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INSTRUCTIONS FOR USE

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.

INDICATIONS

The EsophyX® Z+ 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
Qty: One (1) EsophyX Z+ Fastener Delivery Device

OTHER ITEMS REQUIRED

« 7.5mm SerosaFuse Implantable Fasteners For Use With EsophyX device

« Endoscope (CE-marked, FDA cleared, 8.6-11.4mm Dia.)

« Endoscope Compatibility Tool (R4007, Purple Color)

« >20mm (60Fr) Bite Block

«  Surgical scissors/wire cutter and scalpel

« Surgical lubricant (any water-based lubricant; ensure any lubricants
used are also compatible with the endoscope)

« Vacuum Pumps (CE-marked)

«  Vacuum Hose

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

«  Chest Pain

« 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

- Significant bleeding may occur in patients with hypertension and/or
patients taking platlet function inhibitors or anti-coagulants.

« Vomiting and/or high physical activity post-TIF® procedure may cause
fasteners to break or pull out of tissue.

« The device is intended to be used only with the 7.5mm SerosaFuse
Fastener Cartridge.

« Ensure that the patient’s esophagus is of sufficient dimension to
accommodate the EsophyX Z+ device before beginning the procedure.

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

« Helical retractor and stylets are sharp. Handle with care.

« Do not use equipment or items which are not functioning properly.
Repeated attempts to use any device component that fails to properly
function could damage product and may cause patient injury. Should a
malfunction occur, safely remove device under direct visualization.

« Do not use equipment that is not CE-marked or has not been cleared by
the US.FDA.

- Verify the endoscope intended for use is compatible with the device.
Compatibility is verified by using the appropriate Endoscope
Compatibility Tool prior to insertion (insert the endoscope intended for
use through the larger hole present on the compatibility tool; the entire
working length of the endoscope should fit comfortably through the
larger hole; the endoscope should not be able to fit through the smaller
hole present on the compatibility tool).

« The device contains ferromagnetic metallic components that should be
kept away from live voltages and/or protective earth portions of devices
as they could present a shock hazard to the patient.

« Do not use in a Magnetic Resonance environment. This device is MR
unsafe.

« Remove endoscope from device and replace if experiencing a loss of
visualization related to endoscopy equipment.

«  The amount of tissue to be approximated and fastened should be
carefully chosen to ensure appropriate and suitable plications are
achieved. An attempt to approximate too little or too much tissue could
result in bleeding, focal necrosis, or plication failure.

« Helical retractor must be locked and positioned at the black line during
device insertion and removal. The tissue mold must be partially or fully
closed to advance the helical retractor into the tissue mold from the
fully retracted position.

« The retractor lock only prevents forward motion of the helical retractor.
Do not retract the retractor control during device insertion or
withdrawal.

- Visually confirm that helical retractor, stylets, and fastener pushers are
retracted and safely stowed in the device prior to insertion and removal;
failure to do so could result in device damage and injury to patient
anatomy.

«  Always deploy the helical retractor under direct visualization.

«  The tissue mold must be fully opened and unlocked (tactile and audible
feedback from the knob ceases) during device insertion and removal.

«  The tissue mold must be fully closed and locked (tactile and audible
feedback from the knob ceases) when delivering fasteners.

« The device is a single use product. Do not re-sterilize. Risk of reuse
includes disease transmission from inability to clean all components of
the device.

« To avoid potential biohazard handle and dispose of the device and all
associated components after use in accordance with accepted medical
practice and applicable local, state, and national / federal laws and
regulations.

« Do not press any endoscope buttons during device removal and during
endoscope removal from the device.

«  This device is not intended for use except as indicated.

«  Repetitive use may result in pathophysiological risks and injuries.

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

« Reportany 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 (PPls) 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 Laparo-
endoscopic Surgeons, January-March 2016 Volume 20 Issue 1
€2015.00104.

This analysis included patients who underwent HHR with a simulta-
neous bariatric procedure (n=122), TIF (n=46), Nissen fundoplica-
tion (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 (dyspha-
gia, 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-pro-
cedure. 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.

PATIENT SELECTION

Individuals that have GERD with a hiatal hernia < 5 cm and Hill grade I, lll, or
IV. A hiatal hernia < 5 cm is defined as maximum axial height from end of the
esophagus to the diaphragm by any study including upper endoscopy
esophagram and/or at time of surgery.

Careful deliberation should be given to patients who have had previous anti-
reflux surgery or other gastric surgical procedures and the TIF procedure is
performed only when the benefits outweigh the risks.

When a hiatal hernia repair (HHR) is completed in the same anesthesia
setting as a TIF procedure, careful deliberation should be conducted around
the results of the HHR.

Physicians should note that a combined Hiatal Hernia Repair and TIF 2.0°
(cTIF®) procedure can extend anesthesia time over a TIF 2.0 alone procedure
by approximately 30 minutes. The exact time is dependent on clinical factors
associated with the patient’s anatomy and repair technique chosen by the
operating physician. The procedural plan should be discussed in detail with
the anesthesiologist, surgeon, and gastroenterologist. The procedural time
would be clinically comparable to that of laparoscopic fundoplication which
has a well-established safety profile. All perioperative risks, both procedural
and anesthesia related, should be taken into consideration for each patient
and the benefits of performing a cTIF procedure should outweigh the risks.

INSTRUCTIONS FOR USE

Device Removal from Tray

1. Remove device from tray by pulling up on the six black buttons
which free the top sheet from the bottom tray. Remove and discard
the top sheet to expose the device (Figure 3), lift the device out of
the tray by grasping the tissue mold control knob (Figure 4) and
carefully releasing the vacuum stopcock from the tray. Carefully
release the distal end from the tray and exercise caution to prevent
device controls from bending.

2. Generously lubricate the distal two-thirds of the device.

Cartridge Installation

3. Load the cartridge directly into the handle by aligning the tab on
the cartridge with the notch in the handle. Insert the cartridge
directly into the handle (Figure 5); an audible click confirms proper
installation.

4. Gently withdraw the pushers by squeezing the sides of the fastener
pusher knob. Retract the pusher knob out of the device and pull the
pushers in short, 10cm increments until three black bands are visible
on each of the fastener pushers and confirm that two thin single
wires are visible in the cartridge loading slot in the device handle.
NOTE: There are two sets of markings on each fastener pusher.
With the pusher tubing fully withdrawn, the single black marking
just proximal to the device handle indicates the fastener loading
position. Moving towards the fastener pusher knob, the double
black markings indicate the position where loaded fasteners should
be visible in the nosecone.

5. Slowly and deliberately press each fastener lever until a tactile and
audible click is felt and heard.

To confirm successful loading of fasteners, gently re-insert the
fastener pushers using only forward motion into the device until
the double black bands on the fastener pushers are adjacent to the
device handle. Look through the top of the nosecone to verify the
fasteners have loaded into the respective lumens. If no fasteners are
visible, repeat steps 4 and 5.

Continue to re-insert the fastener pushers using only forward
motion into the device until the pusher knob snaps back into place
in the device handle.

Device Inspection

8.

Confirm the vacuum stopcock is in the off position - the white
lever points towards the device handle. Rotate the white lever if
necessary.

Confirm that the helical retractor is contained within the helical
retractor channel on the tissue mold and locked with the black line
on the retractor control shaft adjacent to the device handle. If not,
unlock the helical retractor and position the helical retractor within
the helical retractor channel, with the black line on the retractor
control adjacent to the device handle. Lock the retractor.

Confirm the tissue mold is fully open by rotating it in the open
direction until the mold is fully extended (until tactile and audible
feedback from the knob ceases).

Pre-Operative EGD

1.

Insert the endoscope into the patient and using the depth markings
on the endoscope, measure both the Z-line and diaphragmatic
pinch starting from the patient’s incisors. If the measurements

are different, note the greater of the two measurements. Failure

to measure properly may result in fastener placement into the
mediastinum.

CAUTION: The device shaft depth markings are for reference only.
Verify the stomach is free of food contents and note any anatomical
abnormalities which may affect the appropriateness of the TIF
procedure.

Remove the endoscope from the patient. Lay the endoscope next to
the EsophyX device and place the endoscope lens where the stylets
exit the EsophyX device.

Mark the EsophyX device shaft at the same location as the noted
measurement on the endoscope.

Endoscope Insertion

15.
16.

Liberally coat the surface of the endoscope with lubricant.

Insert the endoscope through the endoscope seal and advance

the endoscope until the endoscope boot is flush with the proximal
aspect of the device handle (the endoscope should extend approxi-
mately 10-15cm beyond the distal end of the device).

Device Insertion

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Place the bite block into the patient’s mouth.

With the device operator and the endoscope operator in optimal
position for proper procedure visualization, introduce the device
assembly through the bite block, through the patient’s oral cavity,
and esophagus slowly and with care.

CAUTION: The device is most flexible with the tissue mold knob
facing the patient’s left shoulder and the fastener cartridge aligned
with the patient’s hard palate and nares.

CAUTION: Do not exert any excess force while attempting device
insertion.

CAUTION: Maintain direct endoscopic visualization, keeping
oropharynx, hypopharynx and esophageal lumen centered at all
times during insertion.

CAUTION: Assess the gastric lumen size making sure it is large
enough to safely close the tissue mold.

As the endoscope enters the stomach, retroflex the endoscope and
then advance the device under direct visualization.

Once the chassis of the device enters the stomach, rotate the
device so that the back of the tissue mold is aligned with the lesser
curvature of the stomach and then withdraw the endoscope into the
distal aspect of the chassis.

Fully close the tissue mold and advance the endoscope through the
chassis and back into the stomach.

Retroflex the endoscope and observe the device and the gastro-
esophageal junction through the panoramic view.

Connect the vacuum stopcock to external vacuum.

Ensure that the device is in the stomach far enough to close the
tissue mold completely, so that the tissue mold touches the chassis
and is fully retroflexed.

Tissue Plication

25.

26.

27.

28.

29.

Gently withdraw the fastener pushers by squeezing the sides of
the fastener pusher knob and retracting the pushers in short,
10cm increments until three black bands are visible on each of the
fastener pushers.

Slowly and deliberately press each fastener lever until a tactile and
audible click is felt and heard.

To confirm successful loading of fasteners, gently re-insert the
fastener pushers using only forward motion into the device until
the double black bands on the fastener pushers are adjacent to the
device handle. Look through the top of the nosecone to verify the
fasteners have loaded into the respective lumens. If no fasteners are
visible, repeat steps 25 and 26.

CAUTION: Do not load more than one fastener per channel prior
to delivery.

Continue to re-insert the fastener pushers using only forward
motion into the device until the pusher knob snaps back into place
in the device handle.

Rotate the device to the desired fastener delivery location on the
gastroesophageal junction.



30. Insufflate stomach. Position tissue mold at the gastroesophageal
junction while maintaining sufficient insufflation and visualization.
Maintain contact between the tissue mold tip and the gastroeso-
phageal junction, unlock and advance the helical retractor while
rotating the helical retractor control counterclockwise until the
retractor is in contact with tissue. Rotate the helical retractor control
clockwise approximately four (4) rotations to fully engage tissue.
CAUTION: Only insufflate the stomach until adequate procedure
visualization is achieved, do not over-insufflate.

CAUTION: Do not engage the helical retractor into undesirable
tissue such as thin or scar tissue, the diaphragm, or crura.
CAUTION: Do not over-engage the helical retractor into tissue.
Tissue may bind and become unable to disengage from tissue.

31.  Gently advance the helical retractor control, open the tissue mold
slightly, and then gently retract the helical retractor control to
disengage the helical retractor from the center of the tissue mold. If
in the posterior or anterior corner, gently rotate tissue mold towards
the greater curve.

32.  Setthe device by gently retracting the device into the esophagus
until the proximal blue link of the chassis is covered by the valve.
Lock the helical retractor leaving enough slack to avoid the helical
retractor from pulling out of tissue (slack can still be taken in when
retractor is locked).

CAUTION: Do not prematurely lock the helical retractor.

33. Deflate the stomach and retract tissue between the tissue mold and
chassis by pulling the helical retractor control away from the device
handle. If in the anterior or posterior corners, rotate the device
towards the lesser curve while deflating the stomach, being careful
not to over-rotate the device.

34. Fully rotate the tissue mold control in the closed direction to its
auto-lock position (until tactile and audible feedback from the knob
ceases).

CAUTION: Cautiously manipulate the helical retractor during tissue
engagement, helical retractor rotation, tissue retraction, and tissue
disengagement, to avoid the helical retractor from pulling out of
tissue and/or damaging the helical retractor.

35.  Activate the invaginator by turning the vacuum stopcock to the on
position (rotate the white lever perpendicular to the line of flow). If
in the posterior or anterior corner, counter rotate the device back
towards the greater curve.

36.  Confirm that the shaft of the device collapses from vacuum and then
advance the device distally in a gentle and careful manner to the
measured level noted on shaft of device, taking note not to pull the
helix from the tissue.

37. Deliver fasteners by (1) depressing the fastener delivery trigger
release (Figure 6); (2) pulling the fastener delivery trigger fully until
the trigger contacts the handle of the device and resistance is felt;
(3) completely releasing the fastener delivery trigger in one rapid
motion. Ensure the fastener delivery trigger is not depressed and is
locked out by the fastener delivery trigger release (Figure 7).
CAUTION: Do not deliver fasteners in the same location as

previously deployed fasteners as an adverse event such as fasteners
breaking or pulling through tissue, or, in rare cases, perforation or
pleural effusion may occur.

38. Deactivate the invaginator by turning the vacuum stopcock to the
off position by rotating the white lever toward the device handle.
Confirm the shaft of the device is no longer collapsed.

39. Disengage the device from tissue by unlocking the helical retractor,
slightly open the tissue mold (rotate in the open direction until the
tissue mold disengages auto-lock and slightly opens) and unlock the
helical retractor allowing enough slack to avoid pulling the helical
retractor from tissue.

40. Reload fasteners following steps 25 through 28 as necessary.

41.  When removing the helical retractor from tissue, place slight tension
on the helical retractor control while rotating the helical retractor
counterclockwise to release tissue. Fully withdraw the helical
retractor into the tissue mold channel, advance the helical retractor
control until the black line on the retractor control is adjacent to the
handle, and lock the helical retractor.

42. Repeat steps 25 through 40 as necessary.

Device Removal

43.  With the stomach insufflated, ensure the fastener delivery trigger
is locked out by the fastener delivery trigger release, the stylets are
safely stowed inside the device, the vacuum line is disconnected,
the helical retractor is in its home position by pulling the retractor
control all the way back and then advancing so that the black line on
the helical retractor control is aligned with the handle of the device.
Lock the helical retractor.

44, Position the tissue mold at the center of the greater curve, partially
open the tissue mold, retract the endoscope into the device so the
distal blue link of the chassis is seen, and fully open the tissue mold
(until tactile and audible feedback from the knob ceases).

45.  Advance the endoscope until the endoscope lens is located in the
clear tissue mold tip.

46.  Orient device so the tissue mold knob is facing the patient’s left
shoulder.

47.  Slowly withdraw the device ensuring no device or endoscope con-
trols are bumped or manipulated. If resistance is encountered during
device removal, stop and reassess device distal end orientation.

48.  With the device removed from the patient, verify the helical retractor
control is positioned at the black line and locked, and the stylets
remain safely stowed inside the device prior to removing the
endoscope from the device.

Troubleshooting
Should you experience a jammed fastener channel(s), the following actions
are recommended:

1. Ensure that the helical retractor is not affixed to tissue and return it
to its home position by pulling the retractor control all the way back
and then advancing so that the black line on the helical retractor
control is aligned with the handle of the
EsophyX Z+ device.

2. Under endoscopic view, open the tissue mold and advance the
EsophyX Z+ device into the stomach such that the chassis is distal to
the gastroesophageal junction and one or more invaginator holes
on the shaft are visible within the lumen of the stomach.

3. Gently withdraw the fastener pushers by squeezing the sides of
the fastener pusher knob and retracting the pushers in short,
10cm increments until three black bands are visible on each of the
fastener pushers and then gently re-insert the fastener pushers back
into the device until the pusher knob snaps back into place in the
EsophyX Z+ handle.

