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English

SerosaFuse®
Implantable Fasteners

READ THE FOLLOWING INFORMATION BEFORE USE. PRODUCT TO BE OPERATED
ONLY BY HEALTHCARE PROFESSIONALS TRAINED IN THE PROPER USE
OF THE PRODUCT. SEE SYMBOLS GLOSSARY FOR EXPLANATION OF SYMBOLS.

CAUTION: These instructions are designed to explain the operation of this device and
its controls. This document is not a reference to surgical techniques.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Foreseeable adverse events (AE) and adverse device effects (e.g., serious/
non-serious device related/non-related) are as follows:

Typical known risks or discomforts anticipated as a result of an endoscopic procedure:
< Crepitus

Endoluminal Gas Bubbles

Gagging

Globus Pharyngis

Hoarseness

Inflammation reaction from lubricant

Temporary dysphagia (difficulty swallowing) or odynophagia (painful

swallowing) due to swelling or tissue manipulation

Other temporary pain which responds to standard pain medication

Unusual risks or discomforts as a result of an endoscopic procedure:
« Abrasion
Bite Block Related Injury
Bleeding
Diarrhea
Dyspepsia
Esophageal Tear
Fistulae Between Inner Organs
Gas Bloat
Hematoma/ Edema
Hiccups
Infection
Injury Of Mouth and/or Teeth
Laceration
Lesions
Limited Neck Mobility
Nose Bleeding from Nasal Intubation
Perforation
Persistent Odynophagia or Dysphagia Requiring Intervention
Vocal Cord Nodules Due to Intubation
Vomiting



Rare risks as a result of an endoscopic procedure and of this particular procedure:

« Achalasia

« Acute Abdomen

« Aspiration/Aspiration Pneumonia

«  Atelectasis

« Bleeding Requiring Blood Transfusion

«  Bowel Obstruction

« Cardiac Event

«  ChestPain

« Death

«  Embolism

« Focal Necrosis

« Gastrointestinal and Pancreatic Leaks

« Hypoxia

«  Lockjaw

«  Mediastinitis

« Medical or Surgical Treatment as a Result of the Occurrence of Complication

« Nerve Damage

«  Pancreatitis

- Peritonitis

« Pericardial Effusion

«  Pneumoabdomen

«  Pneumomediastinum

«  Pneumothorax

+  Pleural Effusion

«  Serious Burns from use of Endoscope

«  Surgery for Uncontrolled Bleeding and/or Perforation

- Thoracic, Mediastinal, or Abdominal Abscess

« Tissue Damage

«  Ulceration/Ulcer

« Capture of other inner organs which may neighbor the suturing site or resulting
from adhesions from previous abdominal infections or surgical procedures,
potentially resulting in fistulae between inner organs or the inner organs and
the abdominal or thoracic cavity.

«  Procedure related failure requiring medical intervention or surgical conversion.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Do not use equipment that is not CE marked or cleared by the U.S. FDA, and/or is not
properly functioning. Repeated attempts to use any device component that fails to
properly function could damage product and may cause patient injury.

« The SerosaFuse® Implantable Fastener Cartridge is a single use product. DISCARD
AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE. Risk of reuse includes disease transmission from
the inability to clean all components of the Cartridge.

« These devices are not intended for use except as indicated.

« The cartridge is supplied sterile; handle in accordance with sterile device
procedures. Do not use if package is damaged.

« Toavoid potential biohazard, handle and dispose of the cartridge after use in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and
national/federal laws and regulations.

« Ensure the patient is adequately anesthetized and paralyzed prior to starting the
TIF® procedure.

«  Report any serious incidents and/or product malfunctions to the product
manufacturer and the authority which has jurisdiction in the locale.



INDICATIONS FOR USE CLINICAL DATA SUMMARY

The indications are supported by clinical outcomes in the literature on 163 patients
who have undergone the procedure of HHR before TIF with favorable results. This
literature is summarized briefly below.

1. Ihde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202
(6):740-6.

Forty-eight (48) patients underwent TIF using the EsophyX® device. Patients who
presented with a hiatal hernia 3 cm or more in the greatest transverse diameter
underwent laparoscopic HHR before TIF (n=18). There were no long-term
postoperative complications. At the median follow-up of 6 months, 73% of patients
normalized the GERD-HRQL score (p<.001), 73% of patients eliminated the heartburn,
76% of patients eliminated the regurgitation, 67% of patients reported elimination of
atypical symptoms, 76% of patients were off daily proton pump inhibitors (PPIs) and
88% of patients were satisfied with their current health condition.

2. Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1e2015.00104.

This analysis included patients who underwent HHR with a simultaneous bariatric
procedure (n=122), TIF (n=46), Nissen fundoplication (n=10) or HHR alone (n=33). The
greatest GERD-HRQL score improvement (average 20.5 points) was observed in
patients who underwent HHR with a fundoplication procedure (Nissen/TIF) and was
statistically significant. Most complications were minor (dysphagia, nausea and
vomiting).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

A total of 99 patients underwent the TIF procedure with the EsophyX device following
HHR and were given GERD-HRQL, RSI, and GSRS questionnaires at screening, 6 months
and 12 months post-procedure. HRQL scores were improved 85% for all six heartburn
questions and 7 regurgitation questions, while 50% improvement was noted for
bloating, dysphagia and odynophagia. The RSI scores for hoarseness, throat clearing,
excess mucus, coughing and chest pain also improved as well, from 50% to 80%. The
GSRS questions on heartburn and regurgitation showed 80% improvement while
bloating and dysphagia improved by more than 50%. All these results were durable at
6 and 12 months follow up. There were no adverse effects reported.

INDICATIONS FOR USE

The Merit Fastener Delivery Device with SerosaFuse Fastener and accessories is
indicated for use in transoral tissue approximation, full thickness plication and ligation
in the Gl tract and is indicated for the treatment of symptomatic chronic
gastroesophageal reflux disease in patients who require and respond to
pharmacological therapy. It is also indicated to narrow the gastroesophageal junction
and reduce hiatal hernia < 2cm in size in patients with symptomatic chronic
gastroesophageal reflux disease. Patients with hiatal hernias larger than 2cm may be
included, when a laparoscopic hiatal hernia repair reduces the hernia to 2cm or less.



CONTRAINDICATIONS

Patients with bleeding disorders, strictures, severe esophagitis, esophageal
diverticulae, obstructions, paraesophageal hernia, limited neck mobility, osteophytes
of the spine, esophageal varices, esophageal infections or fungal disease, esophageal
stenosis and any kind of normal or abnormal esophageal anatomy which would not
permit insertion of a device of this size, chronic cough, or BMI > 35.

CONTENTS OF CARTRIDGE PACKAGE

R2175 SerosaFuse Implantable Fasteners
Cartridge Qty: (1) 7.5mm (20 fasteners per cartridge)

R2375 SerosaFuse Implantable Fasteners
Cartridge Qty: (2) 7.5mm (20 fasteners per cartridge)

OTHER ITEMS REQUIRED
EsophyX Fastener Delivery Device

DEVICE PREPARATION

Cartridge Installation

Remove cartridge from packaging by peeling back tray lid and gently lifting cartridge
from tray. Load the cartridge directly into the EsophyX device handle by first aligning
the tab on the cartridge with the notch in the device handle. Insert the cartridge
directly into the handle; an audible click confirms correct insertion (Figure 1).

EsophyXZ+
Figure 1

Cartridge Removal

To remove a cartridge from an EsophyX device handle, push gently on the release tab
adjacent to the top of the device handle. Simultaneously lift the cartridge away from
the handle (Figure 2).

Figure 2



Caution

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
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French

Attaches implantables
SerosaFuse™

LIRE LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT TOUTE UTILISATION. LE PRODUIT NE
DOIT ETRE UTILISE QUE PAR DES PROFESSIONNELS DE LA SANTE FORMES A LA
BONNE UTILISATION DU PRODUIT. SE REPORTER AU GLOSSAIRE DES SYMBOLES
POUR L'EXPLICATION DES SYMBOLES.

MISE EN GARDE : Ces instructions sont congues pour expliquer le fonctionnement de
ce dispositif et de ses commandes. Ce document ne constitue pas une référence aux
techniques chirurgicales.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les événements indésirables (EI) prévisibles et les effets indésirables liés au dispositif
(p. ex., graves/non graves, liés/non liés au dispositif) sont les suivants :

Risques ou inconforts typiques connus anticipés a la suite d’une procédure endoscopique :

«  Crépitement

«  Bulles de gaz endoluminales

«  Réflexe pharyngé

«  Globus pharyngé

- Enrouement

« Réaction inflammatoire au lubrifiant

«  Dysphagie temporaire (difficultés a avaler) ou odynophagie (déglutition
douloureuse) due a un gonflement ou a la manipulation des tissus

«  Autre douleur temporaire qui répond aux analgésiques standard

Risques ou inconforts inhabituels a la suite d'une procédure endoscopique :
«  Abrasion

« Lésion liée au cale-dents

«  Saignement

- Diarrhée

« Dyspepsie

«  Déchirure cesophagienne

«  Fistules entre des organes internes

« Ballonnement gazeux

+ Hématome/cedéme

+ Hoquet

« Infection

« Lésion de la bouche et/ou des dents

« Lacération

- Lésions

«  Mobilité limitée du cou

« Saignement de nez d(i a l'intubation nasale

« Perforation

« Odynophagie persistante ou dysphagie nécessitant une intervention
«Nodules des cordes vocales dus a l'intubation
«  Vomissements



Risques rares a la suite d'une procédure endoscopique, et de cette procédure en

particulier :

« Achalasie

«  Abdomen aigu

« Aspiration/Pneumonie par aspiration

«  Atélectasie

«  Saignement nécessitant une transfusion sanguine

«  Obstruction intestinale

«  Evénement cardiaque

« Douleur thoracique

«  Déces

«  Embolie

«  Nécrose focale

«+ Fuites gastro-intestinales et pancréatiques

-« Hypoxie

«  Trismus

«  Médiastinite

- Traitement médical ou chirurgical résultant de la survenue de complications

«  Lésions nerveuses

- Pancréatite

«  Péritonite

- Epanchement péricardique

«  Pneumo-abdomen

«  Pneumomédiastin

«  Pneumothorax

«  Epanchement pleural

«  Brdlures graves dues a I'utilisation de I'endoscope

«  Chirurgie pour saignement incontrélé et/ou perforation

+  Abces thoracique, médiastinal ou abdominal

«  Lésions tissulaires

«  Ulcération/ulcére

« Capture d'autres organes internes proches du site de suture ou résultant
d'adhérences provenant d'infections abdominales ou d'interventions chirurgicales
antérieures, entrainant potentiellement des fistules entre des organes internes ou
entre des organes internes et la cavité abdominale ou thoracique.

