRODUIT

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est un ballon gastrique expansible, temporaire (jusqu'a 6 mois), non chirurgical,
non stérile, a usage unique, rempli de liquide. Son systéme introducteur est doté d’une sonde double lumiere. Il est destiné a étre utilisé
dans un cadre clinique par des professionnels de santé formés & I’endoscopie, pour traiter des patients adultes souffrant d'obésité ou
d'autres facteurs de risque pour la santé liés au surpoids, et qui n'ont pas réussi a atteindre et a maintenir une perte de poids. Lorsqu'il
est déployé et gonflé dans I'estomac, le ballon réduit la capacité de celui-ci, favorisant une sensation de satiété et réduisant la prise
alimentaire, ce qui permet de maintenir la perte de poids.

Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est entierement composé de silicones de qualité médicale enrobées d’amidon de mais. Il agit en
remplissant partiellement I'estomac, en restant libre a I'intérieur de celui-ci et en stimulant une sensation de satiété et, par conséquent,
une réduction de la prise alimentaire. Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est placé dans I'estomac et rempli d’une solution saline
stérile colorée en bleu, ce qui lui donne une forme sphérique. La coloration bleue agit comme une alarme qui prévient d’éventuelles fuites.
La conception extensible du ballon permet d’ajuster le volume de remplissage de 400 a 700 ml.

Dans le systeme d'introduction STELLA®, le ballon gastrique dégonflé est replié sur lui-méme a I'intérieur de deux housses protectrices
de silicone qui le maintiennent a un diametre optimal pour son insertion. Le ballon est également relié a la sonde double lumiére par une
valve d'arrét et de non-retour.

Le systeme d’introduction STELLA® ou sonde a double lumiére est composé de deux tubes en chlorure de polyvinyle de qualité médicale,
un tube transporteur (ou tube porteur) et un canal d’alimentation, qui sont joints et ont un diametre ovale extérieur de 4x8 mm. Lors de
la mise ne place, le tube porteur court le long d’un fil de guidage assurant ainsi le trajet et le placement du ballon dans I'estomac. Le
transporteur est composé d’une extrémité émoussée et flexible en silicone ce qui lui permet de s'adapter et de se déplacer sans risque de
cause de blessures aux structures anatomiques.

Le canal d'alimentation comporte aussi un petit tube capillaire en acier inoxydable fixé a I'extrémité distale et ce capillaire, a son tour,
est fixé au ballon par I'intermédiaire de la valve anti-retour. Un connecteur Luer-Lock, en PVC de qualité médicale, se trouve a I'extrémité
proximale du méme canal. Il permet de connecter le kit de remplissage.

SYSTEME INTRODUCTEUR OU SONDE A DOUBLE LUMIERE

FIL DE GUIDAGE TUBE TRANSPORTEUR BALLON REPLIE
|
\K_ ) \
\ .. \ _
B 7 ! R [
///
TUBE D'ALIMENTATION

Figure 1. SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® (fil de guidage non inclus)
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Components Composition (matériau)
Double tube PVC de qualité médicale
Cone et extrémité Silicone de qualité médicale
Housses protectrices Silicone de qualité médicale
Tube capillaire Acier AISI 316
Systéme introducteur
Raccord luer lock femelle PVC de qualité médicale
Bouchon luer lock male Medical grade LDPE
Union des pieces (apprét) Apprét de silicone
Union des pieces (colle) Colle de Silicone
Ballon Silicone de qualité médicale
Capuchon Silicone de qualité médicale
Ballon endogastrique —
Valve Silicone de qualité médicale
Union des pieces (colle) Colle de Silicone

Table 1. Composition qualitative du systéme de ballon endogastrique STELLA®

Le ballon est constitué de 15 grammes de silicone, recouvert d'amidon de mais en quantité estimée a 2,2 g/dispositif (ballon et systeme
introducteur) pour empécher la silicone de se coller a elle-méme pendant le processus de remplissage.

Le BALON ENDOGATRIQUE STELLA® est fabriqué en silicone de qualité médicale et est recouvert d'amidon de mais. Les substances
lixiviables ont été estimées a un maximum de 130 mg d'amidon de mais ou de ses dérivés hydrolysés (dextrines, maltose et glucose) par
dispositif et a moins de 1,7 mg de silicone par dispositif, suivis d'éléments traces compatibles avec les oligoméres de siloxane.

Il est nécessaire d'utiliser un kit de remplissage lors de la mise en place du ballon.

Le kit de remplissage est fourni avec le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® sous forme d'un kit (KIT DE BALLON
ENDOGASTRIC STELLA®). Il est emballé et stérile. Le kit de remplissage se compose d'un tube, d'un clip en plastique, d'un clapet anti-
retour double et en son extrémité d’un raccord luer lock méle pour remplir le ballon avec une solution saline stérile colorée.

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® ne contient pas de latex ni de matériaux en caoutchouc naturel. Tous les matériaux
utilisés pour sa fabrication ont été évalués conformément a la norme ISO 10993, la norme internationale pour I'évaluation biologique des
dispositifs médicaux.

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est fourni propre, non stérile et emballé avec le kit de remplissage.

Ce dispositif a été congu pour un usage unique. Tout dispositif contaminé ne doit pas étre utilisé.

4. INDICATIONS
Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est indiqué pour les adultes (hommes et femmes) en surpoids ou obeses, qui ont

échoué lors de régimes précédents et qui ont besoin d'une aide physique qui augmente la sensation de satiété afin de réduire la quantité
d'aliments ingérés et de favoriser ainsi la perte de poids.

- Patients dont I'IMC est compris entre 27 et 34,9 kg/m? (avec au moins une comorbidité liée a I'obésité pour les patients dont I'IMC est
compris entre 27,0 et 29,9 kg/m?).
- Les patients dont I'IMC est compris entre 35 kg/m2 et 39,9 kg/m2, a condition qu'ils ne présentent pas plus de 3 comorbidités majeures
associées a |'obésité.
Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® doit étre utilisé en conjonction avec un programme comprenant une surveillance
diététique et des changements de comportement destinés a augmenter la probabilité d'un maintien durable de la perte de poids.

ATTENTION: Il a été démontré que les traitements temporaires de perte de poids ont un faible taux de réussite a long terme chez les patients
obeses et gravement obeses.

La durée maximale de mise en place du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est de 6 mois. Il doit étre retiré a la fin de cette période
ou avant.

ATTENTION: Le risque de dégonflement du ballon provoquant une obstruction intestinale potentiellement mortelle peut augmenter avec
le temps.

5.CONTRAINDICATIONS

o Chirurgie gastro-intestinale ou bariatrique antérieure.

e | a présence de plus d'un ballon endogastrique en méme temps.

 Toute maladie inflammatoire du tractus gastro-intestinal, y compris I'cesophagite, I'ulcération gastrique, I'ulcération duodénale, le cancer ou
une inflammation spécifique telle que la maladie de Crohn.
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 Des hémorragies possibles dans les voies digestives supérieures, telles que des varices cesophagiennes ou gastriques, des télangiectasies
intestinales congénitales ou acquises, ou d'autres anomalies congénitales du tractus gastro-intestinal telles que I'atrésie ou la sténose.

 Une grande hernie hiatale > 5 cm ou une hernie hiatale < 5 cm avec des symptémes de reflux gastro-cesophagien séveres ou réfractaires.

 Une anomalie structurelle de I'cesophage ou du pharynx, telle qu'une sténose ou un diverticule qui pourrait empécher le passage du
transporteur et/ou de I'endoscope.

 Achalasie ou tout autre trouble grave de la motilité pouvant présenter un risque pour la sécurité lors du retrait du dispositif.

 Présence d'une masse dans I'estomac.

 Coagulopathie sévere.

o |nsuffisance hépatique ou cirrhose.

© Douleur abdominale chronique.

o Patients présentant ou suspectés de présenter une réaction allergique & I'un des matériaux contenus dans le SYSTEME DE BALLON
ENDOGASTRIQUE STELLA®.

o | es sujets souffrant d'un probléme de santé grave non lié a leur poids qui augmenterait le risque durant I'endoscopie.

 Toute autre condition médicale ne permettant pas une endoscopie programmée, telle qu'un mauvais état de santé général ou des antécédents
et/ou des symptémes de maladie grave des reins, du foie, du cceur et/ou des poumons.

 Maladie ou trouble psychiatrique grave ou non controlé qui pourrait compromettre la compréhension du patient ou le respect des visites de
suivi et du retrait du dispositif aprés 6 mois.

e Alcoolisme actif ou toxicomanie.

o | es patients qui ne peuvent ou ne veulent pas prendre les médicaments prescrits pour inhiber la pompe & protons pendant la durée de
I'implantation du dispositif.

e | es patients qui ne veulent pas participer a un programme de modification du régime alimentaire et du comportement supervisé par un
médecin et assorti d'un suivi médical de routine.

e | es patients recevant un traitement a base d'aspirine, d'agents anti-inflammatoires, d'anticoagulants ou d'autres irritants gastriques, sans
surveillance médicale.

o Patientes pouvant étre enceintes ou allaitantes.

 Contre-indications relatives en cas d'cesophagite a éosinophiles et de radiothérapie abdominale antérieure.

6. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o | ¢ patient doit étre informé que le ballon BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est destiné a étre placé pour une période maximale de
6 mois, apres quoi il doit étre retiré. Des périodes plus longues de mise en place du ballon peuvent augmenter le risque de dégonflement
du ballon (réduction de la taille du dispositif en raison de la perte de liquide), ce qui peut entrainer une obstruction intestinale et un risque
d'intervention chirurgicale urgente, voire le décés du patient. Le risque de ces événements indésirables est également beaucoup plus élevé
lorsque les ballons sont gonflés a des volumes plus importants (plus de 700 ml).

o | ¢ patient doit étre diment informé que tout changement de couleur de I'urine est un systeme d'alarme qui permet de détecter de possibles
fuites et que, par conséquent, il doit immédiatement contacter le médecin.

e |a réponse physiologique du patient a la présence du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® peut varier en fonction de I'état général
du patient et du niveau et du type d'activité qu'il pratique. Le type et la fréquence d'administration de médicaments ou de compléments
alimentaires ainsi que le régime alimentaire général du patient peuvent également influencer la réponse physiologique.

 Chaqgue patient doit étre étroitement surveillé tout au long de la période de traitement afin de détecter I'apparition d'éventuelles complications.
Chaque patient doit étre informé des symptdmes de dégonflement, d'obstruction gastro-intestinale, de pancréatite aigué, de gonflement
spontane, d'ulcération, de perforation gastrique et cesophagienne et d'autres complications susceptibles de survenir et doit étre invité a
contacter immédiatement son médecin des I'apparition de ces symptomes.

o | 'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée en cas de grossesse ou d'allaitement. Les patientes doivent recevoir des instructions pour
prendre les précautions nécessaires afin d'éviter toute grossesse avant la mise en place du ballon et pendant le traitement. De méme, si
une grossesse est confirmée au cours du traitement, la patiente doit le signaler afin que le dispositif puisse étre retiré dés que possible, en
accord avec |'obstétricien.

o | es patients qui signalent une perte de satiété, une augmentation de la faim et/ou une prise de poids, doivent faire I'objet d'un examen
endoscopique/radiologique, car cela peut indiquer un dégonflement du ballon.

o | es dispositifs dégonflés doivent étre retirés rapidement. Les patients doivent étre avertis que le dégonflement du ballon peut entrainer des
effets indésirables graves, notamment une obstruction intestinale et la nécessité d'une intervention chirurgicale d'urgence. Les patients
doivent immédiatement contacter leur médecin pour obtenir des instructions sur la préparation au retrait du ballon.

 Si un ballon dégonflé spontanément doit étre remplacé, le volume de remplissage initial recommandeé est le méme que pour le ballon qui
a été retiré. Un volume de remplissage initial plus important dans le ballon de remplacement peut provoquer des nausées severes, des
vomissements ou la formation d'ulceres.

 Un patient dont le ballon dégonflé s'est déplacé dans I'intestin doit étre étroitement surveillé pendant une période appropriée (au moins 2
semaines) pour confirmer que le ballon a traversé I'intestin sans probléme. Les patients doivent étre évalués et le dispositif doit étre retiré
au plus tard 6 mois apres sa mise en place.

 Des obstructions intestinales dues au passage de ballons dégonflés dans I'intestin ont été rapportées. Ces cas ont été traités de maniere
conservatrice, par endoscopie de I'intestin gréle pour retirer le ballon dégonflé, et ont parfois nécessité une ablation chirurgicale. Le risque
d'obstruction peut étre plus élevé chez les patients souffrant de diabéte, d'un trouble de la motilité, d'une maladie inflammatoire de I'intestin
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gréle ou ayant subi une intervention chirurgicale gynécologique ou abdominale. Il convient donc d'en tenir compte dans I'évaluation des
risques de la procédure. L'occlusion intestinale peut nécessiter un traitement chirurgical ou entrainer la mort.

Le retrait via endoscopie du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® doit étre effectuée a jeun. Les patients doivent rester a jeun pendant au
moins 12 heures avant I'intervention. Si des aliments sont détectés dans I'estomac apres I'examen endoscopique, des mesures (aspiration
du contenu de I'estomac, intubation endotrachéale ou report de la procédure) doivent étre prises pour protéger les voies respiratoires.
Le risque d'aspiration du contenu gastrique dans les poumons du patient présente un risque grave pouvant entrainer la mort. Certains
patients peuvent présenter un retard de vidange gastrique cliniquement significatif et une intolérance réfractaire au ballon. Dans ces cas,
il est nécessaire de retirer le ballon rapidement. Le non-respect de cette procédure peut entrainer d'autres effets indésirables. Le risque
d"aspiration lors du retrait du ballon ou de I'administration de I'anesthésie chez ces patients est plus élevé et il est nécessaire d'en informer
I'équipe d'anesthésie et le patient.

Le positionnement correct du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® dans I'estomac est nécessaire pour assurer un gonflage adéquat. Le
blocage du ballon dans I'orifice de I'cesophage pendant le gonflage peut endommager le dispositif et/ou provoquer sa rupture. Le fait de ne
pas confirmer le positionnement correct peut entrainer des lésions de I'cesophage, du duodénum ou du pylore.

Lorsque le ballon est rempli pendant la procédure de mise en place, il ne doit pas étre rempli a un rythme rapide car cela génére une pression
élevée qui peut endommager la valve du ballon ou provoquer un délogement prématuré des tubes de mise en place et de remplissage.

Si une difficulté avec le tube d'alimentation est observée pendant la mise en place (par exemple, une résistance au remplissage du ballon),
le dispositif doit étre retiré et remplacé par un nouveau dispositif. Pour réduire ou prévenir les défauts du tube d'alimentation, celui-ci doit
rester lache pendant le processus de remplissage. Si le tube d'alimentation est soumis a une contrainte au cours de ce processus, il peut se
détacher du ballon, empéchant ce dernier de se déployer davantage.

Ne pas immerger le ballon dans un désinfectant. Une partie de la solution pourrait étre absorbée par la silicone, s'infiltrer et provoquer une
réaction des tissus.

Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est constitué d'un élastomere de silicone souple et est facilement endommagé par des instruments
ou des objets tranchants. Le ballon ne doit étre manipulé qu‘avec des mains gantées et avec les instruments recommandés.

Les patients qui ont un ballon en place et qui souffrent de douleurs abdominales séveres mais ne présentent aucune anomalie & I'endoscopie
et a la radiographie peuvent avoir besoin d'un scanner pour exclure définitivement toute complication ou méme une perforation.

Des antiémétiques, des antispasmodiques et des anticholinergiques peuvent étre prescrits pour atténuer les symptomes ressentis au
début du placement, tels que les nausées, les vomissements et les douleurs abdominales. Les patients devront contacter leur médecin
immédiatement en cas de problémes graves ou inhabituels. La mise en place du ballon dans I'estomac produit une réaction attendue et
prévisible, caractérisée le plus souvent par une sensation de lourdeur dans I'abdomen, des nausées et des vomissements, un reflux gastro-
cesophagien, des éructations, une cesophagite, des briilures d'estomac, des diarrhées et parfois des douleurs abdominales, dorsales ou
épigastriques et des crampes. La digestion peut étre ralentie pendant cette période d'adaptation. Ces symptomes peuvent étre traités par
des médicaments antiémétiques, antispasmodiques et anticholinergiques. Normalement, I'estomac s'acclimate a la présence du dispositif
au cours des deux premieres semaines. Afin de prévenir ou d'améliorer les symptomes les plus fréquents pendant la période d'adaptation,
il est recommandé aux médecins d'utiliser des inhibiteurs de la pompe a protons (IPP), des antiémétiques, des antispasmodiques et des
anticholinergiques a titre prophylactique (avant la mise en place du ballon). Les patients doivent étre informés qu'ils doivent contacter
immédiatement leur médecin si leurs symptdmes s'aggravent ou sont anormalement séveres.

Pour prévenir les ulcéres, il pourrait étre recommandé de commencer un programme d'inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) par voie orale,
conformément aux critéres médicaux, avant la pose du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®, afin que I'effet maximal de suppression de
I'acide gastrique soit présent le jour de la pose. Il est recommandé d'administrer la dose d'IPP par voie sublinguale apres la pose du BALLON
ENDOGASTRIQUE STELLA® en cas de nausées et/ou de vomissements. Un régime de 20 & 40 mg/jour d'IPP par voie orale doit étre
poursuivi pendant la mise en place du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®. Les autres médicaments administrés a titre prophylactique
doivent étre poursuivis aprés la mise en place du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® jusqu'a ce qu'ils ne soient plus nécessaires. En
outre, les patients devront éviter les médicaments connus pour causer ou exacerber les lésions de la muqueuse gastroduodénale.

Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est un ballon en élastomere de silicone qui peut étre dégradé par I'acide gastrique. Des médecins
ont signalé que I'utilisation simultanée de médicaments, tels que les inhibiteurs de la pompe a protons, peut réduire la formation d'acide ou
I'acidité, ce qui pourrait prolonger I'intégrité du BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®.

Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® n'a pas été étudié chez les personnes présentant un pylore pathologique, une infection active a
H. pylori ou chez les patients présentant des symptémes ou un diagnostic de vidange gastrique retardée.

II'est recommandé de ne pas utiliser le dispositif si son emballage est endommagé avant I'utilisation.
Apres utilisation, mettre le dispositif au rebut conformément aux réglementations locales.
Si le ballon se détache de sa housse protectrice avant la mise en place, ne pas essayer de I'utiliser ou de le réinsérer dans sa housse.

Remplissez le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® avec du sérum physiologique stérile. Bien que la cause de I'hyperinflation soit
inconnue, elle peut étre causée par des microbes fongiques ou bactériens contaminant le ballon. I est recommandé d'éviter de contaminer
la solution saline a I'intérieur du ballon avec des micro-organismes susceptibles de provoquer une hyperinflation spontanée. L'utilisation de
gants stériles peut étre utile.

L'hyperinflation symptomatique des ballons intragastriques justifie souvent leur retrait précoce afin d'éviter des complications graves
telles que I'obstruction de I'orifice gastrique et I'ulcération de contact. Comme I'hyperinflation augmente la pression interne des ballons
intragastriques (en raison de I'accumulation de gaz) et peut accroitre la fragilité de la paroi des ballons intragastriques, il existe un risque
accru de rupture suivie d'une libération soudaine et violente de gaz et de liquide lors d'une ponction ou d'une manipulation endoscopique.
II'est donc suggéré de protéger les voies respiratoires du patient par une intubation endotrachéale avant le retrait endoscopique afin
d'éviter I'aspiration pulmonaire du contenu du ballon. En outre, dans les situations ou I'aspiration controlée du ballon est effectuée, il
est recommandé que le liquide contenu dans le ballon soit aspiré et qu'a mi-parcours il en soit gardé pour analyses bactériennes et
fongiques.
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 Pendant le processus de remplissage, le tube d'alimentation du ballon doit rester libre. Si le tube est soumis a des contraintes, il peut se
détacher du ballon, ce qui empéche la poursuite du déploiement du ballon.

7. EVENEMENTS INDESIRABLES
Tout incident grave lié au SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® doit étre signalé au fabricant (voir adresse au chapitre
«FABRICANT>) et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Il'estimportant de discuter de toutes les complications et de tous les évenements indésirables possibles avec votre patient. Les complications
pouvant résulter de I'utilisation de ce dispositif comprennent les risques associés aux médicaments et aux méthodes utilisés lors de la
procédure endoscopique, les risques associés a toute procédure endoscopique, les risques associés spécifiquement au SYSTEME DE
BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® et les risques associés au degré d'intolérance du patient a la présence d'un corps étranger dans
|'estomac.

7.1 Evénements indésirables possibles

Les complications possibles de I'utilisation du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® sont les suivantes:

 Obstruction intestinale causée par le ballon. Un ballon insuffisamment gonflé ou qui présente des fuites et qui a perdu suffisamment de
volume peut passer de I'estomac a I'intestin gréle. Il peut traverser tout le colon et se retrouver avec les matieres fécales. Toutefois, si
I'intestin présente une zone étroite, comme cela peut étre le cas aprés une intervention chirurgicale antérieure sur I'intestin ou en raison
de la formation d'adhérences ou d'une maladie inflammatoire de I'intestin gréle, le ballon peut ne pas pouvoir passer, ce qui entraine une
occlusion intestinale. Dans ce cas, un drainage percutané, un retrait endoscopique ou une intervention chirurgicale peuvent étre nécessaires.

 Obstruction cesophagienne. Une fois le ballon gonflé dans I'estomac, il peut passer par inadvertance dans I'cesophage. Dans ce cas, une
intervention chirurgicale ou une ablation endoscopique peut s'avérer nécessaire.

 Obstruction de la sortie gastrique. Un ballon partiellement rempli (<400 ml) ou un ballon qui présente des fuites peut provoguer une
obstruction de la sortie gastrique, nécessitant le retrait du ballon. Il est également possible qu‘un ballon entierement gonflé (400-700 ml)
se loge dans la sortie gastrique, provoquant une obstruction du pylore. Cette obstruction peut produire un obstacle mécanique a la vidange
gastrique. L'obstruction du canal gastrique peut nécessiter le retrait chirurgical du ballon.

 Blessure de la paroi du tube digestif suite au contact direct avec le ballon, ou au contact des pinces lors du retrait, ou a I'augmentation
de la production d'acide par I'estomac. Cela peut conduire a la formation d'ulcéres accompagnés de douleurs, de saignements, voire de
perforations. Un traitement par endoscopie ou une intervention chirurgicale peuvent étre nécessaires pour remédier a cette situation.

 Blessure du tractus gastro-intestinal lors de la mise en place du ballon & un endroit inapproprié tel que I'cesophage ou le duodénum. Cela
peut entrainer des saignements et des perforations, dont le controle peut nécessiter une correction chirurgicale.

o | ésions du pancréas et apparition d'une pancréatite aigué. Les symptdmes peuvent inclure des nausées, des vomissements et des douleurs
abdominales et/ou dorsales, constantes ou cycliques. Si la douleur abdominale est constante, cela peut étre le signe d'une pancréatite. Il est
conseillé aux patients de contacter immédiatement leur médecin s'ils ressentent I'un de ces symptomes.

o | es complications liées a I'occlusion intestinale et a la perforation gastrique ou cesophagienne peuvent entrainer la mort.
e Perte de poids insuffisante ou inexistante ou reprise de poids au fil du temps.
o Effets néfastes sur la santé causés par la perte de poids.

e Inconfort gastrique, sensation de nausée et vomissement apres la mise en place du ballon, le systeme digestif s'adaptant a la présence du
ballon.

 Constipation, météorisme, aérophagie, maux de téte.
o Asthénie et anxiété.

* Nausées et vomissements continus. Cela peut étre d(i & une irritation directe de la paroi de I'estomac, au fait que le ballon bloque la sortie
de I'estomac ou & un gonflement spontané du ballon. Il est méme théoriquement possible que le ballon empéche les vomissements (mais
pas les nausées) en bloguant I'entrée de I'cesophage dans I'estomac.

o Sensation de lourdeur dans I'abdomen.

 Douleur abdominale ou dorsale, constante ou cyclique.

 Reflux gastro-cesophagien.

o Influence sur la digestion des aliments.

 Blocage de I'entrée des aliments dans |'estomac. Carence en vitamines.

e (Croissance bactérienne dans le liquide qui remplit le ballon. Une libération rapide de ce liquide dans I'intestin peut provoquer une infection,
de la fievre, des crampes et de la diarrhée.

 Dégonflement du ballon et remplacement ultérieur.

 Gonflement spontané du ballon. Les symptdmes comprennent une douleur abdominale intense, un gonflement de I'abdomen (distension
abdominale) avec ou sans géne, un essoufflement et/ou des vomissements. Il est conseillé aux patients de contacter immédiatement leur
médecin s'ils présentent |'un de ces symptomes.

 Déshydratation, syndrome de Wernicke-Korsakoff ou insuffisance rénale aigué.
o Autres évenements indésirables non graves (coliques biliaires et rénales, vertiges, infection des voies urinaires).
7.2 Possibles complications associées a I'endoscopie et a la sédation

Les risques potentiels associés a la majorité des procédures endoscopiques sont les suivants (mais pas uniquement):
 Reéaction indésirable a la sédation ou a I'anesthésie locale.
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o Crampes abdominales et géne causée par |'air utilisé pour distendre |'estomac.

o Maux de gorge.

 Blessure ou perforation du systeme digestif, y compris irritation, hémorragie, infection, déchirure de I'cesophage ou de I'estomac.
* |nhalation du contenu de I'estomac dans les poumons, entrainant une pneumonie par aspiration.

o Arrét cardiaque ou respiratoire (situation trés rare), normalement associée a de graves problemes de santé du patient.

8. DONNEES CLINIQUES

Le bénéfice clinique attendu du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est une amélioration de la perte de poids a 6 mois.

Un essai clinique prospectif et multicentrique du SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® * a démontré que:

 Une moyenne de 11,32% de TBWL (pourcentage de perte de poids corporel total) (IC 95%: 10,11, 12,53) a 3 mois et de 15,39% (IC
95%: 13,77, 17.00) a 6 mois. Un TBWL supérieur a 10% a été observé chez 83,33% des patients a 6 mois.

 Une moyenne de 47,03% EWL (pourcentage de perte de I'exces de poids) (IC 95%: 41,20, 52,86) a 3 mois et de 64,71% (IC 95%:
56,96, 72,46) a 6 mois. Un EWL supérieur a 25% a été observé chez 96,88% des patients a 6 mois.

*Essai clinique prospectif et multicentrique pour évaluer la sécurité du ballon endogastrique STELLA® a 7 mois et de son systeme d'insertion
réalisé en Espagne au cours de I'année 2022-2023 (N=69).

Le «Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques» (SSCP), tel que requis par le reglement européen sur les
dispositifs médicaux, est disponible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tant que la base de donnée Eudamed n’est pas disponible, le SSCP peut étre demandé au fabricant et il sera mis a la disposition du public
dans les plus brefs délais.

9. MODE D’EMPLOI

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® fait partie d'un kit composé de:

o Un SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® contenant un ballon fourni avec sa sonde double lumiere (systéme d'introduction)
dans un emballage non stérile a usage unique.

o Un kit de remplissage dans un emballage individuel stérile.
Le dispositif ne doit pas étre utilisé si des dommages sont constatés avant emploi.
Un SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® additionnel doit étre disponible au moment de la mise en place.

NE SEPAREZ PAS LE BALLON DE LA SONDE A DOUBLE LUMIERE. Inspectez le systéme pour déceler tout dommage possible avant
utilisation.

Les autres matériels non inclus dans le kit mais a utiliser pour la procédure sont:

Un endoscope, un gel lubrifiant, une solution saline stérile, un colorant bleu (par exemple bleu de méthylene), une seringue stérile et
d’autres instruments tels que fil de guidage, aiguille de drainage, pince d'extraction avec deux pinces pointues.

ATTENTION: Si le ballon s’est détaché de ses housses protectrices avant le placement, n'essayez pas de I'utiliser ou de réinsérer le ballon
dans les housses.

9.1 Mise en place te remplissage du ballon

Préparez le patient & I'endoscopie. Inspectez I'cesophage, I'estomac et le duodénum par voie endoscopique. S'il n'y a pas de contre-
indications, insérez le fil de guidage dans I'estomac ou le duodénum. Une fois la position du fil de guidage dans I'estomac confirmée, retirez
I'endoscope. Introduisez ensuite le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® en insérant/faisant passer le fil de guidage dans
le tube transporteur. Introduisez I'endoscope pour confirmer que le ballon est en place. Le fil de guidage peut étre ensuite retiré. Le faible
volume de la sonde & double lumiére permet de réinsérer I'endoscope pour observer la position du ballon et le processus de remplissage.

Une fois qu'il a été confirmé que le ballon se trouve sous le sphincter inférieur de I'cesophage et qu'il est bien inséré dans la cavité
gastrique, le ballon peut étre rempli d’une solution saline stérile colorée au bleu de méthyléne. Placez la pointe du kit de remplissage
dans la poche de solution saline stérile en utilisant une technique aseptique. Fixez une seringue au double clapet anti-retour du kit de
remplissage et amorcez le systeme de remplissage. Connectez ensuite le connecteur Luer-Lock situé a I'extrémité du canal d'alimentation
a la méme double valve. Procédez au remplissage et au dépliage du ballon en vérifiant avec I'endoscope qu'il se trouve a I'intérieur de
I'estomac (voir recommandations de remplissage ci-dessous).