4. Dry fire the EsophyX Z+ device by (1) depress the fastener delivery
trigger release; (2) pull the fastener delivery trigger fully until the
trigger is close to the handle of the device and resistance is felt; (3)
maintaining that position, observe the stylets and pushers exiting
the distal end of the device between the chassis and tissue mold;

(4) release the fastener delivery trigger and observe the stylets and
pushers retracting into the device. All components should move
freely without resistance.

Should you experience loss of control of the tissue mold and failure of the
device to open freely, the following actions are recommended to enable safe
removal:

1. Verify tissue mold auto-lock is in the unlocked position by rotating
tissue mold control knob towards the open direction.
2. If the tissue mold fails to respond, perform steps 3-14 listed below.

Exercise additional care when performing these steps if tissue is
captured in the tissue mold.

Secure Sharps and Disconnect Invaginator:

3. Unlock the helical retractor.

4. Rotate the helical retractor counterclockwise to release the engaged
tissue and place the helical retractor is in its home position by
pulling the retractor control all the way back and then advancing so
that the black line on the helical retractor control is aligned with the
handle of the EsophyX Z+ device. Lock the helical retractor.

5. Ensure that the fastener deployment trigger is fully extended and
locked out by the fastener delivery trigger release.

6. Turn the vacuum stopcock to the off position by rotating the white
lever toward the EsophyX Z+ handle and disconnect the vacuum
line.

Using Anatomy to Open the Tissue Mold:

7. Position the tissue mold at the center of the greater curve.

8. Under direct visualization, pull the device against the gastroesopha-
geal junction to attempt to open the tissue mold using the anatomy.
CAUTION: Do not exert any excess force while attempting to open
the tissue mold using anatomy.

9. When the mold is perpendicular to the device shaft stop, withdraw
the endoscope into the distal aspect of the chassis and proceed to
step 15.

Expose and Cut Cables:

10. Make a complete circumferential cut through the gray outer tube
approximately 2 cm distal to the clear nose cone with a scalpel
(Figure 8).

1. Using scissors cut the gray outer tube longitudinally along the shaft
of the device to the 50cm tube marking (Figure 9) and peel back the
tube to expose the device cabling.

12. Identify 4 internal device cables (Figure 9):

a.  One small silver coiled cable (identified by the circle in the
nose cone)

b. Two green cables in larger clear plastic tubing (not to be cut)

c.  Onesilver cable in smaller clear plastic tubing (not to be cut)

13. Position the tissue mold at the center of the greater curve and with-
draw the endoscope into the distal aspect of the chassis.

14. Insufflate the stomach and cut completely through the silver coiled
cable housing with scissors or other available cutters to release the
tissue mold. The tissue mold will now spring open. Do not cut any
of the cables in clear plastic tubing (two larger green and one
small silver) and ensure the endoscope is retracted into the
distal aspect of the chassis prior to cutting.

Remove Device:

15. Ensure the fastener delivery trigger is locked out by the fastener
delivery trigger release, the vacuum line is disconnected, the helical
retractor is in its channel and the black line on the helical retractor
control is aligned with the handle of the
EsophyX Z+ device. Lock the helical retractor.

16.  Advance the endoscope until it is located in the clear tissue mold tip.

17.  Withdraw the fastener pushers until three black bands are visible on
each of the fastener pushers.

18. Slowly withdraw the device and rotate so that tissue mold knob
is facing the patient’s left shoulder; deflate the stomach with the
endoscope during removal.

Caution

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

MR Unsafe

Do not resterilize

Sterilized Using Ethylene Oxide

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD
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Figure 2

Helical Retractor

Tissue Mold
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Figure 5

Figure 6
Fastener Delivery Trigger Release - Unlocked

Figure 7
Fastener Delivery Trigger Release - Locked

Scissors Cut
Scalpel Cut
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French

Dispositif de pose d’attaches

EsophyX® Z+

MODE D’EMPLOI

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.

INDICATIONS

Le dispositif de pose d'attaches EsophyX® Z+ avec attache SerosaFuse™ 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 séveére, 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
I'insertion d'un dispositif de cette taille, une toux chronique ou un IMC > 35.

CONTENU
Qté : Un (1) dispositif de pose d'attaches EsophyX Z+

AUTRES FOURNITURES REQUISES

«  Attaches implantables SerosaFuse de 7,5 mm a utiliser avec le dispositif
EsophyX

« Endoscope (marquage CE, homologation FDA, diamétre de 8,6 a
11,4 mm)

«  Outil de compatibilité d'endoscope (R4007, couleur violette)

« Cale-dents = 20 mm (60 Fr)

- Ciseaux/coupe-fil chirurgicaux et scalpel

«  Lubrifiant chirurgical (tout lubrifiant & base d'eau ; s'assurer que les
lubrifiants utilisés sont également compatibles avec I'endoscope)

«  Pompes a vide (marquage CE)

«  Tubeavide

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables (El) 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 & 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 di a I'intubation nasale

«  Perforation

«  Odynophagie persistante ou dysphagie nécessitant une intervention
«  Nodules des cordes vocales dus a I'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

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

«  Chirurgie pour saignement incontrélé et/ou perforation

«  Abcés thoracique, médiastinal ou abdominal

«  Lésions tissulaires

«  Ulcération/ulcere

- 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 a lintervention nécessitant une intervention médicale ou une
conversion a la chirurgie.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Des saignements importants peuvent survenir chez les patients
hypertendus et/ou qui prennent des inhibiteurs de la fonction
plaquettaire ou des anticoagulants.

- Des vomissements et/ou le fait d’exercer une activité physique intense
apres l'intervention TIF® peuvent entrainer la rupture des attaches ou
leur arrachement des tissus.

«  Ledispositif est destiné a étre utilisé uniquement avec la cartouche
d‘attaches SerosaFuse de 7,5 mm.

«  Sassurer que la taille de I'cesophage du patient est suffisante pour
accueillir le dispositif EsophyX Z+ avant de commencer l'intervention.

«  Ledispositif est fourni stérile ; le manipuler conformément aux
procédures relatives aux dispositifs stériles. Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé.

«  Lerétracteur hélicoidal et les stylets sont tranchants. Manipuler avec
soin.

« Ne pas utiliser de matériel ou d'articles qui ne fonctionnent pas
correctement. Des tentatives d'utilisation répétées d’'un composant
du dispositif qui ne fonctionne pas correctement pourraient
endommager le produit et occasionner des |ésions chez le patient. En
cas de dysfonctionnement, retirer le dispositif en toute sécurité sous
visualisation directe.

«  Nutiliser aucun matériel qui ne porte pas le marquage CE ou qui n'a pas
recu |'autorisation de la FDA des Etats-Unis.

«  Slassurer que I'endoscope destiné a étre utilisé est compatible avec le
dispositif. La compatibilité est assurée en utilisant l'outil de compatibilité
d'endoscope approprié avant l'insertion (insérer I'endoscope prévu a
travers le plus grand orifice de l'outil de compatibilité ; toute la longueur
utile de I'endoscope doit pouvoir passer aisément a travers le plus grand
orifice ; 'endoscope ne doit pas pouvoir passer a travers le plus petit
orifice de 'outil de compatibilité).

« Ledispositif contient des composants métalliques ferromagnétiques
qui doivent étre tenus a I'écart des parties des dispositifs qui sont sous
tension et/ou mises a la terre de protection, celles-ci pouvant présenter
un risque de choc électrique pour le patient.

« Ne pas utiliser dans un environnement de résonance magnétique.

Ce dispositif nest pas compatible avec I'lRM.

« Retirer 'endoscope du dispositif et le remplacer en cas de perte de
visualisation liée au matériel d'endoscopie.

« Laquantité de tissu a rapprocher et a fixer doit étre soigneusement
sélectionnée pour assurer l'obtention de plications appropriées et
adaptées. Le rapprochement de trop peu ou trop de tissu pourrait
entrainer un saignement, une nécrose focale ou I'échec de la plication.

«  Lerétracteur hélicoidal doit étre verrouillé et positionné au niveau de la
ligne noire pendant I'insertion et le retrait du dispositif. Le préhenseur
de tissu doit étre partiellement ou complétement fermé pour faire
avancer le rétracteur hélicoidal dans le préhenseur depuis sa position
complétement rétractée.

« Leverrouillage du rétracteur hélicoidal empéche uniquement son
mouvement vers l'avant. Ne pas rétracter la tige de commande du
rétracteur pendant 'insertion ou le retrait du dispositif.

« Avant l'insertion et le retrait, confirmer visuellement que le rétracteur
hélicoidal, les stylets et les poussoirs d’attache sont rétractés et rangés
en toute sécurité dans le dispositif ; le non-respect de cette consigne
pourrait endommager le dispositif et occasionner des lésions chez le
patient.

« Toujours déployer le rétracteur hélicoidal sous visualisation directe.

«  Le préhenseur de tissu doit étre complétement ouvert et déverrouillé
(le retour tactile et sonore de la molette cesse) pendant 'insertion et le
retrait du dispositif.

« Le préhenseur de tissu doit étre complétement fermé et verrouillé (le
retour tactile et sonore de la molette cesse) lors de la pose des attaches.



« Ledispositif est un produit a usage unique. Ne pas restériliser. Les
risques liés a la réutilisation comprennent la transmission de maladies
en raison de l'incapacité a nettoyer tous les composants du dispositif.

«  Pour éviter tout risque biologique potentiel, manipuler et éliminer
le dispositif et tous les composants associés apres leur utilisation
conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et
réglements locaux, régionaux et nationaux/fédéraux en vigueur.

« Ne pas appuyer sur les boutons de I'endoscope pendant le retrait du
dispositif et pendant le retrait de 'endoscope du dispositif.

« Cedispositif n'est pas destiné a étre utilisé a d’autres fins que celles qui
sont indiquées.

« Une utilisation répétée peut entrainer des risques et des Iésions
physiopathologiques.

« S'assurer 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 I'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 brievement 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 la TIF
(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 bralures d’estomac, 76 % avaient éliminé la régurgitation,
67 % avaient signalé |'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
1e2015.00104.

Cette analyse incluait des patients ayant subi une réparation de hernie
hiatale en méme temps qu’une intervention bariatrique (n = 122),
uneTIF (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 légeres (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 aprés une réparation de hernie hiatale et ont requ
des questionnaires de qualité de vie liée a la santé spécifiques a la
RGO (GERD-HRQL, RSI et GSRS) a la sélection, 6 mois et 12 mois apres
l'intervention. Les scores HRQL se sont améliorés de 85 % pour les
six questions sur les bralures d'estomac et les sept questions sur la
régurgitation, tandis qu’une amélioration de 50 % a été relevée pour
les ballonnements, la dysphagie et 'odynophagie. Les scores RSI
pour I'enrouement, le raclement de gorge, I'excés de mucus, la toux
et la douleur thoracique se sont également améliorés, passant de

50 % a 80 %. Les questions du GSRS sur les briilures 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.

SELECTION DES PATIENTS

Sujets atteints de RGO avec hernie hiatale < 5 cm et grade de Hill II, Il ou IV.
Une hernie hiatale < 5 cm est définie par la hauteur axiale maximale entre
I'extrémité de l'cesophage et le diaphragme obtenue par tout type d'étude,
y compris I'cesophagramme/endoscopie digestive haute, et/ou au moment
de l'intervention chirurgicale.

Il convient de délibérer soigneusement chez les patients ayant déja subi une
intervention chirurgicale anti-reflux ou d’autres interventions chirurgicales
gastriques, laTIF étant réalisée uniquement lorsque les bénéfices 'emportent
sur les risques.

Lorsqu’une réparation de hernie hiatale est effectuée dans le méme contexte
d'anesthésie que la TIF, délibérer soigneusement autour des résultats de la
réparation de hernie hiatale.

Les médecins doivent noter qu’une intervention combinée de réparation de
hernie hiatale et de TIF 2.0° (cTIF®) peut prolonger d’environ 30 minutes la
durée de I'anesthésie par rapport a la TIF 2.0 seule. La durée exacte dépend
des facteurs cliniques associés a I'anatomie du patient et a la technique de
réparation choisie par le médecin. Le plan d'intervention doit étre discuté
en détail avec I'anesthésiste, le chirurgien et le gastro-entérologue. La durée
de l'intervention serait cliniquement comparable a celle de la fundoplicature
par voie laparoscopique, dont le profil de sécurité est bien établi. Tous les
risques périopératoires liés a l'intervention et a I'anesthésie doivent étre pris
en compte pour chaque patient et les bénéfices de la cTIF doivent I'emporter
sur les risques.

MODE D’EMPLOI

Retrait du dispositif du plateau

1. Retirer le dispositif du plateau en tirant sur les six boutons noirs qui
libérent la couche supérieure du plateau inférieur. Retirer et jeter
la couche supérieure pour exposer le dispositif (Figure 3), soulever
le dispositif hors du plateau en saisissant la molette de commande
du préhenseur de tissus (Figure 4) et en dégageant avec précaution
le robinet d'arrét a vide du plateau. Dégager avec précaution
I'extrémité distale du plateau et faire preuve de prudence pour éviter
de tordre les commandes du dispositif.

2. Lubrifier abondamment les deux tiers distaux du dispositif.

Installation de la cartouche

3. Charger la cartouche directement dans la poignée en alignant la
languette de la cartouche avec I'encoche dans la poignée. Insérer la
cartouche directement dans la poignée (Figure 5) ; un clic audible
confirme son installation correcte.

4. Retirer doucement les poussoirs en appuyant sur les cotés de la
molette des poussoirs d'attache. Rétracter la molette des poussoirs
hors du dispositif et tirer les poussoirs par petits incréments de
10 cm jusqu'a ce que trois bandes noires soient visibles sur chacun
des poussoirs d'attache, et confirmer que deux fils simples fins sont
visibles dans la fente de chargement de la cartouche de la poignée
du dispositif.

REMARQUE : Chaque poussoir d'attache comporte deux ensembles
de repéres. Une fois la tubulure du poussoir complétement retirée,
le repére noir unique juste en amont de la poignée du dispositif
indique la position de chargement de I'attache. En se déplagant
vers la molette des poussoirs d'attache, les repéres noirs doubles
indiquent la position ot les attaches chargées doivent étre visibles

dans le cone.

5. Appuyer lentement et délibérément sur chaque levier d'attache
jusqu'a ce qu'un clic soit ressenti et entendu.

6. Pour confirmer le chargement réussi des attaches, réinsérer

délicatement les poussoirs d’attache en effectuant uniquement un
mouvement vers |'avant dans le dispositif jusqu’a ce que les bandes
noires doubles des poussoirs d'attache affleurent la poignée du
dispositif. Regarder par le haut du céne pour vérifier que les attaches
sont chargées dans les lumiéres respectives. Si aucune attache n'est
visible, répéter les étapes 4 et 5.

7. Continuer a réinsérer les poussoirs d'attache en effectuant
uniquement un mouvement vers |'avant dans le dispositif jusqu’a ce
que la molette des poussoirs senclenche a nouveau en place dans la
poignée du dispositif.

Inspection du dispositif

8. Confirmer que le robinet d'arrét a vide est fermé ; le levier blanc doit
étre orienté en direction de la poignée du dispositif. Tourner le levier
blanc si nécessaire.

9. Vérifier que le rétracteur hélicoidal est bien en position dans le canal
a cet effet du préhenseur de tissu et qu'il est verrouillé, avec la ligne
noire de la tige de commande du rétracteur affleurant la poignée du
dispositif. Si ce n'est pas le cas, déverrouiller le rétracteur hélicoidal
et le positionner dans le canal a cet effet, avec la ligne noire de la
tige de commande affleurant la poignée du dispositif. Verrouiller le
rétracteur.

10.  Confirmer que le préhenseur de tissu est complétement ouvert en
le tournant dans le sens ouvert jusqua ce qu'il soit complétement
déployé (jusqu'a ce que le retour tactile et sonore de la molette
cesse).

Endoscopie digestive haute préopératoire

1. Insérer I'endoscope dans le corps du patient et, a I'aide des repéres
de profondeur sur I'endoscope, mesurer la ligne Z et le pincement
du diaphragme en commencant au niveau des incisives du patient.
Si les mesures sont différentes, relever la plus grande des deux. Si ces
mesures ne sont pas effectuées correctement, des attaches risquent
d'étre placées dans le médiastin.

MISE EN GARDE : Les repéres de profondeur de la tige du dispositif
sont fournis a titre de référence uniquement.