+ Echeclié al'intervention nécessitant une intervention médicale ou une conversion
ala chirurgie.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

N'utiliser aucun matériel qui ne porte pas le marquage CE ou qui n'a pas recu |'autorisation

de la FDA des Etats-Unis, et/ou qui ne fonctionne pas correctement. Des tentatives

d'utilisation répétées d’'un composant du dispositif qui ne fonctionne pas correctement
pourraient endommager le produit et occasionner des lésions chez le patient.

« Lacartouche d'attaches implantables SerosaFuse™ est un produit a usage unique.
JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER. Les risques liés a la réutilisation
comprennent la transmission de maladies en raison de l'incapacité a nettoyer tous
les composants de la cartouche.

«  Cesdispositifs ne sont pas destinés a étre utilisés a d'autres fins que celles qui sont
indiquées.

« Lacartouche est fournie stérile ; la manipuler conformément aux procédures relatives
aux dispositifs stériles. Ne pas utiliser si le conditionnement est endommaggé.

«  Pour éviter tout risque biologique potentiel, manipuler et éliminer la cartouche
apreés son utilisation conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et
réglements locaux, régionaux et nationaux/fédéraux en vigueur.

«  Sassurer que le patient est correctement anesthésié et immobilisé avant de
commencer la procédure TIF®.

«  Signaler tout incident grave et/ou dysfonctionnement du produit au fabricant du
produit et a 'autorité compétente locale.



INDICATIONS / RESUME DES DONNEES CLINIQUES

Les indications sont étayées par les résultats cliniques publiés portant sur 163 patients
ayant subi une réparation de hernie hiatale avant la fundoplicature transorale sans
incision (Transoral Incisionless Fundoplication, TIF) avec des résultats favorables. Cette
documentation est résumée briévement ci-dessous.

1.Ihde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202 (6):740-6.

Quarante-huit (48) patients ont subi une TIF avec le dispositif EsophyX®. Les patients
présentant une hernie hiatale dont le plus grand diamétre transversal était de 3 cm
ou plus ont subi une réparation de hernie hiatale par voie laparoscopique avant

laTIF (n = 18). Aucune complication postopératoire a long terme n'a été relevée.

Au suivi médian de 6 mois, 73 % des patients avaient normalisé leur score GERD-HRQL
(p < 0,001), 73 % avaient éliminé leurs brilures d’estomac, 76 % avaient éliminé la
régurgitation, 67 % avaient signalé I'élimination des symptémes atypiques, 76 % ne
prenaient plus d'inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) quotidiennement et 88 %
étaient satisfaits de leur état de santé actuel.

2. Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

Cette analyse incluait des patients ayant subi une réparation de hernie hiatale en méme
temps qu’une intervention bariatrique (n = 122), une TIF (n = 46) ou une fundoplicature
de Nissen (n = 10) ou ayant subi une réparation de hernie hiatale seule (n = 33). La plus
grande amélioration du score GERD-HRQL (moyenne de 20,5 points) a été observée
chez les patients ayant subi une réparation de hernie hiatale en méme temps qu'une
intervention de fundoplicature (Nissen/TIF), et était statistiquement significative. La
plupart des complications étaient Iégeres (dysphagie, nausées et vomissements).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

Un total de 99 patients ont subi l'intervention de TIF avec le dispositif EsophyX apres
une réparation de hernie hiatale et ont recu des questionnaires de qualité de vie

liée a la santé spécifiques a la RGO (GERD-HRQL, RSl et GSRS) a la sélection, 6 mois

et 12 mois aprés l'intervention. Les scores HRQL se sont améliorés de 85 % pour les

six questions sur les brilures d'estomac et les sept questions sur la régurgitation,
tandis qu'une amélioration de 50 % a été relevée pour les ballonnements, la dysphagie
et l'odynophagie. Les scores RSI pour I'enrouement, le raclement de gorge, l'exces

de mucus, la toux et la douleur thoracique se sont également améliorés, passant de

50 % a 80 %. Les questions du GSRS sur les bralures d'estomac et la régurgitation ont
indiqué une amélioration de 80 % tandis que les ballonnements et la dysphagie se sont
améliorés de plus de 50 %. Tous ces résultats étaient durables a 6 et 12 mois de suivi.
Aucun effet indésirable n'a été signalé.

INDICATIONS

Le dispositif de pose d'attaches avec attache SerosaFuse de Merit et accessoires est
indiqué pour le rapprochement des tissus, la plicature et la ligature pleine épaisseur
dans les voies digestives par voie transorale, et il est indiqué pour le traitement du reflux
gastro-cesophagien chronique symptomatique chez les patients qui nécessitent un
traitement pharmacologique et y répondent. Il est également indiqué pour rétrécir la
jonction gastro-cesophagienne et réduire les hernies hiatales < 2 cm chez les patients
atteints de reflux gastro-cesophagien chronique symptomatique. Les patients présentant
des hernies hiatales de plus de 2 cm peuvent étre inclus, lorsqu’une réparation de hernie
hiatale par voie laparoscopique réduit la hernie a 2 cm ou moins.



CONTRE-INDICATIONS

Patients présentant des troubles du saignement, des sténoses, une cesophagite sévere,
des diverticules cesophagiens, des obstructions, une hernie paracesophagienne, une
mobilité limitée du cou, des ostéophytes du rachis, des varices cesophagiennes, des
infections cesophagiennes ou une maladie fongique, une sténose cesophagienne et toute
autre caractéristique, normale ou anormale, de I'anatomie cesophagienne ne permettant
pas l'insertion d’un dispositif de cette taille, une toux chronique ou un IMC > 35.

CONTENU DE LEMBALLAGE DE LA CARTOUCHE

R2175 | Attaches implantables SerosaFuse
Quantité de cartouches: (1) 7,5 mm (20 attaches par cartouche)

R2375 | Attaches implantables SerosaFuse
Quantité de cartouches : (2) 7,5 mm (20 attaches par cartouche)

AUTRES FOURNITURES REQUISES
Dispositif de pose d'attaches EsophyX

PREPARATION DU DISPOSITIF

Installation de la cartouche

Retirer la cartouche du conditionnement en décollant le couvercle du plateau et en
soulevant doucement la cartouche du plateau. Charger la cartouche directement dans
la poignée du dispositif EsophyX en alignant d’abord la languette de la cartouche

sur I'encoche dans la poignée du dispositif. Insérer la cartouche directement dans la
poignée ; un clic audible confirme son installation correcte (Figure 1).

EsophyXZ+
Figure 1

Retrait de la cartouche

Pour retirer une cartouche de la poignée d'un dispositif EsophyX, appuyer doucement
sur la languette de libération qui affleure le haut de la poignée du dispositif. En méme
temps, soulever la cartouche et Iéloigner de la poignée (Figure 2).

Figure 2



Mise en garde

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé et consulter le mode
demploi

HiGl

Numeéro de référence

Code de lot

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

A usage unique

B I|E|E

Ne pas restériliser

Stérilisé a loxyde déthylene

0
o
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2

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Systéme de barriére stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

E:rd()

Fabricant

-30°C

—

Limitation de température

Valeur limite d’humidité

Compatible avec la résonance magnétique

Non compatible avec la résonance magnétique

leIH

Importateur




Dispositivi di fissaggio
impiantabili SerosaFuse™

PRIMA DELL'USO LEGGERE LE SEGUENTIINFORMAZIONI.ILPRODOTTO DEVE ESSERE
UTILIZZATO SOLO DA OPERATORI SANITARI ADDESTRATI ALL'USO CORRETTO DEL
PRODOTTO. VEDERE IL GLOSSARIO DEI SIMBOLI PER LA SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI.

ATTENZIONE: Le presenti istruzioni illustrano il funzionamento di questo dispositivo e
dei relativi comandi. Non sono state progettate come base di riferimento per le tecniche
chirurgiche.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi (AE) prevedibili e gli effetti avversi del dispositivo (ad es., gravi/non
gravi, correlati/non correlati al dispositivo) sono i seguenti:

Tipici rischi o disagi noti previsti come risultato di una procedura endoscopica:

- Crepitio

« Flatulenza

«  Senso di soffocamento

+  Bolo faringeo

« Raucedine

+ Reazione infiammatoria da lubrificante

- Disfagia temporanea (difficolta di deglutizione) o odinofagia (deglutizione dolorosa)
dovuta a gonfiore o manipolazione dei tessuti

«  Altro dolore temporaneo che risponde ai farmaci antidolorifici standard

Rischi o disagi insoliti conseguenti a una procedura endoscopica:
«  Abrasione

« Lesione correlata al blocco del morso

- Sanguinamento

- Diarrea

« Dispepsia

« Lesione esofagea

«  Fistole tra organi interni

- Gonfiore
- Ematoma/edema
«  Singhiozzi

« Infezione

+ Lesione della bocca e/o dei denti

« Lacerazione

« Lesioni

«  Mobilita limitata del collo

«  Sanguinamento dal naso da intubazione nasale

«  Perforazione

« Odinofagia o disfagia persistente con necessita di intervento
«  Noduli alle corde vocali da intubazione

- Vomito



Rischi rari derivanti da una procedura endoscopica e da questa particolare procedura:

« Acalasia

« Addome acuto

« Aspirazione/polmonite da aspirazione

«  Atelettasia

«  Sanguinamento che richiede una trasfusione di sangue

«  Ostruzione intestinale

«  Evento cardiaco

« Dolore toracico

« Decesso

«  Embolia

+  Necrosi focale

« Perdite gastrointestinali e pancreatiche

« lpossia

e Trisma

+  Mediastinite

« Trattamento medico o chirurgico conseguente all'insorgenza di complicanze

- Danno nervoso

« Pancreatite

«  Peritonite

« Versamento pericardico

«  Pneumoperitoneo

«  Pneumomediastino

» Pneumotorace

« Versamento pleurico

«  Ustioni gravi dovute all'uso dell'endoscopio

« Intervento chirurgico per sanguinamento e/o perforazione non controllati

+  Ascesso toracico, mediastinico o addominale

« Danno tissutale

«  Ulcerazione/ulcera

«  Cattura di altri organi interni che potrebbero confinare con il sito di sutura o
risultanti da aderenze da precedenti infezioni addominali o procedure chirurgiche,
con potenziale formazione di fistole tra gli organi interni o quelli interni e la cavita
addominale o toracica.

