BARIATRIK CERRAHI

Fazla vicut agirligi, yasam kalitesinde belirgin bir digtise neden olur. Patolojik obezite,
dinyada ciddi hastaliklarin olusmasi kaginilmaz oldugu igin tehlike olusturan formlari
alir. Bu hastaliklarin en agir hipertansiyon, diyabet, Greme islev bozuklugu, bacak eklem
hastaliklari, dislipidemi (kolesterol ve kan trigliserid seviyesinin yukselmesi), alt
ekstremite varikoz damarlari, uyku hipoventilasyon sendromu (uyku apnesi), yagh
karaciger distrofisi (hepatoz) Kronik hesapli kolesistit ve kronik pankreatit.

Fazla kilolu olan insan sayisinin artmasi sadece sanayilesmis gelismis ulkelerde degil
gelismekte olan ulkelerde de bildiriimektedir. Uzmanlarin gogu, bu olguyu, gelismekte
olan ulkelerin nifusunun "bati yasam tarzi" unsurlarinin benimsenmesinin yani sira
(6zellikle, bluyuk yasam tarzi) insan fiziksel aktivitesinin genel azalmasina eglik eden
yogun sehirlesme ve modernizasyon surecleriyle iliskilendirir Protein ve karbonhidrattan
zengin yuUksek kalorili yiyeceklerin, "fast-food" olarak adlandirilan miktarlari normal hale
geliyor).

Kilo vermenin en yaygin yontemleri fiziksel aktivite, diyet, beslenme takviyeleri,
ilaglardir. Ancak, ciddi ("morbid") obezite formlarindan mustarip insanlara son umut
ameliyattir. Obezite cerrahisine akademik literatirde "Bariatrik cerrahi" (Yunan baroz
agirhigi, tirtil tibb1 denir) denir. Cerrahi obezite tedavisinde en yaygin yontem gastrik
balon yerlestirme prosedurudur.

Intragastrik Balon Nedir?

Intragastrik balon etkili viicut kitlesi kaybi icin nispeten yeni bir tibbi cihazdir. Son
yillarda yaygin bir sekilde bilinmektedir. Obezite tedavisinde kullanilir ve midesinin
kismen doldurulmasi ve bunun sonucunda acligin bulunmamasi nedeniyle hastanin kilo
vermesi icin tasarlanmistir. Set, ¢ek valfli cokmus silikon balon, silikon kilifli balon
yerlestirme icin bir silikon prob, artan rijitlik icin metal bir kilavuz tel, sivi transflizyon igin
bir PVC tupu igerir.

O nasil ¢alisir?

intragastrik balon, duvara bagl bir kontrol valfi ve salin sollisyonu transfiizyonu igin bir
boru sistemi bulunan dayanikl silikondan yapilmis kiresel bir kabuktur. Cokmus balon,
mide sondasi olarak midenin igine yerlestirilir, icinde sivi bulunmaz. Salin sollisyonu ile



balon sisirme sirecinde, balon kire sekline dénusdir. llk mide hacmine gore, sisirilmis
balonun boyutu 400 ila 700 cc arasinda degisir. Midenizde oldugunda balon, midenin
asir kapasitesini doldurur. Dolayisiyla, mide dolumuyla ilgili sinyal génderen
reseptorlerin tepkisini indiklemek igin daha az yiyecek gerekir. Boylece, hasta
normalden daha 6nce tokluk hissi verir. Zamanla, hasta daha az yiyecek tiketme
aliskanhgi kazanir. Ardindan hasta, balon giderildikten sonra uzun siire muhafaza
edilen yeni diyet ve beslenme rejimine aligmaktadir. Hasta, balon yerlestirildikten
sonraki ilk birka¢ giin igcinde epigastriyum alaninda mide bulantisi, mide asin
doldurma, rahatsizlik gekmektedir. Ancak normalde, intragastrik balon yerlestirme
proseduriinden 7-14 giin sonra, hasta neredeyse cihaza dikkat etmez ve normal
yasam tarzini yasar. Balon gegici olarak yerlestirilir. Balon en fazla 6 ay midede
kalabilir ve daha sonra gikarilmasi gerekir. Intragastrik balon yerlestirme
prosediiriinii takiben 7-14 giin iginde, hasta neredeyse cihaza dikkat etmez ve
normal yagsam bigimini yasar. Balon gegici olarak yerlestirilir. Balon en fazla 6 ay
midede kalabilir ve daha sonra ¢ikarilmasi gerekir. Intragastrik balon yerlestirme
proseduriunu takiben 7-14 gun iginde, hasta neredeyse cihaza dikkat etmez ve
normal yasam bigimini yasar. Balon gecici olarak yerlestirilir. Balon en fazla 6 ay
midede kalabilir ve daha sonra ¢ikarilmasi gerekir.