12. S'assurer que l'estomac ne contient pas d'aliments et relever toute
anomalie anatomique susceptible d'affecter la pertinence de
l'intervention de TIF.

13. Retirer 'endoscope du corps du patient. Placer I'endoscope a
coté du dispositif EsophyX et placer l'objectif de I'endoscope a
I'emplacement ol les stylets sortent du dispositif EsophyX.

14. Marquer la tige du dispositif EsophyX au méme endroit que la
mesure relevée sur 'endoscope.

Insertion de I'endoscope

15. Lubrifier généreusement la surface de I'endoscope.

16. Insérer 'endoscope a travers le joint de I'endoscope et I'avancer
jusqu'a ce que la gaine d'endoscope affleure la partie proximale de
la poignée du dispositif (I'endoscope doit dépasser denviron 10 a
15 cm I'extrémité distale du dispositif).

Insertion du dispositif

17. Placer le cale-dents dans la bouche du patient.

18. L'opérateur du dispositif et I'endoscopiste étant en position
optimale pour une visualisation correcte de l'intervention, introduire
lentement et avec précaution I'ensemble du dispositif a travers le
cale-dents, par la cavité buccale et I'eesophage du patient.

MISE EN GARDE : Le dispositif est plus souple quand la molette du
préhenseur de tissu est orientée face a I'épaule gauche du patient
et la cartouche d'attaches est alignée sur le palais dur et les narines
du patient.

MISE EN GARDE : Ne pas exercer de force excessive en tentant
d'insérer le dispositif.

MISE EN GARDE : Maintenir une visualisation endoscopique directe,
en gardant en permanence l'oropharynx, I'hypopharynx et la
lumiére cesophagienne centrés pendant l'insertion.

MISE EN GARDE : Evaluer la taille de la lumiére gastrique en
s'assurant qu'elle est suffisamment grande pour pouvoir fermer sans
danger le préhenseur de tissu.



20.

21.

22.

23.
24.

Lorsque I'endoscope pénétre dans l'estomac, le placer en
rétroflexion puis avancer le dispositif sous visualisation directe.

Une fois que le chassis du dispositif pénétre dans I'estomac, le faire
tourner de sorte que l'arriére du préhenseur de tissu soit aligné

sur la petite courbure de l'estomac, puis retirer I'endoscope dans la
partie distale du chassis.

Fermer complétement le préhenseur de tissu et avancer I'endoscope
a travers le chéssis et de nouveau dans l'estomac.

Rétrofléchir 'endoscope et observer le dispositif et la jonction
gastro-cesophagienne sur la vue panoramique.

Raccorder le robinet d'arrét a vide a la source de vide externe.
S'assurer que le dispositif se trouve suffisamment loin dans l'estomac
pour pouvoir fermer complétement le préhenseur de tissu, de sorte
que ce dernier touche le chassis et soit complétement rétrofléchi.

Plicature des tissus

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Retirer doucement les poussoirs d’attache en appuyant sur les ctés
de la molette des poussoirs d'attache et en rétractant les poussoirs
par petits incréments de 10 cm jusqu'a ce que trois bandes noires
soient visibles sur chacun des poussoirs d'attache.

Appuyer lentement et délibérément sur chaque levier d'attache
jusqu’a ce qu'un clic soit ressenti et entendu.

Pour confirmer le chargement réussi des attaches, réinsérer
délicatement les poussoirs d'attache en effectuant uniquement un
mouvement vers |'avant dans le dispositif jusqu’a ce que les bandes
noires doubles des poussoirs d'attache affleurent la poignée du
dispositif. Regarder par le haut du cone pour vérifier que les attaches
sont chargées dans les lumiéres respectives. Si aucune attache n'est
visible, répéter les étapes 25 et 26.

MISE EN GARDE : Ne pas charger plus d’une attache par canal avant
la pose.

Continuer a réinsérer les poussoirs d'attache en effectuant
uniquement un mouvement vers l'avant dans le dispositif jusqu'a ce
que la molette des poussoirs s'enclenche a nouveau en place dans la
poignée du dispositif.

Faire pivoter le dispositif jusqu’a 'emplacement de pose souhaité
pour les attaches au niveau de la jonction gastro-cesophagienne.
Insuffler 'estomac. Positionner le préhenseur de tissu au niveau de la
jonction gastro-cesophagienne tout en maintenant une insufflation
et une visualisation suffisantes. Maintenir le contact entre I'extrémité
du préhenseur de tissu et la jonction gastro-cesophagienne,
déverrouiller et avancer le rétracteur hélicoidal en tournant la

tige de commande dans le sens antihoraire jusqu’a ce qu'il soit en
contact avec les tissus. Tourner la tige de commande du rétracteur
hélicoidal d'environ quatre (4) tours dans le sens horaire pour
engager complétement le tissu.

MISE EN GARDE : Insuffler I'estomac uniquement jusqu'a ce qu’une
visualisation adéquate de l'intervention soit obtenue ; ne pas
insuffler de maniere excessive.

MISE EN GARDE : Ne pas engager le rétracteur hélicoidal dans

des tissus indésirables tels que des tissus fins ou cicatriciels, le
diaphragme ou les piliers.

MISE EN GARDE : Ne pas engager excessivement le rétracteur
hélicoidal dans les tissus. sous risque qu'il se coince dans les tissus et
ne puisse plus étre dégagé.

Avancer doucement la tige de commande du rétracteur hélicoidal,
ouvrir légérement le préhenseur de tissu, puis rétracter doucement
la tige de commande pour le dégager du centre du préhenseur de
tissu. S'il se trouve dans le coin postérieur ou antérieur, faire tourner
doucement le préhenseur de tissu vers la grande courbure.

Régler le dispositif en le reculant délicatement dans l'cesophage
jusqu’a ce que la liaison bleue proximale du chassis soit couverte par
la valve. Verrouiller le rétracteur hélicoidal en laissant suffisamment
de mou pour éviter qu'il ne sarrache des tissus (le mou peut
toujours étre repris lorsque le rétracteur est verrouillé).

MISE EN GARDE : Ne pas verrouiller prématurément le rétracteur
hélicoidal.

Dégonfler l'estomac et rétracter les tissus entre le préhenseur de
tissu et le chassis en tirant la tige de commande du rétracteur
hélicoidal en direction opposée a la poignée du dispositif. Si le
dispositif se trouve dans le coin antérieur ou postérieur, le faire
pivoter vers la petite courbure tout en dégonflant I'estomac, en
veillant a ne pas le tourner excessivement.

Tourner complétement la commande du préhenseur de tissu dans le
sens fermé jusqu'a sa position de verrouillage automatique (jusqu’a
ce que le retour tactile et sonore de la molette cesse).

MISE EN GARDE : Manipuler avec précaution le rétracteur hélicoidal
pendant I'engagement des tissus, la rotation du rétracteur hélicoidal,
la rétraction des tissus et le désengagement des tissus, afin d'éviter
que le rétracteur hélicoidal ne se dégage des tissus et/ou ne soit
endommagé.

Activer le dispositif d'invagination en ouvrant le robinet d'arrét a
vide (tourner le levier blanc perpendiculairement a la ligne de débit).
Si le dispositif se trouve dans le coin postérieur ou antérieur, le
refaire pivoter en sens inverse vers la grande courbure.

Confirmer que la tige du dispositif est affaissée par le vide, puis
avancer doucement et prudemment le dispositif en direction distale
jusquau niveau relevé indiqué sur la tige du dispositif, en veillant a
ne pas arracher I'hélice des tissus.

Mettre en place les attaches (1) en enfongant le mécanisme de
libération de la gachette de pose des attaches (Figure 6) ; (2) en
appuyant a fond sur la gachette de pose des attaches jusqu’a ce
qu'elle entre en contact avec la poignée du dispositif et qu'une
résistance soit ressentie ; (3) en relachant complétement la gachette
de pose des attaches d'un geste rapide. S'assurer que la gachette de
pose des attaches n'est pas enfoncée et quelle est bien verrouillée a
I'aide de son mécanisme de libération (Figure 7).

MISE EN GARDE : Ne pas poser d'attaches au méme emplacement
que des attaches déployées précédemment, sous risque d'entrainer
un événement indésirable comme la rupture ou l'arrachement des
attaches des tissus ou, dans de rares cas, une perforation ou un
épanchement pleural.

Désactiver le dispositif d'invagination en fermant le robinet d'arrét
(tourner le levier blanc en direction de la poignée du dispositif).
Confirmer que la tige du dispositif n'est plus affaissée.

39.

40.

41,

42.

Dégager le dispositif des tissus en déverrouillant le rétracteur
hélicoidal : ouvrir légérement le préhenseur de tissu (tourner dans
le sens ouvert jusqu'a ce que le préhenseur désactive le verrouillage
automatique et s'ouvre légérement) et déverrouiller le rétracteur
hélicoidal en laissant suffisamment de mou pour éviter de I'arracher
des tissus.

Recharger des attaches en suivant les étapes 25 a 28, selon les
besoins.

Lors du retrait du rétracteur hélicoidal des tissus, exercer une

légére tension sur sa tige de commande en le tournant dans le

sens antihoraire pour dégager les tissus. Retirer complétement le
rétracteur hélicoidal dans le canal du préhenseur de tissu, avancer sa
tige de commande jusqu'a ce que la ligne noire affleure la poignée,
puis le verrouiller.

Répéter les étapes 25 a 40 selon les besoins.

Retrait du dispositif

43.

44,

45,

46.

47.

48.

L'estomac étant insufflé, s'assurer que la gachette de pose des
attaches est verrouillée par le mécanisme de libération de la
gachette, que les stylets sont rangés en toute sécurité a l'intérieur
du dispositif, que la tubulure a vide est déconnectée, et que le
rétracteur hélicoidal est en position initiale en tirant la commande
du rétracteur a fond vers l'arriére puis en I'avangant de sorte que la
ligne noire sur la commande soit alignée sur la poignée du dispositif.
Verrouiller le rétracteur hélicoidal.

Positionner le préhenseur de tissu au centre de la grande courbure,
ouvrir partiellement le préhenseur, rétracter 'endoscope dans le
dispositif de sorte que la liaison bleue distale du chassis soit visible,
et ouvrir complétement le préhenseur (jusqu'a ce que le retour
tactile et sonore de la molette cesse).

Avancer l'endoscope jusqu'a ce que l'objectif se situe dans
I'extrémité transparente du préhenseur de tissu.

Orienter le dispositif de maniére a ce que la molette du préhenseur
de tissu soit face a I'épaule gauche du patient.

Retirer lentement le dispositif en veillant a ne pas heurter ou
manipuler les commandes du dispositif ou de I'endoscope. En cas
de résistance pendant le retrait du dispositif, arréter et réévaluer
I'orientation de I'extrémité distale du dispositif.

Le dispositif étant retiré du corps du patient, vérifier que la tige

de commande du rétracteur hélicoidal est positionnée au niveau
de la ligne noire et qu'elle est verrouillée, et que les stylets restent
rangés en toute sécurité a l'intérieur du dispositif avant de retirer
I'endoscope du dispositif.

Dépannage
En cas de blocage d'un ou de plusieurs canaux d‘attache, les actions
suivantes sont recommandées :

S'assurer que le rétracteur hélicoidal n'est pas coincé dans les

tissus et le remettre en position initiale en tirant a fond la tige de
commande du rétracteur vers 'arriére, puis en l'avancant de sorte
que la ligne noire sur la tige soit alignée sur la poignée du dispositif
EsophyX Z+.

Sous contréle endoscopique, ouvrir le préhenseur de tissu et
avancer le dispositif EsophyX Z+ dans I'estomac de sorte que le
chassis soit en aval de la jonction gastro-cesophagienne et qu'un ou
plusieurs trous sur la tige du dispositif d'invagination soient visibles
dans la lumiere de I'estomac.

Retirer doucement les poussoirs d'attache en appuyant sur les cotés
de la molette des poussoirs d'attache et en rétractant les poussoirs
par petits incréments de 10 cm jusqu'a ce que trois bandes noires
soient visibles sur chacun des poussoirs, puis réinsérer doucement
les poussoirs dans le dispositif jusqu’a ce que la molette des
poussoirs se remette en place dans la poignée EsophyX Z+.
Déclencher a sec le dispositif EsophyX Z+ (1) en enfongant le
mécanisme de libération de la gachette de pose des attaches ; (2)
en appuyant a fond sur la gachette de pose des attaches jusqu’a ce
qu'elle soit proche de la poignée du dispositif et qu'une résistance
soit ressentie ; (3) en maintenant cette position et en observant les
stylets et les poussoirs sortant de I'extrémité distale du dispositif
entre le chassis et le préhenseur de tissu ; (4) en relachant la
gachette de pose des attaches et en observant les stylets et les
poussoirs se rétractant dans le dispositif. Tous les composants
doivent pouvoir se déplacer librement sans résistance.

Si le controle du préhenseur de tissu est perdu et que le dispositif ne s'ouvre
pas facilement, les mesures suivantes sont recommandées pour permettre
un retrait str :

1.

Vérifier que le verrouillage automatique du préhenseur de tissu est
en position déverrouillée en tournant la molette de commande du
préhenseur de tissu dans le sens ouvert.

Si le préhenseur de tissu ne réagit pas, effectuer les étapes 3 a 14
indiquées ci-dessous. Procéder avec plus de précaution lors de la
réalisation de ces étapes si du tissu est capturé dans le préhenseur
de tissu.

Verrouiller les éléments tranchants et déconnecter le dispositif
d’invagination :

3.
4.

Déverrouiller le rétracteur hélicoidal.

Tourner le rétracteur hélicoidal dans le sens antihoraire pour libérer
les tissus engagés et le placer dans sa position initiale en tirant
afond la tige de commande du rétracteur vers I'arriére, puis en
I'avancant de sorte que la ligne noire sur la tige soit alignée sur la
poignée du dispositif EsophyX Z+. Verrouiller le rétracteur hélicoidal.
S'assurer que la gachette de pose des attaches n'est pas enfoncée et
qu'elle est bien verrouillée a I'aide de son mécanisme de libération.
Fermer le robinet d’arrét a vide en tournant le levier blanc en
direction de la poignée EsophyX Z+ et déconnecter la tubulure a
vide.

Utilisation de I'anatomie du patient pour ouvrir le préhenseur de tissu :

7.
8.

Positionner le préhenseur de tissu au centre de la grande courbure.
Sous visualisation directe, tirer le dispositif contre la jonction
gastro-cesophagienne pour tenter d'ouvrir le préhenseur de tissu en
utilisant I'anatomie du patient.



MISE EN GARDE : Ne pas exercer de force excessive lors de la
tentative d'ouverture du préhenseur de tissu en utilisant I'anatomie.

9. Lorsque le préhenseur est perpendiculaire a la butée de la tige du
dispositif, retirer I'endoscope dans la partie distale du chéssis et
passer a I'étape 15.

Exposer et couper les cables :
10.  Alaide d'un scalpel, pratiquer une coupe circonférentielle compléte
a travers le tube externe gris, a environ 2 cm en aval du cone
transparent (Figure 8).
A l'aide de ciseaux, couper longitudinalement le tube externe gris
le long de la tige du dispositif, jusqu‘au repére du tube de 50 cm
(Figure 9) et retirer le tube pour exposer le cablage du dispositif.
Identifier les 4 cables internes du dispositif (Figure 9) :
a.  Un petit cable spiralé argenté (identifié par le cercle dans
le céne)
b. Deux cables verts dans une tubulure en plastique transparent
plus grande (a ne pas couper)
c.  Uncable argenté dans une tubulure en plastique transparent
plus petite (a ne pas couper)
Positionner le préhenseur de tissu au centre de la grande courbure
et retirer 'endoscope dans la partie distale du chassis.
Insuffler 'estomac et couper complétement a travers le boitier
du cable spiralé argenté en utilisant des ciseaux ou un autre
instrument de coupe disponible pour libérer le préhenseur de tissu.
Le préhenseur de tissu s'ouvrira alors tout seul. Ne couper aucun
des cables qui sont dans une tubulure en plastique transparent
(deux cables verts plus grands et un petit cable argenté) et
s’assurer que I'endoscope est rétracté dans la partie distale du
chassis avant de couper.

1.

12.

13.

14.