ATTENTION: Remplissez le ballon de solution saline stérile. Bien que la cause de I'hyperinflation soit inconnue, elle peut étre provoquée
par des microbes fongiques ou bactériens contaminant le ballon. Une mesure d'atténuation recommandée consiste a éviter de contaminer
la solution saline contenue dans le ballon avec des micro-organismes pouvant entrainer une hyperinflation spontanée. L'usage de gants
stériles doit étre envisagé.

ATTENTION: Pendant le processus de remplissage, le canal d'alimentation du ballon doit rester lache. Si le tube est soumis a une
contrainte, il peut se déloger du ballon, empéchant ainsi le déploiement ultérieur du ballon.

AVERTISSEMENT: Des taux de remplissage rapides générent une pression élevée qui peut endommager le clapet d'arrét anti-retour du
ballon ou provoquer un détachement prémature.

9.1.1 Recommandations de remplissage

Le fait que le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® soit extensible, permet une plage de volume de remplissage de 400 ml (minimum)
jusqu'a 700 ml (maximum). Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® ne doit pas €tre sous-rempli ni trop rempli (volumes inférieurs a 400
ml ou supérieurs a 700 ml), car un remplissage excessif ou insuffisant du ballon pourrait entrainer un risque accru d'événements indésirables
graves, tels qu'une migration (ballon dégonflé) ou un risque gastrique de rupture/perforation (ballon trop rempli). Une fois rempli, le BALLON
ENDOGASTRIQUE STELLA® n’est pas réglable. Un volume de ballon de 400 ml ou plus suffit a provogquer une sensation de satiété.
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Les recommandations de remplissage suivantes sont fournies pour éviter la valve de fermeture du ballon soit endommagé accidentellement
ou qu’ un délogement prématuré ait lieu:

o Utilisez toujours le kit de remplissage fourni avec le systeme STELLA®.

e Avec une seringue de 50 ou 60 ml, chaque remplissage doit étre effectué lentement (minimum 10 secondes) et régulierement. Un
remplissage lent et constant évitera de générer une pression élevée dans la vanne de fermeture.

e e remplissage doit toujours étre effectué sous visualisation directe (endoscopique). L'intégrité de la valve du ballon doit étre confirmée
en observant la lumiére de la valve lorsque le tube de distribution du ballon est retiré de la valve d'arrét. Un ballon dont la valve fuit doit étre
retiré immédiatement. Un ballon partiellement gonflé ou dégonflé peut entrainer une occlusion intestinale pouvant entrainer la mort. Des
occlusions intestinales sont survenues a la suite d'un dégonflage du ballon non reconnu ou non traité.

Un volume de remplissage minimum de 400 ml est requis pour que le ballon se sépare completement de la sonde a double lumiere. Une
fois le ballon rempli, retirez le kit de remplissage du canal d'alimentation en tirant doucement sur la double sonde pendant que le ballon
est contre la pointe de I'endoscope ou le sphincter cesophagien inférieur. Continuez a tirer sur la sonde jusqu'a ce qu'elle sorte de la valve
a fermeture automatique. Une fois Iaché, le ballon doit étre inspecté visuellement.

9.1.2 Placement et remplissage du ballon (procédure étape par étape)

Préparer le patient selon le protocole hospitalier pour la sédation et I'endoscopie.

Effectuez une inspection endoscopique de I'cesophage, de I'estomac et du duodénum.

S'iln'y a pas de contre-indications, insérez le fil de guidage dans I'endoscope jusqu'a ce qu'il atteigne I'estomac ou le duodénum.
Confirmez la position du fil e guidage dans I'estomac et retirez I'endoscope.

Ouvrez la pochette et retirez le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® avec des gants propres ou stériles pour le placer
sur le champ d'endoscopie. Manipulez le produit avec précaution sans force excessive.

6. Lubrifiez le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® avec un gel lubrifiant chirurgical et faites passer le fil de guidage le long
du tube transporteur en commengant par I'extrémité de I'embout et en traversant ensuite le canal d'une extrémité a I'autre.

7. Rapprochez I'ensemble de la bouche du patient et poussez doucement pour commencer a I'insérer dans I'cesophage jusqu'a ce qu'il
atteigne I'estomac. Dans le systéme d'introduction, 3 repéres peuvent étre distingués a 40, 45 et 50 cm du ballon pour déterminer
jusqu'ot celui-ci a été introduit.

8. Insérez I'endoscope pour observer I'emplacement du ballon et les étapes de remplissage. Le ballon doit étre placé sous le sphincter
inférieur de I'cesophage et bien dans la cavité gastrique.

9. Connectez la seringue de 50 ou 60 ml ou le systeme de perfusion et le connecteur Luer-Lock au double clapet anti-retour du kit de
remplissage. Insérez le pic du kit de remplissage dans une poche de solution saline préalablement colorée au bleu de méthyléne.

10. Remplissez lentement le ballon avec la solution saline stérile, 50 ml a la fois. Répétez jusqu'a ce que le volume requis soit atteint. Le volume
maximum recommandé est de 700 ml et le volume de remplissage minimum est de 400 ml.

11. Retirez le fil guide et retirez doucement le systeme d'introduction afin que le ballon rempli se détache de I'ensemble. Vérifiez par endoscopie
que la valve a fermeture automatique ne fuit pas et que le ballon est bien placé dans I'estomac.

Ao

Figure 2. Diagramme montrant les étapes de la mise en place et du gonflage du ballon endogastrique STELLA®

o o

12. Eliminez le systéme d'introduction et les autres dispositifs & usage unique conformément aux exigences applicables pour une élimination
correcte.

La référence du ballon implanté doit étre inscrite sur la carte d’implant du patient et dans le dossier médical tenu par I'hopital.

9.1.3 Retrait du ballon (procédure étape par étape)

1. Assurez-vous que le patient est & jeun depuis au moins 12 heures avant de tenter de retirer le ballon. Si le retrait est urgent et que les
conditions ne permettent pas un jedne de 12 heures avant le retrait, les voies respiratoires doivent étre sécurisées et une anesthésie

genérale utilisee, car il existe un risque de contenu gastrique résiduel chez certains patients et des précautions supplémentaires en cas
d'aspiration doivent étre envisagées.

2. Préparez le patient selon le protocole hospitalier de sédation et d'endoscopie.
3. Insérez I'endoscope dans I'estomac du patient.

4. FEvaluez si de la nourriture est présente ou non. Si de la nourriture est présente dans I'estomac, la procédure doit étre retardée. Si le retrait
est une urgence, les voies respiratoires doivent étre protégées avant de procéder.

5. Obtenez une vue nette du ballon a travers I'endoscope.
6. Insérez un cathéter a aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope.
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7. Utilisez le cathéter a aiguille pour percer le ballon.

8. Poussez I'extrémité distale du tube d'aspiration a travers la paroi du ballon.

9. Retirez I'aiguille du cathéter.

10. Exercez une aspiration sur le tube jusqu'a ce que tout le liquide soit évacué du ballon.

11. Retirez le tube d'aspiration du ballon et retirez-le par le canal opérateur de I'endoscope.

12. Insérez une pince a préhension endoscopique a deux machoires /griffes dans le canal opérateur de I'endoscope.
13. Saisissez le ballon avec la pince (idéalement a |'extrémité opposée de la valve si possible).

14. Envisagez d'administrer un médicament antispasmodique, tel que I'hyoscine, pour détendre les muscles de I'cesophage lorsque le ballon
est extrait.

15. Extrayez lentement le ballon par I'ceesophage en le tenant fermement.

16. Lorsque le ballon atteint la gorge, hyper étendez la téte du patient pour permettre une courbure du cou et une extraction plus facile du
ballon.

17. Retirez le ballon de la bouche.

18. Réinsérez I'endoscope pour exclure toute blessure potentielle ou complication résultant du retrait du ballon.

19. Apres avoir retiré le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®, éliminez-le conformément aux réglementations locales.
10. REMPLACEMENT DU BALLON

Dans les cas ol le ballon intragastrique doit &tre remplacé, les instructions de retrait, de mise en place et de gonflage du SYSTEME DE
BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® doivent étre suivies. Le ballon de remplacement peut avoir le méme volume que le ballon extrait
si ce dernier n'a pas perdu de volume au moment du retrait. Cependant, si le premier ballon a été dégonflé avant d'étre retiré, il est
recommandé que le volume de remplissage du ballon de remplacement soit le volume mesuré du ballon qui a été retiré.

ATTENTION: Si le volume de remplissage initial du ballon de remplacement est supérieur, cela peut provoquer des nausées, des
vomissements ou la formation d'ulceres.

11. RISQUES LIES A LA REUTILISATION

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est destiné & un dispositif & usage unique destiné a étre utilisé exclusivement pour
un seul patient au cours d'une seule procédure.

Ne pas réutiliser, stériliser, retraiter et/ou remballer le dispositif, car cela pourrait compromettre ses propriétés physiques, chimiques et
biologiques qui sont essentielles & ses performances et a sa sécurité. La réutilisation du dispositif présente un risque éleve de contamination
et d'occlusion intestinale. Pour retirer le ballon, il faut le percer. Toute réutilisation ultérieure entrainerait le dégonflement du ballon dans
I'estomac. Cela pourrait entrainer une éventuelle occlusion intestinale et la nécessité d’une intervention chirurgicale pour I'enlever. Les
ballons qui ne parviennent pas a s'implanter ne peuvent pas non plus étre réutilisés.

Toute tentative de décontamipatiqn pourrait provoquer des dorpmages provoguant un nouveau dégonflage du ballon aprés remplissage.
12. RISQUES ASSOCIES A L’IMAGERIE PAR RESONANGE MAGNETIQUE (IRM)

Le BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® rempli de solution saline est considéré comme étant sans danger pour I'IRM.

13. CONDITIONS DE STOCKAGE

Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est fourni en unité individuelle non stérile. L'emballage intacte protége et
maintient le dispositif propre.

Il doit étre conservé dans son emballage d'origine dans un endroit frais, sec et protégé de la lumiére directe du soleil.
La température de stockage doit étre maintenue entre 5 °C et 40 °C.
Le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption (voir I'étiquette).

Avant d'utiliser le SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA®, assurez-vous que I'emballage n'est pas endommagg. Si tel est le
cas, il ne doit en aucun cas étre utilisé.

14. DESCRIPTION DES SYMBOLES D'ETIQUETAGE

SYMBOLE DESCRIPTION c € Symbole CE avec intervention d’un
2797 | Organisme Notifié
Symbole FABRICANT. Ce symbole est .
. ) Symbole “CONSULTER LES INSTRUCTIONS
accompagné du nom et de I'adresse du )
d ot I:E_] D'UTILISATION »
S Symbole “CONSERVER A 'ECART DU
] Symbole “DATE de FABRICATION” AN SOLEIL”
LOT Symbole “NUMERO DE LOT” ? Symbole “MAINTENIR AU SEC”
Symbole “REFERENCE COMERCIALE” g Symbole "UTILISER AVANT LE"
y (date : AAAA-MM-JJ)
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Symbole pour Identifiant Unique du

@ Symbole *NE PAS UTILISER SI LE COLIS Dlsposi ‘

EST ENDOMMAGE »
® Symbole “USAGE UNIQUE” A Symbole por ATTENTION!
Symbole “NON STERILE” Symbole “Dispositif Medical”

Symbole indicant qu'il peut étre fait un e o
|MR IRM (valable unique por Ie ballon rempi) R( Only | Disposiif réservé a I'usage des médecins
) _/ﬂ/- LIMITES DE TEMPERATURE

15. GARANTIE

La garantie n'est pas valable si:

o | F BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® reste dans |'estomac plus de 6 mois, et s'il n'est pas placé avant sa date de péremption.

e | es conditions de stockage ou de transport ne sont pas respectées (y compris les dommages au dispositif).

o | e dispositif est endommagé lors de sa mise en place par des spécialistes suite a la violation des exigences des instructions d'utilisation.
16. VALIDITE

Cette notice d'utilisation remplace toutes les versions précédentes.

17. DECLARATION DE CONFORMITE

Le dispositif SYSTEME DE BALLON ENDOGASTRIQUE STELLA® est conforme aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. Il dispose du marquage CE 2797.

18. FABRICANT

SWAN MEDICAL S.L.

Corcega 270, 3° 22

(08008 Barcelona — Spain
www.swanmedical.es
Téléphone: +34 938 325 897
Email: info@swanmedical.es

C € 2797
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SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®

REF: 9092981

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO

56



iNDICE

TUNTRODUGAQ .......oooooeeeeeeeeeeeeseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees 58
2. INFORMAGOES A FORNECER AO DOENTE .......ooovveeeveiseeeeeesiesessessssesssssssssessssssssssesssssssssasssssnssssassssssssssssssssnssssansesnns 58
3. OBJECTIVO PRETENDIDO E DESCRIGAQ DO PRODUTO .......voemveeereveeiseesessessessssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssnessssn 58
4. INDICAGOES DE UTILIZAGAD ... s s eeesssees e es s s s se e 59
5. CONTRAINDICAGOES.........ooevveoeeeverseesesssessssesssssssssssssess st ss s sss s ss s s sss s st sss st sn s 59
B. AVISOS E PRECAUGOES .......oooveeeeeeceeeeeeeeemee e eeeeseeess e ess s s sesssensssses s s ses s assssaen s asssssensnanses 60
7. ACONTECIMENTOS ADVERSOS ...ttt sttt bbbt bbbt bbbttt 61
7.1 POSSIVEIS COMPIICAGOES ... vttt 62

7.2 Possiveis complicagOes associadas a rotina de endoscopia & SEAAGA0 ............cevreereeeereereereenrenernereeeeeeeenens 62

8. DADOS CLINICOS......oovveeoeeeeeeeeeeeeesseessesseesessesesesses s sesss s sss s s essss s ssssseens st esessssaeessssenesssseenssesenessese 63
9. INSTRUGOES DE UTILIZAGRO ...ttt 63
9.1 Colocagao & enchimento d0 DAIAO ..o 63

9.1.1 Recomendagdes de ENCRIMENTO ..ot 63

9.1.2 Colocagao e enchimento do baldo (procedimento Passo @ PASS0)...........ceeveereeerereireenirereireeeireeeeneeas 64

9.1.3 Remogéo do baldo (procedimento PaSSO @ PASSO) .......ceveeereerererrieereeirieiseeieeseieeseeeesesessesessesennneas 64

10. SUBSTITUIGAD DO BALAD...........ooooooeeeeeeeeeessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 65
11. RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAD .....cooveveeeeeeseeeeeseeesee e esesesesseasssesssss s sssssansss s sssessss s ansssssssssssseansnen 65
12. RISCOS ASSOCIADOS A RESSONANCIA MAGNETICA (RM) .....coovvvereeeeeeeeseeesseseesseesesesssssesesssssssssssesesssssssssssssnsseenn 65
13. CONDIGOES DE ARMAZENANMENTO .........corvvevemeeeesoeesesassssssssssssesssssssssssssssessssasssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssassssesan 65
14. DESCRIGAQ DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULD ......ovveoeveveeeeeeeeeessessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees 65
15, GARANTIA ...ttt ettt e s bbbt b et tes e n et etnas 66
TB. VALIDADE ...ttt bbb bbbttt 66
17. DECLARAGAQ DE CONFORMIDADE............oovveeereveeioeesesessssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssesan 66

18, FABRICANTE ..ottt bbb bbb bbb bbb bbb 66



1. INTRODUGAO

As informacdes que se seguem sdo de cardcter geral. Cada paciente deve ser avaliado individualmente para a utilizagéo do SISTEMA DE
BALAO INTRAGASTRICO STELLA® com base no parecer de uma equipa médica qualificada em técnicas bariatricas.

Cada médico e doente deve avaliar os riscos associados @ endoscopia e aos baloes, bem como os potenciais beneficios do tratamento
tempordrio de perda de peso utilizando o SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®. Quando apropriado, verificar durante a entrevista
preliminar se os doentes ndo conseguiram alcangar e manter a perda de peso apés um programa de controlo de peso supervisionado.

Qualquer médico que utilize o SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® tem de cumprir os sequintes requisitos:

e Ter competéncias avangadas em endoscopia e experiéncia comprovada pela posse de privilégios de endoscopia de intervengéo
devidamente concedidos, de acordo com os protocolos de formagao.

e Ter acesso a informagdes sobre a especificidade do SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®,

e Utilizagdo clinica do SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® como componente de uma pratica multidisciplinar de controlo
do peso, proporcionando apoio e acompanhamento a longo prazo.

e Ter um programa abrangente de apoio ao controlo de peso que inclua instalagdes de endoscopia adequadas, aconselhamento nutricional
e de exercicio, psicologia, medicina geral e pessoal de apoio.

Deve ser organizado um servigo de urgéncia permanente com a disponibilidade de um médico, endoscopista e cirurgido para diagnosticar e
tratar eventuais complicagdes de forma precoce e eficiente.

2. INFORMAGOES A FORNECER AO DOENTE

A colocagdo do SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ um procedimento eletivo e o doente deve ser bem aconselhado sobre
a relagdo risco-beneficio. O médico deve informar o doente sobre 0s avisos, precaugdes e acontecimentos adversos enumerados neste
documento. O médico deve também informar o doente de que a remogdo precoce do baldo pode ser necessaria se ocorrerem reagoes
adversas graves, incluindo situagdes em que o doente sofre de stress que ndo consegue ultrapassar.

0 documento do cartdo de implante inclui 0 nome do doente e as informacdes de contacto do médico, a data de colocacdo e remogéo, as
informacoes sobre o dispositivo e 0s avisos para os prestadores de cuidados de saide relacionados. Os doentes devem receber o cartéo de
implante preenchido e ser informados sobre as informagoes especificas do procedimento, incluindo precaugdes e adverténcias.

3. OBJECTIVO PRETENDIDO E DESCRIGAO DO PRODUTO

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® 6 um baldo intragéstrico expansivel temporério (até 6 meses), ndo cirdrgico, ndo estéril,
de utilizacdo Unica, cheio de liquido e com uma sonda de duplo limen. Destina-se a ser utilizado num contexto clinico por profissionais de
salide com formagéo em endoscopia, para tratar doentes adultos com obesidade ou outros fatores de risco para a satde relacionados com
0 excesso de peso, e que ndo conseguiram atingir e manter a perda de peso. Quando implantado e insuflado no estémago, o baldo reduz a
capacidade do estdmago, promovendo uma sensacao de saciedade e reduzindo o desejo de comer, permitindo assim a manutencgéo da perda
de peso.

0 BALAO INTRAGASTRIGO STELLA® ¢ inteiramente constituido por silicones de qualidade médica revestidos com amido de milho. O
BALAO INTRAGASTRICO STELLA® actua enchendo parcialmente o estdmago, permanecendo livremente no seu interior e estimulando uma
sensagdo de saciedade e, consequentemente, uma redugdo da ingestdo de alimentos. O BALAO INTRAGASTRICO STELLA® §é colocado
no estomago e preenohldo com solugdo salina estéril corada com corante azul, o que faz com que assuma uma forma esférica e, a0 mesmo
tempo, actua como um sistema de alarme que avisa de possiveis fugas. A sua concegéo expansivel permite ajustar o volume de enchimento
de 400 a 700 ml.

No sistema introdutor STELLA®, o baldo intragastrico desinflado é dobrado sobre si préprio no interior de duas coberturas de silicone que o
mantém dobrado num dimetro 6timo para a sua insercéo. Este baldo estd também ligado & sonda de duplo Iimen através de uma valvula
de fecho e de ndo retorno.

0 sistema introdutor STELLA® ou sonda de duplo limen é constituido por dois tubos de cloreto de polivinilo de qualidade médica, unidos
entre si e com um didmetro oval exterior de 4x8 mm: um transportador (ou tubo portador) e um canal de alimentagdo. O tubo portador corre
a0 longo de um fio-guia que assegura o trajeto e a colocacdo do baldo no estémago. A extremidade romba do pescogo de silicone flexivel do
transportador permite-lhe adaptar-se e deslocar-se sem causar lesdes em qualquer estrutura anatomica.

0 canal de alimentacdo tem um tubo capilar de aco inoxidavel ligado a extremidade distal e este capilar, por sua vez, esta ligado ao baldo
através da valvula antirretorno. Um conetor Luer-Lock, feito de PVC de qualidade médica, pode ser encontrado na extremidade proximal do
mesmo canal. Isto permite ligar o kit de enchimento quando necessario.

SISTEMA INTRODUTOR OU SONDA DE DUPLO LUMEN

BALAO DOBRADO

FIO-GUIA TRANSPORTADOR \ \
\K_ ) \‘
o R A )
o o

1
/
/
/
/

CANAL DE ALIMENTAGAO

Figura 1. Partes do Sistema de Baldo intragastrico STELLA® (fio-guia ndo incluido)
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Componentes Material
Tubo duplo PVC de qualidade médica
Cone e ponta Silicone de qualidade médica
Coberturas Silicone de qualidade médica
Tubo capilar Aco AISI 316
Sistema introdutor
Conector luer lock fémea PVC de qualidade médica
Tampa luer lock macho LDPE de qualidade médica
Uniéo -Primer Primério de silicone
Unido - Adesivo Adesivo de silicone
Baldo Silicone de qualidade médica
Tampa Silicone de qualidade médica
Balao intragastrico
Valvula Silicone de qualidade médica
Unido - Adesivo Silicone adesivo

Tabela 1. Composicao qualitativa do Sistema de Balao intragastrico STELLA®

0 baldo é constituido por 15 gramas de elastémero de silicone, coberto por amido de milho numa quantidade estimada de 2,2 g/dispositivo
(baldo e sistema introdutor) para evitar que o silicone se cole a si préprio durante o processo de enchimento.

0 baldo intragastrico Stella é feito de silicone de qualidade médica e € revestido com amido de milho. As substancias lixividveis foram
estimadas em, no maximo, 130 mg/dispositivo de amido de milho ou dos seus derivados de hidrdlise (dextrinas, maltose e glucose) e menos
de 1,7 mg/dispositivo de silicone, seguido de oligoelementos consistentes com oligémeros de siloxano.

E necessario utilizar um kit de enchimento durante a colocagdo do baldo.

0 kit de enchimento ¢ fornecido embalado e esterilizado, juntamente com o SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® como um
grupo (KIT DE BALAO ENDOGASTRICO STELLA). O kit de enchimento é composto por um tubo, um clipe de plastico, uma valvula dupla
antirretorno e um pico com uma ligagéo luer lock macho para encher o baldo com solugéo salina estéril colorida.

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ isento de latex e ndo contém materiais de borracha natural. Todos os materiais
utilizados para o seu fabrico foram avaliados de acordo com a norma ISO 10993, a norma internacional para a avaliagdo bioldgica dos
dispositivos médicos.

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® é fornecido limpo, ndo esterilizado e embalado com o kit de enchimento.
Este dispositivo foi concebido para uma tnica utilizagdo. Qualquer dispositivo contaminado néo deve ser utilizado.

4. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Adultos com excesso de peso ou obesos (homens e mulheres), que falharam com dietas anteriores e que necessitam de uma ajuda fisica que
aumente a sensacéo de saciedade para reduzir a quantidade de ingestao e assim promover a perda de peso.

- Doentes com IMC entre 27 - e 34,9 kg/m2 (com pelo menos 1 comorbilidade relacionada com a obesidade para doentes com IMC entre
27,0 € 29,9 kg/m?).

- Doentes com um IMC entre 35 kg/m2 e 39,9 kg/m?, desde que ndo tenham mais de 3 comorbilidades importantes associadas a obesi-
dade.

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® deve ser utilizado em conjunto com um programa que envolva supervisdo dietética e
mudancas de comportamento concebidas para aumentar a probabilidade de manutengéo sustentada da perda de peso.

CUIDADO: Os tratamentos temporarios de perda de peso demonstraram ter taxas de sucesso fracas a longo prazo em pacientes obesos e
gravemente obesos.

0 periodo maximo de colocagéo do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ de 6 meses. Deve ser retirado no final desse periodo ou antes.
CUIDADQ: O risco de 0 baldo se esvaziar e causar uma obstrugdo intestinal potencialmente fatal pode aumentar com o tempo.

5. CONTRAINDICAGOES

o Cirurgia gastrointestinal ou baridtrica prévia.

A presenca de mais do que um balo intragastrico em simultaneo.

 Qualquer doenca inflamatoria do trato gastrointestinal, incluindo esofagite, ulceragdo gastrica, ulceracdo duodenal, cancro ou inflamagao
especifica como a doenga de Crohn.

o Possiveis condigdes hemorragicas do trato gastrointestinal superior, como varizes esofégicas ou gastricas, telangiectasias intestinais
congénitas ou adquiridas ou outras anomalias congénitas do trato gastrointestinal, como atresia ou estenose.

© Uma hérnia hiatal grande > 5 cm ou uma hérnia hiatal < 5 cm com sintomas de refluxo gastroesofagico graves ou intrataveis.
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 Uma anomalia estrutural no eséfago ou na faringe, como uma estenose ou diverticulo que possa impedir a passagem do cateter de entrega
e/ou do endoscapio.

 Acalasia ou qualquer outro distdrbio grave da motilidade que possa representar um risco de seguranga durante a remogao do dispositivo.
* Massa gastrica.

 Coagulopatia grave.

o Insuficiéncia hepatica ou cirrose.

 Dor abdominal cronica.

 Doentes que se sabe terem ou que se suspeita terem uma reagéo alérgica a qualquer um dos materiais contidos no SISTEMA DE BALAO
INTRAGASTRICO STELLA®.

o |ndividuos com qualquer problema de saude grave néo relacionado com 0 seu peso que possa aumentar o risco de endoscopia.

 Qualquer outra condicdo médica que ndo permita a realizagdo de uma endoscopia eletiva, como um estado de satide geral deficiente ou um
historial e/ou sintomas de doenca grave dos rins, figado, coragdo e/ou pulmdes.

* Doenga ou perturbagao psiquidtrica grave ou ndo controlada que possa comprometer a compreenséo do doente ou o cumprimento das
visitas de acompanhamento e a remogdo do dispositivo apds 6 meses.

 Alcoolismo ativo ou toxicodependéncia.

 Doentes que ndo possam ou ndo queiram tomar a medicacdo inibidora da bomba de protdes prescrita durante o periodo de implantagéo
do dispositivo.

 Doentes que néo estéo dispostos a participar num programa de modificacdo da dieta e do comportamento supervisionado por um médico,
com acompanhamento médico de rotina.

 Pacientes que estejam a receber tratamento com aspirina, anti-inflamatorios, anticoagulantes ou outros irritantes gastricos, sem superviséo
médica.

 Doentes que se saiba estarem grdvidas ou a amamentar.

o Contraindicagdes relativas na esofagite eosinofilica e radioterapia abdominal prévia.

6. AVISOS E PRECAUGOES

 Os doentes devem ser informados de que 0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA® se destina a ser colocado durante um periodo méximo de
6 meses, altura em que deve ser removido. Periodos mais longos de colocagéo do baldo podem aumentar o risco de esvaziamento do baldo
(uma redugéo do tamanho do dispositivo devido a perda de liquido), o que pode levar & obstrucdo intestinal e ao risco de necessidade de
cirurgia urgente e potencial morte. O risco destes acontecimentos adversos € também significativamente mais elevado quando os baloes
sdo enchidos com volumes maiores (superiores a 700 ml).

 ( doente deve ser devidamente informado de que qualquer alteragdo da cor da urina constitui um sistema de alarme de possiveis fugas e,
consequentemente, o doente deve contactar imediatamente o médico.

o A resposta fisiolgica do doente & presenca do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® pode variar em fungéo do estado geral do doente, do
nivel e do tipo de atividade que realiza. Os tipos e a frequéncia com que sao administrados medicamentos ou suplementos alimentares e a
dieta geral do doente também podem afetar a resposta.

 Cada doente deve ser monitorizado de perto durante todo o periodo de tratamento para detetar o desenvolvimento de possiveis complicagges.
Cada doente deve ser instruido sobre o0s sintomas de esvaziamento, obstrugdo gastrointestinal, pancreatite aguda, insuflagdo espontanea,
ulceracdo, perfuracéo gastrica e esofagica e outras complicagbes que possam ocorrer e deve ser aconselhado a contactar o seu médico
imediatamente apos o aparecimento de tais sintomas.

o A gravidez ou a lactacdo contraindicam a utilizagdo deste dispositivo. As doentes devem receber instrugbes para tomar as precaucoes
necessdrias para evitar a gravidez antes da colocagéo do baldo e durante o tratamento. Da mesma forma, se a gravidez for confirmada em
qualquer altura durante o tratamento, a doente deve comunicar esse facto para que o dispositivo possa ser retirado o mais rapidamente
possivel, de acordo com o obstetra.