Diger yontemlere gore avantajlar

» Balon implantasyonu prosedurtu ameliyat olarak kabul edilmez. Balon, intraven6z
anestezi altinda 10-15 dakika suren endoskopik olarak implante edilir;

« islemler hastalar tarafindan kolaylikla tolere edilir ve diizenli endoskopi ile
karsilastirilabilir;

» Hastanin normal yasam bigimini degistirmesi gerekmez;

* YlUksek verim;

 Kiiclik komplikasyon riski

Giivenlik

Balonu kullanma karari, bir doktor tarafindan, obeziteye maruz kalmig bir hastanin
toplam muayenesinin sonucunda elde edilen verilere dayanarak yapilir. Balon, viicut
kiitle indeksi (VKI) 30-40 kg / m2 olan hastalarin midesine yerlesebilir. BMI 40 kg /
m2'den fazla olan hastalar ameliyat i¢in hazirlik amaciyla balonla tedavi edilebilir.

Kontrendikasyonlar

« Ozofagitis, gastrik tlserasyon, duodenal tlserasyon, Crohn hastaligi da dahil olmak
uzere gastrointestinal sistemin herhangi bir inflamatuar hastahgi.

 Gastrointestinal sistem kanseri

+ Ozofageal veya gastrik varisler, telanjiektazi.

* Bu tur atreziler veya darliklan gibi gastrointestinal sistem konjenital anomalileri



yemek borusu veya farinks bir darlik veya divertikul ¢

* dncesinde mide veya bagirsak ameliyati

blayuk bir hiatal herni ¢

Psikolojik bozukluk, alkolizm ve uyusturucu bagimlihigi ¢

gebelik varsa (- Gebelik veya emzirme balon tedavinin seyri sirasinda herhangi bir
zamanda teyit edilir, cihaz) ¢ikariimahdir

aspirin anti-enflamatuvar ajanlar alma « Hastalar

Tarih

Kilo kaybl amaciyla mideye balon yerlestiriimesi fikri Danimarka'dan Ole Nieben ve
Henrik Harboe doktorlarina aittir. FDA (ABD Gida ve ilag idaresi) onayi almak igin ilk
endoskopik olarak implante edilen intragastrik balon, Garren-Edwards cihaziydi. Garren-
Edwards intragastrik balon, hava ile doldurulmus politiretandan imal edildi, sadece 220
ml kapasiteli, silindirik gsekli ve keskin kenarliydi. Gastrik erozyon ve Ulserasyon gibi
komplikasyonlarin gelismesi nedeniyle, mide duvarlarinin silindir kenarlari tarafindan
hasar gordugu ve balon Uretiminin duguk verimlilige sahip olmasi, baslamasindan 9 ay
sonra sirket Ureticisi tarafindan durduruldu. 1987'de, ABD'de Florida'da diizenlenen
uluslararasi bir konferans igin bariatrik cerrahi ve endoskopik obezite tedavisi
alanindaki 75 uzman toplandi.

«ldeal intragastrik balon igin sartlar» adi verilen sézciikleri islediler: « Balon havayla degil,
sivi ile mideye doldurulmalidir. Sivi dolu balon, tokluk hissini yogunlastirir.

 Balonun midede dolmasi igin sivi hacmini dizenleme firsati

* PlUrdzsuz yuzey.

* Doktorun balonun sindirim sistemindeki yerini belirleyebilmesi icin radyoopak markerin
varlig

 Mide ici balon, dayanikli materyalden yapilmali ve sizintilar digarida birakmalidir.
Mevcut cihaz tasariminin en yakin analogu, Inamed / Allergan Corporation (ABD)
tarafindan Uretilen Bioenterics Gastric Balloon (BIB) 'dir. Bununla birlikte, piyasada
bulunan bazi cihazlarin bir takim dezavantajlan vardir. Her seyden once, balon
malzemesi bazi hastalar tarafindan, tamamen reddine kadar tolere edilemez, yani,
balon uretimi i¢in kullanilan silikon bilesim yeterince biyolojik olarak uyumliu
degildir. ikincisi, balon duvarinin ve vana hasarinin oldugu vakalar bildirildi, bu da
balonun soniimlenmesi ve daha sonra ¢ikarilmasina neden oldu.