« Fallimento correlato alla procedura che richiede intervento medico o conversione
chirurgica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non utilizzare apparecchiature senza marcatura CE o non approvate dalla FDA

statunitense e/o che non funzionano correttamente. Tentativi ripetuti di utilizzare

qualsiasi componente del dispositivo che non funzioni correttamente possono
danneggiare il prodotto e causare lesioni al paziente.

« Lacartuccia del dispositivo di fissaggio impiantabile SerosaFuse™ & un prodotto
monouso. GETTARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE. Il rischio di riutilizzo include
la trasmissione di malattie dovute all'impossibilita di pulire tutti i componenti della
cartuccia.

«  Questi dispositivi non sono previsti per I'uso se non come indicato.

« Lacartuccia e fornita sterile; maneggiarla in conformita con le procedure del
dispositivo sterile. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

«  Per evitare potenziali rischi biologici, maneggiare e smaltire la cartuccia in conformita
alla prassi medica accettata, ai regolamenti e alle leggi locali, statali, nazionali/federali
in vigore.

«  Assicurarsi che il paziente sia adeguatamente anestetizzato e paralizzato prima di
iniziare la procedura TIF®.

«  Segnalare al fabbricante del prodotto e alla giurisdizione locale eventuali incidenti
gravi e/o cattivi funzionamenti del prodotto.



INDICAZIONI PER L'USO SINTESI DEI DATI CLINICI

Le indicazioni sono supportate dagli esiti clinici in letteratura su 163 pazienti sottoposti
alla procedura di HHR prima della TIF con risultati favorevoli. Questa letteratura &
brevemente riassunta di seguito.

1.lhde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, Dic 2011; 202 (6):740-6.

Quarantotto (48) pazienti sono stati sottoposti a TIF impiegando il dispositivo EsophyX®.
| pazienti che presentavano un‘ernia iatale di 3 cm o maggiore nel diametro trasversale
massimo sono stati sottoposti a HHR laparoscopica prima della TIF (n=18). Non sono
state osservate complicanze postoperatorie a lungo termine. Al follow-up mediano di

6 mesi, il 73% dei pazienti ha normalizzato il punteggio GERD-HRQL (p<0,001), il 73%
dei pazienti problemi di pirosi, il 76% dei pazienti non ha pit avuto problemi di rigurgito,
il 67% dei pazienti ha segnalato |'eliminazione di sintomi atipici, il 76% dei pazienti ha
interrotto |'uso quotidiano di inibitori della pompa protonica (PPI) e I'88% dei pazienti
era soddisfatto delle loro attuali condizioni di salute.

2. Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

Questa analisi ha incluso pazienti sottoposti a HHR con una chirurgia bariatrica
simultanea (n=122), TIF (n=46), fundoplicatio secondo Nissen (n=10) o sola HHR (n=33).
Il miglioramento massimo del punteggio GERD-HRQL (media 20,5 punti) & stato
osservato nei pazienti sottoposti a HHR con un intervento di fundoplicatio (Nissen/TIF)
ed é risultato statisticamente significativo. La maggior parte delle complicanze ¢ stata di
lieve entita (disfagia, nausea e vomito).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

99 pazienti in totale sono stati sottoposti a procedura TIF con il dispositivo EsophyX
dopo HHR e hanno ricevuto i questionari GERD-HRQL, RSI e GSRS allo screening, a

6 mesi e a 12 mesi dopo la procedura. | punteggi HRQL erano migliorati dell’85% per
tutte e sei le domande sulla pirosi e per le sette domande sul rigurgito, mentre & stato
notato un miglioramento del 50% per quanto riguardava gonfiore, disfagia e odinofagia.
Anche i punteggi RSI per raucedine, schiarimento della gola, eccesso di muco, tosse e
dolore toracico sono migliorati dal 50% all’80%. Le domande GSRS su pirosi e rigurgito
mostravano un miglioramento dell'80%, mentre il gonfiore e la disfagia miglioravano

di oltre il 50%. Tutti questi risultati sono risultati duraturi al follow-up a 6 e 12 mesi.

Non sono stati riportati effetti avversi.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di rilascio del dispositivo di fissaggio Merit con dispositivo di fissaggio
SerosaFuse e relativi accessori € indicato per I'approssimazione del tessuto transorale,
la plicazione a tutto spessore e la legatura nel tratto gastrointestinale ed & indicato per
il trattamento della malattia da reflusso gastroesofageo cronico sintomatica in pazienti
che richiedono e rispondono a terapia farmacologica. E inoltre indicato per restringere
la giunzione gastroesofagea e ridurre |'ernia iatale di dimensioni < 2 cm in pazienti con
malattia da reflusso gastroesofageo cronico sintomatica. E possibile includere pazienti
con ernie iatali di dimensioni superiori a 2 cm, quando la riparazione laparoscopica
dell'ernia iatale riduce l'ernia a 2 cm o meno.



CONTROINDICAZIONI

Pazienti con disturbi emorragici, stenosi, esofagite di grado severo, diverticoli esofagei,
ostruzioni, ernia paraesofagea, mobilita limitata del collo, osteofiti della colonna
vertebrale, varici esofagee, infezioni esofagee o micosi, stenosi esofagea e qualsiasi
tipo di anatomia esofagea normale o anomala che non consenta l'inserimento di un
dispositivo di queste dimensioni, tosse cronica o BMI >35.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE DELLA CARTUCCIA

R2175 Dispositivi di fissaggio impiantabili SerosaFuse
Qta cartuccia: (1) 7,5 mm (20 dispositivi di fissaggio per
cartuccia)

R2375 Dispositivi di fissaggio impiantabili SerosaFuse
Q.ta cartuccia: (2) 7,5 mm (20 dispositivi di fissaggio per
cartuccia)

ALTRI ARTICOLI NECESSARI
Dispositivo di erogazione del dispositivo di fissaggio EsophyX

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Installazione della cartuccia

Rimuovere la cartuccia dalla confezione staccando il coperchio del vassoio e
sollevando delicatamente la cartuccia dal vassoio. Caricare la cartuccia direttamente
nellimpugnatura del dispositivo EsophyX allineando prima la linguetta sulla cartuccia
con la tacca nellimpugnatura del dispositivo. Inserire la cartuccia direttamente
nellimpugnatura; un clic udibile conferma il corretto inserimento (Figura 1).

EsophyXZ+
Figura 1

Rimozione della cartuccia

Per rimuovere una cartuccia dall'impugnatura di un dispositivo EsophyX, premere
delicatamente sulla linguetta di rilascio adiacente alla parte superiore dellimpugnatura
del dispositivo. Allontanare simultaneamente la cartuccia dallimpugnatura (Figura 2).

Figura 2



Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per 'uso
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di
questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Sistema di barriera sterile singola
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German

SerosaFuse™
implantierbare Klammern

VOR DER VERWENDUNG DIE NACHFOLGENDEN INFORMATIONEN DURCHLESEN.
DAS PRODUKT DARF NUR VON ANGEHORIGEN DER GESUNDHEITSBERUFE BEDIENT
WERDEN, DIE IN DER KORREKTEN VERWENDUNG DES PRODUKTS GESCHULT SIND.
ERLAUTERUNG DER SYMBOLE SIEHE SYMBOLGLOSSAR.

ACHTUNG: Diese Anweisungen sollen den Betrieb dieses Produkts und seiner
Bedienelemente erkldren. Dieses Dokument ist kein Nachschlagewerk fiir
Operationstechniken.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Vorhersehbare unerwiinschte Ereignisse (UE) und unerwiinschte Produktwirkungen
(z. B. schwerwiegend/nicht schwerwiegend, produktbedingt/nicht produktbedingt) sind:

Typische bekannte Risiken oder Beschwerden, die als Folge eines endoskopischen
Verfahrens zu erwarten sind:
Krepitus
Endoluminale Gasblasen
Wirgen
Globus pharyngis
Heiserkeit
«  Entziindungsreaktion durch Gleitmittel
Voriibergehende Dysphagie (Schwierigkeiten beim Schlucken) oder Odynophagie
(schmerzhaftes Schlucken) aufgrund von Schwellungen oder Gewebemanipulation
Sonstige voriibergehende Schmerzen, die auf eine standardméBige
Schmerzmedikation ansprechen

Ungewohnliche Risiken oder Beschwerden infolge eines endoskopischen Verfahrens:
«  Abschirfung
Verletzung durch den Beif3block
Blutung
Durchfall
Dyspepsie
Osophagusriss
«  Fisteln zwischen inneren Organen
Blahungen
Hamatom/Odem
Schluckauf
Infektion
Verletzung von Mund und/oder Zéhnen
-+ Lazeration
Lasionen
Eingeschrankte Halsmobilitat
Nasenbluten durch Nasenintubation
Perforation
Anhaltende Odynophagie oder Dysphagie, die eine Intervention erforderlich macht
«  Stimmbandknoten aufgrund der Intubation
Erbrechen