Retirer le dispositif :

15.  S'assurer que la gachette de pose des attaches est verrouillée par
le mécanisme de libération de la gachette, que la tubulure a vide
est déconnectée, que le rétracteur hélicoidal est en place dans son
canal et que la ligne noire sur la tige de commande du rétracteur
hélicoidal est alignée sur la poignée du dispositif EsophyX Z+.
Verrouiller le rétracteur hélicoidal.

Avancer I'endoscope jusqu’a ce qu'il se trouve dans I'extrémité du
préhenseur de tissu transparent.

Retirer les poussoirs d'attache jusqu’a ce que trois bandes noires
soient visibles sur chacun des poussoirs.

Retirer lentement le dispositif et tourner de maniére a ce que la
molette du préhenseur de tissu soit face a I'épaule gauche du
patient ; dégonfler I'estomac avec 'endoscope pendant le retrait.

16.

17.

18.

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance médicale.
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Figure 7
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Italian

Dispositivo di erogazione del
dispositivo di fissaggio EsophyX® Z+

PRIMA DELL'USO LEGGERE LE SEGUENTI INFORMAZIONI. IL PRODOTTO
DEVE ESSERE UTILIZZATO SOLO DA OPERATORI SANITARI ADDESTRATI
ALLUSO 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.

INDICAZIONI

Il dispositivo di rilascio del dispositivo di fissaggio EsophyX® Z+ 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
I'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
0 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
Qta: Un (1) dispositivo di erogazione del dispositivo di fissaggio EsophyX Z+

ALTRI ARTICOLI NECESSARI

- Dispositivi di fissaggio impiantabili SerosaFuse da 7,5 mm da utilizzare
con il dispositivo EsophyX

« Endoscopio (marcatura CE, approvazione FDA, diametro 8,6-11,4 mm)

« Endoscopio compatibile (R4007, colore viola)

«  Blocco morso = 20 mm (60 Fr)

«  Forbici chirurgiche/tagliafili e bisturi

« Lubrificante chirurgico (qualsiasi lubrificante a base acquosa; assicurarsi
che anche i lubrificanti utilizzati siano compatibili con I'endoscopio)

« Pompe di aspirazione (con marcatura CE)

« Tubo diaspirazione

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

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

«  Crepitio

« Flatulenza

«  Senso di soffocamento

« Bolofaringeo

« Raucedine

« Reazione inflammatoria 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

« lLacerazione

«  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

« Necrosifocale

« Perdite gastrointestinali e pancreatiche

« lIpossia

«  Trisma

«  Mediastinite

« Trattamento medico o chirurgico conseguente allinsorgenza 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

«  Nei pazienti con ipertensione e/o che assumono inibitori della
coagulazione o anticoagulanti, puo verificarsi un sanguinamento
significativo.

« Il vomito e/o un‘attivita fisica elevata a seguito di intervento di TIF®
possono causare la rottura o la fuoriuscita dei dispositivi di fissaggio
dal tessuto.

« Il dispositivo & previsto per I'uso esclusivo con la cartuccia di fissaggio
SerosaFuse da 7,5 mm.

«  Prima diiniziare la procedura, assicurarsi che 'esofago del paziente sia di
dimensioni sufficienti per accogliere il dispositivo EsophyX Z+.

« Il dispositivo & fornito sterile; maneggiarlo secondo le procedure del
dispositivo sterile. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

« Il divaricatore elicoidale e i mandrini sono affilati. Maneggiare con
attenzione.

«  Non utilizzare apparecchiature o oggetti 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. In caso di cattivo funzionamento,
rimuovere il dispositivo in sicurezza sotto visualizzazione diretta.

«  Non utilizzare apparecchiature prive della marcatura CE o non
approvate dalla FDA statunitense.

- Verificare che I'endoscopio previsto per I'uso sia compatibile con il
dispositivo. La compatibilita viene verificata utilizzando I'apposito
strumento di compatibilita endoscopica prima dell'inserimento (inserire
I'endoscopio previsto per l'uso nello foro piti grande presente sullo
strumento di compatibilita; I'intera lunghezza operativa dell'endoscopio
deve entrare comodamente nel foro piu grande; I'endoscopio non
deve poter entrare nel foro piti piccolo presente sullo strumento di
compatibilita).

« Il dispositivo contiene componenti metallici ferromagnetici che devono
essere tenuti lontani da tensioni attive e/o parti protettive di messa a
terra dei dispositivi, in quanto potrebbero rappresentare un pericolo di
scossa elettrica per il paziente.

«  Non utilizzare in ambiente di risonanza magnetica. Questo dispositivo
non & sicuro per la RM.

« Rimuovere I'endoscopio dal dispositivo e sostituirlo in caso di perdita
della visualizzazione correlata all'apparecchiatura endoscopica.

« Laquantita di tessuto da avvicinare e fissare deve essere scelta con
cautela per garantire il raggiungimento di plicazioni appropriate
e idonee. Un tentativo di approssimare una quantita di tessuto
insufficiente o eccessiva pud causare sanguinamento, necrosi focale o
fallimento della plicazione.

- Il divaricatore elicoidale deve essere bloccato e posizionato in
corrispondenza della linea nera durante l'inserimento e la rimozione
del dispositivo. La forma del tessuto deve essere parzialmente o
completamente chiusa per far avanzare il divaricatore elicoidale nella
forma del tessuto dalla posizione completamente retratta.

« IlI'blocco del divaricatore impedisce solo il movimento in avanti del
divaricatore elicoidale. Non retrarre il controllo del divaricatore durante
I'inserimento o il ritiro del dispositivo.

« Confermare visivamente che il divaricatore elicoidale, i mandrini e gli
spingitori del dispositivo di fissaggio siano retratti e riposti in modo
sicuro nel dispositivo prima dell'inserimento e della rimozione; in
caso contrario, si potrebbero causare danni al dispositivo e lesioni
all'anatomia del paziente.

« Rilasciare sempre il divaricatore elicoidale sotto visualizzazione diretta.

- Durante l'inserimento e la rimozione del dispositivo, la sagoma del
tessuto deve essere completamente aperta e sbloccata (il feedback
tattile e acustico della manopola cessa).

« Lasagoma per tessuto deve essere completamente chiusa e bloccata
(il feedback tattile e acustico della manopola si interrompe) quando si
applicano i dispositivi di fissaggio.

« Il dispositivo & un prodotto monouso. Non risterilizzare. Il rischio di
riutilizzo include la trasmissione di malattie dovute all'impossibilita di
pulire tutti i componenti del dispositivo.



«  Per evitare potenziali rischi biologici, maneggiare e smaltire il
dispositivo e tutti i componenti associati dopo 'uso in conformita alla
pratica medica accettata e alle leggi e ai regolamenti locali, regionali e
statali applicabili.

« Non premere alcun pulsante dell'endoscopio durante la rimozione del
dispositivo e durante la rimozione dell'endoscopio dal dispositivo.

« Uso del dispositivo solo come da indicazioni.

« L'uso ripetuto pud comportare rischi fisiopatologici e lesioni.

« 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. 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, 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 (h=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 piu avuto problemi di rigurgito, il
67% dei pazienti ha segnalato l'eliminazione di sintomi atipici, il 76%
dei pazienti ha interrotto |'uso quotidiano di inibitori della pompa
protonica (PPI) e '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
1e2015.00104.

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 e risultato statisticamente significativo. La maggior
parte delle complicanze é 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.

SELEZIONE DEL PAZIENTE

Soggetti con MRGE con ernia iatale <5 cm e scala di Hill di grado II, Ill o IV.
Un'ernia iatale <5 cm e definita come I'altezza assiale massima dall'estremita
dell'esofago al diaframma in qualunque studio, compresa la radiografia del
tubo digerente e/o al momento dell'intervento chirurgico.

E necessario prestare particolare attenzione ai pazienti sottoposti in
precedenza a un intervento chirurgico anti-riflusso o ad altre procedure
chirurgiche gastriche e la procedura TIF viene eseguita solo quando i
benefici superano i rischi.

Quando una riparazione dell'ernia iatale (HHR) viene completata nello stesso
contesto di anestesia di una procedura TIF, & necessario condurre un‘attenta
valutazione dei risultati della HHR.

I medici devono tenere presente che una procedura combinata di riparazione
dell'ernia iatale e TIF 2.0° (cTIF®) puo prolungare il tempo di anestesia di circa
30 minuti rispetto a una proceduraTIF 2.0 da sola. [l tempo esatto dipende dai
fattori clinici associati all'anatomia del paziente e alla tecnica di riparazione
scelta dal medico che esegue l'intervento. Il piano chirurgico deve essere
discusso dettagliatamente con I'anestesista, il chirurgo e il gastroenterologo.
La durata della procedura sarebbe clinicamente paragonabile a quella della
fundoplicatio laparoscopica, che ha un profilo di sicurezza ben definito. Tutti
i rischi perioperatori, sia procedurali che anestesiologici, devono essere presi
in considerazione per ciascun paziente e i benefici di una procedura di cTIF
devono essere superiori ai rischi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ri ione del dispositivo dal

1. Rimuovere il dispositivo dal vassoio tirando verso I'alto i sei pulsanti
neri che liberano il foglio superiore dal vassoio inferiore. Rimuovere
e gettare il foglio superiore per esporre il dispositivo (Figura 3),
sollevare il dispositivo fuori dal vassoio afferrando la manopola
di controllo della sagoma del tessuto (Figura 4) e rilasciando con
cautela il rubinetto di arresto del vuoto dal vassoio. Rilasciare con
cautela l'estremita distale dal vassoio e fare attenzione a non piegare
i comandi del dispositivo.

2. Lubrificare abbondantemente i due terzi distali del dispositivo.

Installazione della cartuccia

3. Caricare la cartuccia direttamente nell'impugnatura allineando la
linguetta sulla cartuccia con la tacca nellimpugnatura. Inserire la
cartuccia direttamente nellimpugnatura (Figura 5); un clic udibile
conferma la corretta installazione.

4. Ritirare delicatamente gli spingitori stringendo i lati della manopola
dello spingitore del dispositivo di fissaggio. Ritirare la manopola
dello spingitore dal dispositivo e tirare gli spingitori in piccoli
incrementi di 10 cm fino a visualizzare tre bracciali neri su ciascuno
degli spingitori del dispositivo di fissaggio; verificare inoltre che
due sottili fili singoli siano visibili nella fessura di caricamento della
cartuccia nell'impugnatura del dispositivo.

NOTA - Su ogni spingitore del dispositivo di fissaggio sono presenti
due serie di contrassegni. Con il tubo di spinta completamente
ritirato, la singola marcatura nera appena prossimale
allimpugnatura del dispositivo indica la posizione di caricamento
del dispositivo di fissaggio. Spostandosi verso la manopola dello
spingitore del dispositivo di fissaggio, le doppie marcature nere
indicano la posizione in cui i dispositivi di fissaggio caricati devono
essere visibili nell'ogiva.

5. Premere lentamente e con consapevolezza ciascuna leva del
dispositivo di fissaggio fino a percepire e udire uno scatto tattile.
6. Per confermare il corretto caricamento dei dispositivi di fissaggio,

reinserire delicatamente gli spingitori dei dispositivi di fissaggio nel
dispositivo solo con un movimento in avanti fino a quando le doppie
bande nere sugli spingitori dei dispositivi di fissaggio non sono
adiacenti all'impugnatura del dispositivo. Guardare attraverso la
parte superiore dell'ogiva per verificare che i dispositivi di fissaggio
siano stati caricati nei rispettivi lumi. Se non sono visibili dispositivi
di fissaggio, ripetere i passaggi 4 e 5.

7. Continuare a reinserire gli spingitori del dispositivo di fissaggio solo
con un movimento in avanti nel dispositivo finché la manopola di
spinta non scatta nuovamente in posizione nell'impugnatura del
dispositivo.

Ispezione del dispositivo

8. Verificare che il rubinetto di arresto del vuoto sia in posizione off - la
leva bianca é rivolta verso I'impugnatura del dispositivo. Ruotare la
leva bianca se necessario.

9. Verificare che il divaricatore elicoidale sia contenuto all'interno
del canale del divaricatore elicoidale sulla sagoma del tessuto e
bloccato con la linea nera sullo stelo di controllo del divaricatore
adiacente allimpugnatura del dispositivo. In caso contrario,
sbloccare il divaricatore elicoidale e posizionarlo all'interno del
canale del divaricatore elicoidale, con la linea nera sul comando del
divaricatore adiacente all'impugnatura del dispositivo. Bloccare il
divaricatore.

10.  Confermare che la sagoma del tessuto sia completamente aperta
ruotandola in direzione aperta fino a quando la sagoma non
& completamente estesa (fino a quando non cessa il feedback tattile
e acustico della manopola).

Gastroscopia preoperatoria

11. Inserire 'endoscopio nel paziente e, utilizzando i contrassegni
di profondita sull'endoscopio, misurare sia la linea Z che la
compressione diaframmatica a partire dagli incisivi del paziente.

Se le misurazioni sono diverse, prendere nota del valore maggiore
tra le due misurazioni. Una misurazione non corretta puo causare il
posizionamento del dispositivo di fissaggio nel mediastino.
ATTENZIONE: | contrassegni di profondita dello stelo del dispositivo
servono solo come riferimento.

12.  Verificare che lo stomaco non contenga alimenti e osservare
eventuali anomalie anatomiche che potrebbero influenzare
I'adeguatezza della procedura TIF.

13. Rimuovere I'endoscopia dal paziente. Posizionare I'endoscopio
accanto al dispositivo EsophyX e posizionare la lente dell'endoscopio
nel punto in cui i mandrini escono dal dispositivo EsophyX.

14.  Contrassegnare lo stelo del dispositivo EsophyX nella stessa
posizione della misurazione annotata sull'endoscopio.

Inserimento dell'endoscopio

15. Rivestire abbondantemente la superficie dell'endoscopio con
lubrificante.

16. Inserire 'endoscopio attraverso la guarnizione dell'endoscopio
e farlo avanzare fino a quando la guaina dell'endoscopio non si
trova a livello della componente prossimale dell'impugnatura del
dispositivo (I'endoscopio deve estendersi di circa 10-15 cm oltre
I'estremita distale del dispositivo).

Inserimento del dispositivo

17. Posizionare il blocca-morso nella bocca del paziente.

18.  Con l'operatore del dispositivo e 'operatore dell'endoscopio nella
posizione ottimale per una corretta visualizzazione della procedura,
introdurre il gruppo del dispositivo attraverso il blocca-morso,
attraverso la cavita orale del paziente e I'esofago lentamente e con
cura.

ATTENZIONE: Il dispositivo & piu flessibile con la manopola
sagomata per tessuti rivolta verso la spalla sinistra del paziente e la
cartuccia del dispositivo di fissaggio allineata con il palato duro e le
narici del paziente.

ATTENZIONE: Non esercitare una forza eccessiva durante
l'inserimento del dispositivo.

ATTENZIONE: Mantenere la visualizzazione endoscopica diretta,
mantenendo sempre centrati orofaringe, ipofaringe e lume esofageo
durante l'inserimento.

ATTENZIONE: Valutare le dimensioni del lume gastrico accertandosi
che sia sufficientemente grande da chiudere in sicurezza la sagoma
del tessuto.

19.  Quando I'endoscopio entra nello stomaco, retroflettere I'endoscopio
e quindi fare avanzare il dispositivo sotto visualizzazione diretta.

20. Quando il telaio del dispositivo entra nello stomaco, ruotarlo
in modo che il retro della sagoma del tessuto sia allineato con
la piccola curvatura dello stomaco, quindi ritirare I'endoscopio
nell'aspetto distale del telaio.



21.

22.

23.
24.

Chiudere completamente la sagoma del tessuto e fare avanzare
I'endoscopio attraverso il telaio e di nuovo nello stomaco.

Riflettere 'endoscopio e osservare il dispositivo e la giunzione
gastroesofagea attraverso la vista panoramica.

Collegare il rubinetto del vuoto al vuoto esterno.

Assicurarsi che il dispositivo si trovi nello stomaco abbastanza
lontano da chiudere completamente la sagoma del tessuto, in
modo che la sagoma del tessuto tocchi il telaio e sia completamente
retroflessa.