¢ Os doentes que referem perda de saciedade, aumento da fome e/ou aumento de peso devem ser examinados por via endoscopica/
radioldgica, uma vez que tal pode ser indicativo de esvaziamento do baldo.

 Os dispositivos esvaziados devem ser removidos rapidamente. Os doentes devem ser alertados para o facto de o esvaziamento do baldo
poder conduzir a acontecimentos adversos graves, incluindo obstrugéo intestinal e necessidade de cirurgia de emergéncia. Os doentes
devem contactar imediatamente 0 seu médico para obterem instrucées sobre a preparacdo para a remogdo do baldo.

* Se um baldo esvaziado espontaneamente precisar de ser substituido, o volume de enchimento inicial recomendado é 0 mesmo que para o
baldo que foi removido. Um volume de enchimento inicial maior no baldo de substituicao pode causar nduseas graves, vomitos ou formagdo
de Ulceras.

* Um doente cujo baldo esvaziado se deslocou para o intestino deve ser monitorizado de perto durante um periodo de tempo adequado (pelo
menos 2 semanas) para confirmar que passou pelo intestino sem problemas. Os doentes devem ser avaliados e o dispositivo deve ser
removido no prazo de 6 meses apds a colocagdo.

 Foram registadas obstrucdes intestinais devido a passagem de baldes esvaziados para o intestino. Estes casos foram tratados de forma
conservadora, através de endoscopia do intestino delgado para remover o baldo esvaziado, e por vezes foi necesséria a remogéo cirdrgica. 0
risco de obstrugéo pode ser mais elevado em doentes com diabetes, disturbios da dismotilidade, doenga inflamatéria do intestino delgado ou
que tenham sido submetidos a cirurgia ginecoldgica ou abdominal. Por conseguinte, este facto deve ser considerado na avaliagdo do risco
do procedimento. A obstrugao intestinal pode exigir tratamento cirdrgico ou levar a morte.

o A remogdo endoscopica do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® deve ser efetuada com o estomago vazio (em jejum). Os doentes devem
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estar em jejum durante um minimo de 12 horas antes da remogéo. Se forem detetados alimentos no estomago apds o exame endoscopico,
devem ser tomadas medidas (aspiragao do contetdo gastrico, entubagao endotraqueal ou atraso do procedimento) para proteger as vias
respiratdrias. O risco de aspiracdo do contetido géstrico para os pulmdes do doente representa um risco grave que pode resultar em morte.
Alguns doentes podem apresentar um atraso no esvaziamento gastrico clinicamente significativo e intolerancia refrataria ao baldo. Nestes
€asos, & necessario remover o baldo precocemente. Se tal ndo for feito, podem ocorrer outros acontecimentos adversos. O risco de aspiragdo
ao remover 0 baldo ou ao administrar a anestesia nestes doentes € mais elevado e é necessario comunicd-lo a equipa de anestesia e ao
doente.

0 posicionamento correto do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® dentro do estdmago é necessario para permitir um enchimento adequado.
0 alojamento do baldo na abertura do esdfago durante o enchimento pode causar danos no dispositivo e/ou provocar a sua rutura. A néo
confirmagdo do posicionamento correto pode resultar em danos no esofago, duodeno ou piloro.

Ao encher o baldo durante o procedimento de colocago, evite enché-lo a um ritmo répido, uma vez que isso ird gerar uma pressao elevada
que pode danificar a valvula do baldo ou causar o deslocamento prematuro dos tubos de colocagéo e de enchimento.

Se forem observadas dificuldades com o canal de alimentagdo durante a colocagao (por exemplo, resisténcia ao enchimento do baldo),
o dispositivo deve ser removido e substituido por um novo baldo. Para reduzir ou evitar defeitos no canal de alimentagdo, o canal de
alimentagéo deve permanecer solto durante o processo de enchimento. Se o canal de alimentagéo estiver sob tens&o durante este processo,
pode soltar-se do baldo, impedindo que o balao continue a desdobrar-se.

Nao mergulhar o baldo em desinfetante. Isto pode fazer com que uma parte da solucdo seja absorvida pelo elastémero de silicone, infiltrando-
se e provocando subsequentemente uma reagdo nos tecidos.

0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA® 6 feito de um elastémero de silicone macio e 6 facilmente danificado por instrumentos ou objetos
afiados. O baldo s6 deve ser manuseado com as méos protegidas por luvas e com os instrumentos recomendados.

0Os doentes com um baldo colocado que tém dores abdominais graves, mas que ndo apresentam anomalias na endoscopia e na radiografia
podem necessitar de uma TAC para excluir definitivamente qualquer complicagdo ou mesmo uma perfuragéo.

Podem ser prescritos antieméticos, antiespasmaddicos e anticolinérgicos para atenuar os sintomas sentidos durante a colocaco inicial,
tais como nduseas, vomitos e dores abdominais. Os doentes terdo de contactar imediatamente o seu médico relativamente a eventuais
problemas graves ou anormais. A colocacdo do baldo no estbmago produz uma reacdo esperada e previsivel, caracterizada mais
frequentemente por uma sensagao de peso no abddmen, nauseas e vomitos, refluxo gastroesofagico, arrotos, esofagite, azia, diarreia e, por
vezes, dor abdominal, dor nas costas ou dor epigastrica e cdlicas. A digestdo pode ficar mais lenta durante este periodo de adaptagdo. Estes
sintomas podem ser tratados com medicamentos antiemeéticos, antiespasmadicos e anticolinérgicos. Normalmente, o estbmago aclimatiza-
se a presenca do dispositivo nas primeiras 2 semanas. A fim de prevenir ou melhorar os sintomas mais frequentes durante o periodo de
adaptagdo, recomenda-se que os médicos utilizem inibidores da bomba de protdes (IBP), antieméticos, antiespasmadicos e anticolinérgicos
de forma profilatica (antes da colocacéo do baldo). Os doentes devem ser aconselhados a contactar imediatamente o seu médico se 0s seus
sintomas se agravarem ou forem invulgarmente graves.

Para prevenir Ulceras, pode ser recomendado que o doente inicie um programa oral de inibidores da bomba de protdes (IBP), de acordo com
critérios médicos, antes da colocacdo do BALAO INTRAGASTRICO STELLA®, para que o efeito maximo de supressdo do 4cido gastrico
esteja presente no dia da colocagdo. Recomenda-se que a dose de IBP seja administrada por via sublingual apos a colocacdo do BALAQO
INTRAGASTRICO STELLA® se ocorrerem nauseas e/ou vomitos. Um regime de 20-40  mg/dia de um IBP oral deve ser continuado enquanto
0 BALAO INTRAGASTRIGO STELLA® estiver colocado. Outros medicamentos que sdo iniciados profilaticamente devem ser continuados
apds a colocagéo do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® até deixarem de ser necessarios. Além disso, os doentes serdo instruidos no
sentido de evitarem medicamentos conhecidos por causarem ou exacerbarem lesdes na mucosa gastroduodenal

0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ um baldo de elastomero de silicone que pode ser degradado pelo cido gastrico. Os médicos
referiram que a utilizacdo simultanea de medicamentos, como os inibidores da bomba de protdes, pode reduzir a formagéo de écido ou
reduzir a acidez, prolongando potencialmente a integridade do BALAO INTRAGASTRICO STELLA®.

0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA® no foi estudado em individuos com piloro patoldgico, infecéo ativa por H. pylori ou doentes com
sintomas ou diagndstico de esvaziamento géstrico retardado.

Recomenda-se que néo utilize o dispositivo se a bolsa estiver danificada antes da utilizagao.
Apos a utilizagdo, eliminar o aparelho de acordo com os regulamentos locais.
Se 0 baldo se soltar da bainha antes da colocagéo, ndo tente utilizar ou reinserir o baldo nas coberturas.

Encher o BALAO INTRAGASTRICO STELLA® com solucdo salina estéril. Embora a causa da hiperinflagao seja desconhecida, pode ser
causada por microbios fungicos ou bacterianos que contaminam o baldo. Uma medida de mitigagao recomendada € evitar a contaminagéo
da solucdo salina no interior do baldo com microrganismos que possam levar a uma hiperinflagdo espontanea. A utilizacdo de luvas
esterilizadas pode ser (til.

A hiperinflagdo sintomatica dos bales intragastricos justifica frequentemente a sua remogéo precoce para evitar complicagdes graves,
como a obstrugdo da saida do estdmago e a ulceragdo de contacto. Uma vez que a hiperinflagdo aumenta a presséo interna dos baloes
intragéstricos (devido ao gas acumulado) e pode aumentar a fragilidade da parede dos balGes intragastricos, existe um risco acrescido de
rutura seguida de libertagdo subita e forcada de gas e contetido liquido quando estes séo perfurados ou manipulados endoscopicamente.
Por conseguinte, sugere-se que a via aérea do doente seja protegida com intubagéo endotraqueal antes da remogéo endoscdpica, de modo
a evitar a aspiracdo pulmonar do contetido do baldo. Além disso, em situacdes em que é efetuada uma aspiragdo controlada do baldo,
recomenda-se que o fluido a meio do fluxo aspirado do baldo seja enviado para culturas bacterianas e fungicas.

Durante o processo de enchimento, o canal de alimentagdo do baldo deve permanecer solto. Se o tubo estiver sob tenséo, pode soltar-se
do baldo, impedindo o0 seu desdobramento.

Se 0 volume de enchimento inicial do baldo de substituigéo for superior, pode provocar nduseas, vomitos ou a formagao de Ulceras.

7. ACONTECIMENTOS ADVERSO0S
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® deve ser comunicado
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ao fabricante (ver dados de contacto do fabricante) e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido.

E importante discutir todas as possiveis complicacoes e acontecimentos adversos com o seu doente. As complicacdes que podem resultar
da utilizacéo deste produto incluem os riscos associados aos medicamentos e métodos utilizados no procedimento endoscopico, 08 riscos
associados a qualquer procedimento endoscdpico, os riscos associados especificamente ao SISTEMA DE BALAQ INTRAGASTRICO
STELLA® ¢ os riscos associados ao grau de intolerancia do doente ao alojamento de um objeto estranho no estdmago.

7.1 Possiveis complicages
As possiveis complicacdes da utilizagdo do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® incluem:

 Obstrugao intestinal causada pelo baldo. Um baldo pouco inflado ou com fugas, que tenha perdido volume suficiente, pode passar do
estdmago para o intestino delgado. Pode atravessar todo o cdlon e acabar com a matéria fecal. No entanto, se houver uma érea estreita
no intestino, como pode ocorrer apds uma cirurgia anterior no intestino ou devido a formacéo de aderéncias ou a uma doenca inflamatdria
do intestino delgado, o baldo pode ndo conseguir passar, causando subsequentemente uma obstrugao intestinal. Se isto ocorrer, pode ser
necessario efetuar uma drenagem percuténea, uma remogdo endoscopica ou uma cirurgia.

 Obstrucao do estfago. Apds ser enchido no estémago, o baldo pode passar inadvertidamente para o esdfago. Se tal acontecer, pode ser
necessdria uma cirurgia ou uma remog&o endoscdpica.

e Obstrucao da saida gastrica. Um baldo parcialmente cheio (ou seja, <400 ml), ou um baldo com fugas pode causar obstrugéo da saida
gastrica, exigindo a remogdo do baldo. Também € possivel que um baldo totalmente enchido (400-700 ml) se aloje na saida gastrica,
causando obstrugdo pildrica. Obstrucdo que pode produzir um impedimento mecanico ao esvaziamento gastrico. A obstrugdo da saida
gastrica pode exigir a remogao cirlrgica do baldo.

e | esdes no revestimento do aparelho digestivo devido ao contacto direto com o baldo, & pinga de preensao ou ao aumento da produgéo de
acido pelo estémago. Isto pode levar a formagéo de Ulceras com dor, hemorragia ou mesmo perfuracdo. Pode ser necessdria uma terapia
endoscdpica ou cirurgia para corrigir esta situagao.

e | esdo do trato gastrointestinal durante a colocagdo do baldo num local inadequado, como o eséfago ou o duodeno. Isto pode causar
hemorragia e perfuragéo, que podem exigir correcao cirlrgica para serem controladas.

| esdes no pancreas e aparecimento de pancreatite aguda. Os sintomas podem incluir nduseas, vomitos e dores abdominais e/ou nas costas,
constantes ou ciclicas. Se a dor abdominal for constante, pode ser um sinal de que a pancreatite se desenvolveu. Os doentes devem ser
aconselhados a contactar imediatamente o seu médico se sentirem algum dos sintomas.

o £ possivel a morte por complicacdes relacionadas com a obstrugdo intestinal  a perfuracéo gastrica ou esofagica.
 Perda de peso insuficiente ou nula ou recuperagdo de peso ao longo do tempo.
o Efeitos adversos para a salde causados pela perda de peso.

e Desconforto gastrico, sensagdo de nauseas e vomitos apos a colocagdo do baldo, uma vez que o sistema digestivo se adapta a presenga
do baldo.

o Prisdo de ventre, meteorismo, aerofagia, dor de cabeca.
e Astenia e ansiedade.

 N4useas e vomitos continuos. Isto pode dever-se & irritacdo direta do revestimento do estomago, ao bloqueio da saida do estomago pelo
baldo ou a inflago espontanea do baldo. E até teoricamente possivel que o baldo possa evitar o vomito (mas ndo a nausea) bloqueando a
entrada do estdmago a partir do eséfago.

© Sensacdo de peso no abdémen.

 Dores abdominais ou nas costas, constantes ou ciclicas.

 Refluxo gastroesofagico.

o Influéncia na digestao dos alimentos.

 Blogueio da entrada de alimentos no estbmago. Deficiéncia de vitaminas.

e Crescimento bacteriano no liquido que enche o baldo. Uma libertagéo répida deste liquido no intestino pode causar infecao, febre, cdibras e diarreia.
 Esvaziamento do baldo e posterior substituigéo.

¢ Inflagdo espontanea do baldo colocado. Os sintomas incluem dor abdominal intensa, inchago do abdémen (distenséo abdominal) com ou
sem desconforto, falta de ar e/ou vomitos. Os doentes devem ser aconselhados a contactar imediatamente o seu médico se sentirem algum
dos sintomas.

o Desidratagdo, sindroma de Wernicke-Korsakoff ou insuficiéncia renal aguda.

o Qutros efeitos adversos ndo graves (cdlicas biliares e renais, tonturas, infegdo do trato urindrio).

7.2 Possiveis complicacdes associadas a rotina de endoscopia e sedacao

 (Os riscos potenciais associados a procedimentos endoscdpicos de grande porte incluem, mas ndo se limitam a:

© Reacdo adversa a sedagdo ou a anestesia local.

 Colicas abdominais e desconforto causados pelo ar utilizado para distender o estémago.

 Dor de garganta.

o | esdo ou perfuragdo do sistema digestivo, incluindo irritagdo, hemorragia, infecao, rutura do eséfago ou do estdmago.

* |nalacéo do conteddo do estdmago para os pulmdes, provocando uma pneumonia por aspiracao.

o Aparagem cardiaca ou respiratéria ¢ uma situagao muito rara, normalmente associada a problemas de sadde graves dos doentes.
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8. DADOS CLiNICOS

0 beneficio clinico esperado do SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ uma melhoria da perda de peso aos 6 meses. Um ensaio

clinico prospetivo e multicéntrico do sistema de baldo intragastrico Stella® demonstrou:

e Uma média de 11,32% de TBWL (percentual de perda de peso corporal total) (IC 95%: 10,11, 12,53) aos 3 meses e 15,39% (IC 95%:
13,77, 17,00) aos 6 meses. A TBWL maior que 10% foi observada em 83,33% dos pacientes aos 6 meses.

o Uma média de 47,03% de EWL (percentagem de perda de peso em excesso) (IC 95%: 41,20, 52,86) aos 3 meses e 64,71% (IC 95%:
56,96, 72,46) aos 6 meses. Foi observada uma EWL superior a 25% em 96,88% dos doentes aos 6 meses.

*Ensaio clinico prospetivo, multicéntrico, para avaliar a sequranca do baldo intragdstrico STELLA® aos 7 meses e o sistema de insergéo do

baldo realizado em Espanha durante o ano de 2022-2023 (N=69).

0 documento Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos, esta
localizado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Enquanto a Eudamed néo estiver disponillel, 0 SSCP pode ser solicitado ao fabricante e sera disponibilizado ao publico sem demora injustificada.
9. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢é uma parte do kit que é composto por:

o Um SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® que contém um baldo fornecido com a sonda de duplo Idmen (sistema introdutor)
numa embalagem ndo esterilizada de utilizagéo Unica.

© Um kit de enchimento numa embalagem individual esterilizada.
0 aparelho ndo deve ser utilizado se forem observados danos.

Deve estar disponivel um SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® de reserva aquando da colocagdo. NAO SEPARAR 0 BALAO DA
SONDA DE DUPLO LUMEN. Inspecionar o sistema quanto a possiveis danos antes da utilizagéo.

Outros materiais ndo incluidos no kit, mas que devem ser utilizados para o procedimento, séo:

Endoscapio, gel lubrificante, solugdo salina esteéril, corante azul (ou seja, azul de metilena), seringa estéril e outros instrumentos, como fio-guia,
agulha de drenagem, pinca de extragdo com duas pingas afiadas.

CUIDADO: Se o baldo se soltar da bainha antes da colocagéo, néo tente utiliza-lo nem reinserir o baldo nas coberturas.
9.1 Colocacao e enchimento do baldo

Preparar o doente para a endoscopia. Inspecionar endoscopicamente 0 eséfago, o estdmago e o duodeno. Se ndo existirem contraindicagdes,
introduzir o fio-guia no estbmago ou no duodeno. Uma vez confirmada a posi¢éo do fio-guia no estémago, retirar o endoscdpio. Em seguida,
introduzir o sistema de baldo, inserindo/deslizando o fio-guia no tubo portador. Introduzir o endoscdpio para confirmar que o baldo esté no
sitio. Em seguida, o fio-guia pode ser retirado. A dimenséo reduzida da sonda de duplo limen permite reintroduzir o endoscépio para observar
a posi¢do do baldo e o processo de enchimento.

Uma vez confirmado que o baldo esté abaixo do esfincter esofagico inferior e bem inserido na cavidade do estdmago, o baldo pode ser enchido
com solugdo salina estéril corada com azul de metileno. Colocar o pico do kit de enchimento no saco de solugéo salina estéril utilizando uma
téenica asséptica. Ligar uma seringa a valvula dupla de ndo retorno do kit de enchimento e preparar o sistema de enchimento. De sequida, ligar
o conetor Luer-Lock localizado na extremidade do canal de alimentagdo a mesma vélvula dupla. Proceder ao enchimento e desdobramento do
baldo, verificando com o endoscopio se esta dentro do estdmago (ver recomendagdes de enchimento abaixo).

CUIDADO: Encher o baldo com solugéo salina esterilizada. Embora a causa da hiperinflago seja desconhecida, pode ser causada por micrébios
fngicos ou bacterianos que contaminam o baldo. Uma das medidas de mitigagdo recomendadas é evitar a contaminagéo da solugéo salina
dentro do baldo com microrganismos que possam levar a uma hiperinflacdo espontanea. A possibilidade de usar luvas esterilizadas deve ser
considerada.

CUIDADO: Durante o processo de enchimento, o canal de alimentagéo do baldo deve permanecer solto. Se 0 tubo estiver sob tenséo, pode
soltar-se do baldo, impedindo o seu desdobramento.

AVISQ: Taxas de enchimento rdpidas geram uma presséo elevada que pode danificar a valvula de fecho antirretorno do baldo ou provocar a
sua separagdo prematura.

9.1.1 Recomendacdes de enchimento

0 design expansivel do BALAO INTRAGASTRICO STELLA® permite um intervalo de volume de enchimento de 400 ml (minimo) até 700 ml
(méximo). O BALAO INTRAGASTRICO STELLA® néo deve ser enchido a menos ou a mais com volumes (inferiores a 400 ml ou superiores a
700 ml), uma vez que o enchimento excessivo ou insuficiente do baldo pode provocar um risco acrescido de efeitos secundérios graves, como
a m|gragao (baldo desinflado) ou a rutura/perfuracéo gastrica (balao cheio em excesso). Uma vez cheio, 0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA®
nao €é ajustavel. Um volume de baldo de 400 ml ou superior é suficiente para induzir a sensacdo de saciedade.

As seguintes recomendacdes de enchimento sao fornecidas para evitar danos inadvertidos na vélvula de fecho do baldo ou desalojamento

prematuro:

o (Jtilizar sempre o kit de enchimento fornecido com o sistema STELLA®.

© Com uma seringa de 50 ou 60 ml, cada curso de enchimento deve ser efetuado lentamente (minimo de 10 segundos) e de forma constante.
0 enchimento lento e constante evitara gerar uma pressao elevada na vélvula de fecho.

¢ 0 enchimento deve ser sempre efetuado sob visualizagdo direta (gastroscdpica). A integridade da valvula de fecho do baldo deve ser
confirmada através da observagdo do limen da valvula quando o tubo de introdugao do baldo é retirado da valvula de fecho. Um baldo com
uma vélvula com fugas deve ser retirado imediatamente. Um baldo parcialmente enchido ou esvaziado pode levar a uma obstrucdo intestinal,
que pode resultar em morte. A obstrugéo intestinal ocorre como resultado de um esvaziamento do baldo ndo reconhecido ou ndo tratado.

E necessério um volume minimo de enchimento de 400 ml para que o baldo se separe completamente da sonda de duplo limen. Quando o
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baldo estiver cheio, remover o kit de enchimento do canal de alimentagdo puxando suavemente a sonda dupla enquanto o baldo esta contra
a ponta do endoscapio ou o esfincter esofdgico inferior. Continuar a puxar a sonda até esta sair da valvula de fecho automatico. Uma vez
libertado, o baléo deve ser inspecionado visualmente.

9.1.2 Colocacao e enchimento do baléo (procedimento passo a passo)

1.

SN

12.

Preparar o paciente de acordo com o protocolo hospitalar para sedagdo e endoscopia.

Realizar a inspecédo endoscdpica do eséfago, do estomago e do duodeno.

Se ndo houver contraindicagdes, inserir o fio-guia através do endoscdpio até atingir o estdmago ou o duodeno.
Confirmar a posi¢do do fio-guia no estbmago e retirar o endoscopio.

Abrir a bolsa e retirar o SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® com luvas limpas ou esterilizadas para o colocar no campo de
endoscopia. Manusear o produto com cuidado e sem forca excessiva.

Lubrificar o SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® com gel lubrificante cirtirgico e passar o fio-guia ao longo do transportador/
tubo portador, comegando na extremidade da ponta, atravessando o canal de uma extremidade a outra.

Aproximar o conjunto da boca e empurrar suavemente para comegar a introduzi-lo através do esofago até chegar ao estomago. No sistema
introdutor, podem distinguir-se 3 marcas a 40, 45 e 50 cm do baldo para determinar a distancia a que este foi introduzido.

Introduzir o endoscopio para observar a localizagdo do baldo e 0s passos de enchimento. O baldo deve estar abaixo do esfincter esofagico
inferior € bem dentro da cavidade do estbmago.

Ligar a seringa de 50 ou 60 ml ou o sistema de infusdo e o conetor Luer-Lock & valvula dupla antirretorno do kit de enchimento. Introduzir
0 pico do kit de enchimento num saco de solucdo salina previamente corado com azul de metileno.

. Encher lentamente o baldo com solugdo salina estéril, 50 ml de cada vez. Repetir até atingir o volume necessario. O volume maximo

recomendado € de até 700 ml; o volume minimo de enchimento é de 400 ml.

. Retirar o fio-guia e puxar cuidadosamente o sistema introdutor para fora, de modo a que o baldo cheio se solte do conjunto. Verificar por

endoscopia se a valvula de fecho automatico ndo tem fugas e se o baldo esta bem posicionado no estémago.
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Figura 2. Diagrama que ilustra as fases de posicionamento e insuflagéo do BALAO INTRAGASTRICO STELLA®

Eliminar o sistema introdutor e outros dispositivos descartaveis de acordo com os regulamentos em vigor para a sua eliminagéo correta.

A referéncia do baldo implantado deve ser registada no cartdo de implante do doente e no registo médico mantido pelo hospital.
9.1.3 Remocao do baléo (procedimento passo a passo)

1.

> w

© N> o

9.

10.
11
12.
13.
14,

15.
16.
17.

Certificar-se de que o doente estd em jejum durante um minimo de 12 horas antes de tentar a remogéo. Se a remogéo for urgente e as condicdes
ndo permitirem um jejum de 12 horas antes da remocao, as vias respiratdrias devem ser protegidas e deve ser utilizada anestesia geral, uma vez
que, devido a possibilidade de contetido géstrico residual em alguns doentes, devem ser consideradas precaugdes adicionais para a aspiragao.

Preparar o doente com base no protocolo hospitalar para sedacdo e endoscopia.
Introduzir o endoscopio no estbmago do doente.

Avaliar a presenca ou ndo de alimentos. Se estiverem presentes alimentos no estdmago, o procedimento deve ser adiado. Se a remogao
for uma emergéncia, as vias respiratorias devem ser protegidas antes de prosseguir.

Obter uma visao clara do baldo cheio através do endoscdpio.

Introduzir um instrumento de agulha no canal de trabalho do endoscopio.

Utilizar o instrumento de agulha para perfurar o baldo.

Empurrar a extremidade distal do tubo de sucgdo através da invélucro do baldo.

Retirar a agulha da bainha do tubo.

Aplicar sucgdo no tubo até que todo o liquido seja evacuado do baldo.

Retirar a tubagem de sucgéo do baldo e do canal de trabalho do endoscdpio.

Introduzir uma pinga de duas pontas através do canal de trabalho do endoscépio.

Agarrar o baldo com a pinga de duas pontas (de preferéncia na extremidade oposta da valvula, se possivel).

Considerar a administragao de um medicamento antiespasmadico, como a hioscina, para relaxar os masculos do eséfago para quando o
baldo for extraido pela regido do pescogo.

Segurar o baldo com firmeza e extrai-lo lentamente pelo eséfago.
(Quando o baldo atingir a garganta, hiperextender a cabeca para facilitar a flexdo e a extracdo.
Retirar o baldo da boca.
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18. Reinserir o endoscopio para excluir qualquer potencial leséo ou complicagées decorrentes da remogao do baldo.

19. Apés a utilizagdo do SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®, este deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais
relativos a instrumentos cirdrgicos descartaveis.

10. SUBSTITUIGAO DO BALAO

Em caso de necessidade de substituicdo do baldo intragéstrico, devem ser seguidas as instrugdes de remogéo, colocagéo e insuflagdo do
SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®. 0 baldo de substituigdo pode ter o mesmo volume que o baldo extraido, se este Ultimo
ndo tiver perdido volume no momento da retirada. No entanto, se o primeiro baldo tiver sido esvaziado antes da remogao, recomenda-se que
0 volume de enchimento do baldo de substituicéo seja o volume medido do baldo que foi removido.

CUIDADO: Se 0 volume de enchimento inicial do baldo de substituicao for superior, pode provocar nduseas, vomitos ou a formacao de Ulceras.

11. RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® ¢ um dispositivo de utilizagio tnica destinado a ser utilizado exclusivamente num (nico
doente durante um dnico procedimento.

Nao reutilizar, esterilizar, reprocessar e/ou reembalar o dispositivo, pois pode comprometer as propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas
do dispositivo que sdo criticas para o desempenho e seguranca do mesmo. A reutilizagdo do dispositivo apresenta um elevado risco de
contaminagao e de obstrugdo intestinal. Para retirar o baldo, é necessario perfura-lo. Qualquer reutilizagdo subsequente faria com que o baldo
no interior do estbmago esvaziasse. Isto pode levar a uma possivel obstrucdo intestinal e a necessidade de cirurgia para o remover. Os baloes
que ndo conseguem implantar-se tampouco podem ser reutilizados.

Qualquer tentativa de desoontammagao pode danificar o baldo, fazendo-o esvaziar novamente apos o enchimento.

12. RISCOS ASSOCIADOS A RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

0 SISTEMA DEpALAO INTRAGASTRICO STELLA® preenchido com solugo salina é considerado seguro para RM.

13. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® & fornecido numa unidade individual ndo estéril. A bolsa intacta protege e mantém o
dispositivo limpo.

Deve ser armazenado na sua embalagem original, em local fresco, seco e protegido da luz solar direta. A temperatura de armazenamento
deve ser mantida entre 5 °C e 40 °C.

0 SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® nio deve ser utilizado apds o prazo de validade (ver rétulo). Antes de utilizar o SISTEMA
DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA®, certifique-se de que a embalagem néo est4 danificada. Caso contrario, ndo deve ser utilizado em
circunstancia alguma.

14. DESCRIGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Simbolo “NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA”

SIMBOLO

2]
]

LOT

DESCRIGAO

Simbolo FABRICANTE. Este simbolo é
acompanhado do nome e da marca

endereco do fabricante

Simbolo “UTILIZAGAO UNICA”

Simbolo “DATA DE FABRICAGAQ” Simbolo “DISPOSITIVO NAQ

ESTERILIZADO”

Simbolo “CODIGO DE LOTE”
Simbolo “SEGURO PARA RM”
(apenas para baloes cheios)

HICH)

Simbolo “NUMERO DE CATALOGO”

Limites de temperatura

2

8
&
2
8

Simbolo CE com a intervencdo de um

c € 2797

Organismo Notificado

[T

Simbolo para "CONSULTAR INSTRUGOES
DE UTILIZAGAO”

Simbolo do identificador tinico do
dispositivo

Simbolo “MANTER AFASTADO DA LUZ
SOLAR”

Simbolo de precaugéo

Simbolo “MANTER SECO”

g|>|E

Simbolo “Dispositivo médico”

#
&
a

Simbolo de “VALIDADE” (AAAA-MM-DD)

R( Only

Dispositivo de utilizagéo restrita a
um médico
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15. GARANTIA

A garantia no é valida se:

o 0 BALAO INTRAGASTRICO STELLA® permanecer no estbmago mais de 6 meses, e se nio for colocado antes do prazo de validade.
 As condigOes de armazenamento ou transporte sdo violadas (incluindo a danificagdo do dispositivo).

() aparelho é danificado durante a colocacéo por especialistas devido a violagéo dos requisitos do manual de instrugdes.

16. VALIDADE

As presentes instrucdes de utilizagdo substituem todas as versoes anteriores.

17. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

0 dispositivo SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO STELLA® est4 em conformidade com os requisitos do Regulamento 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos. O dispositivo ostenta o simbolo CE 2797.

18. FABRICANTE

SWAN MEDICAL S.L.

Corcega 270, 3° 22

08008 Barcelona - Espanha
www.swanmedical.es

Telefone: +34 938 325 897

Correio eletronico: info@swanmedical.es

c € 2797
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SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH
STELLA®

REF: 9092981

INSTRUKCJA 0BSLUGI

PRZED UZYCIEM TEGO PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
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1. WPROWADZENIE

Ponizsze informacje maja charakter ogdlny. Kazdy pacjent powinien by¢ oceniany indywidualnie pod katem stosowania SYSTEMU BALONOW
DOZOLADKOWYCH STELLA® w oparciu o oceng medyczna zespotu lekarzy wykwalifikowanych w technikach bariatrycznych.

Kazdy lekarz i pacjent powinien rozwazy¢ r(\gzyko zwigzane z endoskopia i balonami oraz potencjalne korzysci z tymczasowego leczenia utraty
masy ciata za pomoca SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA®. W razie potrzeby nalezy przeprowadzi¢ wczesnigjsza oceng w
celu ustalenia, czy pacjenci nie byli w stanie osiagna¢ i utrzymac utraty masy ciata w wyniku nadzorowanego programu kontroli masy ciata.

Kazdy lekarz uzywajacy SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® musi spefniac nastepujace wymagania:

e Zaawansowane umigjetnosci i doswiadczenie w zakresie endoskopii, potwierdzone posiadaniem odpowiednich uprawnien w zakresie
endoskopii interwencyjnej zgodnie z protokotami szkoleniowymi.

e Dostep do informacji na temat specjainych funkcji SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA®,

e Kiliniczne zastosowanie SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jako czesé multidyscyplinarnej praktyki kontroli wagi z
diugoterminowym wsparciem i opiekg kontrolng.

e Posiada¢ kompleksowy program wsparcia w zakresie kontroli wagi, ktéry obejmuje odpowiednie zaplecze endoskopowe, doradztwo w
zakresie odzywiania i cwiczen, psychologie, medycyne 0géing i personel pomocniczy.
Nalezy utworzy¢ staty oddziat ratunkowy z lekarzem, endoskopist i chirurgiem, aby potencjalne powiklania mogly by¢ diagnozowane i leczone
wezesnie i skutecznie.

2. INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOWI

Wszczepienie SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest zabiegiem planowym, w przypadku ktrego pacjent powinien zostac
odpowiednio poinformowany o stosunku ryzyka do korzysci. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i
dziataniach niepozadanych wymienionych w niniejszym dokumencie. Lekarz powinien réwniez poinformowac pacjenta, ze wczesne usuniecie
balonu moze by¢ konieczne w przypadku wystapienia powaznych skutkow ubocznych, w tym w sytuacjach, w ktorych pacjent cierpi z powodu
nieprzezwyciezonego stresu.

Karta implantacji zawiera imig i nazwisko pacjenta oraz dane kontaktowe lekarza, daty wszczepienia i usuniecia, informacje o urzadzeniu oraz
ostrzezenia dla zaangazowanych opiekunow. Pacjenci powinni otrzymac wypetniona kartg implantu i zostac poinformowani o szczegétowych
informacjach dotyczacych procedury, w tym o srodkach ostroznosci i ostrzezeniach.

3. PRZEZNACZENIE | OPIS PRODUKTU

SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® to tymczasowy (do 6 miesigcy), niechirurgiczny, niesterylny, wypetniony ptynem,
rozszerzalny, jednorazowy balon zotadkowy z sondg o podwajnym Swietle. Jest on przeznaczony do uzytku Klinicznego przez przeszkolonych
endoskopowo pracownikow stuzby zdrowia w celu leczenia dorostych pacjentéw z otytoscia lub innymi czynnikami ryzyka dla zdrowia zwigzanymi
z otytodcig, ktorym nie udato sig osiggnac i utrzymac utraty wagi. Po umieszczeniu balonu w zotadku i napetnieniu go, zmniejsza on pojemnosc¢
zotadka, promuje sytosc i zmniejsza apetyt na jedzenie, dzigki czemu utrata masy ciata moze by¢ trwata.

BALON ZOLADKOWY STELLA® skiada sie w catosci z silikonu medycznego pokrytego skrobig kukurydziang. BALON ZOLADKOWY STELLA®
dziata poprzez czesciowe wypetnienie zofadka, pozostajgc w nim swobodnie i wywotujac uczucie sytosci, a tym samym zmniejszajac spozycie
pokarmu. BALON ZOtADKOWY STELLA® jest wprowadzany do Zofadka i wypefniany sterylnym, niebieskim roztworem soli fizjologicznej,
nadajac mu kulisty ksztatt i dziatajac jako system alarmowy ostrzegajacy o mozliwych wyciekach. Dzigki rozszerzalnej konstrukcji objetos¢
wypetnienia mozna regulowac w zakresie od 400 do 700 ml.

W systemie wprowadzania STELLA® oprézniony balon wewnatrzzotadkowy jest sktadany na siebie w dwdch silikonowych osfonkach, ktdre
utrzymuja balon w optymalnej $rednicy do wprowadzenia. Balon ten jest rowniez potaczony z sondg dwuswiattowg za pomocg zaworu
odcinajgcego i zwrotnego.

System podawania STELLA® lub sonda dwuswiattowa sktada sie z dwdch potgczonych ze sobg rurek z polichlorku winylu klasy medycznej o
owalnej Srednicy zewngtrznej 4 x 8 mm: transporter (lub rura nosna) i kanatu podawania. Rurka nona biegnie wzdtuz przewodu prowadzgcego,
ktory zapewnia Sciezke i umieszczenie balonu w zotadku. Tepe zakonczenie elastycznej silikonowej szyjki transportera umozliwia jego regulacje
i przesuwanie bez uszkadzania struktury anatomicznej.

Rurka kapilarna ze stali nierdzewnej jest przymocowana do dystalnego korica kanatu zasilajgcego, ktory z kolei jest potaczony z balonem
poprzez zawor zwrotny. Ztacze Luer Lock wykonane z medycznego PVC znajduje sie na proksymalnym koncu tego samego kanatu. Umozliwia
to podigczenie zestawu do napetniania w razie potrzeby.

SYSTEM WPROWADZANIA LUB SONDA Z PODWOJNYM SWIATLEM

PRZEWOD PROWADZACY TRANSPORTER | ZtOZONT BALON
\K_ i \
\ ., \ —
. 7 . - [ —0o—-
///
KANAE ADMINISTRACYJNY

llustracja 1. Elementy systemu balonu dozofgdkowego STELLA® (przewdd prowadzacy nie wehodzi w sktad zestawuwu)
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Czesci

Materiat

System wprowadzajacy

Podwajny waz

PVC klasy medycznej

Stozek i punkt

Silikony medyczne

Pokrowce Silikony medyczne
Rurka kapilarna Stal AISI 316
Ztacze Luer Lock (zenskie) PVC klasy medycznej

Ztacze Luer-Lock (meskie)

LDPE do celéw medycznych

Potaczenie - podktad Podktad silikonowy

Pofgczenie - klej Klej silikonowy
Balon Silikony medyczne
. Czapka Silikony medyczne
Balon dozotadkowy -
Zawor Silikony medyczne
Potaczenie - klgj Klej silikonowy

Tabela 1. Skiad jakosciowy systemu balonu dozotadkowego STELLA®

Balon skfada sie z 15 graméw elastomeru silikonowego pokrytego skrobig kukurydziang w przyblizonej ilosci 2,2 g/urzadzenie (balon i system
wprowadzania), aby zapobiec przywieraniu silikonu do siebie podczas napetniania.

BALON ZOLADKOWY STELLA® jest wykonany z silikonu klasy medycznej pokrytego skrobig kukurydziang. Wymywalne skfadniki oszacowano
na maksymalnie 130 mg/produkt skrobi kukurydzianej lub jej zhydrolizowanych pochodnych (dekstryn, maltozy i glukozy) oraz mnigj niz 1,7 mg
silikonu, a nastepnie pierwiastki sladowe odpowiadajgce oligomerom siloksanowym.

Podczas wprowadzania balonu konieczne jest uzycie zestawu do napetniania.

Zestaw do napefniania jest dostarczany w stanie sterylnym wraz z SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® (ZESTAW
BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA®). Zestaw do napeiniania sktada sig z rurki, plastikowego zacisku, podwdjnego zaworu zwrotnego i
kolca z potaczeniem Luer lock do napetniania balonu kolorowym sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® nie zawiera lateksu ani kauczuku naturalnego. Wszystkie materiaty uzyte do produkcji
zostaly ocenione zgodnie z ISO 10993, miedzynarodowym standardem biologicznej oceny wyrobéw medycznych.

SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest dostarczany w stanie czystym, niesterylnym wraz z zestawem do napefniania.
Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywaé zanieczyszczonych produktow.

4. WSKAZANIA
0Osoby doroste z nadwaga lub otytoscia (mezczyzni i kobiety), u ktdrych nie powiodty sig wezesniejsze diety i ktore wymagajg pomocy fizycznej,
ktora zwigksza uczucie sytosci, aby zmniejszy¢ ilo$¢ spozywanych pokarmdw, a tym samym promowac utrate wagi.

- Pacjenci z BMI miedzy 27 a 34,9 kg/m2 (z co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca zwigzang z otytoscig w przypadku pacjentéw z BMI
miedzy 27,0 a 29,9 kg/m?).

- Pacjenci z BMI migdzy 35 kg/m2 a 39,9 kg/m?, pod warunkiem, ze nie maja wigcej niz 3 powaznych choréb wspdtistniejgcych zwigzanych
z otytoscig.

SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® powinien byé stosowany w potgczeniu z programem obejmujacym kontrole diety i
zmiany behawioralne w celu zwigkszenia prawdopodobienstwa trwatej utraty wagi.
UWAGA: Tymczasowe zabiegi odchudzajace okazaty sie mato skuteczne w duzszej perspektywie u pacjentéw otytych i powaznie otytych.
Maksymalny czas umieszczenia BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® wynosi 6 miesigcy. Nalezy go usunaé pod koniec tego okresu lub
wezesniej.
PRZESTROGA: Prawdopodobienstwo opréznienia balonu powodujgcego zagrazajaca zyciu niedroznosc jelit moze z czasem wzrosnac.
5. PRZECIWWSKAZANIA
 \Wczesniejsza operacja zotgdkowo-jelitowa lub bariatryczna.
© Obecnos¢ wigcej niz jednego balonu zotadkowego w tym samym czasie.

o \Wszelkie choroby zapalne przewodu pokarmowego, w tym zapalenie przetyku, wrzody zotadka, wrzody dwunastnicy, nowotwory lub okreslone
stany zapalne, takie jak choroba Lesniowskiego-Crohna.

© Mozliwe krwawienie w gornym odcinku przewodu pokarmowego, takie jak zylaki przetyku lub zotadka, wrodzone lub nabyte teleangiektazje
jelitowe lub inne wrodzone nieprawidtowosci przewodu pokarmowego, takie jak atrezja lub zwezenie.

© Duza przepuklina rozworu przetykowego >5 cm lub przepuklina rozworu przetykowego <5 cm z cigzkimi lub uporczywymi objawami refluksu
zofgdkowo-przetykowego.
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o Nieprawidtowosci strukturalne w przetyku lub gardle, takie jak zwezenie lub uchytek, ktére moga utrudniac przejscie cewnika wprowadzajacego
i/lub endoskopu.

 Achalazja lub inne powazne zaburzenia motoryki, ktdre moga stanowic zagrozenie dla bezpieczenstwa podczas usuwania urzadzenia.
 Vlasa zofgdka.

o Ciezka koagulopatia.

o Niewydolnos¢ watroby lub marskos¢ watroby.

© Przewlekly bél brzucha.

e Pacjenci, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa sig reakcje alergiczng na kiérykolwiek z materiatow zawartych w SYSTEMEM BALONOW
DOZOLADKOWYCH STELLA®.

© Osoby z powaznymi schorzeniami niezwiazanymi z waga, ktére zwigkszatyby ryzyko endoskopii.

o \Wszelkie inne schorzenia, ktére nie pozwalaja na przeprowadzenie planowej endoskopii, np. zty ogdlny stan zdrowia lub historia i/lub objawy
ciezkiej choraby nerek, watroby, serca i/lub ptuc.

© Powazny lub niekontrolowany stan psychiczny lub zaburzenie psychiczne, ktdre moze zaktdcaé zrozumienie lub przestrzeganie przez pacjenta
wizyt kontrolnych i usunigcie urzadzenia po 6 miesigcach.

o Aktywny alkoholizm lub uzaleznienie od narkotykow.

e Pacjenci niezdolni lub niechetni do przyjmowania przepisanych inhibitoréw pompy protonowej na czas implantacji.

o Pacjenci niechetni do udziatu w programie modyfikacji diety i zachowan pod nadzorem lekarza z rutynowa kontrolg lekarska.

o Pacjenci leczeni aspiryna, Srodkami przeciwzapalnymi, przeciwzakrzepowymi lub innymi srodkami draznigcymi Zotadek bez nadzoru lekarza.
o Pacjentki w cigzy lub karmiace piersia.

© Wzgledne przeuwwskazama w eozynoﬂlowym zapalemu przetyku i wezesniejszej radioterapii jamy brzusznej.

6. 0STRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

o Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, z¢ BALON ZOLADKOWY STELLA® jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 6 miesigcy,
po czym musi zostac usuniety. Jesli balon zostanie pozostawiony na miejscu na dtuzej, istnieje zwigkszone ryzyko deflacji balonu (kurczenie sig
implantu z powodu utraty ptynu), co moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit i ryzyka nagtej operacji oraz mozliwego zgonu. Ryzyko wystapienia
tych zdarzen niepozadanych jest rowniez znacznie wyzsze, jesli balony sg napetniane do wigkszej objgtosci (ponad 700 ml).

 Pacjent powinien by¢ dobrze poinformowany, ze kazda zmiana koloru moczu jest systemem alarmowym dla mozliwego wycieku i dlatego
pacjent powinien natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

* Fizjologiczna reakcja pacjenta na BALON ZOLADKOWY STELLA® moze sig réznié w zaleznosci od ogdinego stanu pacjenta oraz stopnia i
rodzaju aktywnosci. Rodzaj i czestotliwos¢ podawania lekéw lub suplementow diety oraz ogélna dieta pacjenta moga rowniez wptywac na
reakcie.

o Kazdy pacjent powinien byc $cisle monitorowany przez caty okres leczenia w celu wykrycia rozwoju mozliwych powiktan. Kazdy pacjent
powinien zosta¢ poinformowany o objawach deflaci, niedroznosci przewodu pokarmowego, ostrego zapalema trzustki, samoistnego obrzeku,
owrzodzenia, perforacji zofadka i przetyku oraz innych powikfaniach, ktore mogg wystapic, a takze powinien zosta¢ poinformowany o
koniecznosci natychmiastowego skontaktowania sig z lekarzem w przypadku wystgpienia takich objawdw.

* (igza lub laktacja stanowig przeciwwskazanie do stosowania tego urzadzenia. Pacjentki powinny zostac poinstruowane o podjeciu niezbednych
Srodkow ostroznosci w celu zapobiegania ciazy przed wprowadzeniem balonu i w trakcie leczenia. Jesli cigza zostanie potwierdzona w
dowolnym momencie leczenia, pacjentka powinna réwniez zgtosic ten fakt, aby implant mdgt zostac jak najszybciej usunigty w porozumieniu
z ginekologiem.

 Pacjenci zgtaszajacy utrate uczucia sytosci, nasilenie gtodu i/lub przyrost masy ciata powinni zosta¢ zbadani endoskopowo/radiologicznie,
poniewaz moze to wskazywac na oproznienie balonu.

 Oproznione urzadzenia nalezy szybko usunac. Pacjentéw nalezy ostrzec, ze opréznienie balonu moze prowadzi¢ do powaznych zdarzen
niepozadanych, w tym niedroznosci jelit i koniecznosci przeprowadzenia operacji w trybie nagtym. Pacjenci powinni niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem w celu uzyskania instrukcji dotyczacych przygotowania do usunigcia balonu.

o Jesli spontanicznie oprézniony balon wymaga wymiany, zalecana poczatkowa objetosc napefnienia jest taka sama jak w przypadku usunigtego
balonu. Wigksza poczatkowa objgtos¢ napefnienia balonu zastepczego moze spowodowacé powazne nudnosci, wymioty lub owrzodzenie.

 Pacjent, u ktérego balon opréznit sie i dostat sie do jelita, powinien by¢ Scile monitorowany przez odpowiedni okres czasu (co najmniej 2
tygodnie) w celu potwierdzenia, ze balon przeszedt przez jelito bez problemdw. Pacjenci powinni zosta¢ poddani ocenie, a implant usunigty
W ciagu 6 miesiecy od wszczepienia.

e /gtaszano przypadki niedroznosci jelit spowodowanej przedostaniem sig opréznionych balonéw do jelita. Przypadki te byly leczone
zachowawczo, poprzez endoskopig jelita cienkiego w celu usuniecia opréznionego balonu, a czasami konieczne byto usunigcie chirurgiczne.
Ryzyko niedroznosci moze by¢ wigksze u pacjentow z cukrzycg, zaburzeniami motoryki, chorobami zapalnymi jelita cienkiego lub po
operacjach ginekologicznych lub chirurgicznych jamy brzusznej. Nalezy to zatem wzig¢ pod uwage przy ocenie ryzyka zabiegu. Niedroznosé
jelit moze wymagac leczenia chirurgicznego lub prowadzi¢ do zgonu.

o Endoskopowe usuniecie BALONU ZOLADKOWEGO STELLA® powinno by¢ wykonywane na czczo (poszczenie). Pacjenci powinni byé na
czcz0 przez co najmniej 12 godzin przed usunigciem. W przypadku stwierdzenia obecno$ci pokarmu w zotadku po badaniu endoskopowym
nalezy podja¢ dziatania (aspiracja tresci zotadkowej, intubacja dotchawicza lub odroczenie zabiegu) w celu ochrony drég oddechowych.
Ryzyko aspiracji tresci zotadkowej do ptuc pacjenta jest powaznym zagrozeniem, ktére moze prowadzi¢ do $mierci. U niektorych pacjentéw
moze wystapi¢ Klinicznie istotne opdznienie oprézniania zotadka i oporna nietolerancja balonu. W takich przypadkach balon nalezy usung¢
na wezesnym etapie. W przeciwnym razie moga wystapic dalsze dziatania niepozadane. Ryzyko aspiracji podczas usuwania balonu lub
podawania znieczulenia jest wyzsze u tych pacjentéw i nalezy o tym poinformowac zespot anestezjologiczny i pacjenta.
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» BALON ZOLADKOWY STELLA® musi byé prawidiowo umieszczony w Zotadku, aby zapewnic wystarczajace wypetnienie. Jesli balon utknie w
otworze przetyku podczas napetniania, przyrzad moze zostac uszkodzony i/lub peknac. Brak potwierdzenia prawidtowego umieszczenia moze
spowodowac uszkodzenie przetyku, dwunastnicy lub odzwiernika.

 Podczas napetniania balonu w trakcie jego zaktadania nalezy unika¢ gwattownego napefniania, poniewaz powoduje ono wysokie cisnienie,
ktore moze uszkodzi¢ zawor balonu lub spowodowac przedwczesne odtgczenie przewodu do zaktadania i napetniania.

o W przypadku zaobserwowania probleméw z kanatem dostarczania podczas umieszczania (np. opor podczas napetniania balonu), implant
nalezy usungé i zastgpi¢ nowym balonem. Aby zmniejszy¢ lub zapobiec uszkodzeniu kanatu dostarczania, kanat dostarczania powinien
pozosta¢ luzny podczas napetniania. Jesli kanat doprowadzajgcy zostanie naprezony podczas tego procesu, moze odfgczy¢ sie od balonu,
uniemozliwiajgc jego dalsze rozszerzanie.

o Nie zanurza¢ balonu w $rodku dezynfekujacym. Moze to spowodowac, ze czgs$¢ roztworu zostanie wehtonigta przez elastomer silikonowy,
przeniknie do niego, a nastepnie wywota reakcje w tkance.

» BALON ZOLADKOWY STELLA® jest wykonany z migkkiego elastomeru silikonowego i moze zostac fatwo uszkodzony przez ostre narzedzia
lub przedmioty. Balon nalezy obstugiwac wytacznie rekoma w rekawiczkach i zalecanymi narzedziami.

 Pacjenci z zatozonym balonem, ktdrzy odczuwaja silny bol brzucha, ale nie wykazujg zadnych nieprawidtowosci w badaniu endoskopowym i
rentgenowskim, moga potrzebowac tomografii komputerowej, aby ostatecznie wykluczy¢ powiklania lub nawet perforacje.

o | eki przeciwwymiotne, przeciwskurczowe i przeciwcholinergiczne moga byc przepisywane w celu ztagodzenia objawdow zwiazanych z wezesnym
umieszczeniem, takich jak nudnosci, wymioty i bél brzucha. W przypadku powaznych lub nietypowych probleméw pacjenci powinni natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Umieszczenie balonu w zotadku prowadzi do oczekiwanej i przewidywalnej reakcji, zwykle charakteryzujacej sie
uczuciem cigzkosci w jamie brzusznej, nudnosciami i wymiotami, refluksem zotadkowo-przetykowym, odbijaniem, zapaleniem przefyku, zgaga,
biegunka, a czasami bélem brzucha, bélem plecow lub bélem i skurczami w nadbrzuszu. Podczas tej fazy dostosowawczej trawienie moze byc
opoznione. Objawy te mozna leczy¢ lekami przeciwwymiotnymi, przeciwskurczowymi i antycholinergicznymi. Zwykle zotadek przyzwyczaja sie do
obecnosci urzadzenia w ciggu pierwszych 2 tygodni. Aby zapobiec lub ztagodzi¢ najczestsze objawy w okresie przyzwyczajenia, lekarze zalecaja
profilaktyczne (przed wprowadzeniem balonu) stosowanie inhibitoréw pompy protonowej (IPP), lekéw przeciwwymiotnych, przeciwskurczowych i
antycholinergicznych. Pacjentom nalezy zalecic natychmiastowy kontakt z lekarzem, jesli objawy nasilg sie lub bedg wyjatkowo cigzkie.

 Aby zapobiec wrzodom Zotgdka, mozna zalecic pacjentowi rozpoczecie stosowania doustnego inhibitora pompy protonowej (IPP) zgodnie z
kryteriami medycznymi przed wszczepieniem BALONU DOZOLADKOWEGO STELLA®, tak aby maksymalny efekt hamowania wydzielania
kwasu zotadkowego byt obecny w dniu wszczepienia balonu. Zaleca sig podawanie dawki IPP podjezykowo po zatozeniu BALONU
DOZOLADKOWEGO STELLA® w przypadku wystgpienia nudnosci i/lub wymiotéw. Podczas stosowania BALONU DOZOLADKOWEGO
STELLA® nalezy kontynuowac¢ podawanie doustnych IPP w dawce 20-40 mg/dobg. Inne leki przyjmowane profilaktycznie powinny by¢
kontynuowane po zatozeniu BALONU DOZOLADKOWEGO STELLA® do czasu, gdy nie bedg juz potrzebne. Ponadto pacjenci zostana
poinstruowani, aby unikac lekow, o ktérych wiadomo, ze powodujg lub nasilaja uszkodzenie btony sluzowej zotadka i dwunastnicy.

* SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® to silikonowy balon elastomerowy, kidry moze ulec degradacji pod wplywem kwasu
zotadkowego. Lekarze zgtaszali, ze jednoczesne stosowanie lekow, takich jak inhibitory pompy protonowej, moze zmnigjszy¢ tworzenie sig
kwasu lub kwasowos¢, potencjalnie przediuzajac integrainos¢ BALONU ZOLADKOWEGO STELLA®.

* BALON ZOLADKOWY STELLA® nie byt badany u oséb z patologicznym odzwiernikiem, aktywnym zakazeniem H. pylori ani u pacjentéw z
objawami lub rozpoznaniem op6znionego oprézniania zotgdka.

o Zaleca sig, aby nie uzywac produktu, jesli worek jest uszkodzony przed uzyciem.

 Produkt nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Jedli balon odfgczy sig od rekawa przed jego wprowadzeniem, nie nalezy prébowac uzywac balonu ani ponownie wprowadzac go do rekawa.

o Napefnic BALON ZOLADKOWY STELLA® sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Chociaz przyczyna hiperinflacii nie jest znana, moze by¢
ona spowodowana przez drobnoustroje grzybicze lub bakteryjne zanieczyszczajgce balon. Zalecanym Srodkiem zaradczym jest zapobieganie
zanieczyszczeniu roztworu soli fizjologicznej w balonie mikroorganizmami, ktore moga prowadzic do spontanicznej hiperinflacji. Pomocne
moze by¢ stosowanie sterylnych rekawiczek.

© Objawowa hiperinflacja balonéw dozotadkowych czesto uzasadnia ich wczesne usunigcie, aby zapobiec powaznym powiktaniom, takim jak
niedroznos¢ ujécia zofadka i owrzodzenie kontaktowe. Poniewaz hiperinflacja zwigksza ci$nienie wewnetrzne balondw wewnatrzzotadkowych
(z powodu nagromadzonego gazu) i moze zwigkszac kruchosc $ciany balonéw wewnatrzzotadkowych, istnigje zwigkszone ryzyko peknigcia,
a nastepnie nagtego i silnego uwolnienia gazu i ptynnej zawartosci, gdy balon zostanie przebity lub manipulowany endoskopowo. Dlatego
tez zaleca sig zabezpieczenie drég oddechowych pacjenta poprzez intubacje dotchawiczg przed endoskopowym usunigciem balonu, aby
zapobiec aspiracji zawartosci balonu do ptuc. Ponadto w sytuacjach, w kiorych dochodzi do kontrolowanej aspiracji balonu, zaleca sig
pobranie ptynu z balonu w celu posiewu bakterii i grzybow.

e Podczas napefniania kanat zasilajgcy balonu powinien pozosta¢ luzny. Jesli przewdd zostanie naprezony, moze odtaczy¢ sie od balonu,
uniemozliwiajgc jego dalsze rozszerzanie.

© Jedli poczatkowa objetos¢ wypetnienia balonu zastgpczego jest wigksza, moga wystapic nudnosci, wymioty lub owrzodzenie.

7. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® nalezy zgtaszac producentowi (patrz dane

kontaktowe producenta) oraz wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym znajduje sig uzytkownik i/lub pacjent.

Wazne jest, aby omowi¢ z pacjentem wszystkie mozliwe powiktania i skutki uboczne. Powikiania, ktére mogg wynika¢ ze stosowania tego

urzadzenia, obejmuja ryzyko zwigzane z lekami i metodami stosowanymi podczas procedury endoskopowej, ryzyko zwiazane z kazda procedura

endoskopowa, ryzyko zwigzane konkretnie z SYSTEMEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® oraz ryzyko zwigzane ze stopniem
nietolerancii pacjenta na zatrzymanie ciata obcego w zotadku.