Seltene Risiken infolge eines endoskopischen Verfahrens und dieses speziellen Verfahrens:

Achalasie

Akutes Abdomen

Aspiration/Aspirationspneumonie

Atelektase

Blutungen, die eine Bluttransfusion erforderlich machen

Darmobstruktion

Kardiale Komplikation

Thoraxschmerzen

Tod

Embolie

Fokale Nekrose

Magen-Darm- und Pankreas-Leckagen

Hypoxie

Kiefersperre

Mediastinitis

Medizinische oder chirurgische Behandlung als Folge des Auftretens von
Komplikationen

Nervenschadigung

Pankreatitis

Peritonitis

Perikardiale Effusion

Pneumoabdomen

Pneumomediastinum

Pneumothorax

Pleuraerguss

Schwerwiegende Verbrennungen durch die Verwendung des Endoskops
Operation zur Behandlung einer unkontrollierten Blutung und/oder Perforation
Thorax-, Mediastinal- oder Abdominalabszess

Gewebeschaden

Ulzeration/Ulkus

Erfassung anderer innerer Organe, die moglicherweise an die Nahtstelle angrenzen,
oder durch Adhésionen friiherer Bauchinfektionen oder chirurgischer Eingriffe, was
potenziell zu Fisteln zwischen inneren Organen oder zwischen inneren Organen und
der Bauch- oder Brusthéhle fiihrt

Verfahrensbedingtes Versagen, das eine medizinische Intervention oder eine
Konversion zu einem chirurgischen Eingriff erforderlich macht

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Geréte, die keine CE-Kennzeichnung tragen oder von der US-amerikanischen FDA

nicht zugelassen wurden und/oder nicht ordnungsgemaB funktionieren, diirfen

nicht verwendet werden. Wenn wiederholt versucht wird, eine Geratekomponente zu
verwenden, die nicht ordnungsgemaB funktioniert, konnte dies eine Beschadigung des
Gerats und Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Das SerosaFuse™ Magazin mit implantierbaren Klammern ist ein Einmalprodukt.
NACH DEM GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Bei einer
Wiederverwendung besteht u. a. das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten, da
nicht alle Komponenten des Magazins gereinigt werden kdnnen.

Diese Produkte sind nur fiir die angegebenen Indikationen vorgesehen.

Das Magazin wird steril geliefert. Die Handhabung muss gemaf den Verfahren fiir
sterile Produkte erfolgen. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Um potenzielle biologische Gefahren zu vermeiden, muss das Magazin nach dem
Gebrauch gemal der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen,
staatlichen und nationalen/bundesweiten Gesetzen und Verordnungen gehandhabt
und entsorgt werden.

Vor Beginn des TIF® Verfahrens sicherstellen, dass der Patient ausreichend
andsthesiert und geldhmt ist.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse und/oder Fehlfunktionen des Produkts
dem Produkthersteller und der fiir das jeweilige Gebiet zustandigen Behorde melden.



ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN DATEN ZU DEN INDIKATIONEN

Die Indikationen stiitzen sich auf die in der Literatur beschriebenen klinischen
Ergebnisse von 163 Patienten, die sich vor der TIF einem HHR-Verfahren unterzogen
haben, was positive Resultate gezeigt hat. Diese Literatur ist nachfolgend kurz
zusammengefasst.

1.Ihde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202 (6):740-6.

Achtundvierzig (48) Patienten unterzogen sich einer TIF mit dem EsophyX® Produkt.
Patienten, bei denen eine Hiatushernie vorlag, deren groBter Querdurchmesser
mindestens 3 cm betrug, unterzogen sich vor der TIF einer laparoskopischen HHR

(n = 18). Es gab keine langfristigen postoperativen Komplikationen. Nach einer
medianen Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten normalisierte sich der GERD-HRQL-
Score bei 73 % der Patienten (p < 0,001), 73 % der Patienten hatten kein Sodbrennen
mehr, 76 % der Patienten hatten keine Regurgitation mehr, 67 % der Patienten
berichteten, dass sie keine atypischen Symptome mehr hatten, 76 % der Patienten
nahmen nicht mehr taglich Protonenpumpenhemmer (PPI) ein und 88 % der Patienten
waren mit ihrem aktuellen Gesundheitszustand zufrieden.

2. Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

Diese Analyse umfasste Patienten, die sich einer HHR und gleichzeitig einem
bariatrischen Eingriff (n = 122), einer TIF (n = 46), einer Nissen-Fundoplikatio (n = 10)
oder nur einer HHR (n = 33) unterzogen. Die gr6Bte Verbesserung des GERD-HRQL-
Scores (durchschnittlich 20,5 Punkte) wurde bei Patienten beobachtet, die sich einer
HHR zusammen mit einem Fundoplikatio-Verfahren (Nissen/TIF) unterzogen; diese
Verbesserung war statistisch signifikant. Die meisten Komplikationen waren leicht
(Dysphagie, Ubelkeit und Erbrechen).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

Insgesamt 99 Patienten unterzogen sich im Anschluss an eine HHR dem TIF Verfahren
mit dem EsophyX Produkt und fiillten beim Screening sowie 6 Monate und 12 Monate
nach dem Verfahren die Fragebogen GERD-HRQL, RSI und GSRS aus. Die HRQL-Scores
waren bei allen sechs Fragen zum Sodbrennen und sieben Fragen zur Regurgitation

um 85 % verbessert, wahrend bei Blahungen, Dysphagie und Odynophagie eine
Verbesserung von 50 % festgestellt wurde. Die RSI-Scores fiir Heiserkeit, Rauspern,
tibermaBigen Mukus, Husten und Brustschmerzen verbesserten sich ebenfalls von 50 %
auf 80 %. Die GSRS-Fragen zu Sodbrennen und Regurgitation zeigten eine Verbesserung
um 80 %, wéhrend sich Bldhungen und Dysphagie um mehr als 50 % verbesserten.

Alle diese Ergebnisse waren nach 6 und 12 Monaten Nachbeobachtung bestandig.

Es wurden keine unerwiinschten Wirkungen gemeldet.

INDIKATIONEN

Das Klammer-Abgabegerat mit SerosaFuse Klammern und Zubehdr von Merit ist
indiziert fiir die transorale Gewebeapproximierung, vollstandige Plikatur und Ligatur
im Magen-Darm-Trakt sowie flir die Behandlung einer symptomatischen chronischen
gastroosophagealen Refluxkrankheit bei Patienten, die eine pharmakologische
Therapie benétigen und auf diese ansprechen. Zudem ist es zur Verengung des
gastrodsophagealen Ubergangs und zur Verkleinerung von Hiatushernien < 2 cm

bei Patienten mit symptomatischer chronischer gastro6sophagealer Refluxkrankheit
indiziert. Patienten mit Hiatushernien, die groRer als 2 cm sind, konnen ebenfalls
behandelt werden, wenn die Hernie durch eine laparoskopische Hiatushernienreparatur
auf maximal 2 cm verkleinert wird.



KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit Blutungsstérungen, Strikturen, schwerer Osophagitis,
Osophagusdivertikeln, Obstruktionen, paradsophagealer Hernie, eingeschrénkter
Halsmobilitat, Osteophyten der Wirbelsdule, Osophagusvarizen, sophagealen
Infektionen oder Pilzerkrankungen, Osophagusstenose, mit jeglicher Art von normaler
oder anormaler Osophagusanatomie, die die Einfiihrung eines Produkts dieser GroRe
nicht erlauben wiirde, mit chronischem Husten oder einem BMI > 35.

INHALT DER MAGAZINVERPACKUNG

R2175 SerosaFuse implantierbare Klammern
Magazininhalt: (1) 7,5 mm (20 Klammern pro Magazin)

R2375 SerosaFuse implantierbare Klammern
Magazininhalt: (2) 7,5 mm (20 Klammern pro Magazin)

ANDERE ERFORDERLICHE ARTIKEL
EsophyX Klammer-Abgabegerat

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Einsetzen des Magazins

Entnehmen Sie das Magazin aus der Verpackung, indem Sie den Deckel der Schale
abziehen und das Magazin vorsichtig aus der Schale nehmen. Setzen Sie das Magazin
direkt in den EsophyX Gerategriff ein, indem Sie zunachst die Lasche am Magazin auf die
Einkerbung am Gerétegriff ausrichten. Fiihren Sie das Magazin direkt in den Griff ein; ein
horbares Klicken bestétigt den korrekten Sitz des Magazins (Abbildung 1).

EsophyXZ+

Abbildung 1
Entfernen des Magazins
Um ein Magazin aus dem EsophyX Gerétegriff zu entfernen, driicken Sie vorsichtig auf
die seitliche Entriegelungslasche an der Oberseite des Gerategriffs. Gleichzeitig ziehen
Sie das Magazin aus dem Griff heraus (Abbildung 2).

Abbildung 2



Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

Chargennummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

ieEEEEep

Sterilisation mit Ethylenoxid

Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
R ONLY Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Hersteller
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Spanish

Sujetadores implantables
SerosaFuse™

LEA LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE SU USO. EL PRODUCTO DEBE SER
OPERADO UNICAMENTE POR PROFESIONALES DE LA SALUD CAPACITADOS EN
SU USO CORRECTO. CONSULTE EL GLOSARIO DE SIMBOLOS PARA OBTENER UNA
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS.

PRECAUCION: Estas instrucciones estan disefadas para explicar el funcionamiento
de este dispositivo y sus controles. Este documento no es una referencia a técnicas
quirdrgicas.