Plicazione tissutale

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Ritirare delicatamente gli spingitori del dispositivo di fissaggio
stringendo i lati della manopola dello spingitore del dispositivo di
fissaggio e retraendo gli spingitori in piccoli incrementi di 10 cm
fino a visualizzare tre bracciali neri su ciascuno degli spingitori del
dispositivo di fissaggio.

Premere lentamente e con consapevolezza ciascuna leva del
dispositivo di fissaggio fino a percepire e udire uno scatto tattile.
Per confermare il corretto caricamento dei dispositivi di fissaggio,
reinserire delicatamente gli spingitori dei dispositivi di fissaggio nel
dispositivo solo con un movimento in avanti fino a quando le doppie
bande nere sugli spingitori dei dispositivi di fissaggio non sono
adiacenti allimpugnatura del dispositivo. Guardare attraverso la
parte superiore dell'ogiva per verificare che i dispositivi di fissaggio
siano stati caricati nei rispettivi lumi. Se non sono visibili elementi di
fissaggio, ripetere i passaggi 25 e 26.

ATTENZIONE: Non caricare piu di un dispositivo di fissaggio per
canale prima dell'inserimento.

Continuare a reinserire gli spingitori del dispositivo di fissaggio solo
con un movimento in avanti nel dispositivo finché la manopola di
spinta non scatta nuovamente in posizione nell'impugnatura del
dispositivo.

Ruotare il dispositivo fino al punto di inserimento desiderato del
dispositivo di fissaggio sulla giunzione gastroesofagea.

Insufflare lo stomaco. Posizionare la forma del tessuto in
corrispondenza della giunzione gastroesofagea mantenendo una
sufficiente insufflazione e visualizzazione. Mantenere il contatto tra
la punta della sagoma del tessuto e la giunzione gastroesofagea,
sbloccare e far avanzare il divaricatore elicoidale ruotando nel
contempo il relativo comando in senso antiorario fino a quando il
divaricatore non & a contatto con il tessuto. Ruotare il controllo del
divaricatore elicoidale in senso orario di circa quattro (4) rotazioni
per innestare completamente il tessuto.

ATTENZIONE: Insufflare lo stomaco solo fino a ottenere una
visualizzazione adeguata della procedura; non insufflare
eccessivamente.

ATTENZIONE: Non innestare il divaricatore elicoidale in tessuti
indesiderati come tessuto sottile o cicatriziale, diaframma o crura.
ATTENZIONE: Non innestare eccessivamente il divaricatore
elicoidale nel tessuto. Il tessuto puo legarsi e non staccarsi dal
tessuto.

Fare avanzare delicatamente il controllo del divaricatore elicoidale,
aprire leggermente la sagoma del tessuto, quindi retrarre
delicatamente il controllo del divaricatore elicoidale per sganciarlo
dal centro della sagoma del tessuto. Se si trova nell'angolo
posteriore o anteriore, ruotare delicatamente la sagoma del tessuto
verso la curva maggiore.

Impostare il dispositivo ritirandolo delicatamente nell'esofago fino
a coprire la valvola con il collegamento blu prossimale del telaio.
Bloccare il divaricatore elicoidale lasciando un gioco sufficiente a
evitare che il divaricatore elicoidale esca dal tessuto (il gioco pud
essere comunque applicato quando il divaricatore e bloccato).
ATTENZIONE: Non bloccare prematuramente il divaricatore
elicoidale.

Sgonfiare lo stomaco e retrarre il tessuto tra la sagoma del

tessuto e il telaio, allontanando il comando del divaricatore
elicoidale dallimpugnatura del dispositivo. Se si trova negli angoli
anteriore o posteriore, ruotare il dispositivo verso la curva minore
mentre si sgonfia lo stomaco, facendo attenzione a non ruotare
eccessivamente il dispositivo.

Ruotare completamente il comando della forma del tessuto in
direzione chiusa fino alla posizione di blocco automatico (fino a
quando il feedback tattile e acustico della manopola non smette).
ATTENZIONE: Manipolare con cautela il divaricatore elicoidale
durante l'innesto del tessuto, la rotazione del divaricatore elicoidale,
la retrazione del tessuto e il disinnesto del tessuto, per evitare che il
divaricatore elicoidale esca dal tessuto e/o danneggi il divaricatore
elicoidale.

Attivare l'invaginatore ruotando il rubinetto di arresto del vuoto in
posizione “on” (ruotare la leva bianca perpendicolarmente alla linea
di flusso). Se si trova nell'angolo posteriore o anteriore, ruotare il
dispositivo all'indietro verso la curva maggiore.

Confermare che lo stelo del dispositivo collassi a causa del vuoto

e quindi far avanzare il dispositivo distalmente con delicatezza e
cautela fino al livello misurato indicato sullo stelo del dispositivo,
facendo attenzione a non tirare I'elica dal tessuto.

Erogare i dispositivi di fissaggio (1) premendo il rilascio del grilletto
di erogazione del dispositivo di fissaggio (Figura 6); (2) tirando
completamente il grilletto di erogazione del dispositivo di fissaggio
fino a quando il grilletto non entra in contatto con I'impugnatura del
dispositivo e si avverte resistenza; (3) rilasciando completamente il
grilletto di erogazione del dispositivo di fissaggio con un movimento
rapido. Assicurarsi che il grilletto di erogazione del dispositivo di
fissaggio non sia premuto e sia bloccato dal meccanismo di rilascio
del grilletto di erogazione del dispositivo di fissaggio (Figura 7).
ATTENZIONE: Non posizionare i dispositivi di fissaggio nella

stessa posizione dei dispositivi di fissaggio rilasciati in precedenza
come evento avverso, come la rottura o trazione dei dispositivi di
fissaggio attraverso il tessuto, o, in rari casi, il rischio di perforazione
o versamento pleurico.

Disattivare l'invaginatore ruotando il rubinetto di arresto del vuoto
in posizione OFF ruotando la leva bianca verso I'impugnatura

del dispositivo. Verificare che lo stelo del dispositivo non sia piu
collassato.

39.

40.

41,

42.

Disinnestare il dispositivo dal tessuto sbloccando il divaricatore
elicoidale, aprire leggermente la sagoma del tessuto (ruotare

in direzione aperta finché la sagoma del tessuto non si sblocca
automaticamente e si apre leggermente) e sbloccare il divaricatore
elicoidale lasciando un gioco sufficiente a evitare di tirare il
divaricatore elicoidale dal tessuto.

Ricaricare i dispositivi di fissaggio seguendo le fasi da 25 a 28
secondo necessita.

Quando si rimuove il divaricatore elicoidale dal tessuto, applicare
una leggera tensione sul controllo del divaricatore elicoidale mentre
si ruota il divaricatore elicoidale in senso antiorario per rilasciare

il tessuto. Ritirare completamente il divaricatore elicoidale nel
canale per la dilatazione del tessuto, far avanzare il controllo del
divaricatore elicoidale fino a quando la linea nera sul controllo del
divaricatore non si trova in posizione adiacente all'impugnatura e
bloccare il divaricatore elicoidale.

Se necessario, ripetere i passaggi da 25 a 40.

Rimozione del dispositivo

43.

44,

45,

46.

47.

48.

Con lo stomaco insufflato, assicurarsi che il grilletto di erogazione
del dispositivo di fissaggio sia bloccato dal meccanismo di
erogazione del dispositivo di fissaggio, che i mandrini siano riposti
in modo sicuro all'interno del dispositivo, che la linea di aspirazione
sia scollegata, che il divaricatore elicoidale si trovi nella posizione
iniziale tirando completamente indietro il controllo del divaricatore
e quindi facendolo avanzare in modo che la linea nera sul comando
del divaricatore elicoidale sia allineata con I'impugnatura del
dispositivo. Bloccare il divaricatore elicoidale.

Posizionare la sagoma del tessuto al centro della curva maggiore,
aprire parzialmente la sagoma del tessuto, ritirare 'endoscopio nel
dispositivo in modo da visualizzare il collegamento blu distale del
telaio e aprire completamente la sagoma del tessuto (fino a quando
non cessa il feedback tattile e acustico della manopola).

Fare avanzare l'endoscopio fino a quando la lente dell'endoscopio
non si trova nella punta a forma di tessuto trasparente.

Orientare il dispositivo in modo che la manopola a forma di tessuto
sia rivolta verso la spalla sinistra del paziente.

Ritirare lentamente il dispositivo assicurandosi che i comandi del
dispositivo o dell'endoscopio non siano urtati o manipolati. Se si
incontra resistenza durante la rimozione del dispositivo, fermarsi e
rivalutare 'orientamento dell’'estremita distale del dispositivo.
Dopo aver rimosso il dispositivo dal paziente, verificare

che il controllo del divaricatore elicoidale sia posizionato in
corrispondenza della linea nera e bloccato, e che gli stiletti
rimangano riposti in modo sicuro all'interno del dispositivo prima di
rimuovere I'endoscopio dal dispositivo.

Risoluzione dei problemi

In caso di inceppamento del canale(i) del dispositivo di fissaggio,

»,

consigliano le seguenti azioni:

1.

Assicurarsi che il divaricatore elicoidale non sia fissato al tessuto e
riportarlo nella posizione iniziale tirando completamente indietro

il controllo del divaricatore e facendolo avanzare in modo che la
linea nera sul controllo del divaricatore elicoidale sia allineata con
l'impugnatura del dispositivo EsophyX Z+.

Sotto osservazione endoscopica, aprire la sagoma del tessuto e

fare avanzare il dispositivo EsophyX Z+ nello stomaco in modo che
il telaio sia distale alla giunzione gastroesofagea e uno o pit fori
dell'invaginatore sullo stelo siano visibili all'interno del lume dello
stomaco.

Ritirare delicatamente gli spingitori del dispositivo di fissaggio
premendo i lati della manopola di spinta del dispositivo di fissaggio
e retraendo gli spingitori in piccoli incrementi di 10 cm fino a
quando sono visibili tre bracciali neri su ciascuno degli spingitori del
dispositivo di fissaggio, quindi reinserire delicatamente gli spingitori
del dispositivo di fissaggio nel dispositivo finché la manopola di
spinta non scatta nuovamente in posizione nell'impugnatura di
EsophyX Z+.

Azionare a secco il dispositivo EsophyX Z+ (1) premendo il grilletto
di rilascio del dispositivo di fissaggio; (2) tirando completamente

il grilletto di rilascio del dispositivo di fissaggio fino a quando

il grilletto non si trova vicino allimpugnatura del dispositivo e

si avverte resistenza; (3) mantenendo tale posizione, osservare

i mandrini e gli spingitori che escono dall'estremita distale del
dispositivo tra il telaio e lo stampo di tessuto; (4) rilasciare il grilletto
di rilascio del dispositivo di fissaggio e osservare i mandrini e gli
spingitori che si ritraggono nel dispositivo. Tutti i componenti
devono muoversi liberamente senza resistenza.

In caso di perdita di controllo della forma del tessuto e di mancata apertura
libera del dispositivo, si consigliano le seguenti azioni per consentire una
rimozione sicura:

1.

Verificare che il blocco automatico della forma del tessuto sia in
posizione sbloccata ruotando la manopola di controllo della forma
del tessuto verso la direzione aperta.

Se la forma del tessuto non risponde, eseguire i passaggi 3-14
elencati di seguito. Prestare particolare attenzione quando si
eseguono questi passaggi se il tessuto viene catturato nella sagoma
del tessuto.

Fissare gli oggetti taglienti e scollegare l'invaginatore:

3
4.

Sbloccare il divaricatore elicoidale.

Ruotare il divaricatore elicoidale in senso antiorario per rilasciare il
tessuto innestato e posizionare il divaricatore elicoidale nella sua
posizione iniziale tirando completamente indietro il controllo del
divaricatore e poi facendolo avanzare in modo che la linea nera sul
controllo del divaricatore elicoidale sia allineata con l'impugnatura
del dispositivo EsophyX Z+. Bloccare il divaricatore elicoidale.
Assicurarsi che il grilletto di erogazionedel dispositivo di fissaggio
sia completamente esteso e bloccato dal grilletto di erogazione del
dispositivo di fissaggio.

Ruotare il rubinetto di arresto del vuoto in posizione off ruotando
la leva bianca verso limpugnatura EsophyX Z+ e scollegare la linea
del vuoto.



Utilizzo del supporto anatomico per aprire la sagoma del tessuto:

7.
8.

Posizionare la forma del tessuto al centro della curva maggiore.
Sotto visualizzazione diretta, tirare il dispositivo contro la giunzione
gastroesofagea per tentare di aprire la sagoma del tessuto
utilizzando il supporto anatomico.

ATTENZIONE: Non esercitare una forza eccessiva mentre si tenta di
aprire la sagoma del tessuto utilizzando il supporto anatomico.
Quando la sagoma é perpendicolare al fermo dello stelo del
dispositivo, ritirare I'endoscopio nell’aspetto distale del telaio e
procedere con il passaggio 15.

Esposizione e taglio dei cavi:

10.

Praticare un taglio circonferenziale completo attraverso il tubo
esterno grigio a circa 2 cm distalmente rispetto al cono terminale
trasparente con un bisturi (Figura 8).
Usando le forbici, tagliare longitudinalmente il tubo esterno grigio
lungo lo stelo del dispositivo fino al contrassegno del tubo di 50 cm
(Figura 9) e staccare il tubo per esporre il cablaggio del dispositivo.
Identificare 4 cavi interni del dispositivo (Figura 9):
a.  Un piccolo cavo argentato a spirale (identificato dal cerchio
nel cono terminale)
b.  Due cavi verdi in tubi di plastica trasparente pil grandi (da
non tagliare)
c. Un cavo argentato in tubi di plastica trasparente piu piccoli
(da non tagliare)
Posizionare la sagoma del tessuto al centro della curva maggiore e
ritirare I'endoscopio nell’aspetto distale del telaio.
Insufflare lo stomaco e tagliare completamente attraverso
I'alloggiamento del cavo spiralato argentato con forbici o altre
forbici disponibili per rilasciare la forma del tessuto. La sagoma del
tessuto si aprira a molla. Non tagliare nessuno dei cavi in tubi di
plastica trasparente (due piu grandi in verde e uno piccolo in
argento) e assicurarsi che I'endoscopio sia retratto nell’aspetto
distale del telaio prima del taglio.

Rimuovi dispositivo:

15.

Assicurarsi che il grilletto di erogazione del dispositivo di fissaggio
sia bloccato dal relativo rilascio, che la linea del vuoto sia scollegata,
che il divaricatore elicoidale si trovi nel suo canale e che la linea

nera sul comando del divaricatore elicoidale sia allineata con
I'impugnatura del dispositivo EsophyX Z+. Bloccare il divaricatore
elicoidale.

Fare avanzare I'endoscopio fino a posizionarlo nella punta della
sagoma trasparente del tessuto.

Ritirare gli spingitori del dispositivo di fissaggio fino a visualizzare tre
bracciali neri su ciascuno degli spingitori del dispositivo di fissaggio.
Ritirare lentamente il dispositivo e ruotarlo in modo che la manopola
sagomata per tessuto sia rivolta verso la spalla sinistra del paziente;
durante la rimozione sgonfiare lo stomaco con l'endoscopio.

Non risterilizzare

i®

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
autorizza la vendita di questo dispositivo solo a
medici o dietro prescrizione medica.
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Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Fabbricante

E ()

30 Limitazione di temperatura

&
]
sl

Limite di umidita

®

Sicuro per RM

Non sicuro per RM

Importatore

Indica la direzione di rotazione della manopola di
sagomatura del tessuto per aprire la sagoma del
tessuto

Indica la direzione di rotazione della manopola di
sagomatura del tessuto per chiudere la sagoma
del tessuto

Attenzione

Il divaricatore elicoidale & bloccato

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

Il divaricatore elicoidale & sbloccato

G| v |1% & @

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

|88l [ @) | >

A-TIemMmOoN®>

Cartuccia di fissaggio

Ogiva

Stelo

Controllo della sagoma del tessuto

Rilascio del grilletto di rilascio del dispositivo di fissaggio
Grilletto dirilascio del dispositivo di fissaggio
Blocco del divaricatore

Controllo del divaricatore elicoidale

Canale e guarnizione dell'endoscopio
Rubinetto di arresto del vuoto dellinvaginatore
Manopola di spinta del dispositivo di fissaggio

Figura 1
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Figura 6
Rilascio del grilletto di rilascio del dispositivo di fissaggio - Sbloccato
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EsophyX® Z+
Klammer-Abgabegerat

German

GEBRAUCHSANWEISUNG

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 fir Operationstechniken.