7.1 Mozliwe komplikacje

Mozliwe powikfania podczas stosowania BALONU ZOLADKOWEGO STELLA® obejmuja nastepujace elementy.
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o Niedroznos¢ Jelit spowodowana przez balon. Nlewystarczajaco napompowany Iub nieszczelny balon, ktory utracit wystarczajaca objetosc,
moze dostac sig do jelita cienkiego z zo’fqdka Moze przerc przez catg okreznice i zakonczy¢ sig wypréznieniem. Jesli jednak w jelicie
wystepuje zwezenie, takie jak po wczesniejszej operacji na jelicie, zrosty lub choroby zapalne jelita cienkiego, balon nie moze przejsé, co
powoduije niedroznos¢ jelit. W takim przypadku moze by¢ konieczny drenaz przezskomy, usuniecie endoskopowe lub zabieg chirurgiczny.

o Niedroznos¢ przetyku. Po napetnieniu balonu w zotadku moze on przypadkowo dostac sig do przetyku. W takim przypadku konieczna moze
by¢ operacja lub usuniecie endoskopowe.

o Niedroznos¢ ujscia zotadka. Czesciowo napompowany balon (tj. <400 ml) lub nieszczelny balon moze spowodowac niedroznos¢ ujscia
zofadka, wymagajaca usunigcia balonu. Mozliwe jest rowniez, ze catkowicie napompowany balon (400-700 ml) utknie w ujsciu zotgdka
i spowoduje niedroznos¢ odzwiernika. Niedroznos¢ ta moze prowadzic do mechanicznego utrudnienia oprézniania zotadka. Niedrozno$¢
oprozniania Zotgdka moze wymagac chirurgicznego usunigcia balonu.

o Uszkodzenie wysciotki przewodu pokarmowego w wyniku bezposredniego kontaktu z balonem, kleszczykami lub zwigkszong produkcja kwasu
w zotadku. Moze to prowadzi¢ do powstawania wrzodow z bdlem, krwawieniem, a nawet perforacjg. W celu skorygowania tego stanu
konieczne moze by¢ leczenie endoskopowe lub zabieg chirurgiczny.

o {Jszkodzenie przewodu pokarmowego, gdy balon zostanie umieszczony w niewtasciwym miejscu, np. w przetyku lub dwunastnicy. Moze to
prowadzi¢ do krwawienia i perforacji, ktére musza zosta¢ naprawione chirurgicznie.

o Uszkodzenie trzustki i wystapienie ostrego zapalenia trzustki. Objawy moga obejmowac nudnosci, wymioty oraz bl brzucha i/lub plecow, staty
lub cykliczny. Jesli bdl brzucha jest staty, moze to by¢ 0znakg rozwoju zapalenia trzustki. Pacjentom nalezy zaleci¢ natychmiastowy kontakt z
lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow.

o Mozliwy jest zgon z powodu powiktan zwigzanych z niedroznoscig jelit i perforacjg zotadka lub przetyku.

 Brak lub niewystarczajgca utrata masy ciata lub przyrost masy ciata w czasie.

o Niekorzystne skutki zdrowotne wynikajace z utraty wagi.

 Dyskomfort w zotadku, nudnosci i wymioty po umieszczeniu balonu, poniewaz uktad trawienny przyzwyczaja sig do obecnosci balonu.
 Zaparcia, meteoryzm, aerofagia, bol gtowy.

o Astenia i niepokoj.

 Uporczywe nudnosci i wymioty. Moze to wynikac z bezposredniego podraznienia btony $luzowej zotadka, zablokowania ujscia zofgdka przez
balon Iub spontanicznego napompowania balonu. Teoretycznie mozliwe jest nawet, aby balon zapobiegat wymiotom (ale nie nudnosciom),
blokujac wejscie do zotadka z przetyku.

o Uczucie cigzkoSci w jamie brzusznej.

© BOl brzucha Iub plecdw, staty lub cykliczny.

 Refluks zotadkowo-przetykowy.

o Wplyw na trawienie pokarmu.

 Zablokowanie wchfaniania pokarmu w zotgdku. Niedobdr witamin.

o y\{);rost tl)(akterii w plynie wypetniajacym balon. Gwattowne uwolnienie tego ptynu w jelitach moze prowadzi¢ do infekcji, goraczki, skurczow
i biegunki.

 Oproznienie balonu i péZniejsza wymiana.

 Spontaniczne napetnienie umieszczonego balonu. Objawy obejmujg silny bdl brzucha, obrzek brzucha (rozdecie brzucha) z dyskomfortem
lub bez, dusznosc i/lub wymioty. Pacjentom nalezy zalecic natychmiastowy kontakt z lekarzem w przypadku wystapienia ktdregokolwiek z
tych objawdw.

* Odwodnienie, zespot Wernickego-Korsakowa lub ostra niewydolnosé nerek.

* Inne niepowazne dziatania niepozadane (kolka zdtciowa i nerkowa, zawroty gtowy, infekcje drég moczowych).

7.2 Mozliwe powikfania zwigzane z procedurg endoskopii i sedacji

Potencjalne zagrozenia zwigzane z powaznymi zabiegami endoskopowymi obejmuja:

 Reakcja niepozadana na sedacje lub znieczulenie migjscowe.

 Skurcze i dyskomfort w jamie brzusznej spowodowane powietrzem uzywanym do pecznienia zotadka.

Bl gardfa.

o UUszkodzenie lub perforacja uktadu pokarmowego, w tym podraznienie, krwawienie, zakazenie, peknigcie przetyku lub Zotadka.
 \Wdychanie tresci zotgdkowej do ptuc, prowadzace do zachtystowego zapalenia ptuc.

o Zatrzymanie akcji serca lub oddechu jest bardzo rzadka sytuacia, ktora zazwyczaj wigze sie z powaznymi problemami zdrowotnymi pacjentow.
8. DANE KLINICZNE

Oczekiwang korzyscig Kliniczng SYSTEMU BALONOW ZOEADKOWYCH STELLA® jest poprawa w ' zakresie utraty masy ciata po 6 miesigcach.
Wykazato to prospektywne, wieloosrodkowe badanie Kliniczne z zastosowaniem SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA®*:

o Srednia TBWL (procentowa utrata catkowitej masy ciafa) wynosita 11,32% (95% PU: 10,11, 12,53) po 3 miesigcach i 15,39% (95% PU:
13,77, 17,00) po 6 miesigcach. TBWL wigkszy niz 10% zaobserwowano u 83,33% pacjentow po 6 miesigcach.

o Srednio 47,03% EWL (procentowa utrata nadwagj) (95% PU: 41,20, 52,86) po 3 miesiacach i 64,71% (95% PU: 56,96, 72,46) po 6
miesigcach. EWL powyzej 25% zaobserwowano u 96,88% pacjentéw po 6 miesigcach.

* Prospektywne, wigloosrodkowe badanie kliniczne oceniajace bezpieczeristwo balonu dozotadkowego STELLA® po 7 miesigcach i Systemu
dostarczania balonu, przeprowadzone w Hiszpanii w latach 2022-2023 (N=69).
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej (SSCP), zgodnie z wymogami europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobw
medycznych, mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dopdki Eudamed nie bedzie dostgpny, SSCP mozna zazgdac od producenta i zostanie on natychmiast upubliczniony.

9. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest czescig zestawu, kidry skiada sie z nastepujacych elementéw:

o Jeden BALON ZOLADKOWY STELLA® zawierajacy jeden balon w zestawie z sondg o podwdjnym $wietle (system wprowadzajacy) w
niesterylnym opakowaniu jednorazowego uzytku.Zestaw do napetniania w sterylnym opakowaniu jednostkowym.

Produkt nie moze by¢ uzywany, jesli jest uszkodzony.

Zapasowy system BALONU ZOLADKOWEGO STELLA® musi by¢ dostepny w momencie wszczepienia. NIE ODEACZAC BALONU OD SONDY
DWUSWIATEOWEJ. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ system pod katem ewentualnych uszkodzen.

Inne materiaty, ktdre nie sg zawarte w zestawie, ale musza byc uzyte do przeprowadzenia procedury, to:

Endoskop, zel smarujacy, sterylny roztwor soli fizjologicznej, niebieski barwnik (np. btekit metylenowy), sterylna strzykawka i inne narzedzia, takie
jak drut prowadzacy, igta do drenazu, kleszcze ekstrakcyjne z dwoma ostrymi chwytakami.

UWAGA: Jesli balon wypadt z koperty przed jej wtozeniem, nie probuj go uzywac ani ponownie wktadac¢ do koperty.
9.1 Umieszczanie i napetnianie balonu

Przygotowanie pacjenta do endoskopii. Zbada¢ endoskopowo przefyk, zotgdek i dwunastnice. Jesli nie ma przeciwwskazan, wprowadzic’
przewod doprowadzajacy do zotadka lub dwunastnicy. Po potwierdzeniu potozenia przewodu doprowadzajqcego w Zotadku nalezy usunac
endoskop. Nastepme vvprowadzm system balonowy, wprowadzajac drut prowadzacy do rurki nosnej Wprowadzi¢ endoskop, aby potwierdzic,
ze balon jest na migjscu. Nastgpnie mozna usung¢ przewdd doprowadzajacy. Niewielki rozmiar sondy dwudwiattowej umozliwia ponowne
wprowadzenie endoskopu w celu obserwacji pofozenia balonu i procesu napetniania.

Po potwierdzeniu, Ze balon znajduje sie pod dolnym zwieraczem przefyku i jest prawidtowo wprowadzony do jamy Zotgdka, balon mozna napetnic
sterying sola fiziologiczng zabarwiong bigkitem metylenowym. Umiescic kolec zestawu do napefniania w sterylnym worku z solg fizjologiczng,
stosujac technike aseptyczna. Podtaczy¢ strzykawke do podwéjnego zaworu zwrotnego zestawu do napetniania i przygotowac system napefniania.
Nastepnie podtacz zigcze Luer lock na koricu kanatu podawania do tego samego podwdjnego zaworu. Kontynuowac napetnianie i rozwijanie balonu,
sprawdzajac za pomoca endoskopu, czy balon znajduje sie w zotadku (patrz zalecenia dotyczace napetniania ponizej).

PRZESTROGA: Napetni¢ balon sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Chociaz przyczyna hiperinflacji nie jest znana, moze by¢ ona spowodowana
zanieczyszczeniem balonu drobnoustrojami grzybiczymi lub bakteryjnymi. Zalecanym Srodkiem zaradczym jest zapobieganie zanieczyszczeniu
roztworu soli fizjologicznej w balonie mikroorganizmami, ktére mogg prowadzi¢ do spontanicznej hiperinflacji. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé
stosowania sterylnych rekawiczek.

PRZESTROGA: Przewdd doprowadzajacy balonu powinien pozostawac luzny podczas napetniania. Jesli rurka jest naprezona, moze sie
poluzowac i uniemozliwi¢ dalsze napetnianie balonu.

OSTRZEZENIE: Duza predkosé napetniania generuje wysokie cisnienie, kidre moze uszkodzic zawdr zwrotny balonu lub spowodowaé jego
przedwczesne poluzowanie.

9.1.1 Zalecenia dotyczace napetniania

Rozszerzalna konstrukcja BALONU ZOLADKOWEGO STELLA® zapewnia zakres objgtosci wypetnienia od 400 ml (minimum) do 700 ml
(maksimum). BALON ZOtADKOWY STELLA® nie powinien by¢ napefniany zbyt matg lub zbyt duzg objetoscia (mniejsza niz 400 ml Iub
wieksza niz 700 mi), poniewaz przepetnienie lub niedopefnienie balonu moze spowodowac zwigkszone ryzyko wystapienia powaznych skutkow
ubocznych, takich jak migracja (oprézniony balon) lub peknigcie/perforacja zofadka (przepetniony balon). Po napetnieniu BALON ZOLADKOWY
STELLA® nie moze by¢ regulowany. Objgto$¢ balonu wynoszaca 400 ml lub wigcej jest wystarczajgca do wywotania uczucia sytosci.

Ponizsze zalecenia dotyczace napefniania majg na celu zapobieganie przypadkowemu uszkodzeniu zaworu zamykajacego balonu lub
przedwczesnemu przemieszczeniu:

 Nalezy zawsze uzywac zestawu do napetniania dostarczonego z systemem STELLA®.

o W przypadku strzykawki o pojemno$ci 50 lub 60 cm?3 kazdg procedurg napefniania nalezy przeprowadza¢ powoli (przez co najmniej 10
sekund) i rownomiernie. Powolne i réwnomierne napetnianie zapobiega wysokiemu cisnieniu w zaworze odcinajacym.

 Napetnianie nalezy zawsze przeprowadza¢ pod bezposrednim (gastroskopowym) nadzorem. Integralno$¢ zaworu balonu nalezy potwierdzi¢,
obserwujac Swiatfo zaworu, gdy rurka wprowadzajaca balon jest wyciagana z zaworu uszczelniajgcego. Balon z nieszczelna zastawka nalezy
natychmiast usunac. Czgsciowo napompowany lub oprézniony balon moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit, co moze skutkowa¢ smiercia.
Niedrozno$¢ jelit moze wystapi¢ w wyniku nierozpoznanej lub nieleczonej deflacji balonu.

Do catkowitego odtgczenia balonu od sondy dwuswiattowej wymagana jest minimalna objetos¢ wypetnienia wynoszaca 400 ml. Po napefnieniu
balonu nalezy usunaé zestaw do napetniania z kanafu podawania, delikatnie pociagajac sonde z podwojnym Swiattlem, gdy balon jest
przymocowany do koricdwki endoskopu lub dolnego zwieracza przetyku. Kontynuowac ciagnigcie sondy, az wyjdzie ona z samozamykajacego
sie zaworu. Po zwolnieniu balon nalezy poddac kontroli wzrokowej.

9.1.2 Wprowadzanie i napetnianie balonu (procedura krok po kroku)

1. Przygotowanie pacjenta zgodnie z protokotem szpitalnym dotyczacym sedacji i endoskopii.
Przeprowadzenie kontroli endoskopowej przetyku, zotadka i dwunastnicy.

Jesli nie ma przeciwwskazan, wprowadzi¢ prowadnice przez endoskop do zofgdka lub dwunastnicy.
Ustali¢ potozenie przewodu podajacego w zotgdku i wycofa¢ endoskop.

Otworzy¢ torebke i wyjagé SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® uzywajac czystych lub steryinych rekawiczek, aby umiescié
go na polu endoskopowym. Nalezy obchodzic sig z nim delikatnie i bez uzycia nadmiernej sity.

ISHEFSISE N
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6. Nasmarowaé SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® Zelem chirurgicznym i poprowadzi¢ prowadnik wzdhuz rurki
transportowej/nosnej, zaczynajac od korca koricowki, przechodzgc przez kanat z jednego korica na drugi.

7. Zblizy¢ zestaw do ust pacjenta i delikatnie nacisnac, aby rozpoczac wprowadzanie go przez przetyk az do zotadka. W systemie
wprowadzajgcym mozna wyrdzni¢ 3 znaczniki w odlegtosci 40, 45 i 50 cm od balonu, aby ustali¢, jak daleko zostat on wprowadzony.

8. Wprowadzi¢ endoskop, aby obserwowac potozenie balonu i etapy napetniania. Balon powinien znajdowac sig ponizej dolnego zwieracza
przetyku i w jamie zotadka.

9. Podfgczy¢ strzykawke lub system infuzyjny o pojemnosci 50 Iub 60 ml i ztgcze Luer Lock do podwdjnego zaworu zwrotnego zestawu do
napetniania. Whozy¢ kolec zestawu do napefniania do worka z solg fizjologiczng wstepnie zabarwiong btekitem metylenowym.

10. Powoli napetnia¢ balon sterylnym roztworem soli fizjologicznej, po 50 ml na raz. Powtarzac proces az do osiggnigcia zgdanej objgtosci.
Zalecana maksymalna objetos¢ wynosi do 700 ml, a minimalna objgtos¢ napetniania to 400 ml.

11. Usung¢ drut prowadzacy i delikatnie wyciagnaC system wprowadzania, tak aby napefniony balon wyszedt z zestawu. Sprawdzi¢
endoskopowo, czy samozamykajacy sie zawor nie przecieka i czy balon jest prawidiowo umieszczony w Zotgdku.

A 2509

llustracja 2. Schematyczne przedstawienie faz pozycjonowania i napefniania BALON ZOtADKOWY STELLA®

12. System wprowadzajgcy i inne urzadzenia jednorazowego uzytku nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujgcymi wymogami dotyczacymi
prawidtowej utylizacji.

Odniesienie do wszczepionego balonu nalezy odnotowac¢ w karcie implantu pacjenta i w dokumentacji medycznej szpitala.
9.1.3 Usuwanie balonu (procedura krok po kroku)

1. Upewnic sig, ze pacjent byt na czczo przez co najmniej 12 godzin przed usunieciem. Je$li usunigcie jest pilne, a warunki nie pozwalaja
na 12-godzinny okres postu przed usunigciem, nalezy zamknac drogi oddechowe i zastosowac znieczulenie ogdlne, poniewaz niektorzy
pacjenci moga zatrzymac tresc zotadkowa i nalezy rozwazy¢ dodatkowe $rodki ostroznosci dotyczace aspiracii.

2. Przygotowanie pacjenta do sedacii i endoskopii zgodnie z protokotem szpitalnym.
3. Wprowadzi¢ endoskop do zotadka pacjenta.

4. Ocenic, czy w zofadku znajduje sie pokarm. Jesli w Zotgdku znajduje sie pokarm, zabieg nalezy odtozy¢. Jedli usunigcie jest nagte, przed
wykonaniem zabiegu nalezy zabezpieczy¢ drogi oddechowe.

Wypetniony balon nalezy wyraznie obejrze¢ przez endoskop.

Wprowadzi¢ instrument igtowy do kanatu roboczego endoskopu.

Uzyj narzedzia iglowego do przebicia balonu.

Przef6z dystalny koniec weza ssacego przez wnetreza balonu.

9. Wyjmij igte z tulei rurki.

10. Ssac¢ waz, az cata ciecz zostanie usunieta z balonu.

11. UsunaC rurke ssaca z balonu i z kanatu roboczego endoskopu.

12. Wprowadzi¢ dwupunktowe kleszcze chwytajace przez kanat roboczy endoskopu.

13. Chwyc balon dwupunktowymi szczypcami (najlepiej po drugiej stronie zaworu, jesli to mozliwe).

14. Nalezy rozwazy¢ podanie leku przeciwskurczowego, takiego jak hioscyna, w celu rozluznienia miesni przetyku podczas wyciggania balonu
przez gardto.

15. Przytrzymaj mocno balon i powoli wyciagnij go przez przetyk.

16. Gdy balon dotrze do gardta, nalezy nadmiernie wydiuzy¢ gtowice, aby utatwi¢ zakrzywienie i ekstrakcje.

17. Wyjmij balon z ust.

18. Zmiana pofozenia endoskopu w celu wykluczenia mozliwych urazéw lub powikfar zwigzanych z usunigciem balonu.

19. Po uzyciu nalezy wyrzucic SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
jednorazowych narzedzi chirurgicznych.

10. WYMIANA BALONU

Jesli balon wewnatrzzotadkowy wymaga wymiany, nalezy postgpowac zgodnie z |nstruk01am| dotyczacymi wyjmowania, zakiadania i napefniania
SYSTEMU BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA®. Balon zastgpczy moze mie¢ taka sama objgtos¢ jak balon usunigty, jesli nie utracit
objetosci w momencie usuwania. Jedli jednak pierwszy balon oproznit sie przed usunigciem, zaleca sie, aby objetos¢ napetniania balonu
zastepczego byta réwna zmierzonej objetosci balonu, ktdry zostat usuniety.

PRZESTROGA: Jesli poczatkowa objetos¢ napetnienia balonu zastgpczego jest wigksza, moze to spowodowac nudnosci, wymioty Iub
owrzodzenie.
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11. RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i powinien byé stosowany tylko u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.

Produkt nie powinien by¢ ponownie uzywany, sterylizowany, przetwarzany i/lub pakowany, poniewaz moze to wptyna¢ na fizyczne, chemiczne
i biologiczne wiasciwosci produktu, ktdre majg kluczowe znaczenie dla jego dziatania i bezpieczenstwa. Ponowne uzycie urzadzenia wiaze sie
z wysokim ryzykiem zanieczyszczenia i niedroznosci jelit. Aby usuna¢ balon, nalezy go przebi¢. Dalsze ponowne uzycie moze spowodowac
oproznienie balonu w zofadku. Moze to prowadzi¢ do niedroznodci jelit i wymagac chirurgicznego usunigcia. Balony, kidrych nie udato sig
wszczepic, réwniez nie moga by¢ ponownie uzyte.

Kazda proba dekontaminacji moze spowodowac uszkodzenie, powodujgc ponowne opréznienie balonu po jego napompowaniu.

12. RYZYKO ZWIAZANE Z REZONANSEM MAGNETYCZNYM (RM)

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® wypetniony roztworem soli fiziologicznej jest uwazany za bezpieczny dla RM.

13. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest dostarczany w niesterylnym opakowaniu jednostkowym. Nienaruszona torebka chroni
urzadzenie i utrzymuje je w czystosci.

Powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu w chtodnym, suchym migjscu z dala od bezpo$redniego $wiatta stonecznego.
Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od 5 °C do 40 °C.

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® nie powinien by¢ uzywany po uptywie terminu waznosci (patrz etykieta). Przed uzyciem
SYSTEMU BALONOW ZOLADKOWYCH STELLA® nalezy upewnic sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone. Jesli jest, w zadnym wypadku nie
nalezy go uzywac.

14. OPIS SYMBOLI UZYWANYCH NA ETYKIECIE

Symbol “NIE UZYWAC, JESLI
OPAKOWANIE JEST USZKODZONE”.

SYMBOL OPIS

Symbol “PRODUCENT”. Symbol ten jest

uzupetniony nazwg i adresem producenta Symbol “POJEDYNCZEGO UZYTKU”

i) =

Symbol “DATA PRODUKCJI”
Symbol “PRODUKT NIESTERYLNY”

-
o
-

Symbol “KOD PARTII"
Symbol “BEZPIECZNY DLA MR”
(tylko napetniony balon)

HINCH)

Symbol “NUMER KATALOGOWY”

Limity temperatury

S
IS
2
&

c € Oznakowanie CE z udziatem jednostki
797 | notyfikowanej

N

Symbol “UNIKALNEJ IDENTYFIKACJI
Symbol “ZAPOZNAJ SIE Z INSTRUKCJA URZADZENIA”

UZYTKOWANIA"

E

,
<

N
>/'/\

Symbol “UWAGA”

/
°

Symbol “TRZYMAC Z DALA OD SWIATEA
StONECZNEGO”

7‘ Symbol “ZACHOWAJ SUCHOSC”

Symbol “URZADZENIE MEDYCZNE"

Symbol “DATA WAZNOSCI”
(RRRR-MM-DD)

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie
przez lekarza

SEIEE

15. GWARANCJA

Gwarancja jest niewazna, jesli:
* BALON 20LADKOWY STELLA® pozostaje w zofadku przez okres dfuzszy niz 6 miesiecy i nie jest stosowany przed uptywem terminu
waznosci.
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 Naruszenie warunkéw przechowywania lub transportu (w tym uszkodzenie urzadzenia).

o Urzadzenie zostato uszkodzone podczas instalacji przez wyspecjalizowany personel, poniewaz nie przestrzegano wymagan zawartych w
instrukcji obstugi.

16. WARTOSC

Niniejsza instrukcja zastgpuje wszystkie poprzednie wersje.

17. DEKLARACJA ZGODNOSC

SYSTEM BALONOW DOZOLADKOWYCH STELLA® jest zgodny z wymogami rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Posiada symbol CE 2797.

18. PRODUCENT

SWAN MEDICAL S.L.
Corcega 270, 3° 22

(08008 Barcelona - Hiszpania
www.swanmedical.es
Telefon: +34 938 325 897
E-mail: info@swanmedical.es
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LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U DIT PRODUCT GEBRUIKT
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1. INLEIDING

De volgende informatie is algemeen van aard. Elke patiént moet individueel geévalueerd worden voor gebruik van het STELLA®
INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM op basis van het medische oordeel van een team van artsen die gekwalificeerd zijn in bariatrische
technieken.

Elke arts en patiént moeten de risico's van endoscopie en ballonnen en de potentiéle voordelen van een tijdelijke behandeling voor
gewichtsverlies met het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM afwegen. Indien nodig moet vooraf worden nagegaan of
patiénten niet in staat zijn geweest om gewichtsverlies te bereiken en te behouden na een gewichtsbeheersingsprogramma onder toezicht.

Elke arts die het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM gebruikt, moet aan de volgende vereisten voldoen:

o Gevorderde endoscopievaardigheden en -ervaring, aangetoond door het bezit van de juiste interventionele endoscopie geloofsbrieven
in overeenstemming met opleidingsprotocollen.

o Toegang tot informatie over de speciale kenmerken van het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM.

e Klinische toepassing van het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM als onderdeel van een multidisciplinaire praktijk
voor gewichtsbeheersing met langdurige ondersteuning en nazorg.

e Fen uitgebreid ondersteuningsprogramma voor gewichtsbeheersing hebben dat de juiste endoscopiefaciliteiten, voedings- en
bewegingsadviezen, psychologie, algemene geneeskunde en ondersteunend personeel omvat.

Er moet een permanente spoedafdeling worden opgezet met een arts, een endoscopist en een chirurg, zodat mogelijke complicaties vroeg
en efficiént kunnen worden gediagnosticeerd en behandeld.

2. INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET WORDEN VERSTREKT

Het inbrengen van het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM is een electieve procedure waarvoor de patiént goed moet
worden geadviseerd over de risico-batenverhouding. De arts moet de patiént informeren over de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en bijwerkingen die in dit document worden genoemd. De arts dient de patiént ook te informeren dat vroegtijdige verwijdering van de ballon
noodzakelijk kan zijn als ernstige bijwerkingen optreden, waaronder situaties waarin de patiént lijdt aan onoverkomelijke stress.

De implantatiekaart bevat de naam van de patiént en de contactgegevens van de arts, de data van inbrengen en verwijderen, informatie
over het hulpmiddel en waarschuwingen voor de betrokken zorgverleners. Patiénten moeten de ingevulde implantatiekaart ontvangen en
geinformeerd worden over de specifieke informatie van de procedure, inclusief voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen.

3. BEDOELD GEBRUIK EN PRODUCTOMSCHRIJVING

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM is een tijdelijke (tot 6 maanden), niet-chirurgische, niet-steriele, met vloeistof
gevulde, uitzetbare, wegwerpbare maagballon met een sonde met dubbel lumen. Het is bedoeld voor Klinisch gebruik door endoscopisch
opgeleide zorgverleners voor de behandeling van volwassen patiénten met obesitas of andere aan obesitas gerelateerde risicofactoren
voor de gezondheid die er niet in zijn geslaagd gewichtsverlies te bereiken en te behouden. Wanneer de ballon in de maag wordt geplaatst
en opgeblazen, vermindert deze de capaciteit van de maag, bevordert verzadiging en vermindert het hunkeren naar voedsel, zodat
gewichtsverlies kan worden volgehouden.

De STELLA® MAAGBALLON bestaat volledig uit medische siliconen omhuld met maiszetmeel. De STELLA® MAAGBALLON werkt door de
maag gedeeltelijk te vullen, vrij in de maag te blijven en een gevoel van verzadiging te veroorzaken en zo de voedselinname te verminderen.
De STELLA® MAAGBALLON wordt in de maag ingebracht en gevuld met een steriele, blauwgekleurde zoutoplossing, waardoor hij een
bolvorm krijgt en werkt als een alarmsysteem dat waarschuwt voor mogelijk lekken. Dankzij het uitrekbare ontwerp kan het vulvolume worden
aangepast van 400 tot 700 ml.

Bij het STELLA® inbrengsysteem wordt de leeggelopen intragastrische ballon op zichzelf gevouwen in twee siliconen omhulsels, die de
ballon op een optimale diameter houden voor inbrenging. Deze ballon is ook verbonden met de sonde met dubbel lumen via een afsluit- en
terugslagklep.

Het STELLA® toedieningssysteem of de sonde met dubbel lumen bestaat uit twee onderling verbonden polyvinylchlorideslangen van
medische kwaliteit met een ovale buitendiameter van 4 x 8 mm: een transporteur (of dragerbuis) en een toedieningskanaal. De dragerbuis
loopt langs een geleidingsdraad die zorgt voor het pad en de plaatsing van de ballon in de maag. Door het stompe uiteinde van de flexibele
siliconen hals van de transporteur kan deze zich aanpassen en bewegen zonder de anatomische structuur te beschadigen.

Aan het distale uiteinde van het toevoerkanaal is een roestvrijstalen capillaire buis bevestigd, die op zijn beurt via de terugslagklep is
verbonden met de ballon. Een Luer lock-aansluiting van medisch PVC bevindt zich aan het proximale uiteinde van hetzelfde kanaal. Hiermee
kan indien nodig de vulset worden aangesloten.