POSIBLES EVENTO ADVERSOS
Los eventos adversos (EA) previsibles y los efectos adversos del dispositivo (p. ej., graves/
no graves relacionados/no relacionados con el dispositivo) son los siguientes:

Riesgos o molestias conocidos tipicos previstos como resultado de un procedimiento

endoscopico:

«  Crepitacion

« Burbujas de gas endoluminales

« Arcadas

«  Globus faringis

«  Ronquera

« Reaccion inflamatoria por lubricante

- Disfagia temporal (dificultad para tragar) u odinofagia (dolor al tragar) debido a
hinchazén o manipulacién del tejido

«  Otro dolor temporal que responde a los analgésicos estandar

Riesgos o molestias inusuales como resultado de un procedimiento endoscépico:
«  Abrasion
«  Lesion relacionada con el bloque de mordida

« Sangrado
- Diarrea
« Dispepsia

« Desgarro esofagico

«  Fistulas entre los 6rganos internos

« Inflamacion gaseosa

«  Hematoma o edema

« Hipo

« Infeccion

« Lesion delaboca o los dientes

« laceracion

« Lesiones

«  Movilidad limitada del cuello

« Sangrado nasal por intubacién nasal

«  Perforacion

- Disfagia o disfagia persistente que requiere intervencion
«  Nodulos de la cuerda vocal debido a la intubacion
«  Voémito



Riesgos raros como resultado de un procedimiento endoscdpico y de este

pro

cedimiento en particular:

Acalasia

Abdomen agudo

Aspiracion o neumonia por aspiracion

Atelectasia

Sangrado que requiere transfusion de sangre

Obstruccion intestinal

Episodio cardiaco

Dolor de pecho

Muerte

Embolia

Necrosis focal

Fugas gastrointestinales y pancreaticas

Hipoxia

Mandibula de seguridad

Mediastinitis

Tratamiento médico o quirtrgico como resultado de la apariciéon de complicaciones
Dano nervioso

Pancreatitis

Peritonitis

Derrame pericardico

Neumoabdomen

Neumomediastino

Neumotdrax

Derrame pleural

Quemaduras graves por el uso del endoscopio

Cirugia por sangrado o perforacién no controlados

Absceso torécico, mediastinico o abdominal

Dano tisular

Ulceracion o Ulcera

Captura de otros 6rganos internos que pueden estar adyacentes al sitio de sutura
o ser resultado de adhesiones de infecciones abdominales o procedimientos
quirdrgicos previos, lo que puede resultar en fistulas entre los érganos internos o los
6rganos internos y la cavidad abdominal o torécica.

Falla relacionada con el procedimiento que requiere intervencion médica

o conversion quirdrgica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No

utilice equipos que no tengan la marca CE ni la autorizacién de la Administracion de

Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU.,, 0 que no
funcionen correctamente. Los intentos repetidos de utilizar cualquier componente del
dispositivo que no funcione correctamente podrian dafar el producto y causar lesiones
al paciente.

El cartucho de sujecion implantable SerosaFuse™ es un producto de un solo uso.
DESECHAR DESPUES DEL USO. NO REESTERILIZAR. El riesgo de reutilizacién incluye la
transmision de enfermedades por la imposibilidad de limpiar todos los componentes
del cartucho.

Estos dispositivos no estan disefiados para su uso, excepto segun se indique.

El cartucho se suministra estéril; manipulelo de acuerdo con los procedimientos para
dispositivos estériles. No lo use si el paquete esta danado.

Para evitar posibles riesgos biol6gicos, manipule y deseche el cartucho después

de su uso de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y en virtud de las leyes y
normas locales, estatales y nacionales/federales aplicables.

Aseglirese de que el paciente esté adecuadamente anestesiado y paralizado antes
de comenzar el procedimiento de funduplicatura transoral sin incision (Transoral
Incisionless Fundoplication, TIF®).

Informe cualquier incidente grave o mal funcionamiento del producto al fabricante
del productoy a la autoridad que tenga jurisdiccion en la zona.



RESUMEN DE DATOS CLINICOS DE LAS INDICACIONES DE USO

Las indicaciones estan respaldadas por resultados clinicos en la bibliografia de

163 pacientes que se han sometido al procedimiento de reparacién de hernia de
hiato (Hiatal Hernia Repair, HHR) antes de la funduplicatura transoral sin incision con
resultados favorables. Esta bibliografia se resume brevemente a continuacion.

1.lhde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202 (6):740-6.

Cuarenta y ocho (48) pacientes se sometieron a funduplicatura transoral sin incision

con el dispositivo EsophyX®. Los pacientes que presentaban una hernia de hiato de

3 ¢m o mas en el didmetro transversal mas grande se sometieron a una reparacion
laparoscépica de hernia de hiato antes de la funduplicatura transoral sin incision (n = 18).
No hubo complicaciones posoperatorias a largo plazo. En la mediana de seguimiento
de 6 meses, el 73 % de los pacientes normalizé la puntuacion de enfermedad por reflujo
gastroesofagico y calidad de vida relacionada con la salud (p<0,001), el 73 % de los
pacientes elimind la acidez estomacal, el 76 % de los pacientes eliminé la regurgitacion,
el 67 % de los pacientes informé la eliminacion de sintomas atipicos, el 76 % de los
pacientes dejé de usar inhibidores diarios de la bomba de protones y el 88 % de los
pacientes estaba satisfecho con su estado de salud actual.

2. Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

Este analisis incluyo pacientes que se sometieron a reparacion de hernia de hiato con
un procedimiento baritrico simultdneo (n = 122), funduplicatura transoral sin incision
(n = 46), fundoplicatura de Nissen (n = 10) o sélo reparacion de hernia de hiato (n = 33).
La mayor mejora en la puntuacion de enfermedad por reflujo gastroesofagico y calidad
de vida relacionada con la salud (Gastroesophageal Reflux Disease-Health Related
Quality of Life, GERD-HRQL) (promedio de 20,5 puntos) se observé en pacientes que se
sometieron a reparacion de hernia de hiato con un procedimiento de fundoplicatura
(Nissen/funduplicatura transoral sin incision), y fue estadisticamente significativa. La
mayoria de las complicaciones fueron leves (disfagia, nauseas y vomitos).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

Un total de 99 pacientes se sometieron al procedimiento de funduplicatura transoral

sin incision con el dispositivo EsophyX después de la reparacion de hernia de hiato y
recibieron cuestionarios de enfermedad por reflujo gastroesoféagico y calidad de vida
relacionada con la salud (GERD-HRQL), indice de sintomas de reflujo (Reflux Symptom
Index, RSI) y escala de evaluacion de sintomas gastrointestinales (Gastrointestinal
Symptom Rating Scale, GSRS) en la seleccion, a los 6 meses y a los 12 meses después

del procedimiento. Las puntuaciones de calidad de vida relacionada con la salud
mejoraron un 85 % para las seis preguntas sobre acidez estomacal y 7 preguntas sobre
regurgitacion, mientras que se observé una mejora del 50 % para distension abdominal,
disfagia y odinofagia. Las puntuaciones de indice de sintomas de reflujo para ronquera,
carraspeo, exceso de mucosidad, tos y dolor toracico también mejoraron, del 50 % al

80 %. Las preguntas de la escala de evaluacion de sintomas gastrointestinales sobre
acidez estomacal y regurgitacion mostraron una mejora del 80 % mientras que la
distension abdominal y la disfagia mejoraron en mas del 50 %. Todos estos resultados
fueron duraderos a los 6 y 12 meses de seguimiento. No se informaron efectos adversos.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de colocacion de sujetadores con sujetador y accesorios SerosaFuse

de Merit esta indicado para usarse en la aproximacion de tejido transoral, plicatura

y ligadura de grosor completo en el tubo digestivo, y esta indicado para el tratamiento



de la enfermedad por reflujo gastroesofagico crénico sintomatica en pacientes que
requieren y responden a la terapia farmacoldgica. También esté indicado para estrechar
la unién gastroesofégica y reducir la hernia de hiato <2 cm de tamano en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico crénico sintomatica. Se pueden incluir pacientes
con hernias de hiato de mas de 2 cm, cuando una reparacion laparoscépica de hernia de
hiato reduce la hernia a 2 cm o menos.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con trastornos hemorrégicos, estenosis, esofagitis grave, diverticulos
esofagicos, obstrucciones, hernia paraesofagica, movilidad limitada del cuello, osteofitos
de la columna vertebral, vérices esofagicas, infecciones esofagicas o enfermedad fungica,
estenosis esoféagica y cualquier tipo de anatomia esofagica normal o anormal que no
permita la insercion de un dispositivo de este tamano, tos crénica o IMC >35.

CONTENIDO DEL PAQUETE DEL CARTUCHO

R2175 | Sujetadores implantables SerosaFuse
Cant. de cartuchos: (1) 7,5 mm (20 sujetadores por cartucho)

R2375 | Sujetadores implantables SerosaFuse
Cantidad de cartucho: (2) 7,5 mm (20 sujetadores por cartucho)

OTROS ELEMENTOS NECESARIOS
Dispositivo de colocacion de sujetadores EsophyX

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Instalacion del cartucho

Retire el cartucho del paquete despegando la tapa de la bandeja posterior y levantando
suavemente el cartucho de la bandeja. Cargue el cartucho directamente en el mango
del dispositivo EsophyX alineando primero la lengtieta del cartucho con la muesca del
mango del dispositivo. Inserte el cartucho directamente en el mango; un clic audible
confirma la insercion correcta (figura 1).

EsophyXZ+
Figura 1
Extraccion del cartucho
Para retirar un cartucho del mango de un dispositivo EsophyX, presione suavemente la
lengtieta de liberacion adyacente a la parte superior del mango del dispositivo. Levante
simultaneamente el cartucho para separarlo del mango (figura 2).

Figura 2



Precaucion

No usar si el paquete esta danado y consultar las instrucciones
deuso

Numero de catélogo

Codigo de lote

Dispositivo médico

Identificador tnico del dispositivo

Para un solo uso

No reesterilizar

Esterilizado con éxido de etileno

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo
autoriza la venta de este dispositivo por parte o por orden de un
médico.