INDIKATIONEN

Das EsophyX® Z+ Klammer-Abgabegerat mit SerosaFuse™ Klammern

und Zubehor ist indiziert fiir die transorale Gewebeapproximierung,
vollstandige Plikatur und Ligatur im Magen-Darm-Trakt sowie fiir die
Behandlung einer symptomatischen chronischen gastrodsophagealen
Refluxkrankheit bei Patienten, die eine pharmakologische Therapie
bendtigen und auf diese ansprechen. Zudem ist es zur Verengung des
gastrodsophagealen Ubergangs und zur Verkleinerung von Hiatushernien
< 2 cm bei Patienten mit symptomatischer chronischer gastrodsophagealer
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 Blutungsstdrungen, Strikturen, schwerer Osophagitis,
Osophagusdivertikeln, Obstruktionen, paraésophagealer Hernie,
eingeschrankter Halsmobilitat, Osteophyten der Wirbelsaule,
Osophagusvarizen, 8sophagealen Infektionen oder Pilzerkrankungen,
Osophagusstenose, mit jeglicher Art von normaler oder anormaler
Osophagusanatomie, die die Einfiihrung eines Produkts dieser GréRe nicht
erlauben wiirde, mit chronischem Husten oder einem BMI > 35.

INHALT
Stiickzahl: Ein (1) EsophyX Z+ Klammer-Abgabegerat

ANDERE ERFORDERLICHE ARTIKEL

« SerosaFuse implantierbare Klammern, 7,5 mm, zur Verwendung mit
dem EsophyX Gerat

« Endoskop (CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung, 8,6-11,4 mm Durchm.)

« Endoskop-Kompatibilitatswerkzeug (R4007, violett)

«  BeiBBblock = 20 mm (60 Fr)

«  Chirurgische Schere/Drahtschneider und Skalpell

«  Chirurgisches Gleitmittel (beliebiges Gleitmittel auf Wasserbasis; alle
verwendeten Gleitmittel missen zudem mit dem Endoskop kompatibel
sein)

«  Vakuumpumpen (CE-Kennzeichnung)

«  Vakuumschlauch

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

« Vorlibergehende Dysphagie (Schwierigkeiten beim Schlucken) oder
Odynophagie (schmerzhaftes Schlucken) aufgrund von Schwellungen
oder Gewebemanipulation

« Sonstige voriibergehende Schmerzen, die auf eine standardmaBige
Schmerzmedikation ansprechen

Ungewohnliche Risiken oder Beschwerden infolge eines endoskopischen
Verfahrens:

«  Abschiirfung

« Verletzung durch den BeiBblock

«  Blutung
« Durchfall
« Dyspepsie

« Osophagusriss

«  Fisteln zwischen inneren Organen

«  Blahungen

«  Hidmatom/Odem

«  Schluckauf

« Infektion

«  Verletzung von Mund und/oder Zdhnen

« Lazeration

« Lésionen

« 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 fritherer Bauchinfektionen oder
chirurgischer Eingriffe, was potenziell zu Fisteln zwischen inneren
Organen oder zwischen inneren Organen und der Bauch- oder
Brusthohle fiihrt

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Bei Patienten mit Hypertonie und/oder Patienten, die
Thrombozytenfunktionshemmer oder Antikoagulanzien einnehmen,
kann es zu signifikanten Blutungen kommen.

«  Erbrechen und/oder hohe kérperliche Aktivitat nach dem TIF® Verfahren
konnen dazu fihren, dass die Klammern brechen oder aus dem Gewebe
herausgezogen werden.

« Das Produkt ist nur zur Verwendung mit dem SerosaFuse 7,5-mm-
Klammer-Magazin bestimmt.

« Vor Beginn des Verfahrens muss sichergestellt werden, dass die
Speiserohre des Patienten grof3 genug ist, um das EsophyX Z+ Produkt
einfiihren zu kénnen.

«  Das Produkt wird steril geliefert. Die Handhabung muss gemaB den
Verfahren fir sterile Produkte erfolgen. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

«  Der Helix-Retraktor und die Mandrins sind scharf. Vorsichtig handhaben.

« Keine Gerate oder Gegenstdnde verwenden, die nicht ordnungsgemaf
funktionieren. Wenn wiederholt versucht wird, eine Geratekomponente
zu verwenden, die nicht ordnungsgema funktioniert, konnte dies eine
Beschadigung des Geréts und Verletzungen des Patienten zur Folge
haben. Sollte es zu einer Fehlfunktion kommen, muss das Gerat unter
direkter Sicht sicher entfernt werden.

«  Gerdte, die keine CE-Kennzeichnung tragen oder von der US-
amerikanischen FDA nicht zugelassen wurden, diirfen nicht verwendet
werden.

« Stellen Sie sicher, dass das zu verwendende Endoskop mit dem
Produkt kompatibel ist. Die Kompatibilitat wird vor dem Einfiihren
mit dem geeigneten Endoskop-Kompatibilitatswerkzeug verifiziert
(hierfur das zu verwendende Endoskop durch das groBere Loch am
Kompatibilitatswerkzeug einfiihren; die gesamte Arbeitsldnge des
Endoskops sollte problemlos durch das gréBere Loch eingefiihrt werden
konnen; eine Einfiihrung des Endoskops durch das kleinere Loch am
Kompatibilitatswerkzeug sollte nicht méglich sein).

« Das Produkt enthdlt ferromagnetische Metallkomponenten, die von
spannungsfiihrenden Geraten und/oder Schutzerdungen von Geréten
ferngehalten werden sollten, da sie eine Stromschlaggefahr fiir den
Patienten darstellen konnten.

« Nichtin einer Magnetresonanzumgebung verwenden. Dieses Produkt
ist MR-unsicher.

«  Wenn die Sicht aufgrund des Endoskopiegeréts verloren geht, das
Endoskop aus dem Produkt entfernen und ersetzen.

« Die Auswahl der zu approximierenden und zu fixierenden
Gewebemenge sollte mit Sorgfalt getroffen werden, um sicherzustellen,
dass geeignete und addquate Plikaturen erzielt werden. Wird versucht,
zu wenig oder zu viel Gewebe zu approximieren, kann dies zu
Blutungen, fokaler Nekrose oder Versagen der Plikatur fiihren.

«  Der Helix-Retraktor muss wéahrend der Einfiihrung und Entfernung des
Produkts verriegelt und an der schwarzen Linie positioniert werden.
Das Gewebeformelement muss teilweise oder vollstdndig geschlossen
sein, damit der Helix-Retraktor aus der vollstandig zuriickgezogenen
Position in das Gewebeformelement vorgeschoben werden kann.



Die Retraktorverriegelung verhindert nur die Vorwértsbewegung des

Helix-Retraktors. Die Retraktorsteuerung nicht zuriickziehen, wéhrend

das Gerat eingefiihrt oder zurtickgezogen wird.

Vor dem Einfiihren und Entfernen visuell bestatigen, dass der Helix-
Retraktor, die Mandrins und die Klammerschieber zurlickgezogen
und sicher im Produkt verstaut sind; andernfalls konnte das Produkt
besch&digt und die Anatomie des Patienten verletzt werden.

Den Helix-Retraktor stets unter direkter Sicht betatigen.

Das Gewebeformelement muss wahrend der Einflihrung und

Entfernung des Produkts vollstandig gedffnet und entriegelt sein (kein

taktiles und horbares Feedback mehr am Knopf).

Das Gewebeformelement muss vollstandig geschlossen und verriegelt

sein (kein taktiles und horbares Feedback mehr am Knopf), wenn
Klammern abgegeben werden.

Das Produkt ist ein Einmalprodukt. Nicht erneut sterilisieren. Bei einer
Wiederverwendung besteht u. a. das Risiko einer Ubertragung von

Krankheiten, da nicht alle Komponenten des Produkts gereinigt werden

konnen.

Um potenzielle biologische Gefahren zu vermeiden, mussen das
Produkt und alle zugehérigen Komponenten nach dem Gebrauch
gemaB der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen, staatlichen und nationalen/bundesweiten Gesetzen und
Verordnungen gehandhabt und entsorgt werden.

Waéhrend der Entfernung des Produkts und wahrend der Entfernung

des Endoskops aus dem Produkt diirfen keine Endoskoptasten betétigt

werden.

Dieses Produkt ist nur fiir die angegebenen Indikationen vorgesehen.
Eine wiederholte Verwendung kann zu pathophysiologischen Risiken
und Verletzungen fiihren.

Vor Beginn des TIF Verfahrens sicherstellen, dass der Patient ausreichend

anasthesiert und gelahmt 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 Gerét. 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.
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.

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 grofte 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).

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 Fragebdgen GERD-HRQL, RSl und GSRS aus. Die
HRQL-Scores waren bei allen sechs Fragen zum Sodbrennen und
sieben Fragen zur Regurgitation um 85 % verbessert, wahrend bei
Bldahungen, Dysphagie und Odynophagie eine Verbesserung von
50 % festgestellt wurde. Die RSI-Scores fiir Heiserkeit, Rduspern,
tberméBigen Mukus, Husten und Brustschmerzen verbesserten
sich ebenfalls von 50 % auf 80 %. Die GSRS-Fragen zu Sodbrennen
und Regurgitation zeigten eine Verbesserung um 80 %, wahrend
sich Blahungen und Dysphagie um mehr als 50 % verbesserten. Alle
diese Ergebnisse waren nach 6 und 12 Monaten Nachbeobachtung
besténdig. Es wurden keine unerwiinschten Wirkungen gemeldet.

PATIENTENAUSWAHL

Personen mit GERD mit einer Hiatushernie < 5 cm und Hill-Grad I, Ill oder
IV. Eine Hiatushernie < 5 cm ist definiert als maximale axiale Hohe vom
Ende des Osophagus bis zum Zwerchfell, ermittelt durch eine beliebige
Untersuchung, einschlieBlich einer Endoskopie des oberen Osophagus und/
oder einer Untersuchung zum Zeitpunkt des Eingriffs.

Bei Patienten, die sich zuvor einer Anti-Reflux-Operation oder anderen
Magenoperationen unterzogen haben, muss sorgféltig abgewogen werden.
Die TIF wird nur durchgefiihrt, wenn der Nutzen die Risiken Gberwiegt.

Wenn eine Hiatushernienreparatur (HHR) wahrend derselben Anasthesie
wie eine TIF durchgefiihrt wird, sollten die Ergebnisse der HHR sorgfaltig
abgewogen werden.

Arzte sollten beachten, dass eine kombinierte Hiatushernienreparatur und
TIF 2.0° (cTIF®) die Andsthesiezeit im Vergleich zu einer TIF 2.0 allein um etwa
30 Minuten verléngern kann. Die genaue Zeit héngt von den klinischen
Faktoren ab, die mit der Anatomie des Patienten und der vom operierenden
Arzt gewahlten Reparaturtechnik verbunden sind. Die Planung des
Eingriffs sollte ausfihrlich mit dem Andsthesisten, dem Chirurgen und
dem Gastroenterologen besprochen werden. Die Dauer des Eingriffs ist
klinisch vergleichbar mit der einer laparoskopischen Fundoplikatio, die
ein bewdhrtes Sicherheitsprofil aufweist. Es sollten alle perioperativen
Risiken, sowohl verfahrens- als auch anasthesiebedingt, fiir jeden einzelnen
Patienten beriicksichtigt werden und der Nutzen der Durchfiihrung eines
cTIF-Verfahrens sollte die Risiken Gberwiegen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Entnahme des Gerits aus der Schale

1.

2.

Um das Gerét aus der Schale zu entnehmen, I6sen Sie die obere
Platte von der unteren Schale, indem Sie die sechs schwarzen
Druckknopfe nach oben ziehen. Entfernen und entsorgen Sie

die obere Platte, um an das Produkt zu gelangen (Abbildung 3).
Nehmen Sie das Produkt aus der Schale heraus, indem Sie den
Steuerknopf des Gewebeformelements greifen (Abbildung 4) und
den Vakuum-Absperrhahn vorsichtig aus der Schale |6sen. Nehmen
Sie das distale Ende vorsichtig aus der Schale heraus. Gehen Sie
dabei vorsichtig vor, um ein Verbiegen der Steuerelemente des
Geréts zu verhindern.

Schmieren Sie die distalen zwei Drittel des Geréts groBziigig.

Einsetzen des Magazins

3.

Setzen Sie das Magazin direkt in den Griff ein, indem Sie die Lasche
am Magazin auf die Einkerbung am Griff ausrichten. Fiihren Sie das
Magazin direkt in den Griff ein (Abbildung 5); ein horbares Klicken
bestatigt, dass das Magazin richtig eingesetzt wurde.

Ziehen Sie die Schieber vorsichtig zuriick, indem Sie die Seiten

des Klammer-Schieberknopfes zusammendriicken. Ziehen Sie den
Schieberknopf aus dem Gerat heraus und die Schieber in kurzen
10-cm-Schritten so weit zurtick, bis drei schwarze Bander auf jedem
Klammerschieber sichtbar sind, und vergewissern Sie sich, dass
zwei diinne einzelne Dréhte im Magazin-Ladeschlitz im Gerategriff
sichtbar sind.

HINWEIS: Auf jedem Klammerschieber befinden sich

zwei Markierungssatze. Bei vollsténdig zurtickgezogenem
Schieberschlauch zeigt die schwarze Markierung unmittelbar
proximal zum Gerategriff die Klammer-Ladeposition an. Bei
Bewegung in Richtung des Klammer-Schieberknopfes zeigen die
doppelten schwarzen Markierungen die Position an, an der die
geladenen Klammern im Nasenkonus sichtbar sein sollten.
Driicken Sie jeden Klammerhebel langsam und gezielt, bis ein
taktiles und horbares Klicken zu spiiren und zu héren ist.

Um das erfolgreiche Laden der Klammern zu bestatigen, fiihren Sie
die Klammerschieber vorsichtig und nur mit Vorwéartsbewegung
wieder in das Gerét ein, bis sich die doppelten schwarzen Bénder an
den Klammerschiebern neben dem Gerétegriff befinden. Sehen Sie
oben durch den Nasenkonus, um sicherzustellen, dass die Klammern
in die jeweiligen Lumen geladen wurden. Sind keine Klammern
sichtbar, wiederholen Sie die Schritte 4 und 5.

Fuhren Sie die Klammerschieber weiter nur mit Vorwértsbewegung
in das Gerét ein, bis der Schieberknopf wieder im Gerétegriff
einrastet.

Uberpriifen des Gerits

8.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Vakuum-Absperrhahn in der
Aus-Position befindet — der weille Hebel zeigt zum Gerategriff. Falls
nétig, drehen Sie den weien Hebel.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Helix-Retraktor im Helix-
Retraktorkanal am Gewebeformelement befindet und an der
schwarzen Linie am Schaft der Retraktorsteuerung neben dem
Gerategriff verriegelt ist. Ist dies nicht der Fall, entriegeln Sie

den Helix-Retraktor und positionieren Sie den Helix-Retraktor

im Helix-Retraktorkanal so, dass sich die schwarze Linie an der
Retraktorsteuerung neben dem Gerétegriff befindet. Verriegeln Sie
den Retraktor.

Vergewissern Sie sich, dass das Gewebeformelement vollstandig
geoffnet ist, indem Sie es in die offene Richtung drehen, bis es
vollstandig ausgefahren ist (kein taktiles und horbares Feedback
mehr am Knopf).

Préoperative OGD

1.

12.

14.

Fuhren Sie das Endoskop in den Patienten ein und messen Sie
anhand der Tiefenmarkierungen am Endoskop, ausgehend von
den Schneidezdhnen des Patienten, sowohl die Z-Linie als auch
die Zwerchfellzwinge. Bei unterschiedlichen Messungen ist die
groBere der beiden Messungen zu berticksichtigen. Wenn nicht
ordnungsgemaf gemessen wird, kann es zu einer Platzierung der
Klammer im Mediastinum kommen.

VORSICHT: Die Tiefenmarkierungen am Gerateschaft dienen nur
zur Orientierung.

Vergewissern Sie sich, dass der Magen frei von Speisen ist, und
achten Sie auf anatomische Anomalien, aufgrund derer eine TIF
maoglicherweise ungeeignet sein kdnnte.