INBRENGSYSTEEM OF SONDE MET DUBBEL LUMEN

GELEIDINGSDRAAD TRANSPORTER | GEVOUWEN BALLON
\K_ i \
R \ )
@Z 7 } I s T/\/mgg
///
TOEDIENINGSKANAAL

Afbeelding 1. Onderdelen van het STELLA® intragastrische ballonsysteem (geleidingsdraad niet inbegrepen)
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Onderdelen

Materiaal

Inleidend systeem

Dubbele slang

PVC van medische kwaliteit

Kegel en punt

Medische siliconen

Dekt

Medische siliconen

Capillaire buis

AISI 316 staal

Luer lock-aansluiting (vrouwelijk)

PVC van medische kwaliteit

Luer-Lock aansluiting (mannetje)

LDPE voor medische doeleinden

Aansluiting - grondverf Siliconenprimer

Aansluiting - lijm Siliconenlijm

Ballon Medische siliconen

Cap Medische siliconen
Intragastrische ballon

Klep Medische siliconen

Aansluiting - lijm Siliconenlijm

Tabel 1. Kwalitatieve samenstelling van het STELLA® intragastrische ballonsysteem

De ballon bestaat uit 15 gram siliconenelastomeer, bedekt met maiszetmeel in een geschatte hoeveelheid van 2,2 g/apparaat (ballon en
introductiesysteem) om te voorkomen dat de siliconen tijdens het vullen aan zichzelf kleven.

De STELLA® MAAGBALLON is gemaakt van siliconen van medische kwaliteit en is gecoat met maiszetmeel. De uitloogbare bestanddelen
werden geschat op maximaal 130 mg/product maiszetmeel of hydrolysederivaten daarvan (dextrinen, maltose en glucose) en minder dan
1,7 mg siliconen, gevolgd door sporenelementen die overeenkomen met siloxaanoligomeren.

Het is noodzakelijk om een vulset te gebruiken tijdens het plaatsen van de ballon.

De vulset wordt steriel geleverd, samen met het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM als groep (STELLA® INTRAGASTRIC
BALLOON KIT). De vulset bestaat uit een slang, een plastic clip, een dubbel terugslagventiel en een spike met Luer lock-aansluiting om de
ballon te vullen met gekleurde steriele zoutoplossing.

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM is latexvrij en bevat geen natuurrubber. Alle materialen die zijn gebruikt bij de
productie zijn beoordeeld volgens ISO 10993, de internationale norm voor de biologische evaluatie van medische hulpmiddelen.

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM wordt schoon, niet-steriel en samen met de vulset geleverd.
Dit product is ontworpen voor eenmalig gebruik. Verontreinigde producten mogen niet worden gebruikt.

4. INDICATIES
Volwassenen (mannen en vrouwen) met overgewicht of obesitas, die eerdere diéten niet hebben doorstaan en die een fysiek hulpmiddel
nodig hebben dat het verzadigingsgevoel verhoogt om de hoeveelheid inname te verminderen en zo gewichtsverlies te bevorderen.

- Patiénten met een BMI tussen 27 en 34,9 kg/m2 (met ten minste één obesitasgerelateerde comorbiditeit voor patiénten met een BMI
tussen 27,0 en 29,9 kg/m2).

- Patiénten met een BMI tussen 35 kg/m2 en 39,9 kg/m2, op voorwaarde dat ze niet meer dan 3 ernstige comorbiditeiten hebben die
geassocieerd worden met obesitas.

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM moet worden gebruikt in combinatie met een programma dat dieetcontrole en
gedragsveranderingen omvat om de kans op blijvend gewichtsverlies te vergroten.

LET OP: Tijdelijke behandelingen voor gewichtsverlies blijken op de lange termijn weinig succes te hebben bij patiénten met obesitas en
ernstig obesitas.

De maximale retentietijd van het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM is 6 maanden. Na deze periode of eerder moet het
verwijderd worden.

LET OP: De kans dat het leeglopen van de ballon levensbedreigende darmobstructie veroorzaakt, kan na verloop van tijd toenemen.
5. CONTRA-INDICATIES

o Eerdere gastro-intestinale of bariatrische chirurgie.

 De aanwezigheid van meer dan één maagballon tegelijkertijd.

o Elke ontstekingsziekte van het maagdarmkanaal, waaronder slokdarmontsteking, maagzweren, zweren aan de twaalfvingerige darm, kanker
of specifieke ontstekingen zoals de ziekte van Crohn.

© Mogelijke bloedingen in het bovenste deel van het maagdarmkanaal, zoals slokdarm- of maagvarices, aangeboren of verworven
darmtelangiéctasieén of andere aangeboren afwijkingen van het maagdarmkanaal zoals atresie of stenose.
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e Een grote hiatale hernia van > 5 cm of een hiatale hernia van < 5 cm met ernstige of aanhoudende gastro-oesofageale refluxklachten.

 Een structurele afwijking in de slokdarm of keelholte, zoals een stenose of divertikel, die de doorgang van de inbrengkatheter en/of endoscoop
kan verhinderen.

 Achalasie of een andere ernstige motiliteitsstoornis die een veiligheidsrisico kan vormen bij het verwijderen van het hulpmiddel.
© Maagmassa.

e Ernstige coagulopathie.

o | everfalen of levercirrose.

o Chronische buikpijn.

o Patiénten van wie bekend is of vermoed wordt dat ze allergisch reageren op een van de materialen in het STELLA® INTRAGASTRIC
BALLOON SYSTEM.

© Mensen met een ernstige gezondheidstoestand die niets met hun gewicht te maken heeft en die het risico op een endoscopie zou verhogen.

o Elke andere medische aandoening die een electieve endoscopie niet toelaat, bijv. slechte algemene gezondheid of een voorgeschiedenis en/
of symptomen van ernstige nier-, lever-, hart- en/of longaandoeningen.

© Emstige of ongecontroleerde psychiatrische aandoening of stoornis die het begrip of de naleving door de patiént van vervolghezoeken en
verwijdering van het hulpmiddel na 6 maanden kan bemoeilijken.

o Actief alcoholisme of drugsverslaving.
o Patiénten die de voorgeschreven protonpompremmers niet kunnen of willen innemen tijdens de duur van de implantatie.

o Patiénten die niet bereid zijn om deel te nemen aan een dieet- en gedragsmodificatieprogramma onder medische begeleiding met
routinematige medische follow-up.

o Patiénten die zonder medisch toezicht behandeld worden met aspirine, ontstekingsremmers, anticoagulantia of andere maagirriterende
middelen.

o Patiénten van wie bekend is dat ze zwanger zijn of borstvoeding geven.
 Relatieve contra-indicaties bij eosinofiele oesofagitis en eerdere abdominale radiotherapie.
6. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

o Patiénten moeten worden geinformeerd dat de STELLA® MAAGBALLON maximaal 6 maanden mag worden geplaatst, waarna deze moet
worden verwijderd. Als de ballon langer blijft zitten, is er een verhoogd risico op deflatie van de ballon (verkleining van het implantaat als gevolg
van vochtverlies), wat kan leiden tot obstructie van de darm en het risico op een spoedoperatie en mogelijk overlijden. Het risico op deze
ongewenste voorvallen is ook aanzienlijk hoger als de ballonnen worden opgeblazen tot een groter volume (meer dan 700 mi).

 De patiént moet goed worden geinformeerd dat elke verandering in de kleur van de urine een alarmsysteem is voor een mogelijk lek en dat de
patiént daarom onmiddellijk contact moet opnemen met de arts.

o De fysiologische respons van de patiént op STELLA® MAAGBALLON kan variéren afhankelijk van de algemene toestand van de patiént en de
mate en het type activiteit. Het type en de frequentie van de toediening van dieetmedicijnen of -supplementen en het algemene dieet van de
patiént kunnen de respons 0ok beinvioeden.

o Elke patiént moet gedurende de gehele behandelingsperiode nauwlettend worden gevolgd om de ontwikkeling van mogelijke complicaties op
te sporen. Elke patiént moet worden geinformeerd over de symptomen van deflatie, gastro-intestinale obstructie, acute pancreatitis, spontane
zwelling, ulceratie, maag- en slokdarmperforatie en andere complicaties die kunnen optreden en moet worden geadviseerd onmiddellik contact
op te nemen met de arts als dergelijke symptomen optreden.

o Zwangerschap of borstvoeding is een contra-indicatie voor het gebruik van dit hulpmiddel. Patiénten moeten instructies krijgen om de nodige
voorzorgsmaatregelen te nemen om zwangerschap te voorkomen voordat de ballon wordt geplaatst en tijdens de behandeling. Als op enig
moment tijdens de behandeling zwangerschap wordt bevestigd, moet de patiént dit ook melden zodat het implantaat in overleg met de
gynaecoloog zo snel mogelijk kan worden verwijderd.

o Patiénten die een verlies van verzadiging, toenemende honger en/of gewichtstoename melden, moeten endoscopisch/radiologisch worden
onderzocht, omdat dit een aanwijzing kan zijn dat de ballon leegloopt.

© Opgeblazen ballonnen moeten snel worden verwijderd. Patiénten moeten worden gewaarschuwd dat het leeglopen van de ballon kan leiden
tot ernstige bijwerkingen, waaronder obstructie van de darm en de noodzaak van een spoedoperatie. Patiénten moeten onmiddellik contact
opnemen met hun arts voor instructies over hoe ze zich moeten voorbereiden op het verwijderen van de ballon.

o Als een spontaan leeggelopen ballon moet worden vervangen, is het aanbevolen initiéle oppompvolume hetzelfde als voor de verwijderde ballon.
Een groter initieel inflatievolume in de vervangingshallon kan leiden tot ernstige misselijkheid, braken of ulceratie.

o Fen patiént bij wie de ballon is leeggelopen en in de darmen terecht is gekomen, moet gedurende een passende periode (ten minste 2 weken)
nauwlettend worden gevolgd om te bevestigen dat de ballon zonder problemen door de darm is gegaan. Patiénten moeten worden geévalueerd
en het implantaat moet binnen 6 maanden na plaatsing worden verwijderd.

* |ntestinale obstructies veroorzaakt door het binnendringen van leeggelopen ballonnen in de darm zijn gemeld. Deze gevallen werden conservatief
behandeld, door endoscopie van de dunne darm om de leeggelopen ballon te verwijderen, en soms was chirurgische verwijdering nodig.
Het risico op obstructie kan hoger zijn bij patiénten met diabetes, een dysmotiliteitsstoornis, een ontstekingsziekte van de dunne darm of na
gynaecologische of abdominale chirurgie. Hiermee moet dus rekening worden gehouden bij het beoordelen van het risico van de procedure.
Darmobstructie kan chirurgische behandeling vereisen of tot de dood leiden.

 Endoscopische verwijdering van de STELLA® MAAGBALLON moet worden uitgevoerd op een lege maag (nuchter). Patignten moeten ten minste
12 uur vasten voor de verwijdering. Als er na het endoscopisch onderzoek voedsel in de maag wordt aangetroffen, moeten er maatregelen
(aspiratie van maaginhoud, endotracheale intubatie of uitstellen van de procedure) worden genomen om de luchtweg te beschermen. Het risico
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van aspiratie van maaginhoud in de longen van de patiént vormt een ernstig risico dat tot de dood kan leiden. Bij sommige patiénten kan er sprake
zijn van een Klinisch significante vertraagde maaglediging en refractaire intolerantie voor de ballon. In deze gevallen moet de ballon in een vroeg
stadium worden verwijderd. Als dit niet gebeurt, kunnen verdere bijwerkingen optreden. Het risico op aspiratie bij het verwijderen van de ballon of
het toedienen van anesthesie is hoger bij deze patiénten en moet worden meegedeeld aan het anesthesieteam en de patiént.

De STELLA® MAAGBALLON moet op de juiste wijze in de maag worden geplaatst om voor voldoende opvulling te zorgen. Als de ballon tijdens
het opvullen in de opening van de slokdarm vast komt te ztten, kan het instrument beschadigd raken en/of breken. Als de juiste plaatsing niet
wordt bevestigd, kan dit leiden tot beschadiging van de slokdarm, twaalfvingerige darm of pylorus.

Wanneer u de ballon tijdens de plaatsing vult, moet u snel vullen vermijden omdat dit een hoge druk veroorzaakt die het ventiel van de ballon kan
beschadigen of voortijdige loslating van de plaatsings- en vulslang kan veroorzaken.

Als er problemen met het toedieningskanaal worden waargenomen tijdens de plaatsing (bijv. weerstand bij het vullen van de ballon), moet het
implantaat worden verwijderd en vervangen door een nieuwe ballon. Om defecten in het toedieningskanaal te verminderen of te voorkomen,
moet het toedieningskanaal tijdens het vullen los blijven. Als het toedieningskanaal tijdens dit proces wordt belast, kan het losraken van de ballon,
waardoor de ballon niet verder kan uitzetten.

Dompel de ballon niet onder in een ontsmettingsmiddel. Dit kan ertoe leiden dat een deel van de oplossing door het siliconenelastomeer wordt
geabsorbeerd, erin doordringt en vervolgens een reactie in het weefsel veroorzaakt.

De STELLA® MAAGBALLON is gemaakt van een zacht siliconenelastomeer en kan gemakkelijk beschadigd worden door scherpe instrumenten
of voorwerpen. De ballon mag alleen worden gehanteerd met gehandschoende handen en met de aanbevolen instrumenten.

Patiénten met een ingebrachte ballon die ernstige buikpijn hebben maar geen afwijkingen vertonen op endoscopie en rontgenonderzoek, kunnen
een CT-scan nodig hebben om een complicatie of zelfs een perforatie definitief uit te sluiten.

Er kunnen anti-emetica, krampstillende middelen en anticholinergica worden voorgeschreven om de symptomen te verlichten die gepaard gaan
met een vroege plaatsing, zoals misselijkheid, braken en buikpijn. Bij ernstige of ongebruikelijke problemen moeten patiénten onmiddellijk contact
opnemen met hun arts. Plaatsing van de ballon in de maag leidt tot een verwachte en voorspelbare reactie, meestal gekenmerkt door een zwaar
gevoel in de buik, misselijkheid en braken, gastro-oesofageale reflux, oprispingen, slokdarmontsteking, brandend maagzuur, diarree en soms
buikpijn, rugpijn of epigastrische pijn en krampen. Tijdens deze aanpassingsfase kan de spijsvertering vertraagd zijn. Deze symptomen kunnen
worden behandeld met anti-emetische, krampstillende en anticholinerge medicijnen. Normaal went de maag tijdens de eerste 2 weken aan de
aanwezigheid van het apparaat. Om de meest voorkomende symptomen tijdens de gewenningsperiode te voorkomen of te verbeteren, wordt
artsen geadviseerd om profylactische (voor het inbrengen van de ballon) protonpompremmers (PPI), anti-emetica, krampstillende middelen en
anticholinergica te gebruiken. Patiénten moeten worden geadviseerd om onmiddellijk contact op te nemen met hun arts als hun symptomen
verergeren of ongewoon ernstig zijn.

Om maagzweren te voorkomen, kan het raadzaam zijn dat de patiént een oraal protonpompremmer (PPl)-programma neemt volgens medische
criteria voor plaatsing van de STELLA® MAAGBALLON om het maximale effect van maagzuuronderdrukking op de dag van plaatsing te
garanderen. Het wordt aanbevolen om de PPI-dosis sublinguaal toe te dienen na plaatsing van de STELLA® MAAGBALLON als misselijkheid en/
of braken optreden. Tijdens de plaatsing van de STELLA® MAAGBALLON moet de inname van een orale PPl worden voortgezet met een dosis
van 20-40 mg/dag. Andere medicijnen die profylactisch worden ingenomen, moeten na de plaatsing van de STELLA® MAAGBALLON worden
voortgezet totdat ze niet langer nodig zijn. Daarnaast worden patiénten geinstrueerd om geneesmiddelen te vermijden waarvan bekend is dat ze
schade aan het slijmvlies van de gastroduodenale slijmvliezen veroorzaken of verergeren.

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM is een siliconen elastomeerballon die door maagzuur kan worden afgebroken. Artsen
hebben gemeld dat gelijktijdig gebruik van geneesmiddelen zoals protonpompremmers de zuurvorming of zuurtegraad kan verminderen,
waardoor de integriteit van de STELLA® INTRAGASTRIC BALLOON mogelijk wordt verlengd.

De STELLA® MAAGBALLON is niet onderzocht bij personen met een pathologische pylorus, actieve H. pylor-infectie of bij patiénten met
symptomen of een diagnose van vertraagde maaglediging.

Het wordt aanbevolen om het product niet te gebruiken als de zak beschadigd is voor gebruik.
Gooi het product na gebruik weg volgens de plaatselijke voorschriften.
Als de ballon losraakt van de hoes voordat deze is geplaatst, probeer dan niet om de ballon te gebruiken of opnieuw in de hoes te plaatsen.

Vul de STELLA® MAAGBALLON met steriele zoutoplossing. Hoewel de oorzaak van hyperinflatie niet bekend is, kan deze worden veroorzaakt
door schimmel- of bacteriemicroben die de ballon contamineren. Een aanbevolen remedie is het voorkomen van besmetting van de zoutoplossing
in de ballon met micro-organismen die tot spontane hyperinflatie kunnen leiden. Het gebruik van steriele handschoenen kan helpen.

Symptomatische hyperinflatie van de intragastrische ballonnen rechtvaardigt vaak vroegtijdige verwijdering om ernstige complicaties zoals
obstructie van de maagafvoer en contactulceratie te voorkomen. Omdat hyperinflatie de interne druk van de intragastrische ballonnen
verhoogt (als gevolg van geaccumuleerd gas) en de kwetsbaarheid van de wand van de intragastrische ballonnen kan vergroten, is er
een verhoogd risico op scheuren gevolgd door het plotselinge en krachtige vrijkomen van gas en vioeistofinhoud wanneer de ballon wordt
aangeprikt of endoscopisch wordt gemanipuleerd. Daarom wordt voorgesteld de Iuchtweg van de patiént te beschermen met endotracheale
intubatie voorafgaand aan endoscopische verwijdering om longaspiratie van de balloninhoud te voorkomen. Daarnaast wordt in situaties
waarin gecontroleerde ballonaspiratie plaatsvindt, aanbevolen om vioeistof uit de ballon op te zuigen voor bacteriéle en schimmelkweken.

Tijdens het vullen moet het toevoerkanaal van de ballon los blijven. Als het slangetje onder spanning komt te staan, kan het loskomen van de
ballon waardoor de ballon niet verder kan uitvouwen.

Als het initiéle vulvolume van de vervangingsballon groter is, kan misselijkheid, braken of ulceratie optreden.

7. ADVERSE GEBEURTENISSEN

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLOON SYSTEEM moet worden gemeld
aan de fabrikant (zie contactgegevens van de fabrikant) en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
is gevestigd.

Het is belangrijk dat u alle mogelijke complicaties en bijwerkingen met uw patiént bespreekt. Complicaties die het gevolg kunnen zijn van

83



het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder andere de risico's die samenhangen met de medicijnen en methoden die tijdens de endoscopische
procedure worden gebruikt, de risico's die samenhangen met elke endoscopische procedure, de risico's die specifiek samenhangen met
het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM en de risico's die samenhangen met de mate van intolerantie van de patiént voor het
vasthouden van een vreemd voorwerp in de maag.

7.1 Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties bij het gebruik van de STELLA® MAAGBALLON zijn onder andere:

o |ntestinale obstructie veroorzaakt door de ballon. Een onvoldoende opgeblazen of lekkende ballon die voldoende volume heeft verloren, kan vanuit
de maag in de dunne darm terechtkomen. Hij kan de hele dikke darm passeren en eindigen met een stoelgang. Als er echter een vernauwing in
de darm is, zoals na een eerdere operatie aan de darm, verklevingen of ontstekingsziekten van de dunne darm, kan de ballon niet passeren, wat
resulteert in een darmobstructie. In dat geval kan percutane drainage, endoscopische verwijdering of een operatie nodig zijn.

o Slokdarmobstructie. Als de ballon eenmaal in de maag is gevuld, kan hij per ongeluk in de slokdarm terechtkomen. Als dit gebeurt, kan een
operatie of endoscopische verwijdering nodig zijn.

 Maagafvoerobstructie. Een gedeeltelijk opgeblazen ballon (d.w.z. <400 ml) of een lekkende ballon kan een obstructie van de maaguitgang
veroorzaken waardoor de ballon moet worden verwijderd. Het is ook mogelijk dat een volledig opgeblazen ballon (400-700 ml) vast komt te
zitten in de maaguitgang en een pylorische obstructie veroorzaakt. Een obstructie die kan leiden tot een mechanische belemmering van de
maaglediging. Bij een obstructie van de maaglediging kan het nodig zijn om de ballon operatief te verwijderen.

 Verwonding van het slijmvlies van het spijsverteringskanaal door direct contact met de ballon, de tang of de verhoogde zuurproductie van de
maag. Dit kan leiden tot de vorming van zweren met pijn, bloedingen of zelfs perforatie. Endoscopische therapie of chirurgie kan nodig zijn
om deze aandoening te verhelpen.

e \lerwonding van het maagdarmkanaal wanneer de ballon op een verkeerde plaats wordt geplaatst, bijvoorbeeld in de slokdarm of
twaalfvingerige darm. Dit kan leiden tot bloedingen en perforaties, die chirurgisch moeten worden verholpen.

 Verwondingen aan de alvleesklier en het optreden van acute pancreatitis. De symptomen kunnen misselijkheid, braken en buik- en/of rugpijn
zijn, constant of cyclisch. Als de buikpijn constant is, kan dit een teken zijn dat er alvieesklierontsteking is ontstaan. Patiénten moeten worden
geadviseerd om onmiddellijk contact op te nemen met hun arts als een van deze symptomen zich voordoet.

 Qverlijden door complicaties geassocieerd met darmobstructie en maag- of slokdarmperforatie is mogelijk.
 Geen of onvoldoende gewichtsverlies of gewichtstoename na verloop van tijd.
 Nadelige gezondheidseffecten door gewichtsverlies.

* Maagklachten, misselijkheid en braken na plaatsing van de ballon, omdat het spijsverteringsstelsel gewend raakt aan de aanwezigheid van
de ballon.

 Constipatie, meteorisme, aerofagie, hoofdpijn.
o Asthenie en angst.

o Aanhoudende misselijkheid en braken. Dit kan het gevolg zijn van directe irritatie van het maagslijmvlies, blokkering van de maaguitgang door
de ballon of spontane opblazing van de ballon. Het is zelfs theoretisch mogelijk dat de ballon braken (maar niet misselijkheid) voorkomt door
de ingang naar de maag vanuit de slokdarm te blokkeren.

o Zwaar gevoel in de buik.

 Buik- of rugpijn, constant of cyclisch.

 (astro-oesofageale reflux.

* Invioed op de vertering van voedsel.

* Blokkade van voedselopname in de maag. Vitamine tekort.

 Bacteriegroei in de vlogistof die de ballon vult. Snelle afgifte van deze vioeistof in de darm kan leiden tot infecties, koorts, krampen en diarree.
o Deflatie van de ballon en daaropvolgende vervanging.

 Spontaan opblazen van de geplaatste ballon. Symptomen zijn onder andere ernstige buikpijn, zwelling van de buik (abdominale distensie)
met of zonder ongemak, kortademigheid en/of braken. Patiénten moeten worden geadviseerd om onmiddellijk contact op te nemen met hun
arts als ze een van deze symptomen opmerken.

 Dehydratie, Wernicke-Korsakoff-syndroom of acuut nierfalen.

 Andere niet-ernstige bijwerkingen (gal- en nierkolieken, duizeligheid, urineweginfecties).

7.2 Mogelijke complicaties in verband met de endoscopie en sedatieroutine

De mogelijke risico's van grote endoscopische procedures zijn onder andere:

© Ongewenste reactie op sedatie of plaatselijke verdoving.

 Buikkrampen en ongemak door de lucht die wordt gebruikt om de maag op te zwellen.

© Keelpijn.

 Verwonding of perforatie van het spijsverteringsstelsel, inclusief irritatie, bloeding, infectie, scheur in de slokdarm of maag.

* |nademing van maaginhoud in de longen, wat leidt tot aspiratiepneumonie

o Hartstilstand of ademhalingsstilstand is een zeer zeldzame situatie die meestal gepaard gaat met ernstige gezondheidsproblemen voor patiénten.
8. KLINISCHE GEGEVENS

Het verwachte klinische voordeel van het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM is een verbetering van het gewichtsverlies na
6 maanden. Een prospectief, klinisch onderzoek in meerdere centra met het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM* heeft dit
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aangetoond:

 Een gemiddeld TBWL (percentage totaal lichaamsgewichtsverlies) van 11,32% (95% Cl: 10,11, 12,53) na 3 maanden en 15,39% (95% Cl:
13,77, 17,00) na 6 maanden. Een TBWL van meer dan 10% werd waargenomen bij 83,33% van de patiénten na 6 maanden.

o Gemiddeld 47,03% EWL (percentage overgewichtsverlies) (95% Cl: 41,20, 52,86) na 3 maanden en 64,71% (95% Cl: 56,96, 72,46) na 6
maanden. Een EWL van meer dan 25% werd waargenomen bij 96,88% van de patiénten na 6 maanden.

* Prospectief, multicentrisch klinisch onderzoek om de veiligheid van de STELLA® intragastrische ballon na 7 maanden en het
toedieningssysteem van de ballon te evalueren, uitgevoerd in Spanje in 2022-2023 (N=69).

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP), zoals vereist door de Europese Verordening betreffende medische
hulpmiddelen, is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zolang Eudamed niet beschikbaar is, kan het SSCP worden aangevraagd bij de fabrikant en zal het onmiddellijk openbaar worden gemaakt.
9. GEBRUIKSAANWIJZING
Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM maakt deel uit van de kit, die bestaat uit de volgende onderdelen:

o Een STELLA® INTRAGASTRISGH BALLONSYSTEEM bevat een ballon met de sonde met dubbel lumen (toedieningssysteem) in een niet-
steriele wegwerpverpakking.

 Een afvulset in steriele individuele verpakking.
Het product mag niet worden gebruikt als het beschadigd is.

Er moet een reserve STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM beschikbaar zijn op het moment van plaatsing. MAAK DE BALLON
NIET LOS VAN DE SONDE MET DUBBEL LUMEN. Controleer het systeem voor gebruik op mogelijke schade.

Andere materialen die niet in de kit zitten maar wel gebruikt moeten worden voor de procedure zijn:

Endoscoop, glijgel, steriele zoutoplossing, blauwe kleurstof (bijv. methyleenblauw), steriele injectiespuit en andere hulpmiddelen zoals
geleidingsdraad, drainagenaald, extractietang met twee scherpe grijpers.

LET OP: Als de ballon voor het plaatsen uit de envelop is gekomen, probeer deze dan niet te gebruiken of opnieuw in de envelop te plaatsen.
9.1 Ballon plaatsen en vullen

Bereid de patiént voor op de endoscopie. Onderzoek de slokdarm, maag en twaalfvingerige darm endoscopisch. Als er geen contra-
indicaties zijn, breng dan de voerdraad in de maag of twaalfvingerige darm in. Zodra de positie van de voerdraad in de maag is bevestigd,
verwijdert u de endoscoop. Breng vervolgens het ballonsysteem in door de voerdraad in de dragerbuis te plaatsen. Breng de endoscoop in
om te bevestigen dat de ballon op zijn plaats zit. De voerdraad kan dan worden verwijderd. Door het kleine formaat van de sonde met dubbel
lumen kan de endoscoop opnieuw worden ingebracht om de positie van de ballon en het vulproces te observeren.

Zodra is bevestigd dat de ballon onder de onderste slokdarmsfincter zit en goed in de maagholte is ingebracht, kan de ballon worden gevuld
met steriele zoutoplossing die is gekleurd met methyleenblauw. Plaats de spike van de vulset in de steriele zoutzak met behulp van een
aseptische techniek. Sluit een injectiespuit aan op de dubbele terugslagklep van de vulset en bereid het vulsysteem voor. Sluit vervolgens
de Luer lock-connector aan het einde van het toedieningskanaal aan op dezelfde dubbele klep. Ga verder met het vullen en uitvouwen van
de ballon, waarbij u met de endoscoop controleert of de ballon zich in de maag bevindt (zie vulaanbevelingen hieronder).

VOORZICHTIG: Vul de ballon met steriele zoutoplossing. Hoewel de oorzaak van hyperinflatie niet bekend is, kan deze worden veroorzaakt
door schimmel- of bacteriemicroben die de ballon besmetten. Een aanbevolen remedie is het voorkomen van besmetting van de
zoutoplossing in de ballon met micro-organismen die tot spontane hyperinflatie kunnen leiden. De mogelijkheid van het gebruik van steriele
handschoenen moet worden overwogen.

LET OP: Het toevoerkanaal van de ballon moet slap blijven tijdens het opblazen. Als er spanning op de slang staat, kan deze losraken van
de ballon en het verder opblazen van de ballon verhinderen.

WAARSCHUWING: Snelle vulsnelheden genereren hoge druk, waardoor het terugslagventiel van de ballon beschadigd kan raken of
voortijdig losraakt.

9.1.1 Aanbevelingen voor het vullen

Het expandeerbare ontwerp van de STELLA® MAAGBALLON maakt een opblaasvolume mogelijk van 400 ml (minimum) tot 700 ml
(maximum). De STELLA® MAAGBALLON mag niet onder- of overgevuld worden (minder dan 400 ml of meer dan 700 ml), omdat over- of
ondervulling van de ballon het risico op ernstige bijwerkingen zoals migratie (leeggelopen ballon) of maagruptuur/perforatie (overgevulde
ballon) kan verhogen. Eenmaal opgeblazen kan de STELLA® MAAGBALLON niet worden aangepast. Een ballonvolume van 400 ml of meer
is voldoende om een vol gevoel te creéren.