Sistema de barrera estéril Ginico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante

Limitacion de temperatura

Limite de humedad

Es seguro para RM

No es seguro para RM

Importador




Portuguese-Brazil

Fixadores implantaveis
SerosaFuse™

LEIA AS INFORMAGOES A SEGUIR ANTES DE USAR. PRODUTO A SER OPERADO
APENAS POR PROFISSIONAIS DE SAUDE TREINADOS NA UTILIZAGAO CORRETA
DO PRODUTO. CONSULTE O GLOSSARIO DE SIMBOLOS PARA OBTER EXPLICAGOES
SOBRE OS SIMBOLOS.

CUIDADO: Estas instrugdes foram elaboradas para explicar a operacao deste dispositivo
e seus controles. Este documento nao é uma referéncia de técnicas cirtrgicas.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos (EA) previsiveis e os efeitos adversos do dispositivo
(p. ex,, relacionados/néo relacionados ao dispositivo, graves/ndo graves) séo os seguintes:

Riscos ou desconfortos conhecidos e comuns, previstos como resultado de um

procedimento endoscopico:

- Crepitagdo

« Bolhas de gas endoluminal

- Engasgamento

«  Globo faringeo

+ Rouquidao

« Reacdo inflamatoria ao lubrificante

- Disfagia temporaria (dificuldade para engolir) ou odinofagia (dor ao engolir) devido a
inchago ou manipulagéo do tecido

«  Outra dor temporéria que responda a medicacao analgésica padrao

Riscos ou desconfortos incomuns como resultado de um procedimento endoscépico:
« Abrasdo

+ Lesao relacionada ao bloco de mordida

«  Hemorragia

« Diarreia

« Dispepsia

«  Ruptura esofagica

«  Fistulas entre 6rgaos internos

« Inchago de gases

+  Hematoma/Edema

«  Solucos

« Infeccédo

+ Lesdo daboca e/ou dos dentes

« Laceracédo

«  Lesoes

«  Mobilidade limitada do pescogo

« Sangramento nasal devido a intubagdo nasal
«  Perfuracao

« Odinofagia ou disfagia persistente que requer intervencao
«  Nodulos da medula vocal devido a intubagao
«  Voémito



Riscos raros como resultado de um procedimento endoscdpico e deste procedimento

especifico:

« Acalasia

« Abdbémen agudo

« Aspiracdo/Pneumonia por aspiracdo

«  Atelectasia

+  Sangramento que requer transfusao de sangue

«  Obstrugdo intestinal

«  Eventos cardiacos

« Dor no peito

«  Morte

«  Embolia

+  Necrose focal

- Vazamentos gastrointestinais e pancreéticos

« Hipoxia

- Tétano

« Mediastinite

«  Tratamento médico ou cirtrgico como resultado da ocorréncia de complicagdes

- Dano nervoso

« Pancreatite

« Peritonite

«  Efusdo pericardica

«  Pneumoabdémen

«  Pneumomediastino

«  Pneumotdrax

« Derrame pleural

«  Queimaduras graves decorrentes do uso do endoscopio

- Cirurgia para sangramento e/ou perfuragao nao controlados

«  Abscesso toracico, mediastinal ou abdominal

« Danos aos tecidos

+  Ulceracao/Ulcera

«  Captura de outros 6rgaos internos que podem estar proximos ao local da sutura
ou resultante de aderéncias de infecgdes abdominais ou procedimentos cirtirgicos
anteriores, resultando potencialmente em fistulas entre 6rgaos internos ou érgaos
internos e a cavidade abdominal ou toracica.

« Falha relacionada ao procedimento que exija intervencao médica ou conversao em
cirurgia.

AVISOS E PRECAUGCOES

Néo use equipamentos que nao tenham marcagao CE ou aprovacao pela FDA dos EUA,

e/ou que nao estejam funcionando corretamente. Tentativas repetidas de usar qualquer

componente do dispositivo que ndo funcione corretamente podem danificar o produto

e causar lesdes ao paciente.

« O cartucho de fixador implantavel SerosaFuse™ é um produto de uso Unico.
DESCARTE APOS O USO. NAO REESTERILIZE. O risco de reutilizagdo inclui a
transmissao de doengas pela impossibilidade de limpar todos os componentes do
cartucho.

«  Esses dispositivos somente devem ser usados conforme indicado.

« O cartucho é fornecido estéril; manuseie de acordo com os procedimentos de
esterilizagdo do dispositivo. Nao use se a embalagem estiver danificada.

« Para evitar riscos bioldgicos, realize o manuseio e o descarte do cartucho apds o uso
de acordo com a pratica médica aceita e as leis e regulamentacées locais, estaduais
e federais aplicaveis.

«  Certifique-se de que o paciente esteja adequadamente anestesiado e paralisado
antes de iniciar o procedimento TIF®.



+  Relate quaisquer incidentes graves e/ou mau funcionamento do produto ao
fabricante do produto e a autoridade com jurisdi¢do no local.

RESUMO DOS DADOS CLINICOS DE INDICAGOES DE USO

As indicagoes sao corroboradas por resultados clinicos na literatura sobre 163 pacientes
que foram submetidos ao procedimento de reparo de hérnia de hiato antes da TIF, com
resultados favoraveis. Essa literatura esta resumida brevemente abaixo.

1.lhde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202 (6):740-6.

Quarenta e oito (48) pacientes foram submetidos a TIF usando o dispositivo EsophyX™.
Os pacientes que apresentavam hérnia de hiato de 3 cm ou mais no maior diametro
transverso foram submetidos ao reparo de HH laparoscépico antes da TIF (n = 18). Nao
houve complicagdes pos-operatorias de longo prazo. No acompanhamento mediano
de 6 meses, 73% dos pacientes normalizaram a pontuacao GERD-HRQL (p < 0,001), 73%
dos pacientes eliminaram a azia, 76% dos pacientes eliminaram a regurgitacédo, 67% dos
pacientes relataram eliminacao de sintomas atipicos, 76% dos pacientes estavam sem
inibidores da bomba de prétons (IBPs) didrios e 88% dos pacientes estavam satisfeitos
com seu quadro clinico atual.

2.Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

Essa analise incluiu pacientes que se submeteram ao reparo de HH com um
procedimento bariatrico simultaneo (n = 122), TIF (n = 46), fundoplicatura de Nissen (n
=10) ou reparo de HHR isolado (n = 33). A maior melhora na pontuagao GERD-HRQL
(média de 20,5 pontos) foi observada em pacientes submetidos ao reparo de HH com
um procedimento de fundoplicatura (Nissen/TIF) e foi estatisticamente significativa. A
maioria das complicagdes foi pequena (disfagia, nausea e vomito).

3. Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

Um total de 99 pacientes foi submetido ao procedimento de TIF com o dispositivo
EsophyX ap6s reparo de HH e recebeu os questionarios GERD-HRQL, RSI e GSRS na
triagem, 6 meses e 12 meses apds o procedimento. As pontuagoes HRQL melhoraram
85% para todas as seis perguntas sobre azia e 7 perguntas sobre regurgitagao, enquanto
uma melhora de 50% foi observada para distensao abdominal, disfagia e odinofagia.

As pontuacdes de RSI para rouquiddo, desobstrucao da garganta, excesso de muco,
tosse e dor no peito também melhoraram de 50% para 80%. As perguntas da GSRS
sobre azia e regurgitagdo mostraram uma melhora de 80%, enquanto o inchago e

a disfagia melhoraram em mais de 50%. Todos esses resultados foram duraveis no
acompanhamento de 6 e 12 meses. Nao foram relatados efeitos adversos.

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de implantagao de fixadores Merit com fixadores SerosaFuse e acessérios
é indicado para uso na aproximacao transoral de tecido, na plicatura de espessura
total e na ligagdo no trato Gl e é indicado para o tratamento de doenca sintomética do
refluxo gastroesofagico crénico em pacientes que necessitam e respondem a terapia
farmacologica. Também ¢é indicado para estreitar a juncdo gastroesofagica e reduzir

a hérnia de hiato < 2 cm de tamanho em pacientes com doenca sintomatica do refluxo
gastroesofagico cronico. Pacientes com hérnias de hiato maiores que 2 cm podem ser



incluidos quando um reparo laparoscépico de hérnia de hiato reduzir a hérnia para
2 cm ou menos.

CONTRAINDICAGOES

Pacientes com distdrbios hemorragicos, estenoses, esofagite grave, diverticulos
esofagicos, obstrucdes, hérnia paraesofagica, mobilidade limitada do pescoco, ostedfitos
da coluna, varizes esofégicas, infec¢des esofagicas ou doenca fingica, estenose
esofagica e qualquer tipo de anatomia esofagica normal ou anormal que ndo permita a
insercao de um dispositivo desse tamanho, tosse crénica ou IMC > 35.

CONTEUDO DA EMBALAGEM DO CARTUCHO

R2175 | Fixadores implantaveis SerosaFuse
Quantidade de cartuchos: (1) 7,5 mm (20 fixadores por cartucho)

R2375 | Fixadores implantaveis SerosaFuse
Quantidade de cartuchos: (2) 7,5 mm (20 fixadores por cartucho)

OUTROS ITENS NECESSARIOS
Dispositivo de implantagéo de fixadores EsophyX

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

Instalagao do cartucho

Remova o cartucho da embalagem removendo a tampa da bandeja e levantando
suavemente o cartucho da bandeja. Carregue o cartucho diretamente no cabo do
dispositivo EsophyX, alinhando primeiro a guia no cartucho com o encaixe no cabo do
dispositivo. Insira o cartucho diretamente no cabo; um clique audivel confirma a inser¢ao
correta (Figura 1).

EsophyXZ+
Figura 1
Remocgao do cartucho
Para remover um cartucho de um cabo do dispositivo EsophyX, empurre suavemente
a aba de liberacao adjacente a parte superior do cabo do dispositivo. Levante
simultaneamente o cartucho para longe do cabo (Figura 2).