Entfernen Sie das Endoskop aus dem Patienten. Legen Sie das
Endoskop neben das EsophyX Gerét und platzieren Sie die
Endoskoplinse dort, wo die Mandrins aus dem EsophyX Gerat
austreten.

Markieren Sie den Schaft des EsophyX Geréts an der Stelle, die dem
Messwert auf dem Endoskop entspricht.

Einfiihren des Endoskops

15.

16.

Beschichten Sie die Oberfldche des Endoskops groBziigig mit
Gleitmittel.

Fuhren Sie das Endoskop durch die Endoskopdichtung ein und
schieben Sie es so weit vor, bis die Endoskoptiille biindig mit dem
proximalen Aspekt des Gerétegriffs ist (das Endoskop sollte ca.
10-15 cm Uber das distale Ende des Geréts hinausragen).



Einfiihren des Gerits

17.
18.

20.

21.

22.

23.
24.

Platzieren Sie den Beiblock im Mund des Patienten.

Wenn sich der Bediener des Geréts und der Bediener des Endoskops
in der optimalen Position fiir eine angemessene Visualisierung des
Verfahrens befinden, fiihren Sie die Geréteeinheit langsam und
vorsichtig durch den Beil3block, die Mundhdhle des Patienten und
die Speiserdhre ein.

VORSICHT: Das Gerat ist am flexibelsten, wenn der Knopf des
Gewebeformelements zur linken Schulter des Patienten zeigt und
das Klammer-Magazin auf den harten Gaumen und die Nasenlécher
des Patienten ausgerichtet ist.

VORSICHT: Beim Versuch, das Gerét einzufiihren, keine GibermaBige
Kraft aufwenden.

VORSICHT: Halten Sie wéhrend der Einfiihrung die direkte
endoskopische Visualisierung bei und achten Sie darauf, dass
Oropharynx, Hypopharynx und Osophaguslumen stets zentriert
sind.

VORSICHT: Beurteilen Sie die GroBe des Magenlumens

und vergewissern Sie sich, dass es grof8 genug ist, um das
Gewebeformelement sicher zu schlieBen.

Sobald das Endoskop in den Magen eintritt, beugen Sie das
Endoskop nach hinten und schieben Sie dann das Gerét unter
direkter Sicht vor.

Sobald das Gehduse des Geréts in den Magen eintritt, drehen Sie
das Gerét so, dass die Riickseite des Gewebeformelements mit der
kleineren Magenkurvatur ausgerichtet ist, und ziehen Sie dann das
Endoskop in den distalen Aspekt des Gehauses zurtick.

SchlieBen Sie das Gewebeformelement vollsténdig und schieben Sie
das Endoskop durch das Gehause und wieder in den Magen vor.
Biegen Sie das Endoskop nach hinten und beobachten Sie das Gerat
und den gastrodsophagealen Ubergang durch die Panoramaansicht.
SchlieBen Sie den Vakuum-Absperrhahn an das externe Vakuum an.
Vergewissern Sie sich, dass sich das Gerat weit genug im Magen
befindet, um das Gewebeformelement vollstandig zu schlieen,
sodass das Gewebeformelement das Gehause bertihrt und
vollstandig nach hinten gebogen ist.

Gewebeplikatur

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32

33.

34.

Ziehen Sie die Klammerschieber vorsichtig zurtick, indem Sie die
Seiten des Klammer-Schieberknopfes zusammendriicken und die
Schieber in kurzen 10-cm-Schritten zuriickziehen, bis drei schwarze
Bénder auf jedem Klammerschieber sichtbar sind.

Driicken Sie jeden Klammerhebel langsam und gezielt, bis ein
taktiles und horbares Klicken zu spiiren und zu héren ist.

Um das erfolgreiche Laden der Klammern zu bestétigen, fiihren Sie
die Klammerschieber vorsichtig und nur mit Vorwartsbewegung
wieder in das Gerét ein, bis sich die doppelten schwarzen Bander an
den Klammerschiebern neben dem Gerétegriff befinden. Sehen Sie
oben durch den Nasenkonus, um sicherzustellen, dass die Klammern
in die jeweiligen Lumen geladen wurden. Sind keine Klammern
sichtbar, wiederholen Sie die Schritte 25 und 26.

VORSICHT: Vor der Abgabe nicht mehr als eine Klammer pro Kanal
einsetzen.

Fiihren Sie die Klammerschieber weiter nur mit Vorwértsbewegung
in das Gerét ein, bis der Schieberknopf wieder im Geréategriff
einrastet.

Drehen Sie das Gerét in die gewlinschte Klammer-Abgabeposition
am gastrodsophagealen Ubergang.

Insufflieren Sie den Magen. Positionieren Sie das
Gewebeformelement am gastrodsophagealen Ubergang und
halten Sie dabei eine ausreichende Insufflation und Visualisierung
aufrecht. Halten Sie den Kontakt zwischen der Spitze des
Gewebeformelements und dem gastrodsophagealen Ubergang
aufrecht, entriegeln Sie den Helix-Retraktor und schieben Sie ihn vor,
waéhrend Sie die Helix-Retraktorsteuerung gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis der Retraktor das Gewebe beriihrt. Drehen Sie die
Helix-Retraktorsteuerung um etwa vier (4) Umdrehungen im
Uhrzeigersinn, um das Gewebe vollstandig zu erfassen.

VORSICHT: Den Magen nur so weit insufflieren, wie dies fiir eine
angemessene Visualisierung des Verfahrens notwendig ist. Nicht zu
stark insufflieren.

VORSICHT: Den Helix-Retraktor nicht in unbeabsichtigtem Gewebe
wie bspw. in diinnem Gewebe oder Narbengewebe, im Zwerchfell
oder in der Crura verankern.

VORSICHT: Darauf achten, dass der Helix-Retraktor nicht zu stark im
Gewebe verankert wird. Gewebe kann sich binden, sodass ein Lésen
vom Gewebe eventuell nicht mehr méglich ist.

Schieben Sie die Helix-Retraktorsteuerung vorsichtig vor, 6ffnen Sie
das Gewebeformelement leicht und ziehen Sie anschlieBend die
Helix-Retraktorsteuerung vorsichtig zuriick, um den Helix-Retraktor
aus der Mitte des Gewebeformelements zu I6sen. Drehen Sie das
Gewebeformelement vorsichtig in Richtung der gréBeren Kurvatur,
wenn es sich im posterioren oder anterioren Winkel befindet.

Zur Einstellung des Gerits ziehen Sie dieses vorsichtig in die
Speiserdhre zurlick, bis das proximale blaue Verbindungselement
des Gehé&uses durch das Ventil abgedeckt ist. Verriegeln Sie

den Helix-Retraktor und lassen Sie dabei ausreichend Spiel,

um zu verhindern, dass der Helix-Retraktor aus dem Gewebe
herausgezogen wird (eine Verringerung des Spiels ist auch nach
dem Verriegeln des Retraktors noch méglich).

VORSICHT: Achten Sie darauf, den Helix-Retraktor nicht vorzeitig
zu verriegeln.

Deflatieren Sie den Magen und ziehen Sie das Gewebe zwischen
dem Gewebeformelement und dem Gehause zurtick, indem Sie die
Helix-Retraktorsteuerung vom Gerategriff wegziehen. Wenn sich das
Gerat im anterioren oder posterioren Winkel befindet, drehen Sie

es beim Deflatieren des Magens in Richtung der kleineren Kurvatur
und achten Sie darauf, das Gerat nicht zu stark zu drehen.

Drehen Sie die Steuerung des Gewebeformelements in
geschlossener Richtung vollstandig in ihre automatische
Verriegelungsposition (kein taktiles und horbares Feedback mehr
am Knopf).

VORSICHT: Manipulieren Sie den Helix-Retraktor beim

Verankern im Gewebe, beim Drehen des Helix-Retraktors, bei

der Geweberetraktion und beim Losen vom Gewebe vorsichtig,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41,

42.

um zu verhindern, dass der Helix-Retraktor aus dem Gewebe
herausgezogen wird und/oder der Helix-Retraktor beschadigt wird.
Aktivieren Sie den Invaginator, indem Sie den Vakuum-Absperrhahn
in die Position ,Ein” drehen (drehen Sie den weil3en Hebel senkrecht
zur Flusslinie). Drehen Sie das Geréat zuriick in Richtung der groBeren
Kurvatur, wenn es sich im posterioren oder anterioren Winkel
befindet.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Gerateschaft durch das Vakuum
zusammenklappt, und schieben Sie dann das Gerat vorsichtig und
sanft distal bis zu dem am Geréatschaft markierten Messwert vor.
Achten Sie darauf, die Helix dabei nicht aus dem Gewebe zu ziehen.
Geben Sie Klammern ab, indem Sie (1) die Entriegelung des
Klammer-Abgabeausldsers driicken (Abbildung 6), (2) den Klammer-
Abgabeausloser vollstandig betatigen, bis der Ausloser den
Gerategriff bertihrt und ein Widerstand zu spuren ist, und (3) den
Klammer-Abgabeausldser in einer schnellen Bewegung vollstandig
loslassen. Vergewissern Sie sich, dass der Klammer-Abgabeausldser
nicht gedriickt und durch die Entriegelung des Klammer-
Abgabeauslosers verriegelt ist (Abbildung 7).

VORSICHT: Keine Klammern an der gleichen Stelle wie zuvor
abgegebene Klammern setzen, da dies zu unerwiinschten
Ereignissen wie z. B. einem Bruch der Klammern oder einem Ziehen
der Klammern durch das Gewebe oder in seltenen Féllen zu einer
Perforation oder einem Pleuraerguss fiihren kann.

Deaktivieren Sie den Invaginator, indem Sie den weien Hebel zum
Gerategriff und somit den Vakuum-Absperrhahn in die Position
»Aus” drehen. Vergewissern Sie sich, dass der Schaft des Geréts nicht
mehr zusammengeklappt ist.

Losen Sie das Gerat vom Gewebe, indem Sie den Helix-Retraktor
entriegeln, 6ffnen Sie das Gewebeformelement leicht (in die offene
Richtung drehen, bis sich das Gewebeformelement automatisch 16st
und leicht 6ffnet), entriegeln Sie den Helix-Retraktor und lassen Sie
dabei ausreichend Spiel, um zu verhindern, dass der Helix-Retraktor
aus dem Gewebe herausgezogen wird.

Laden Sie nach Bedarf Klammern nach, indem Sie die Schritte 25 bis
28 befolgen.

Uben Sie beim Entfernen des Helix-Retraktors aus dem Gewebe
leichten Zug auf die Helix-Retraktorsteuerung aus und drehen

Sie den Helix-Retraktor dabei gegen den Uhrzeigersinn, um das
Gewebe freizugeben. Ziehen Sie den Helix-Retraktor vollstandig

in den Kanal des Gewebeformelements zurlick, schieben Sie die
Helix-Retraktorsteuerung vor, bis sich die schwarze Linie auf der
Retraktorsteuerung neben dem Griff befindet, und verriegeln Sie
den Helix-Retraktor.

Falls nétig, wiederholen Sie die Schritte 25 bis 40.

Entfernung des Gerits

43,

44,

45,

46.

47.

48.

Wenn der Magen insuffliert ist, vergewissern Sie sich, dass der
Klammer-Abgabeausldser durch die Entriegelung des Klammer-
Abgabeauslosers verriegelt ist, dass die Mandrins sicher im Gerat
verstaut sind, dass die Vakuumleitung getrennt ist und dass sich

der Helix-Retraktor in seiner Ausgangsposition befindet, indem

die Retraktorsteuerung vollstandig nach hinten gezogen und

dann vorgeschoben wird, sodass die schwarze Linie an der Helix-
Retraktorsteuerung auf den Gerategriff ausgerichtet ist. Verriegeln
Sie den Helix-Retraktor.

Positionieren Sie das Gewebeformelement in der Mitte der gréeren
Kurvatur, 6ffnen Sie das Gewebeformelement teilweise, ziehen

Sie das Endoskop so in das Gerét zurlick, dass das distale blaue
Verbindungselement des Gehduses sichtbar ist, und 6ffnen Sie dann
das Gewebeformelement vollstandig (kein taktiles und hérbares
Feedback mehr am Knopf).

Schieben Sie das Endoskop so weit vor, bis sich die Endoskoplinse in
der durchsichtigen Spitze des Gewebeformelements befindet.
Richten Sie das Gerét so aus, dass der Knopf des
Gewebeformelements zur linken Schulter des Patienten zeigt.
Ziehen Sie das Geréat langsam zurlick und stellen Sie dabei sicher,
dass keine Gerate- oder Endoskopsteuerungen angestof3en

oder manipuliert werden. Wenn beim Entfernen des Gerats

ein Widerstand auftritt, setzen Sie den Vorgang nicht fort und
tiberpriifen Sie erneut die Ausrichtung des distalen Endes des
Gerats.

Wenn das Gerét aus dem Patienten entfernt wurde, vergewissern
Sie sich, dass die Helix-Retraktorsteuerung an der schwarzen Linie
positioniert und verriegelt ist und die Mandrins sicher im Gerat
verstaut sind, bevor das Endoskop aus dem Gerét entfernt wird.

Fehlerbehebung
Bei einem verklemmten Klammerkanal werden die folgenden MaBnahmen
empfohlen:

1.

Vergewissern Sie sich, dass der Helix-Retraktor nicht am Gewebe
anhaftet, und bringen Sie ihn in seine Ausgangsposition zurtick,
indem Sie die Retraktorsteuerung vollstandig zuriickziehen und
dann so vorschieben, dass die schwarze Linie an der Helix-
Retraktorsteuerung auf den Griff des EsophyX Z+ Produkts
ausgerichtet ist.

Offnen Sie das Gewebeformelement unter endoskopischer Sicht
und schieben Sie das EsophyX Z+ Gerét so in den Magen vor,

dass sich das Gehause distal zum gastroésophagealen Ubergang
befindet und eine oder mehrere Invaginator-Offnungen am Schaft
im Magenlumen sichtbar sind.

Ziehen Sie die Klammerschieber vorsichtig zurtick, indem Sie die
Seiten des Klammer-Schieberknopfes zusammendriicken und die
Schieber in kurzen 10-cm-Schritten zurtickziehen, bis drei schwarze
Bénder auf jedem Klammerschieber sichtbar sind. Fiihren Sie dann
die Klammerschieber vorsichtig wieder in das Gerét ein, bis der
Schieberknopf im EsophyX Z+ Gerategriff einrastet.

Fuhren Sie eine Probeabgabe mit dem EsophyX Z+ Gerét durch,
indem Sie (1) die Entriegelung des Klammer-Abgabeausldsers
driicken, (2) den Klammer-Abgabeausléser vollstandig betatigen,
bis der Ausloser beinahe den Gerategriff beriihrt und ein Widerstand
zu spiiren ist, (3) diese Position beibehalten und beobachten, wie
die Mandrins und Schieber aus dem distalen Ende des Gerits
zwischen dem Gehause und dem Gewebeformelement austreten,



und (4) den Klammer-Abgabeausloser loslassen und beobachten,
wie sich die Mandrins und Schieber in das Gerét zuriickziehen.
Alle Komponenten sollten sich ohne Widerstand frei bewegen
lassen.

Wenn Sie die Kontrolle tiber das Gewebeformelement verlieren und das
Gerat sich nicht frei 6ffnen kann, werden die folgenden MaBnahmen
empfohlen, um eine sichere Entfernung zu ermdglichen:

1.

Vergewissern Sie sich, dass sich die automatische Verriegelung

des Gewebeformelements in der entriegelten Position befindet,
indem Sie den Steuerknopf des Gewebeformelements in die offene
Richtung drehen.

Falls das Gewebeformelement nicht reagiert, fihren Sie die

unten aufgefiihrten Schritte 3 bis 14 aus. Wenn sich Gewebe im
Gewebeformelement befindet, ist bei der Durchfiihrung dieser
Schritte besondere Vorsicht geboten.