De volgende vulaanbevelingen zijn bedoeld om accidentele schade aan de ballonsluitklep of voortijdige dislocatie te voorkomen:
o Gebruik altijd de vulset die bij het STELLA® systeem is geleverd.

 Met een spuit van 50 of 60 ml moet elke vulprocedure langzaam (minstens 10 seconden) en gelijkmatig worden uitgevoerd. Langzaam en
gelijkmatig vullen voorkomt hoge druk in het afsluitventiel.

 Het vullen moet altijd onder direct (gastroscopisch) zicht worden uitgevoerd. De integriteit van het ballonventiel moet worden bevestigd door
het lumen van het ventiel te observeren wanneer de balloninsertietube uit het afsluitventiel wordt getrokken. Een ballon met een lekkend
ventiel moet onmiddellijk worden verwijderd. Een gedeeltelijk opgeblazen of leeggelopen ballon kan leiden tot obstructie van de darm, wat de
dood tot gevolg kan hebben. Darmobstructies zijn opgetreden als gevolg van niet herkende of onbehandelde ballondeflatie.

Er is een minimaal vulvolume van 400 ml nodig om de ballon volledig los te maken van de dubbele lumen sonde. Als de ballon gevuld is,
verwijdert u de vulset uit het toevoerkanaal door voorzichtig aan de dubbele sonde te trekken terwijl de ballon vastzit aan de tip van de
endoscoop of de onderste slokdarmsfincter. Blijf aan de sonde trekken totdat deze uit het zelfsluitende ventiel komt. Zodra de ballon is
losgelaten, moet deze visueel worden geinspecteerd.
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9.1.2 Ballon plaatsen en vullen (stapsgewijze procedure)

oL

12.

Voorbereiding van de patiént volgens het ziekenhuisprotocol voor sedatie en endoscopie.

Voer een endoscopische inspectie uit van de slokdarm, maag en twaalfvingerige darm.

Als er geen contra-indicaties zijn, breng dan de voerdraad door de endoscoop in tot in de maag of twaalfvingerige darm.
Bevestig de positie van de voerdraad in de maag en trek de endoscoop terug.

Open de zak en verwijder het STELLA® INTRAGASTRISGH BALLONSYSTEEM met schone of steriele handschoenen om het op het
endoscopieveld te plaatsen. Behandel het product voorzichtig en zonder overmatige kracht.

Smeer het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM in met chirurgisch glijmiddel en leid de geleidingsdraad langs de transporteur/
draagbuis, beginnend bij het uiteinde, door het kanaal van het ene uiteinde naar het andere.

Breng de set dicht bij de mond en begin hem met lichte druk door de slokdarm in te brengen tot hij de maag bereikt. Met het inbrengsysteem
kunnen 3 markeringen worden onderscheiden op 40, 45 en 50 cm van de ballon om te bepalen hoe ver de ballon is ingebracht.

Breng de endoscoop in om de positie van de ballon en de vulstappen te observeren. De ballon moet zich onder de onderste slokdarmsfincter
en ruim in de maagholte bevinden.

Sluit de 50 of 60 ml spuit of het infuussysteem en de Luer lock connector aan op de dubbele terugslagklep van de vulset. Steek de spike
van de vulset in een zak met zoutoplossing die vooraf gekleurd is met methyleenblauw.

. Vul de ballon langzaam met steriele zoutoplossing, 50 ml per keer. Herhaal dit proces tot het gewenste volume is bereikt. Het aanbevolen

maximale volume is tot 700 ml, het minimale vulvolume is 400 ml.

. Verwijder de geleidingsdraad en trek het inbrengsysteem voorzichtig naar buiten zodat de gevulde ballon uit de set komt. Controleer

endoscopisch of het zelfsluitende ventiel niet lekt en of de ballon goed in de maag ligt.

A2

Afbeelding 2. Schematische voorstelling van de positionerings- en vulfasen van de STELLA® MAAGBALLON
Verwijder het introductiesysteem en andere eenmalig te gebruiken hulpmiddelen volgens de geldende vereisten voor correcte verwijdering.

De referentie van de geimplanteerde ballon moet worden genoteerd op de implantatiekaart van de patiént en in het medisch dossier van het
Ziekenhuis.

9.1.3 Ballon verwijderen (stapsgewijze procedure)

1.

> w

© N> o

©

15.
16.
17.
18.

Zorg ervoor dat de patiént ten minste 12 uur heeft gevast voordat de verwijdering wordt uitgevoerd. Als verwijdering dringend is en de
omstandigheden een vastperiode van 12 uur voorafgaand aan de verwijdering niet toelaten, moet de luchtweg worden afgesloten en een
algehele narcose worden toegediend, omdat sommige patiénten maaginhoud kunnen vasthouden en extra voorzorgsmaatregelen voor
aspiratie moeten worden overwogen.

Bereid de patiént voor op sedatie en endoscopie volgens het ziekenhuisprotocol.
Breng de endoscoop in de maag van de patiént.

Beoordeel of er voedsel aanwezig is of niet. Als er voedsel in de maag zit, moet de procedure worden uitgesteld. Als de verwijdering een
noodgeval is, moet de luchtweg worden beschermd voordat de procedure wordt uitgevoerd.

Bekijk de gevulde ballon duidelijk door de endoscoop.

Plaats een naaldinstrument in het werkkanaal van de endoscoop.
Gebruik het naaldinstrument om de ballon door te prikken.

Duw het distale uiteinde van de afzuigslang door de maagballon.
Verwijder de naald uit de slanghuls.

. Pas zuigkracht toe op de slang totdat alle viogistof uit de ballon is geévacueerd.
11.
12.
13.
14.

Verwijder de zuigslang van de ballon en uit het werkkanaal van de endoscoop.
Steek een tweepunts grijptang door het werkkanaal van de endoscoop.
Pak de ballon vast met de tweepuntige tang (idealiter aan de andere kant van het ventiel indien mogelijk).

Overweeg om een krampstillend medicijn toe te dienen, zoals hyoscine, om de spieren van de slokdarm te ontspannen wanneer de ballon
via de keel naar buiten wordt getrokken.

Houd de ballon stevig vast en trek hem langzaam via de slokdarm naar buiten.

Wanneer de ballon de keel bereikt, moet u de kop hyperextensief buigen om gemakkelijker te kunnen buigen en extraheren.

Haal de ballon uit de mond.

Plaats de endoscoop opnieuw om mogelijke verwondingen of complicaties als gevolg van het verwijderen van de ballon uit te sluiten.
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19. Na gebruik moet het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften voor
chirurgische wegwerpinstrumenten.

10. BALLON VERANDEREN

Als de intragastrische ballon moet worden vervangen, moeten de instructies voor het verwijderen, plaatsen en vullen van het STELLA®

INTRAGASTRISCH BALLOONSYSTEEM worden gevolgd. De vervangingsballon kan hetzelfde volume hebben als de verwijderde ballon als

deze op het moment van verwijderen niet aan volume heeft ingeboet. Als de eerste ballon echter leegliep voordat deze werd verwijderd, wordt

aanbevolen dat het vulvolume van de vervangingsballon gelijk is aan het gemeten volume van de ballon die is verwijderd.

LET QP: Als het initiéle opblaasvolume van de vervangingsballon groter is, kan dit leiden tot misselijkheid, braken of ulceratie.

11. RISICO'S IN VERBAND MET HERGEBRUIK

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag alleen worden gebruikt voor één patiént tijdens
één procedure.

Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gesteriliseerd, opgewerkt en/of verpakt, omdat dit van invioed kan zijn op de fysische,
chemische en biologische eigenschappen van het product, die cruciaal zijn voor de prestaties en veiligheid van het product. Hergebruik van het
hulpmiddel brengt een hoog risico op besmetting en darmobstructie met zich mee. Om de ballon te verwijderen, moet deze worden doorgeprikt.
Bij verder hergebruik zou de ballon in de maag kunnen leeglopen. Dit kan leiden tot een mogelijke darmobstructie en vereist chirurgische
verwijdering. Ballonnen die niet konden worden geimplanteerd, kunnen ook niet opnieuw worden gebruikt.

Elke poging tot ontsmetting kan schade veroorzaken, waardoor de ballon na het opblazen weer leegloopt.

12. RISICO'S IN VERBAND MET MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM gevuld met een zoutoplossing wordt beschouwd als MR-veilig.

13. OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM wordt geleverd in een niet-steriele individuele verpakking. De intacte zak beschermt het
apparaat en houdt het schoon.

Het moet worden bewaard in de originele verpakking op een koele, droge plaats uit de buurt van direct zonlicht. De bewaartemperatuur moet
tussen 5 °C en 40 °C worden gehouden.

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM mag niet gebruikt worden na de vervaldatum (zie etiket). Voordat u het STELLA®
INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM gebruikt, moet u controleren of de verpakking niet beschadigd is. Als de verpakking beschadigd is,
mag deze in geen geval worden gebruikt.

14. BESCHRIJVING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN OP HET ETIKET

SYMBOOL BESCHRIJVING Symbool voor “NIET GEBRUIKEN INDIEN

DE VERPAKKING BESCHADIGD IS”.

“FABRIKANT” symbool. Dit symbool wordt
aangevuld met de naam en de Adres van
de fabrikant

“EENMALIG GEBRUIK” symbool

Ny =

“UNSTERIEL PRODUCT” symbool

=
o
—

“BATCH CODE”"-symbool

“PRODUCTIEDATUM” symbool .g
|MR

MR SAFE” symbool (alleen gevulde ballon)

“CATALOGNUMMER” symbool

40°C
/ﬂf Temperatuurgrenzen
CE-markering met betrokkenheid van een e

aangemelde instantie

Symbool voor “INSTRUCTIES VOOR
GEBRUIK RAADPLEGEN”.

=P

Symbool voor “VOORZICHTIGHEID”

a

D

Symbool voor “UIT HET ZONLICHT
HOUDEN”

Y

Symbool voor “MEDISCH HULPMIDDEL”

Symbool voor unieke apparaatidentificatie
MD

“KEEP DROG" symbool

©a [P

Symbool voor “VERVALDATUM” R( Apparaat dat alleen door een arts mag
(JJJJ-MM-DD) Only worden gebruikt
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15. GARANTIE

De garantie is niet geldig als:
o De STELLA® MAAGBALLON blijft langer dan 6 maanden in de maag en wordt niet gebruikt voor de vervaldatum.
 De voorwaarden voor opslag of transport worden geschonden (inclusief schade aan het apparaat).

 Het apparaat werd beschadigd toen het werd geinstalleerd door gespecialiseerd personeel omdat de vereisten in de gebruiksaanwijzing niet
werden nageleefd.

16. GELDIGHEID
Deze gebruiksaanwijzing vervangt alle vorige versies.
17. VERKLARING VAN CONFORMITEIT

Het STELLA® INTRAGASTRISCH BALLONSYSTEEM voldoet aan de vereisten van Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
Het draagt het CE 2797-symbool.

18.FABRIKANT

SWAN MEDICAL S.L.
Coércega 270, 3° 22

08008 Barcelona - Spanje
www.swanmedical.es
Telefoon: +34 938 325 897
E-mail: info@swanmedical.es
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SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU
STELLA®

REF: 9092981

UZIVATELSKA PRIRUCKA

PRED POUZITIM TOHOTO VYROBKU SI PECLIVE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMAGE.
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1. UVOD

Nasledujici informace jsou obecné povahy. Kazdy pacient by mél byt pro pouZiti SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKO
STELLA® posouzen individuainé na zaklade Iékafskeho posudku tymu Iékari kvalifikovanych v bariatrickych technikéch.

Kazdy lékar a pacient by mé| zvaZit rizika endoskopie a balonk{i a potencidlni pfinosy do¢asné Ié¢by hubnuti pomocf SYSTEMU
INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA®. V piipadé potfeby by mélo byt predem posouzeno, zda pacienti nebyli schopni
dosédhnout a udrZet snizeni hmotnosti po programu kontroly hmotnosti pod dohledem.

Kazdy lékaF, ktery pouziva SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA®, musi spliiovat nésleduici pozadavky:

o Pokrocilé endoskopické dovednosti a zkusenosti, prokazané prislusnym osvédéenim pro intervenéni endoskopii v souladu se
Skolicimi protokoly.

e Pristup k informacim o specidlnich vlastnostech SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA®.

e Klinické pouziti SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® jako sougdsti multidisciplinarnino postupu pro regulaci
hmotnosti s dlouhodobou podplirnou a naslednou péci.

e mit komplexni program podpory regulace hmotnosti, ktery zahrnuje vhodné endoskopickeé zafizeni, poradenstvi v oblasti vyZivy
a cviéeni, psychologii, vSeobecné Iékar'stvi a podplrny personal.

Mélo by byt zfizeno stélé pohotovostni oddéleni s Iékafem, endoskopistou a chirurgem, aby bylo mozné véas a ucinné diagnostikovat
a lécit pripadné komplikace.

2. INFORMACE, KTERE MAJi BYT PACIENTOVI POSKYTNUTY

Zavedeni SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® je elektivni zdkrok, u kterého by mél byt pacient fadné poucen
0 poméru rizika a pfinosu. Lékar by mél pacienta informovat o upozornénich, bezpe¢nostnich opatfenich a nezadoucich ucincich
uvedenych v tomto dokumentu. Lékar by mél pacienta rovnéz informovat o tom, Ze v pripadé vyskytu zévaznych nezadoucich Gcinka,
véetné situaci, kdy pacient trpi neprekonatelnym stresem, méize byt nutné predcasné odstranéni balénku.

Implantaéni karta obsahuje jméno pacienta a kontakini Udaje lékare, datum vloZeni a vyjmuti, informace o zafizeni a upozornéni
pro oSetfujici persondl. Pacienti by méli obdrzet vypInénou kartu implantace a méli by byt informovani o konkrétnich informacich o
zakroku, véetné bezpecnostnich opatfeni a varovani.

3. ZAMYSLENE POUZITi A POPIS VYROBKU

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA® je docasny (a7 6 mésic(l), nechirurgicky, nesterilni, tekutinou pinény, rozpinavy,
jednorazovy Zalude¢ni balonek s dvojitym priiduchem. Je urcen ke Klinickému pouZiti endoskopicky vySkolenymi zdravotnickymi
pracovniky k Iécbé dospélych pacientli s obezitou nebo jinymi zdravotnimi rizikovymi faktory souvisejicimi s obezitou, u kterych
se nepodafilo dosahnout a udrZet pokles hmotnosti. KdyZ je balének umistén v zaludku a nafouknut, snizuje kapacitu Zaludku,
podporuje pocit sytosti a snizuje chut na jidlo, takZe Ize udrzet dbytek hmotnosti.

ZALUDECNI BALONEK STELLA® se sklada vyhradné z lékaiského silikonu potazeného kukufiénym $krobem. ZALUDEGNI
BALONEK STELLA® funguje tak, 7e Castecné vypini Zaludek, zdstane volné v zaludku a vyvold pocit sytosti, ¢imZ snizi prijem
potravy. ZALUDEGNi BALONEK STELLA® se zavadi do Zaludku a pIni se sterilnim, modfe zbarvenym fyziologickym roztokem, ktery
mu ddva kulovity tvar a funguje jako popladny systém, ktery upozoriiuje na mozny Gnik. Diky rozSifiteIné konstrukci Ize objem néplné
nastavit od 400 do 700 ml.

V zavadécim systému STELLA® je vypustény nitrozilni balonek slozen do dvou silikonovych pouzder, ktera udrzuji optimélni primer
balonku pro zavedeni. Tento baldnek je také pfipojen k dvoulumenové sondé prostfednictvim uzaviraciho a zpétného ventilu.

Podévaci systém STELLA® neboli dvoulumenova sonda se sklédé ze dvou vzajemné propojenych Iékafskych polyvinylchloridovych
trubic s ovalnym vngj$im priimérem 4 x 8 mm: transportni (nebo nosné) trubice a podavaciho kanalu. Nosnd trubice vede podél
vodiciho dratu, ktery zajiStuje cestu a umisténi balonku v Zaludku. Tupy konec pruzného silikonového hrdla transportéru umoziiuje
jeho nastaveni a pohyb bez poskozeni anatomické struktury.

K distalnimu konci pfivodniho kandlu je pfipojena kapildrni trubice z nerezové oceli, kterd je pres zpetny ventil spojena s baldnkem.
Na proximalnim konci téhoZ kanalu je umisténa pfipojka Luer lock z |ékafského PVC. Ten umoznuije v pfipadé potfeby pripojit pinici
soupravu.

ZAVADECI SYSTEM NEBO SONDA S DVOJITYM LUMENEM

SKLADANY BALON&®

PROVODCE TRANSPORTER \ \
\ \
\ . \ -
L —

/
/

/

/

PRIVODNI KANAL

Obrazek 1. Césti intragastrického balénkového systému STELLA® (privodce neni soucésti dodévky)
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Dily Material

Dvojita hadice PVC Iékar'ské kvality

KuZel a bod Lékarske silikony

Obaly Lékarske silikony
vodni systém Kapilarni trubice Ocel AlISI 316

Pripojeni Luer lock (samice) PVC lékarské kvality

Pripojeni Luer-Lock (samec) LDPE pro Iékarskeé ucely

Pripojeni — zakladni natér Silikonovy zakladni natér

Pfipojeni — lepidio Silikonové lepidio

Balon Lékarske silikony

Cepice Lékafské silikony
Intragastricky balonek Ventil Lékarske silikony

Pripojeni — lepidlo Silikonové lepidlo

Tabulka 1. Kvalitativni sloZeni intragastrického balonkového systému STELLA®

Baldnek se sklddd z 15 g silikonového elastomeru potazeného kukuri¢nym Skrobem v pfiblizném mnozstvi 2,2 g/zafizeni (balének a zavadéci
systém), aby se zabranilo pilepeni silikonu k sobé béhem pinéni.

ZALUDECNi BALONEK STELLA® je vyroben z Iékarského silikonu potazeneho kukuficnym Skrobem. Vyluhovatelne slozky byly odhadnuty
na az 130 mg/produkt kukufi¢ného Skrobu nebo jeho hydrolyzovanych derivatli (dextriny, maltoza a glukdza) a méné nez 1,7 mg silikonu,
dale pak stopové prvky odpovidajici siloxanovym oligomerdm.

Pri zavadéni balonku je nutné pouZit plnici soupravu.

Plnici souprava sg dodéva zabalend a sterilni spolu se SYSTEMEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® jako skupina (SOUPRAVA
INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA®). Plnici souprava se skladd z hadicky, plastového klipu, dvojitého zpétného ventilu a hrotu s
racordem luer lock samec k pInéni balonku barevnym sterilnim fyziologickym roztokem.

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA® neobsahuje latex a piirodni kauguk. Vechny materidly pouzité pfi wjrobé byly
posouzeny podle ISO 10993, mezindrodni normy pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki.

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKD STELLA® se dodéva Gisty, nesterilni a spolu s plnici sadou.
Tento vyrobek je uréen k jednorazovému pouZiti. Kontaminované vyrobky by se nemély pouzivat.
4. INDIKACGE
Dospéli s nadvahou nebo obezitou (muZi i Zeny), ktefi neuspéli pfi pfedchozich dietdch a potfebuji fyzickou pomoc, kterd zvySuje pocit
sytosti, aby sniZili pijem potravy a podpofili tak hubnuti.
- Pacienti s BMI mezi 27 a 34,9 kg/m? (s alespoii jednou komorbiditou souvissjici s obezitou u pacientti s BMI mezi 27,0 a 29,9 kg/m?).
- Pacienti s BMI mezi 35 kg/m? a 39,9 kg/m2, pokud nemaji vice nez 3 zavazné komorbidity spojené s obezitou.

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® by se mé| pouzivat ve spojeni s programem, ktery zahrnuje kontrolu stravy a zmény
chovani, aby se zvySila pravdépodobnost trvalého snizeni hmotnosti.

POZNAMKA: Bylo zjiténo, 7e dotasna Ié¢ba hubnuti je u obéznich a téZce obéznich pacientti dlouhodobé malo Uispgsna.
Maximaini doba umisténi ZALUDEGNIHO BALONKU STELLA® je 6 mésicd. Po uplynuti této doby nebo diive musf byt odstranén.
UPOZORNENI: Moznost deflace baldnku, ktera miize zpfisobit Zivot ohrozujici stfevni nepriichodnost, se méize Gasem zvysit.

5. KONTRAINDIKAGE

 Pfedchozi gastrointestinalni nebo bariatricka operace.

 Pritomnost vice nez jednoho Zaludecniho balénku najednou.

o Jakékoli zanétlivé onemocnéni gastrointestinlniho traktu, véetné zanétu jicnu, Zaludecnich viedd, dvandcternikovych viedt, rakoviny nebo
specifickych zanétlivych onemocnént, jako je Crohnova choroba.

o Mozné krvaceni v horni Césti gastrointestinainiho traktu, jako jsou jicnové nebo Zalude¢ni varixy, vrozené nebo ziskané strevni teleangiektézie
nebo jiné vrozené abnormality gastrointestinalniho traktu, jako je atrézie nebo stendza.

o \/elkd hidtova hernie > 5 cm nebo hidtovd hernie < 5 cm se zavaznymi nebo pretrvavajicimi piiznaky gastroezofageainiho refluxu.

o Strukturdlni abnormality v jicnu nebo hitanu, jako je stendza nebo divertikl, které mohou branit priichodu zavadéciho katétru a/nebo endoskopu.
o Achaldzie nebo jind zavazna porucha motility, kterd mize predstavovat bezpecnostni riziko pfi odstraiiovani zafizent.

 Pritomnost Zaludecni masy.
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 Té7ka koagulopatie.
 Selhani jater nebo cirhdza.
o Chronickd bolest bricha.

o Pacienti, u nich? je zndma alergickd reakce na néktery z materidli obsazenych v SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA®
nebo u nichZ existuje podezfeni na takovou reakci.

o Lidé se zavaznym zdravotnim stavem, ktery nesouvisi s jejich hmotnosti a ktery by zvySoval riziko endoskopie.

o Jakykoli jiny zdravotni stav, ktery neumoZiuje elektivni endoskopii, napr. Spatny celkovy zdravotni stav nebo anamnéza a/nebo pfiznaky
zdvazného onemocnéni ledvin, jater, srdce a/nebo plic.

o Zavazny nebo nekontrolovany psychicky stav nebo porucha, které by mohly narusit porozuméni nebo dodrZovani kontrolnich navstév pacienta
a odstranéni zafizeni po 6 mésicich.

o Aktivni alkoholismus nebo drogova zdvislost.

 Pacienti, kteff nejsou schopni nebo ochotni uZivat predepsané inhibitory protonové pumpy po dobu implantace.

 Pacienti, kteff nejsou ochotni UiGastnit se programu Upravy stravy a chovani pod Iékafskym dohledem s béZnou Iékarskou kontrolou.
 Pacienti [éCeni aspirinem, protizanétlivymi léky, antikoagulancii nebo jinymi latkami drézdicimi zaludek bez lékafského dohledu.
 Pacientky, o kterych je zndmo, Ze jsou téhotné nebo koji.

o Relativni kontraindikace u eozinofilni ezofagitidy a pfedchozi radioterapie bricha.

6. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Pacienti by méli byt informovani, 7o ZALUDECNI BALONEK STELLA® by mé| byt umistén maximélné po dobu 6 mésicii, poté by mél byt
odstranén. Pokud je balonek ponechan na misté déle, zvySuje se riziko deflace balonku (smrsténi implantatu v disledku ztraty tekutiny), coz
mize vést k nepriichodnosti stfev a riziku urgentni operace a pripadné smrti. Riziko téchto nezadoucich piihod je také vyrazné vyssi, pokud
jsou balénky nafouknuty na vétsi objem (vice nez 700 ml).

 Pacient by mél byt fadné informovan, Ze jakakoli zména barvy moci je poplasnym systémem pro mozny tinik moci, a proto by mél okamzité
kontaktovat lékare.

o FyZ|o|og|cka reakce pacienta na pripravek ZALUDEGNI BALONEK STELLA® se mlize |ISI’[ v zvislosti na celkovem stavu pauenta ana stupni

© Kazdy paC|ent by mél byt po celou dobu 16by peclivé sledovan, aby se zjistil vyvoj moznych komplikaci. Kazdy pacient by meI byt informovén
0 priznacich deflace, gastrointestindini obstrukce, akutni pankreatitidy, spontanniho otoku, ulcerace, Zaludecni a jicnové perforace a dalSich
komplikaci, které se mohou vyskytnout, a mél by byt poucen, aby v pripadgé vyskytu téchto pfiznak(i okamZité kontaktoval Iékare.

o Téhotenstvi nebo kojeni je kontraindikaci pro poufZiti tohoto pfistroje. Pacientky by mély byt pouceny, aby pred zavedenim balonku a béhem
16Chy prijaly nezbytna opatreni k prevenci téhotenstvi. Pokud se kdykoli béhem Iécby potvrdi téhotenstvi, méla by to pacientka rovnéZ oznamit,
aby mohl byt implantat po konzultaci s gynekologem co nejdfive odstranén.

o Pacienti, ktefi udévaji ztrdtu pocitu sytosti, zvySujici se pocit hladu a/nebo pribyvani na vaze, by méli byt vySetieni endoskopicky/radiologicky,
protoze to mize svédcit o deflaci balonku.

 Nafouknuté balonky je tfeba rychle odstranit. Pacienti by méli byt upozornéni, Ze vypousténi baldnkil miize vést k zavaznym nezadoucim
G¢inkim, véetné neprlichodnosti sti'ev a nutnosti urgentni operace. Pacienti by se méli okamzité obratit na svého Iékar'e, ktery jim poskytne
pokyny, Jak se pripravit na odstranéni balonku.

 Pokud je tfeba spontanné vyprazdnény baldnek vyménit, je doporuceny pocatecni objem nafouknuti stejny jako u vyjmutého balonku. VEtsi
pocatecni objem nafouknuti ndhradniho balonku mize zpusobit silnou nevolnost, zvraceni nebo ulcerace.

 Pacient, u kterého se baldnek vypustil a dostal se do stfeva, by mél byt po pfimérenou dobu (nejméné 2 tydny) peclivé sledovan, aby se
potvrdilo, Ze balonek prosel stfevem bez problémdi. Pacienti by méli byt vyhodnoceni a implantat by mél byt odstranén do 6 mésicu od
umistént.

 Byly hlaseny stfevni obstrukce zpdsobené vniknutim vyprazdngnych baldnki do stieva. Tyto pripady byly feSeny konzervativng, endoskopii
tenkého stfeva za Ucelem odstranéni vyprazdnéného balonku, nékdy bylo nutné chirurgické odstranéni. Riziko obstrukce mize byt vyssi u
pacientll s diabetem, poruchou dysmotility, zanétlivym onemocnénim tenkého stfeva nebo po gynekologickych Ci biinich operacich. Tuto
skute¢nost je proto treba vzit v Gvahu pri posuzovani rizika zakroku. Stievni obstrukce miize vyzadovat chirurgickou Iécbu nebo mize vést
Kk Umrti.

o Endoskopické odstranéni ZALUDEGNI BALONEK STELLA® by mélo byt provedeno nalacno (nalacno). Pacienti by méli pred odstrangnim
la¢nit alespori 12 hodin. Pokud je po endoskopickém vySetfeni v Zaludku nalezena potrava, méla by byt pfijata opatfeni (aspirace Zaludecniho
obsahu, endotrachedlni intubace nebo odloZeni zakroku) k ochrané dychacich cest. Riziko aspirace Zaludecniho obsahu do plic pacienta je
zévaznym rizikem, které mize vést a7 k imrti. U nékterych pacientd mize dojit ke klinicky vyznamnému opozdénému vyprazdiiovani Zaludku
a refrakterni intoleranci balonku. V téchto pripadech by mél byt baldnek odstranén v ¢asné fézi. Pokud se tak nestane, mohou se objevit
dal$i nezddouct Ucinky. Riziko aspirace pi odstraniovani baldnku nebo podavani anestezie je u téchto pacientti vySsi a mélo by byt sdéleno
anesteziologickému tymu a pacientovi.

o ZALUDECNI BALONEK STELLA® musi byt spravné umistén v Zaludku, aby bylo zajisténo jeho dostatetné napinéni. Pokud se baldnek
béhem pinéni zasekne v otvoru jicnu, miiZe dojit k poskozeni a/nebo zlomeni pristroje. Nepotvrzeni spravného umisténi mize mit za nasledek
poskozeni jicnu, dvanéctniku nebo pyloru.

o Pri plnéni balonku béhem zavadéni se vyhnéte rychlému pinéni, protoZe zplisobuje vysoky tlak, ktery mdze poskodit ventil baldnku nebo
zplisobit predcasné odpojeni zavadéci a plnici hadicky.