Figura 2



Cuidado

Néo use se aembalagem estiver danificada e consulte as instrugoes
deuso

HiGl

Numero de catélogo

Codigo do lote

Dispositivo médico

Identificagdo Uinica do dispositivo

Uso tnico

B I|E|E

Nao reesterilize

Esterilizado por éxido de etileno

0
o
4
2

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

Sistema de barreira estéril Ginica

Prazo de validade: DD-MM-AAAA

Data de fabricagao: DD-MM-AAAA

E:rd()

Fabricante

-30°C

—

Limitagdo de temperatura

Limitagdo de umidade

Seguro para RM

Nao seguro paraRM

leIH

Importadora




Russian

UmnnaHTupyembie
¢ukcartopbi SerosaFuse™

MEPEA UCMOJIb3OBAHUEM M3YYUTE CNIEAYIOWYIO UHOOPMAUMUIO. U3AEAVUE
AONKHO 3KCMNYATUPOBATbCA TOJIbKO MEAULMHCKUMU PABOTHUKAMU,
OBYYEHHbIMU MPABUJIbHOMY WUCMOJIb3OBAHUIO U3AENUA. OMUCAHUE
CMMBOJIOB CM. B I/TOCCAPUN CUMBOJIOB.

MPEAOCTEPEMXEHUE! 3Tn MHCTPYKLMM NpeHa3HaueHbl ANA NOACHEeHUA paboTbl 3TOro
YCTPOWCTBA 11 €ro 31eMeHTOB ynpaBneHuA. [laHHbI JOKYMEHT He COAEPXMT CCbINIKM Ha
XUPYpruyeckmne MeToAuKN.

BO3MOXHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

Mp Hexena (HA) n HexxenaTenbHble 3GdeKTbl, CBA3AHHbIE
C YCTPOWCTBOM (HanpumMep, cepl Hecep! , Cl He C c
YCTPONCTBOM):

TuNUYHblE U3BECTHbIE PUCKM N ANCKOMbOPTBI, OXUAEMbIE B pe3ysibTate

SH/JOCKOMMYECKON MpoLieaypbi:

«  Kpenutauyusa

+  BHYTpUNpoCBeTHble My3bipbKM rasa

+  PBOTHbIE MO3biBbI

+  KomBropne

«  Oxpunnoctb

+  BocnanutenbHas peakLya Ha nyGpuUKaHT

«  BpemeHHas gucdarus (3aTpyaHeHHOE rnoTaHme) unm oguHodarns (GonesHeHHoe
[710TaHe) U3-3a OTEKa WY MAHUMYIIALMIA C TKAHAMY

«  [ipyras BpemeHHasi 60s1b, KOTOpasi MOAAAETCA NIEUEHNIO CTAHAAPTHBIMU
06e360/1BaOWMMUN CPEACTBAMU

HeobbluHble pUcKky nnm ANCKOMPOPTbI, CBA3AHHbIE C IHLOCKOMMYECKOW NpoLesypoit:
«  Ccapuhbl

«  TpaBma, cBA3aHHaA C NPUKYCHbIM 651I0KOM

«  Kposoteuenue

«  [Jnapea

«  [wucnencua

+  Pa3pbiB nuwieBoaa

«  CBULM MeXAY BHYTPEHHUMI OpraHaMmn

«  BapgyTtue xuBota

- Tlematoma/oTek

«  Vkota

«  VHdekums

« loBpexnaeHve pTa n/vnu 3y608

« PsaHan paHa

« lMopaxeHna

+  OrpaHnyeHHas NoABIXKHOCTb Len

+ HocoBoe KpoBoTeueHye nNpu NHTYbaL N Yepes HOC
«  MNepdopauusa

«  [MocToAnHas opuHodarua nnm aucdarna, Tpebyiollan BvmellaTenbCTa
+ Y3eNKM rofocoBbIX CBA30K U3-3a NHTY6aLun

- Psota



Pepikne pucku, cBA3aHHble C SHAOCKOMMUYECKO NPOLIeAYPOW U C STOW KOHKPETHO
npoueaypou:

Axanasua

OcTpblit KnBOT

Acnupaums / acnypaumoHHas NHeBMOHNA

Arenekras

KpoBoTeueHue, Tpebytoliiee nepenmBaHua Kposu

KuLeuHas HenpoxoaMmocTb

CeppeyHan HeOCTAaTOYHOCTb

Bonb 8 rpyan

CmepTb

Smbonua

QOuaroBblii HeKpo3

YTeUKM U3 XeNnyAoUHO-KILLIEUHOTO TPaKTa v NOKENYA0UHON Xenesbl

nokcuna

Tpusm

MegmactHmuT

MeauuyHCKOe Unm Xnpypruyeckoe neyeHiie B pesynbrate BOSHUKHOBEHNA
OCNOXKHEHWI

MoBpexaeHe HepBOB

MaHkpeatnT

MeputoHuT

MeprikapananbHbiil BbINOT

MNHeBMoabgomeH

MHeBMOMeVacTHYM

MHeBMOTOPaKC

MneBpanbHbliit BLINOT

Cepbe3sHble 0XK0rvl OT 1CMONb30BaHUA SHAOCKONA

Xupypruyeckoe BMeLIATENbCTBO NPV HEKOHTPONMPYEMOM KPOBOTEUYEHN /unn
nepdopauumn

ABCLieCC rpyaHON KNeTKK, CpeaoCTeHNA Nu BPIOLLIHOI MONoCTH

MoBpexaeHvie TKaHe

W3bA3eneHve/asBa

3axBaT ipYrux BHYTPEHHNX OPraHOB, HAXOAALMXCA PAAOM UNW NPUNETAIOLLUX K MECTY
HanoXeHVA WBOB B pe3ynbTaTe Cnaek oT NpeAblAyLLNX MHGEKLI GPIOLLIHON NONoCTn
VNV XMPYPTUYECKIX MPOLIEAlp, YTO MOXET NPUBECTU K 06pa3oBaHuIo CBULLEN MeXay
BHYTPEHHUMI OpraHaM1 Ui BHYTPEHHUMU OpraHamu 1 GPIOLLIHOW UV TPYAHOI
nonocTbio.

Heynaua, cBA3aHHaA ¢ npoLieslypoit 1 Tpebytolas MeAVNLIMHCKOro BMeLLaTeNbCTsa 1m
XUPYPruyeckon KOHBepCum.

MPEAYNPEXXAEHWNA U NPEAOCTEPEXXEHUA

He ncnonb3yiite 060pyaoBaHyie, He metoLyee Mapkuposku CE nnv He ogobpeHHoe

FDA CLUA, n/vnu He paboTatoLLiee AOMKHbIM 06pa3om. HeoaHOKpaTHbIE MOMbITKN
UCNONb30BaHNA 0600 KOMMOHEHTa YCTPOIICTBA, KOTOPbI He GYHKLIVIOHVPYET AOMKHbIM
06pasom, MOryT MOBPeANTb N3AeNNe N NPUBECTU K TPaBMeE MaLiieHTa.

KapTpnax ¢ uMnnaHTrpyembim drikcatopom SerosaFuse™ aBnaeTca nspenvem
OAHOKPaTHOTO ncnonb3osaHus. MOCSIE UCMOSb30BAHNA YOANANTE B OTXO/bI. HE
CTEPWJIM30BATb MOBTOPHO. Puck NOBTOPHOrO 1CMONb30BaHKA BKKOYAET nepefady
3a60/1eBaHNA 113-3a HEBO3MOXHOCTM OUNCTUTL BCE KOMMOHEHTbI KapTpuXa.

TN yCTpONCTBa He MpeaiHa3HaueHbl AN1A UCMONb30BaHUA He MO Ha3HauYeHWIo.
KapTpua noctaBnAaeTca CTepusbHbIM; Npy 06palieHum ¢ yCTPocTBoM cobnofjalite
npasuna CTepunbHbIX NpoLieAyp. He Mcnonb3osatb, €CIN ynakoBKa NoBpexjeHa.

Bo n3bexxaHue noTeHLManbHo 61MoNoriyeckoii onacHoCTV obpalaiitecs ¢
KapTpuaKeM v yaanaiite ero B 0TX0/bl NOC/IE UCMOSb30BaHNA B COOTBETCTBUM

C NPVHATBIMU HOPMaMV MeVILIHCKO MPAKTKM 1 MPYIMEHVMbIMA MECTHBIMY,
rocyflapCTBEHHbIMU 1 heflepasnbHbIMI 3aKOHaMV I HOPMATUBHBIMU MPaBrnamm.
Mepep Hauanom npoueaypbi TIF® ybeauTech B aneKBaTHOM 06e36011BaHN 1
06e37BIKIBAHIN NaLVEHTa.

060 BCex cepbe3HbIX HLUMAEHTaX /W HEMCNPABHOCTAX U3AeNnA CnefyeT coobluatb
NPOV3BOANTENIO U3ACNINA U B OPraH, MEIOLUI IOPUCANKLIMIO B AaHHOM PErvoHe.



MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO, CBOAKA KITMHUYECKUX AAHHbIX

MokasaHwyA NOATBEPXKAAIOTCA KNNHNYECKVMI Pe3yNbTaTamit, ONMCaHHBIMI B IUTepaType,
110 163 nauueHTam, KOTopble MPOLLAV MPOLIEAYPY NAACTVKMN rPbiKU MULLEBOAHOTO
otBepcTUA Anadparmbl Ao TIF ¢ GraronpusTHBIMI pesysibTaTamin. 3Ta iMTepaTypa KPaTko
VM311araeTcs HKe.

1.Ihde, G et al. Short-term safety and symptomatic outcomes of transoral incisionless
fundoplication with or without hiatal hernia repair in patients with chronic
gastroesophageal reflux disease. The American Journal of Surgery, 2011 Dec; 202 (6):740-6.