Intragastrik balon, basitlik ve erisilebilirlik nedeniyle Rusya'da obezite tedavisinde gok
populer bir yontem haline gelmigtir. Balon uygulamasi ile ilgili ilkk Rus ¢alismalari 2003
yilinda yayinlandi. Ayni donemde, gastrik balon Gretimi icin silikon bilegskenin Ar-Ge



calismalari CSC «MedSil» teknologlar tarafindan baglatildi. Bu bilesik, yabanci
cihazlarin dezavantajlarinin ustesinden gelmek igin tasarlanmigtir. Ayni zamanda,
yeni jenerasyon valf tasarimi, mide igi balonlarin kapaklarinin sizdirmazhk
direncinin diisiik olmasi nedeniyle miihendislik departmani tarafindan

baslatildi. Sonug olarak, yeni bir tur iki kademeli valf icat edildi ve patent

alindi. Mevcut analoglardan farkli olarak, son derece guvenilirdi. 2004 yilinda setin
ilk prototip modelleri olusturuldu ve 2005 yilinda klinik arastirmalardan basaril bir
sekilde gecildi.

CSC «MedSil» tarafindan Uretilen cihazin tibbi ve teknik 6zellikleri, yabanci analjezere
gore daha dusuk degildir. Bundan da 6tesi, cihaz, kullanilan silikon bilesigin biyolojik
bilesiminde Ustlinligunu gosteriyor ve dolayisiyla hastalar tarafindan daha iyi tolere
ediliyor. Disinda, Cihazin fiyati, rakiplerin uriinlerine kiyasla ¢cok daha dusiiktiir. Bu
faktorler, cihazin tibbi atiklarin Rusya pazarinda onemli bir yer tutmasina ve
2008'de CSC "MedsSil" uriintin ihracatini (Meksika ve Latin Amerika) satis yapmaya
basladi. Ardindan cihaz, Ortadogu iilkelerinde (iran, Misir, Birlesik Arap Emirlikleri,
Suudi Arabistan, Irak, vb.) Ve Avrupa Birligi'nde sunuldu. Hekimlerin olumliu
yorumlari ve ¢ok sayida emir elde edildi.

—

Sertifika

«MedSil» intragastrik balon, zorunlu ve gonulld GOST R sertifikasyon prosedurinu
gecti. Cihaz, Rusya Federasyonu topraklarinda kullanim i¢in onaylanmistir ve tibbi cihaz
ve cihazlarin Ulusal kayitlarina dahildir. Uriin, Rusya'nin Saglik Bakimi ve Sosyall
Kalkinma Bakanligi'ndaki Saglik Bakimi ve Sosyal Kalkinma alaninda Denetim igin
Federal Hizmet tarafindan verilen Kayit sertifikasina sahiptir. Sirket, akredite edilmis bir
sertifika yetkilisi tarafindan verilen Uygunluk Beyani'ni kabul etmigtir - Polimerik
materyallerin tibbi cihazlar ve "MEDPOLYMER-S" cam limited sirketleri icin sertifika
ajansi.

Mart 2017'de, fabrikanin belgelendirme denetimi, Onaylanmis Kurulug 3EC (Ne2265,
Slovak Cumbhuriyeti) tarafindan gergeklestirildi. Denetim sonucunda, Oaktif olmayan tibbi
cihazlarin tasarimi, gelistiriimesi ve dagitimi igin CSC "MedSil" kalite kontrol sisteminin



uygunlugu "Uluslararasi standart EN ISO 13485'e uygun gastrik kisitlama igin silikon
cihaz seti" : 2012 onaylandi. Onaylanmis kurulusun uzmanlari, tibbi cihazin "gastrik
kisitlama igin silikon aparat seti" nin 93/42 / EEC Direktifinin gerekliliklerine gore
uretildigini tespit ettiler. Uriinti CE igareti ile isaretlemeye ve Avrupa Birligi topraklarinda
dagitmaya "MedSil" e izin veren sertifikalar ¢ikarildi.

Uretici garantisi

Cihazin garanti edilen raf dmrl 24 aydir. Balon bu sure i¢inde implante

edilmelidir. Balonun midede kalmasi garanti suresi, implantasyon tarihinden itibaren 6
aydir. Depolama, nakliye veya uygulama sartlarinin yerine getiriimemesi

durumunda

(ayrica, mekanik hasarin izleri bulunursa) uretici garantisi gecerli degildir;

- Cihazin hasar gérmesi, egitimsiz uzmanlar tarafindan gerceklestirilen implantasyon
islemi sirasinda veya Kullanim kilavuzunda belirtilen sartlarin ihlali sonucunda meydana
gelmistir.