© Pokud se pii zavadéni objevi problémy s vyvodnym kandlem (napf. odpor pfi pinéni balonku), je treba implantat odstranit a nahradit jej novym
baldnkem. Aby se sniZila porucha wydejniho kandlu nebo se ji zabranilo, mél by vydejni kandl zistat béhem pinéni volny. Pokud je béhem

93



tohoto procesu vydejni kanal namahan, mize se od baldnku oddélit, coz zabrani dal$imu rozpinani balénku.

o Baldnek neponofujte do dezinfekéniho prostiedku. To miize zpiisobit, Ze ¢ast roztoku bude absorbovana silikonovym elastomerem, pronikne
do néj a nasledng zptisobi reakci v tkdni.

o ZALUDECNi BALONEK STELLA® je vyroben z mékkého silikonového elastomeru a méize byt snadno poskozen ostrymi néstroji nebo
predméty. S balénkem by se mélo manipulovat pouze v rukavicich a doporucenymi nastroji.

o U pacientti se zavedenym balénkem, ktefi maji silné bolesti bricha, ale pfi endoskopii a rentgenovém vySetfeni nevykazuiji zadné abnormality,
muZe byt nutné provést CT vySetieni, aby se definitivng vyloucila komplikace nebo dokonce perforace.

® Ke zmirnéni priznak(i spojenych s asnym umisténim, jako je nevolnost, zvraceni a bolest biicha, mohou byt predepsdna antiemetika,
antispasmodika a anticholinergika. V pripadé zdvaznych nebo neobvyklych potizi by pacienti méli okamZité kontaktovat svého Iékare.
Umisténi balonku v Zaludku vede k oCekdvané a predvidatelné reakci, ktera se obvykle vyznaCuje pocitem tihy v bfiSe, nevolnosti a
zvracenim, gastroezofagedinim refluxem, fihanim, zanétem jicnu, palenim zahy, prijmem a nékdy bolesti bicha, bolesti zad nebo bolesti a
krecemi v nadbrisku. Behem této faze prizplisobeni miize dojit ke zpozdéni traveni. Tyto priznaky Ize 1Cit antiemetickymi, protikfecovymi a
anticholinergnimi Iéky. Za normainich okolnosti si Zaludek béhem prvnich 2 tydn(i na piitomnost pristroje zvykne. K prevenci nebo zlepseni
nejcastéjsich piiznakli béhem obdobi zvykani se Iékarim doporucuje pouzivat preventivng (pfed zavedenim balénku) inhibitory protonové
pumpy (IPP), antiemetika, antispasmodika a anticholinergika. Pacientm by mélo byt doporuceno, aby okamzité kontaktovali svého lékare,
pokud se jejich priznaky zhorsi nebo jsou neobvykle zévazné.

o K prevenci ulceraci Ize doporucit, aby pacient pred zavedenim ZALUDEGNI BALONEK STELLA® zahjil perordlni [éEbu inhibitory protonové
pumpy (IPP) podile Iékarskych kritérii, aby se v den zavedeni doséhlo maximaini suprese Zaludecni kyseliny. Pokud se objevi nevolnost a/nebo
zvraceni, doporucuje se po zaveden( ZALUDECNI BALONEK STELLA® podat davku IPP sublingvaing. V rezimu 20-40 mg/den perordiniho
IPP by se mélo pokraCovat i po dobu, kdy je ZALUDECNI BALONEK STELLA® zaveden. Ostatni Iéky, které se nasazujf preventivng, by mely
byt podéavany i po umisténi ZALUDECNI BALONEK STELLA®, dokud jiz nejsou potieba. Kromé toho budou pacienti pouceni, aby se vyhybali
lékiim, o nichZ je znamo, Ze zplisobuiji nebo zhorsuji poskozeni gastroduodenalni sliznice.

o ZALUDECNi BALONEK STELLA® je silikonovy elastomerovy baldnek, ktery miZe byt degradovan Zaludeén kyselinou. Lékari uvadéj,
Ze soutagné uzivani Iékd, jako jsou inhibitory protonové pumpy, miize snizit tvorbu kyseliny nebo kyselost, coz mliZze prodiouZit integritu
ZALUDECNI BALONEK STELLA®.

o ZALUDECNI BALONEK STELLA® neby! studovén u jedinci s patologickym pylorem, aktivni infekci . pylorinebo u pacientii s piiznaky nebo
diagnézou opozdéného vyprazdriovani Zaludku.

 Pokud je sacek pred pouzitim poSkozen, doporucuje se vyrobek nepouzivat.
© Po pouZiti vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
 Pokud se balének oddéli od pouzdra pred jeho zavedenim, nepokousejte se baldnek pouZzit nebo jej znovu zavést do pouzdra.

o Napliite ZALUDECNI BALONEK STELLA® sterilnim fyziologickym roztokem. sterilnim fyziologickym roztokem. Ackoli pficina hyperinflace
neni znama, mize byt zplisobena plisiovymi nebo bakteridinimi mikroby kontaminujicimi baldnek. Doporucenym napravnym opatfenim je
zabrénit kontaminaci fyziologického roztoku v balénku mikroorganismy, které mohou vést ke spontanni hyperinflaci. Pomoci mize pouzivani
sterilnich rukavic.

* Symptomaticka hyperinflace intragastrickych baldnki ¢asto vyZaduje jejich vcasné odstranéni, aby se predeslo zavaznym komplikacim, jako je
obstrukce Zaludecniho vyvodu a kontaktni ulcerace. Vzhledem k tomu, ze hyperinflace zvySuje vnitni tlak intragastrickych balonk( (v disledku
nahromadéného plynu) a méize zvysit kiehkost stény intragastrickych baldnki, existuje zvySené riziko prasknuti s naslednym néhlym a silnym
uvolnénim plynu a tekutého obsahu pfi propichnuti balonku nebo endoskopické manipulaci s nim. Proto se doporucuje, aby byly dychaci
cesty pacienta pred endoskopickym odstranénim chranény endotrachedini intubaci, aby se zabranilo aspiraci obsahu balénku do plic. Kromé
toho se v situacich, kdy dojde ke kontrolované aspiraci balénku, doporucuje aspirovat tekutinu z balénku na bakteriélni a plisiovou kultivaci.

o Béhem pinéni by mél privodni kandl balonku zlistat volny. Pokud se hadicka dostane pod napéti, mize se od balonku oddglit a zabranit
dalsimu rozpindni balonku.
 Pokud je pocatecni objem naplné néhradniho balonku vétsi, mize se objevit nevolnost, zvraceni nebo ulcerace.

7. NEZADOUCI UDALOSTI

Jakykoli zavazny incident souvisejici se SYSTEMEM INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA® by mél byt nahlasen wyrobci (viz kontaktni
(idaje vyrobce) a prislusnému organu clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachézi.

Je dlilezité probrat s pacientem véechny mozné komplikace a nezadouci Ucinky. Komplikace, které mohou vzniknout v diisledku pouziti tohoto
zafizeni, zahmuijf rizika spojend s Iéky a metodami pouzivanymi behem endoskopického zakroku, rizika spojend s jakymkoli endoskopickym
zakrokem Tizika spojena konkrétné se SYSTEMEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® a rizika spojend s mirou nesnasenlivosti
pacienta v{ci zadrzeni ciziho predmétu v Zaludku.

7.1 Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace pouziti ZALUDEGNIHO BALONU STELLA® patii:

o Stfevni obstrukce zpiisobena baldnkem. Nedostatecné nafouknuty nebo netésnici balonek, ktery ztratil dostatecny objem, se miiZe dostat do
tenkého steva ze Zaludku. Mize projit celym tlustym stfevem a skongit stolici. Pokud je vSak ve stfevé zizeni, napfiklad po predchozi operaci
tlustého streva, srlisty nebo zangtlivé onemocnéni tenkého stfeva, baldnek nemiize projit, coz vede ke stfevni nepriichodnosti. V takovém
pripadé maze byt nutna perkutanni drenaz, endoskopické odstranéni nebo operace.

o Obstrukee jicnu. Jakmile je balonek napinén v Zaludku, miZe se ndhodné dostat do jicnu. Pokud se tak stane, miiZe byt nutnd operace nebo
endoskopické odstranéni.

o Obstrukce Zaludeéniho vjvodu. Césteéné nafouknuty baldnek (. <400 mi) nebo netésnici balének méize zpfisobit obstrukci Zaludeniho
vyvodu, coz vyZaduje odstranéni balonku. Je také mozné, Ze zcela nafouknuty baldnek (400-700 ml) uvizne v Zaludecnim vyvodu a zplisobi
obstrukci pyloru. Obstrukce, kterd miZe vést k mechanické obstrukci vyprazdiiovani Zaludku. Obstrukce vyprazdiiovani Zaludku muize
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vyZadovat chirurgické odstranéni balonku.

 Poranéni sliznice tréviciho traktu v ddisledku piimého kontaktu s balonkem, klestémi nebo zvySenou produkci Zaludecni kyseliny. To miize vést
ke vzniku viedli s bolesti, krvéacenim nebo dokonce perforaci. K népravé tohoto stavu méize byt nutna endoskopicka Iécha nebo chirurgicky
zakrok.

o Poranéni traviciho traktu, pokud je balonek umistén na nespravném misté, napiiklad v jicnu nebo dvanéctniku. To miize vést ke krvaceni a
perforaci, kterou je nutné chirurgicky opravit.

 Poranéni slinivky biiSni a vyskyt akutni pankreatitidy. Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni a bolesti bricha a/nebo zad, a to bud
trvalé, nebo cyklické. Pokud je bolest bicha stala, mtze to byt zndmkou toho, Ze se rozvinula pankreatitida. Pacientdm je tfeba doporucit, aby
se pii vyskytu nékterého z téchto piiznak(i okamzité obratili na svého Iékare.

 Je mozné tmrti v diisledku komplikaci spojenych se stfevni obstrukcf a perforaci Zaludku nebo jicnu.
 Nedostatecny nebo zadny tbytek hmotnosti nebo opétovny nardist hmotnosti v priibéhu casu.

o Nepiiznivé zdravotni Gcinky v disledku Ubytku hmotnosti.

o Zaludeni potize, nevolnost a zvraceni po umisténi balénku, protoZe travici systém si na piitomnost balonku zvyka.
e Z4cpa, meteorismus, aerofagie, bolest hlavy.

o Astenie a Uzkost.

o Pretrvavajici nevolnost a zvraceni. To miiZe byt ddisledkem primého podrazdéni Zaludecni sliznice, zablokovani Zaludecniho vyvodu balénkem
nebo spontanniho nafouknuti balénku. Je dokonce teoreticky mozné, Ze balonek zabrani zvraceni (ale ne nevolnosti) tim, Ze zablokuje vstup
do Zaludku z jicnu.

o Te7ky pocit v brise.

 Bolest bricha nebo zad, trvald nebo cyklicka.

o (Gastroezofagealni reflux.

o Vliv na traveni potravin.

 Zablokovani vstfebavani potravy v Zaludku. Nedostatek vitamind.

o Rilst bakterii v tekuting, ktera napliuje baldnek. Rychlé uvolnéni této tekutiny ve stievé miize vést k infekci, horecce, kiecim a prijmu.
o Deflace balonku a nasledna vyména.

 Spontanni nafouknuti umisténého balonku. Mezi pfiznaky patfi silna bolest bficha, otok bficha (distenze bficha) s nepfijemnymi pocity nebo
bez nich, dusnost a/nebo zvraceni. Pacienti by méli byt upozornéni, aby se okamyZité obrétili na svého Iékafe, pokud si vSimnou nékterého z
téchto priznak(.

 Dehydratace, Wernicke-Korsakoffilv syndrom nebo akutni selhani ledvin.
* Dalsi nezdvazné nezadouci Ucinky (Zlucova a ledvinova kolika, zavraté, infekce mocovych cest).
7.2 Mozné komplikace spojené s endoskopii a sedaci

Mezi potencidlni rizika velkych endoskopickych zakrokl patfi:

 Nezadouci reakce na sedaci nebo lokdini anestezii.

o Kfece v hiise a nepohodli zplisobené vzduchem, ktery se pouziva k roztazeni zaludku.

© Bolest v krku.

 Poranéni nebo perforace traviciho systému, véetné podrazdeéni, krvaceni, infekce, prasknuti jicnu nebo Zaludku.

o Vdechnuti Zalude¢niho obsahu do plic, coZ vede k aspiraéni pneumonii.

o Zastava srdce nebo dychdni je velmi vzécna situace, ktera je obvykle spojena s véznymi zdravotnimi problémy pacient.

8. KLINICKE UDAJE
Ocekavanym Klinickym pFinosem SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® je zlepSeni tbytku hmotnosti po 6 mésicich. To
prokézala prospektivni multicentrickd Klinicka studie s pouzitim systému SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONK( STELLA®*:

o Priimérny tbytek celkové télesné hmotnosti (TBWL) 11,32% (95% Cl: 10,11, 12,53) po 3 mésicich a 15,39% (95% Cl: 13,77,17,00) po 6
mésicich. TBWL o vice nez 10% bylo po 6 mésicich pozorovano u 83,33% pacient.

o Priimérné 47,03% EWL (procentudini ibytek nadvahy) (95% Cl: 41,20, 52,86) po 3 mésicich a 64,71% (95% Cl: 56,96, 72,46) po 6
mésicich. EWL vy$8i nez 25% bylo pozorovano u 96,88% pacientti po 6 mésicich.

*Prospektivni, multicentrickd Klinickd studie k vyhodnoceni bezpecnosti intragastrického baldnku STELLA® po 7 mésicich a systému
poddvani baldnku, provedend ve Spanélsku v letech 2022-2023 (N=69).

Dokument Souhrn Udajli 0 bezpecnosti a funkéni zplisobilosti. (Summary of safety and performance data, SSCP), jak vyZaduje evropské
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, naleznete na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Do dot;y, nez bude Euda‘r'ned'k dispozici, je mozné si SSCP vyzadat od vyrobce a bude okamZité zvefejnén.
9. NAVOD K POUZITI

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA® je soucasti sady, kterd se sklada z nasledujicich komponent:

« SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONK( STELLA® obsahuje baldnek s dvojitou lumenovou sondou (podavaci systém) v jednorazovém
nesterilnim baleni.
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* Plnici souprava ve sterilnim samostatném baleni.

PoSkozeny vyrobek se nesmi pouZivat.

V dobé zavedeni musi byt k dispozici nahradni SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONK(O STELLA®. NEODPOJUJTE BALONEK OD
DVOULUMENOVE SONDY. Pred pouzitim zkontrolujte systém, zda neni poSkozen.

DalSi materidly, které nejsou soucdsti sady, ale musi byt pouZity pfi postupu, jsou:

Endoskop, lubrikaéni gel, sterilni fyziologicky roztok, modré barvivo (napf. metylenova modf), sterilni injekéni stfikacka a dalsi ndstroje, napf.
vodici drét, drendzni jehla, extrakéni klesté se dvéma ostrymi Celistmi.

UPQZORNEN(: Pokud se balének pred umisténim oddsli od pouzdra, nepokouseite se jej pouzit ani balének znovu viozit do pouzdra.

9.1 Umisténi a pInéni baldnki

Pfipravte pacienta na endoskopii. Endoskopicky vySetrete jicen, Zaludek a dvanactnik. Pokud nejsou Zadné kontraindikace, zavedte do
Zaludku nebo dvanéctniku vyZivovaci vodic. Po potvrzeni polohy vodiciho drétu v Zaludku vyjméte endoskop. Poté zavedte baldnkovy systém

zavedenim vodiciho drdtu do nosné trubice. ViozZte endoskop a potvrdte, Ze je baldnek na svém misté. Poté Ize privodni drat vyjmout. Mala
velikost sondy s dvojitym lumenem umoziiuje opétovné viozeni endoskopu k pozorovani polohy balénku a procesu pinéni.

Jakmile je potvrzeno, Ze je balének pod dolnim jicnovym svéradem a spravné zaveden do Zaludecni dutiny, Ize baldnek naplnit sterilnim
fyziologickym roztokem obarvenym metylenovou modfi. Viozte hrot plnic soupravy do sterilniho sacku s fyziologickym roztokem za pouziti
aseptické techniky. Pripojte stiikacku k dvojitému zp&tnému ventilu pinici soupravy a pfipravte pinici systém. Poté pfipojte konektor Luer
lock na konci poddvaciho kandlu ke stejnému dvojitému ventilu. Pokracujte v pinéni a rozbalovani balénku a endoskopem zkontrolujte, zda
je balonek v Zaludku (viz doporuceni pro pinéni nize).

PQZOR: Balének naplite sterilnim fyziologickym roztokem. Pfestoze piicina hyperinflace neni znama, miize byt zplsobena plisfiovymi
nebo bakteridinimi mikroby kontaminujicimi balének. Doporucenym opatfenim je zabranit kontaminaci fyziologického roztoku v balénku
mikroorganismy, které mohou vést ke spontanni hyperinflaci. Je tfeba zvazit moznost pouZiti sterilnich rukavic.

POZOR: Privodni hadicka balonku by méla ziistat béhem nafukovani volna. Pokud je hadicka napnutd, miZe se uvolnit z balonku a zabranit
dalSimu nafukovani balonku.

VARQVANI: Pfi vysokych rychlostech plnéni vznika vysoky tiak, ktery méize poskodit zpétny ventil baldnku nebo zplisobit jeho predasné uvolnén.
9.1.1 Doporuceni pro pInéni

Rozdifitelna konstrukce ZALUDECNi BALONEK STELLA® umozfiuje nafouknuti o objemu 400 ml (minimIng) az 700 ml (maximalng).
ZALUDECNI BALONEK STELLA® by nemél byt nafouknut nedostateéné nebo nadmémé (méné nez 400 ml nebo vice nez 700 mi),
protoze preplnéni nebo nedostatecné napinéni balénku by mohlo zplisobit zvy$ené riziko zdvaznych nezédoucich Ucink(, jako je migrace

(vyprdzdnény balének) nebo ruptura/perforace Zaludku (pfeplnény balonek) Po nafouknuti nelze ZALUDECNi BALONEK STELLA®
upravovat. K vytvofeni pocitu plnosti postaci objem balénku 400 ml nebo vice.

Nasleduijici doporuceni pro plnéni maji zabranit nahodnému poskozeni uzaviraciho ventilu baldnku nebo jeho predtasné dislokaci:
o \/zdy pouZivejte plnici sadu dodanou se systémem STELLA®,

o S injekéni stiikackou o objemu 50 nebo 60 ml by se kazdé pinéni mélo provadét pomalu (nejméné 10 sekund) a rovnomérng. Pomalé a
rovnomérné pinéni zabranuje vysokému tlaku v uzaviracim ventilu.

 PIngni by mélo byt vzdy provadéno pod pifmym (gastroskopickym) pohledem. Neporusenost balonkoveho ventilu by méla byt potvrzena
pozorovanim lumen ventilu pfi vytazeni zavddéc trubiCky z tésniciho ventilu. Balonek s netésnym ventilem by mél byt okamzité odstranén.
Castecné nafouknuty nebo vypustény balonek mize vést ke stievni obstrukci, ktera mlize mit za nasledek smrt. Strevni nepriichodnost
nastala v ddisledku nerozpoznaného nebo neléceného vyprazdnéni balonku.

K tpinému odpojeni balonku od dvojité lumenové sondy je zapotfebi minimalni objem ndpiné 400 ml. Po naplnéni balonku vyjméte plnici
soupravu z vyvodového kandlu jemnym tahem za dvojitou lumenovou sondu, zatimco je balonek pripojen ke Spicce endoskopu nebo dolnimu
jicnovému svéraci. Pokracuite v tahani za sondu, dokud nevyjde ze samouzaviraciho ventilu. Po uvolnéni je tfeba baldnek vizualné zkontrolovat.

9.1.2 Umisténi a pInéni balonkt (postup krok za krokem)

Pfiprava pacienta podle nemocni¢niho protokolu pro sedaci a endoskopii.

Provedte endoskopickou kontrolu jicnu, Zaludku a dvanactniku.

Pokud neexistuji zadné kontraindikace, zavedte vodici drdt endoskopem az do Zaludku nebo dvandctniku.
Zafixujte polohu poddvaciho drétu v Zaludku a vytahnéte endoskop.

Oteviete satek a vyjméte SYSTEM INTRAGASTRICKY BALONEK STELLA® pomoc Gistych nebo sterilnich rukavic a umistéte jej na
endoskopické pole. Manipulujte s nim jemné a bez nadmérmé sily.

6. SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKO STELLA® namazte chirurgickym mazivem a vedite vodici drat podél transportni/nosné trubice,
pocinaje jejim koncem, kandlem od jednoho konce k druhému.

7. Priblizte soupravu k Ustlim a zacnéte ji lehkym tlakem zavadét jicnem az do Zaludku. Zavadgci systém umoznuje rozlisit 3 znacky ve
vzddlenosti 40, 45 a 50 cm od baldnku, abyste mohli urcit, jak daleko byl baldnek zaveden.

8. Zavedenim endoskopu sledujte polohu balénku a priibéh pinéni. Balonek by mél byt pod dolnim jicnovym svéracem a dobre v Zaludecni
dutiné.

9. Pripojte 50 nebo 60 ml stfikatku nebo infuzni systém a konektor Luer lock k dvojitému zpétnému ventilu plnici soupravy. VioZte hrot plnici
soupravy do vaku s fyziologickym roztokem predem obarvenym methylenovou modfi.

10. Pomalu naplrite baldnek sterilnim fyziologickym roztokem, vzdy po 50 ml. Postup opakujte, dokud nedosdhnete pozadovaného objemu.
Doporuceny maximaini objem je az 700 ml, minimdlni objem pInéni je 400 ml.
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11. Odstrarite vodici drat a opatmé vytahnéte zavadéci systém tak, aby naplnény balének vySel ze sady. Endoskopicky zkontrolujte, zda
samouzaviraci ventil netésni a zda je baldnek spravné umistén v Zaludku.

A o229

Obrézek 2. Schematické znazomgni féze umisténi a pingni ZALUDECNI BALONEK STELLA®

12. Zlikvidujte zavadéci systém a dal$i zafizeni na jedno pouZiti v souladu s platnymi pozadavky na spravnou likvidaci.

Odkaz na implantovany balének by mél byt zaznamenan na karté pacienta s implantdtem a ve zdravotnické dokumentaci nemocnice.
9.1.3 Odstranéni balonku (postup krok za krokem)

1. Ujistéte se, Ze pacient byl pfed odstranénim alespori 12 hodin nalacno. Pokud je odstranéni urgentni a podminky neumoziuji 12 hodinovou

dobu latnéni pred odstranénim, mély by byt uzavieny dychaci cesty a poddna celkova anestezie, protoze néktefi pacienti mohou zadrZovat
ZaludeCni obsah a méla by byt zvézena dalSi opatfeni proti aspiraci.

2. Pripravte pacienta na sedaci a endoskopii podle nemocni¢niho protokolu.
3. Zavedte endoskop do Zaludku pacienta.

4. Zjistéte, zda je jidlo pfitomno, nebo ne. Pokud je v Zaludku jidlo, je tfeba zdkrok odloZit. Pokud je odstranéni naléhavé, mély by byt pred
provedenim zakroku chranény dychaci cesty.

Naplnény baldnek si dobfe prohlédnéte endoskopem.

Vlozte jehlovy néstroj do pracovniho kandlu endoskopu.

K propichnuti balonku pouzijte nastroj s jehlou.

Distalni konec saci hadice prostrcte sténou baldnku.

9. Vyjméte jehlu z objimky hadicky.

10. Hadici prisavejte tak dlouho, dokud se z balénku nevyprazdni veskera kapalina.

11. Odstrarite saci trubici z balénku a z pracovniho kandlu endoskopu.

12. Zavedte dvoubodové uchopovaci klesté do pracovniho kandlu endoskopu.

13. Uchopte baldnek pomoci dvoubodovych klesti (idealné na opatném konci ventilu, pokud je to mozné).

14. Zvazte poddni Iéku proti kfe¢im, napriklad hyoskinu, ktery uvolni svaly jicnu pfi vytahovani balonku hrdlem.
15. Pevné drzte balonek a pomalu jej vytahnéte jicnem.

16. KdyZ baldnek dosahne hrdla, hyperextenze hlavy usnadni ohnuti a extrakci.

17. Vlyjméte balonek z Ust.

18. Zméite polohu endoskopu, abyste vylougili mozné poranéni nebo komplikace zpiisobené odstranénim balonku.

19. Po pouZiti zlikvidujte SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® v souladu s mistnimi predpisy pro jednorazové chirurgické
nastrOJe

10. VYMENA BALONKU

V pripadech, kdy je tfeba vyménit intragastricky balonek, je treba postupovat podle pokyndi pro vyjmuti, umisténi a nafouknuti SYSTEMU
INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA®. Nahradni baldnek méize mit stejny objem jako baldnek vyjmuty, pokud v dobé vmeut| neztratil
objem. Pokud vSak byl prvni baldnek pfed vyjmutim vypus$tén, doporucuje se, aby objem naplné nahradniho balénku odpovidal naméfenému
objemu baldnku, ktery byl vyjmut.

UPQZORNENT: Pokud je pocateom objem nafouknut| nahradnlho balonku vétsi, miZe to zplsobit nevolnost, zvraceni nebo ulcerace.

11. RIZIKA SPOJENA S OPETOVNYM POUZITIM
SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONK( STELLA® je urcen k jednorazovému pouziti a mél by byt pouzit pouze pro jednoho pacienta
béhem jednoho zakroku.

Viyrobek by se nemél znovu pouZzivat, sterilizovat, znovu zpracovavat a/nebo balit, protoze to maze ovlivnit fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti vyrobku, které jsou rozhoduijici pro jeho funkcnost a bezpecnost. Opakované pouZiti prostfedku s sebou nese vysoké riziko
kontaminace a stfevni neprlichodnosti. Pro vyjmuti balénku je nutné jej propichnout. DalSi opakované pouziti by mohlo zplsobit vyprazdnéni
balénku v Zaludku. To by mohlo vést k mozné stfevni neprlichodnosti a vyZadovat chirurgické odstranéni. Balonky, které se nepodafilo
implantovat, rovnéz nelze znovu pouZit.

Jakykoli pokus o dekontaminaci mize zplisobit poskozeni, které zpiisobi, Ze se balonek po nafouknuti opét vyprazdni.

12. RIZIKA SPOJENA S MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKUO STELLA® napinény fyziologickym roztokem je povazovén za bezpetny pro MR.
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13. PODMINKY SKLADOVANi

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® se dodéva v nesterilnim individualnim baleni. Neporugeny sacek chrani pfistroj a udrzuje

jej v Cistote.

M@l by byt skladovan v plivodnim obalu na chladném a suchém misté mimo dosah pfimého slunecniho zareni. Teplota skladovani by se méla

udrZovat v rozmezi 5 °C az 40 °C.

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® by nemél byt pouZivan po uplynutl doby p0u2|telnost| (viz etiketa). Pred pouzmm
piipravku SYSTEMU INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® zkontrolujte, zda neni obal poSkozen. Pokud je obal poSkozen, nesmi se v

Z4dném pfipadé pouZivat.

14. POPIS SYMBOLU POUZITYCH NA STiTKU

SYMBOL OPIS

Symbol VYROBCE. Tento symbol je doplnén

Symbol "NEPOUZ[VEJTE, POKUD JE OBAL
POSKOZENY".

ndzvem a adresou vyrobce.

Symbol "DATUM VYROBY*

Symbol "JEDNORAZOVE POUZIT

Symbol “NESTERILNi VYROBEK"

ol
o]
Symbol "KOD DAVKY*

Symbol "KATALOGOVE CiSLO*"

Symbol "BEZPECNE PRO MR*
(pouze naplnény balének)

Teplotni limity

Symbol pro jedinecnou identifikaci zafizeni

c € Oznaceni CE se zapojenim oznameného
2797 | subjektu
[T6] | S/mbolpro KONZULTOVAT S NAVODEN
K POUZITI®
St Symbol ,CHRANTE SE PRED SLUNEGNIM
A SVETLEM"

Symbol pro "POZOR"

BiEgEfl I

Symbol "ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK®

? Symbol "UDRZOVAT V SUCHU"

Symbol "POUZIVAT DO* (RRRR-MN-DD)

R( Only

Zafizeni smi pouZivat pouze lékaf

15. ZARUKA
Zaruka neplati, pokud:

o ZALUDECNI BALONEK STELLA® ziistavé v 7aludku déle nez 6 mésicd a nepouziva se pred uplynutim doby pouZitelnosti.
 Jsou poruseny podminky skladovani nebo prepravy (véetné poskozeni zafizeni).
o Zafizeni je poskozeno pii umistovani provadéném odborniky v disledku poruseni pozadavk(i navodu k pouziti.

16. VALIDITA
Tato pfirucka nahrazule vdechny predchon verze.
17. PROHLASENI 0 SHODE

SYSTEM INTRAGASTRICKYCH BALONKU STELLA® splfiuje poZadavky nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Je opatfen

symbolgm CE 2797.

18. VYROBCE

SWAN MEDICAL S.L.

Corcega 270, 3° 2%

08008 Barcelona — Spanélsko
www.swanmedical.es

Telefon: +34 938 325 897
E-mail: info@swanmedical.es
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