Copoka BocbMy (48) navmeHTam 6bina BbinonHeHa npoueaypa TIF ¢ ucnonb3oBaHuem
ycTpoiictea EsophyX™. MaumeHTam ¢ rpbhkeit NLWeBOAHOTO OTBEPCTUA Anadparmbl

3 cm v bonee B HanbosbLIEM NOMEPEYHOM iVaMeTpe NPOBENY NanapoCKOMNYECKYIo
NMacTuKy rpbikn NULLEBOAHOTO oTBepCTHA Anadparmbl nepep TIF (n=18). [lonrocpouHbix
nocneonepaLyoHHbIX OCNIOXKHEHNIN He Habnioaanoch. Mpu nocneaytoLem HabnopeH
yepes 6 mecALeB y 73 % naLyneHToB HOpManu3oBaca nokasartenb no wkane GERD-
HRQL (p < 0,001), 73 % nauyeHTOB yCTPaHWAN U3XOry, 76 % NaLyeHTOB yCTpaHuu
peryprutauuio, 67 % nauneHToB coobLMAM 06 YCTPaHEHUM aTUMNYHbIX CUMMTOMOB,

76 % NaLMeHTOB NnepecTany NPUHUMATL MHIMOUTOPBI MPOTOHHON nomnbl (UMM) 1 88 %
naLyeHToB 6binK YAOBNETBOPEHbI CBOMM TEKYILIMM COCTOAHUEM 3[0POBbA.

2.Chang, C et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair in 221 Patients: Outcomes and
Experience. Journal of the Society of Laparoendoscopic Surgeons, January-March 2016
Volume 20 Issue 1€2015.00104.

B 3TOT aHanu3 Gbinv BKIKOUEHDI nauuveHTbl, NepeHecllne NNacTUKy rpbikn N1LLEesoaHoOro
oTBepCTUA AnadparmMbl OAHOBPEMEHHO C bapuaTpuyeckoii npoueaypoit (n=122), TIF
(n=46), pyHponnukaumen no HucceHy (n=10) 1w TONbKO NAACTUKY rPbIXKN NULLEBOJHOTO
oTtBepcTuA Anadparmbl (n=33). HanbonbLuee ynyyieHue no wkane GERD-HRQAL (B
cpeaHem 20,5 6annos) HabnoAaNoCh y NaLMeHTOB, NEPEHECLUVX NAACTUKY rPbIKN
NULLEBOAHOrO OTBEPCTUA Anadparmbl C NprMeHeHem npoLeaypbl GyHAONANKaLMM

(no Hucceny / TIF), n 66110 CTaTUCTUYECKIN 3HAUNMbIM. BONBLUMHCTBO OCAOMKHEHUI Gblnn
He3HauuTeNnbHbIMM (Ancdarus, TOWHOTA 1 PBOTa).

3.Janu, P et al. Laparoscopic Hiatal Hernia Repair Followed by Transoral Incisionless
Fundoplication With EsophyX Device (HH + TIF): Efficacy and Safety in Two Community
Hospitals. Surgical Innovation. 2019;26(6):675-86.

B o6Lueit cnioxHOCTM 99 naumeHTam Gbina BbinonHeHa npoueaypa TIF ¢ npumeHeHviem
ycTpoiicta EsophyX nocne nnacTviki rpbiXku NULEBOAHOTO OTBEPCTUA Anadparmbl, i OHN
nonyunnu onpocHukn GERD-HRQL, RSI u GSRS Bo Bpemsa cKprHWHra, Yepes 6 mecaLes 1
yepes 12 mecsALeB nocne npoueaypsbl. Mokasatenn HRQL ynyuwmnucs Ha 85 % no Bcem
LIeCTM BOMpPOCaM, CBA3aHHbIM C N3XKOrom 1 7 BOMpOocam, CBA3aHHbLIM C peryprutauueii, B To
BpemA Kak 50 % ynyulueHue HabnoAanoch Ana B3y TUA XUBOTa, Aucdarum v oguHodparuu.
lMoka3atenu RSI AnA oXpUnaoCcTy roioca, ouuLLeHUs ropaa, u3bbiTka Cv3u, Kawns n

6071 B rpyav Takxe ynyuwmnuck ¢ 50 % ao 80 %. Bonpocbl GSRS 0THOCKTENbHO N3Xoru 1
perypruTaumm nokasanu ynyutueHune Ha 80 %, OTHOCUTENbHO B3AyTWA U Anucharumn 6onee
yeM Ha 50 %. Bce 311 pesynbTaTbl COXPaHANNCH B TeueHne 6 1 12 MecALieB nocneayioLero
HabntofieHA. He 6bi0 3aperncTpupoBaHo HIKaKMX MOBOYHbIX SGHEKTOB.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
YcTpoiicTBo AocTaBkM drKcatopa komnaHum Merit ¢ drikcatopom SerosaFuse
1 NpuHaz) ocTAMM Npeq| 0 ANA UCMONb30BaHNA NPV TPAHCOPANIbHOM

csefeHnn TKaHeVI, nnvukauyun BCei TOJIWMHBI Y TATMPOBAHUN XeNyA04YHO-KMLIEYHOro
TpaKTa, a TakxKe /1A IeYeHrA CUMMTOMATUYECKON XPOHUYECKOW racTpoasodareanbHomn
pedniokcHOM 6oNe3HN y NaLMEHTOB, KOTOPbIM TPebyeTcA 1y KOTOpbIX IGdeKTNBHA
MepMKameHTo3Has Tepanus. OHO TaKxe MoKa3aHO 1A CyXKEeHVA racTpo33odareasbHoro
COeAVHEHNA 1 YMEHbLLIEHVA MPbIXi NULLEBOAHOTO OTBEPCTUA AnadparMbl pasmMepom

< 2 CM Yy NaLMEHTOB C CYMMTOMATUYECKOI XPOHYECKON racTpo3a3odareanbHol



pedniokcHoM 6one3HbIo. MaLumneHTbl ¢ rpbhkamu NULLEBOAHOTO OTBEPCTUA Anadparmbl
pasmepom bonee 2 cm MoryT GbiTb BKIKOUEHbI, €C/IN NTaNapoCKonmnyeckas naacTuka rpbikn
NNLLEBOAHOTO OTBEPCTUA Anadparmbl yMeHbLIAET rPbiKy 10 2 CM WK MeHee.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MavyeHTbl C HapyLeHUAMY CBEPTIBAEMOCTU KPOBW, CTPUKTYPaMK, TAXKENbIM 330parntom,
[VMBEPTUKYNaM1 NULLEBOAA, 0GCTPYKLMAMM, Napas3odareanbHoi rpbiker, OrpaHnyeHHoN
NOABUKHOCTBIO LLIEW, OCTEOGUTaMV NO3BOHOYUHVIKA, BAPVMKO3HbBIM PaCLIMPeHemM BeH
NULLEBOAA, MHPEKLIMAMM NNLLEBOAA UMM FPUOKOBbIMU 3360N1eBaHNAMI, CTEHO30M
nuLeBoAa 1 Nto6bIM TUMOM HOPMaTbHOW U @HOMASTbHOI aHAaTOMUM NULLEBOAE, KOTopas
He No3BOJIAET BBECTU YCTPOWCTBO TAKOTO pa3mepa, XPOHNYecKum Katunem unu UMT > 35.

COOEPXXMMOE YNAKOBKU KAPTPUOXA

R2175 | VimnnaHTupyemble pukcatopbl SerosaFuse
KonuuecTso kapTpugeii: (1) 7,5 Mm (20 GprKcaTopoB Ha KapTprak)

R2375 | VmnnaHTupyemble pukcatopbl SerosaFuse
KonnuecTso kapTpumkeit: (2) 7,5 Mm (20 rKcaTopoB Ha KapTpuaxK)

APYITME HEOBXOAUMbIE KOMIMOHEHTbI
YctpoiicTBo gocTtaBku dukcatopa EsophyX

NoAroToBKA YCTPONCTBA

YcTaHOBKa KapTpnaka

M3BnekuTe KapTPUAXK 13 YNaKOBKM, CHAB KPbILLKY N10TKa 1 OCTOPOXHO MOJHAB KapTPUAXK
13 JI0TKa. 3arpysuTe KapTpuaK HeMoCpeiCTBEHHO B PYKOATKY ycTponcTsa EsophyX,
CHayana CoBMeCTVIB BbICTYM Ha KapTPUKe C BbIEMKOII Ha PyKOATKE YCTPOWCTBA.
BcTaBbTe KapTpuk HEMOCPEACTBEHHO B PYKOATKY; CbILUMMBIN LENYOK NOATBepXKAaeT
NPaBWIbHOCTb YCTaHOBKY (puc. 1).

EsophyXZ+
PucyHok 1

W3BneyeHne KapTpuaxa

YTo6bI N3BNEUb KAPTPUXK 13 PYKOATKM ycTpoiicTBa EsophyX, 0CTOPOXHO HaxMuTe Ha
A3bIYOK OCBOGOXAEHUA PALIOM C BEPXHEN YaCTbio PyKOATKM ycTporcTBa. OAHOBPEMEHHO
NOAHVMUTE KapTPUAXK B CTOPOHY OT PYKOATKM (puc. 2).

PucyHok 2



MpenoctepexkeHue!

He I/ICI'IO]'Ib3yVITE nsfenvie B Ciyyae NoBpeXxaeHns yrnakoBku 1
OﬁpaTI/ITECb KWHCTPYKLUK MO NPUMEHEHWIO.

Homep no katanory

Kop naptin

Ycrpoﬁcnao MeAVLIMHCKOrO Ha3HayeHnAa

YHUKanbHbI MAEHTUGKKATOP YCTPOCTBA

[1nA 0fHOKPATHOTO 1CMONb30BaHNA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

CTepI/IJ'II/IBOBaHO OKCMAOM 3TUNeHa
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MpepoctepexxeHue! OepepanbHblii 3akoH CLLA pa3peluaet
npopay AaHHOTO YCTPOIICTBA TOMbKO BPayaMm Vv No Ux
Ha3HaueHmio.

OpvHapHas 6apbepHan cricTema 1A CTepunnsaLn

Wcnonb3osatb go: [MTIT-MM-414

[ata uzrotonexus: [MTT-MM-44
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Mpowussogutens

-30°C

-

TemnepatypHoe orpaHuyeHne

OrpaHuyeHyie No BNaKHOCTU

Cosmectuimoctb ¢ MPT

Hecosmectum c MPT
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SerosaFuse is a registered and unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc.
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