Sichern von scharfen Instrumenten und Trennen des Invaginators:

3. Entriegeln Sie den Helix-Retraktor.

4. Drehen Sie den Helix-Retraktor gegen den Uhrzeigersinn, um das
Gewebe freizugeben, und bringen Sie ihn in seine Ausgangsposition
zuriick, indem Sie die Retraktorsteuerung vollstdndig zurtickziehen
und dann so vorschieben, dass die schwarze Linie an der Helix-
Retraktorsteuerung auf den EsophyX Z+ Gerategriff ausgerichtet ist.
Verriegeln Sie den Helix-Retraktor.

5. Vergewissern Sie sich, dass der Klammer-Abgabeausloser
vollstandig ausgefahren und durch die Entriegelung des Klammer-
Abgabeausldsers verriegelt ist.

6. Drehen Sie den Vakuum-Absperrhahn in die Position ,Aus’, indem
Sie den weillen Hebel zum EsophyX Z+ Gerétegriff drehen und den
Vakuumschlauch trennen.

Offnen des bef I mithilfe der A

7. Positionieren Sie das Gewebeformelement in der Mitte der gréeren
Kurvatur.

8. Ziehen Sie das Gerat unter direkter Sicht gegen den
gastrodsophagealen Ubergang, um zu versuchen, das
Gewebeformelement mithilfe der Anatomie zu 6ffnen.

VORSICHT: Beim Versuch, das Gewebeformelement mithilfe der
Anatomie zu 6ffnen, keine iberméaBige Kraft aufwenden.

9. Wenn das Formelement senkrecht zum Schaftanschlag des Gerats
steht, ziehen Sie das Endoskop in den distalen Aspekt des Gehauses
zurlick und fahren Sie mit Schritt 15 fort.

Freilegen und Schneiden der Leit

10. Nehmen Sie mit einem Skalpell etwa 2 cm distal zum durchsichtigen
Nasenkonus einen vollstandigen Rundschnitt durch den grauen
AuBenschlauch vor (Abbildung 8).

11.  Schneiden Sie den grauen Au3enschlauch mit einer Schere langs
entlang des Gerédteschafts bis zur 50-cm-Schlauchmarkierung auf
(Abbildung 9) und ziehen Sie den Schlauch ab, um die Leitungen
des Gerats freizulegen.

12. Identifizieren der 4 internen Gerételeitungen (Abbildung 9):

a. eine kleine Silberspiralleitung (durch den Kreis im
Nasenkonus gekennzeichnet)

b.  zwei griine Leitungen in einem gréBeren durchsichtigen
Kunststoffschlauch (nicht durchschneiden)

c. einesilberne Leitung im kleineren durchsichtigen
Kunststoffschlauch (nicht durchschneiden)

13. Positionieren Sie das Gewebeformelement in der Mitte der gréeren
Kurvatur und ziehen Sie das Endoskop in den distalen Aspekt des
Gehéuses zuriick.

14. Insufflieren Sie den Magen und schneiden Sie mit einer

Schere oder einem anderen verfiigbaren Schneidwerkzeug
vollstandig durch die Verkleidung der Silberspiralleitung, um

das Gewebeformelement freizulegen. Das Gewebeformelement
offnet sich nun. Schneiden Sie keine der Leitungen in den
durchsichtigen Kunststoffschlauchen durch (zwei gréBere griine
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das Gewebeformelement zu 6ffnen
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und eine kleinere silberne) und stellen Sie vor dem Schneid
sicher, dass das Endoskop in den distalen Aspekt des Gehduses
zuriickgezogen wurde.

Entfernen des Gerits:

15.

Vergewissern Sie sich, dass der Klammer-Abgabeausléser durch

die Entriegelung des Klammer-Abgabeauslosers verriegelt ist, dass
die Vakuumleitung getrennt ist, dass sich der Helix-Retraktor in
seinem Kanal befindet und dass die schwarze Linie an der Helix-
Retraktorsteuerung auf den EsophyX Z+ Gerategriff ausgerichtet ist.
Verriegeln Sie den Helix-Retraktor.

Schieben Sie das Endoskop so weit vor, bis es sich in der
durchsichtigen Spitze des Gewebeformelements befindet.

Ziehen Sie die Klammerschieber zuriick, bis drei schwarze Bander
auf jedem Klammerschieber sichtbar sind.

Ziehen Sie das Gerat langsam zuriick und drehen Sie es so, dass der
Knopf des Gewebeformelements zur linken Schulter des Patienten
zeigt; deflatieren Sie den Magen wéhrend der Entfernung mit dem
Endoskop.

Helix-Retraktor ist verriegelt

G| v |EF @

Helix-Retraktor ist entriegelt
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Spanish

Dispositivo de colocacion de

sujetadores EsophyX® Z+

INSTRUCCIONES DE USO

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 disefiadas para explicar el
funcionamiento de este dispositivo y sus controles. Este documento no es
una referencia a técnicas quirtrgicas.

INDICACIONES

El dispositivo de colocacion de sujetadores EsophyX® Z+ con sujetador
SerosaFuse™ y accesorios esté 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 cronico sintomatica en pacientes que requieren y responden
ala terapia farmacoldgica. También esta indicado para estrechar la union
gastroesofagica y reducir la hernia de hiato <2 cm de tamaiio en pacientes
con enfermedad por reflujo gastroesofégico crénico sintomética. Se pueden
incluir pacientes con hernias de hiato de mas de 2 cm, cuando una reparacion
laparoscopica de hernia de hiato reduce la hernia a 2 cm o menos.

CONTRAINDICACIONES

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

CONTENIDO
Cantidad: Un (1) dispositivo de colocacién de sujetadores de EsophyX Z+

OTROS ELEMENTOS NECESARIOS

« Sujetadores implantables SerosaFuse de 7,5 mm para usar con el
dispositivo EsophyX

« Endoscopio (con marca CE, autorizado por la FDA, de 8,6 a 11,4 mm de
didmetro)

« Herramienta de compatibilidad del endoscopio (R4007, color purpura)

«  Bloque de mordida =20 mm (60 Fr)

« Tijeras quirtrgicas o cortador de alambre y bisturi

«  Lubricante quirtrgico (cualquier lubricante a base de agua; asegurese
de que cualquier lubricante utilizado también sea compatible con el
endoscopio)

« Bombas de vacio (marcadas con CE)

« Manguera de vacio

POSIBLES EVENTO ADVERSOS

Los eventos adversos (EA) previsibles y los efectos adversos del dispositivo
(p. €j., 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
endoscopico:

« Abrasion

«  Lesion relacionada con el bloque de mordida
« Sangrado

- Diarrea

« Dispepsia

« Desgarro esofagico

« Fistulas entre los 6rganos internos

« Inflamacién gaseosa

« Hematoma o edema

« Hipo

« Infeccion

«  Lesién de la boca o los dientes

« Laceracion

« Lesiones

«  Movilidad limitada del cuello

« Sangrado nasal por intubacion nasal

«  Perforacion

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

Riesgos raros como resultado de un procedimiento endoscépico y de este
procedimiento en particular:

« Acalasia

«  Abdomen agudo

« Aspiraciéon o neumonia por aspiracién

« Atelectasia

« Sangrado que requiere transfusién 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 aparicion de
complicaciones

- Dafo nervioso

« Pancreatitis

«  Peritonitis

« Derrame pericérdico

«  Neumoabdomen

«  Neumomediastino

« Neumotérax

« 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 tlcera

- Captura de otros dérganos 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 toracica.

« Fallarelacionada con el procedimiento que requiere intervencion
médica o conversién quirtrgica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Pueden producirse hemorragias significativas en pacientes con
hipertension o pacientes que toman inhibidores de la funcion
plaquetaria o anticoagulantes.

- Elvomito o la actividad fisica alta después del procedimiento
de funduplicatura transoral sin incision (Transoral Incisionless
Fundoplication, TIF®) pueden hacer que los sujetadores se rompan o se
salgan del tejido.

- Eldispositivo esta disenado para usarse sélo con el cartucho de sujecion
SerosaFuse de 7,5 mm.

« Asegurese de que el eséfago del paciente tenga la dimension
suficiente para alojar el dispositivo EsophyX Z+ antes de comenzar el
procedimiento.

« Eldispositivo se suministra estéril; maniptlelo de acuerdo con los
procedimientos para dispositivos estériles. No lo use si el paquete esta
danado.

«  Elretractor helicoidal y los estiletes son afilados. Manipule el dispositivo
con cuidado.

« No utilice equipos o elementos que no funcionen correctamente.

Los intentos repetidos de utilizar cualquier componente del dispositivo
que no funcione correctamente podrian daiar el producto y causar
lesiones al paciente. Si se produce un mal funcionamiento, retire el
dispositivo de forma segura bajo visualizacion directa.

«  No utilice equipos que no tengan la marca CE o que no hayan sido
autorizados por la FDA de los EE. UU.

- Verifique que el endoscopio previsto para su uso sea compatible con el
dispositivo. La compatibilidad se verifica utilizando la herramienta de
compatibilidad del endoscopio adecuada antes de la insercién (inserte
el endoscopio previsto para su uso a través del orificio mas grande
presente en la herramienta de compatibilidad; toda la longitud de
trabajo del endoscopio debe encajar comodamente a través del orificio
mas grande; el endoscopio no debe poder encajar a través del orificio
mas pequeiio presente en la herramienta de compatibilidad).

«  Eldispositivo contiene componentes metalicos ferromagnéticos
que deben mantenerse alejados de voltajes vivos o partes de tierra
protectoras de los dispositivos, ya que podrian representar un riesgo de
descarga para el paciente.

« No utilizar en un entorno de resonancia magnética. Este dispositivo no
es seguro para RM.

«  Retire el endoscopio del dispositivo y reemplacelo si experimenta una
pérdida de visualizacion relacionada con el equipo de endoscopia.

« Lacantidad de tejido que se va a aproximar y sujetar debe seleccionarse
cuidadosamente para asegurar que se logren las plicaturas adecuadas
y correctas. Un intento de aproximar muy poco o demasiado tejido
podria provocar sangrado, necrosis focal o falla de plicatura.

«  Elretractor helicoidal debe bloquearse y colocarse en la linea negra
durante la insercion y extraccion del dispositivo. El molde de tejido debe
estar parcial o completamente cerrado para hacer avanzar el retractor
helicoidal hacia el molde de tejido desde la posicién completamente
retraida.

- Elcierre del retractor sélo impide el movimiento hacia adelante del
retractor helicoidal. No retraiga el control del retractor durante la
insercion o extraccion del dispositivo.

« Confirme visualmente que el retractor helicoidal, los estiletes y los
empujadores de sujetadores estén retraidos y guardados de forma
segura en el dispositivo antes de la insercion y extraccion; de lo
contrario, podria dafarse el dispositivo y causar lesiones en la anatomia
del paciente.

- Despliegue siempre el retractor helicoidal bajo visualizacion directa.



« Elmolde de tejido debe estar completamente abierto y desbloqueado
(la retroalimentacion téctil y audible de la perilla cesa) durante la
insercion y extraccion del dispositivo.

« Elmolde de tejido debe estar completamente cerrado y bloqueado
(la retroalimentacion téctil y audible de la perilla cesa) al colocar los
sujetadores.

« Eldispositivo es un producto de un solo uso. No reesterilizar. El riesgo de
reutilizacion incluye la transmision de enfermedades por incapacidad
para limpiar todos los componentes del dispositivo.

« Para evitar posibles riesgos biolégicos, manipule y deseche el
dispositivo y todos los componentes asociados después de usarlos de
acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y reglamentaciones
locales, estatales y nacionales/federales aplicables.

«No presione ningtin botén del endoscopio durante la extraccion del
dispositivo y durante la extraccion del endoscopio del dispositivo.

« Este dispositivo no esta disenado para su uso, excepto como se indica.

« Eluso repetitivo puede provocar riesgos fisiopatologicos y lesiones.

«  Asegurese de que el paciente esté adecuadamente anestesiado
y paralizado antes de comenzar el procedimiento de funduplicatura
transoral sin incision (TIF).

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

RESUMEN DE DATOS CLIiNICOS 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 reparacion

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. 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.

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 3cm o mas en el
diametro transversal mas grande se sometieron a una reparacion
laparoscopica 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 puntuacién de enfermedad por
reflujo gastroesofégico y calidad de vida relacionada con la salud
(GERD-HRQL) (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 informo la eliminacion de sintomas atipicos, el 76 %
de los pacientes dejo de usar inhibidores diarios de la bomba de
protones (proton pump inhibitors, PPI) 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
1e2015.00104.

Este analisis incluyo a pacientes que se sometieron a reparacion
de hernia de hiato con un procedimiento bariatrico simultaneo

(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 puntuacién de enfermedad
por reflujo gastroesofagico y calidad de vida relacionada con la
salud (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 gastroesofagico y calidad
de vida relacionada con la salud (GERD-HRQL), indice de sintomas
de reflujo (Reflux Symptom Index, RSI) y escala de evaluacién 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
toréacico 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.

SELECCION DE PACIENTES

Personas que tienen enfermedad por reflujo gastroesofagico con una hernia
de hiato <5 cm y grado II, Il o IV de Hill. Una hernia de hiato <5 cm se define
como la altura axial maxima desde el extremo del eséfago hasta el diafragma
mediante cualquier estudio, incluido el eséfago de endoscopia superior o en
el momento de la cirugia.

Debe darse una deliberacion cuidadosa a los pacientes que se han sometido
previamente a una cirugia antirreflujo u otros procedimientos quirdrgicos
gastricos y el procedimiento de funduplicatura transoral sin incision se
realiza sélo cuando los beneficios superan los riesgos.

Cuando se completa una reparacion de hernia de hiato en el mismo entorno
de anestesia que un procedimiento de funduplicatura transoral sin incision,
debe llevarse a cabo una deliberacién cuidadosa en torno a los resultados de
la reparacion de hernia de hiato.

Los médicos deben tener en cuenta que un procedimiento combinado de
reparacion de hernias de hiato y funduplicatura transoral sin incisiéon 2.0°
puede prolongar el tiempo de anestesia durante un procedimiento
de funduplicatura transoral sin incision 2.0 sélo en aproximadamente
30 minutos. El tiempo exacto depende de los factores clinicos asociados con
la anatomia del paciente y la técnica de reparacion elegida por el médico
que realiza la intervencion. El plan de procedimiento debe analizarse en
detalle con el anestesidlogo, el cirujano y el gastroenterdlogo. El tiempo
del procedimiento seria clinicamente comparable al de la fundoplicatura
laparoscépica, que tiene un perfil de seguridad bien establecido. Deben
tenerse en cuenta todos los riesgos perioperatorios, tanto relacionados con
el procedimiento como con la anestesia, para cada paciente, y los beneficios
de realizar un procedimiento de funduplicatura transoral sin incision deben
superar los riesgos.

INSTRUCCIONES DE USO

Extraccion del dispositivo de la bandeja

1. Retire el dispositivo de la bandeja tirando de los seis botones
negros que liberan la Iamina superior de la bandeja inferior. Retire
y deseche la lamina superior para exponer el dispositivo (figura 3),
levante el dispositivo de la bandeja sujetando la perilla de control
del molde de tejido (figura 4) y soltando con cuidado la llave de paso
de vacio de la bandeja. Suelte con cuidado el extremo distal de la
bandeja y tenga cuidado para evitar que los controles del dispositivo
se doblen.

2. Lubrique bien los dos tercios distales del dispositivo.

Instalacion del cartucho

3. Cargue el cartucho directamente en el mango alineando la
lengtieta del cartucho con la muesca del mango. Inserte el cartucho
directamente en el mango (figura 5); un clic audible confirma la
instalacion correcta.

4. Retire suavemente los empujadores apretando los lados de la
perilla del empujador de sujecion. Retraiga la perilla del empujador
fuera del dispositivo y tire de los empujadores en forma corta, en
incrementos de 10 cm hasta que se vean tres bandas negras en cada
uno de los empujadores de sujecion y confirme que se vean dos
alambres simples delgados en la ranura de carga del cartucho en el
mango del dispositivo.

NOTA: Hay dos conjuntos de marcas en cada empujador de
sujecion. Con el tubo impulsor completamente retirado, la marca
negra simple justo proximal al mango del dispositivo indica la
posicion de carga del sujetador. Al moverse hacia la perilla del
empujador de sujetadores, las marcas negras dobles indican la
posicion donde los sujetadores cargados deben ser visibles en la

nariz.

5. Presione lenta y deliberadamente cada palanca de sujecion hasta
que sienta y escuche un clic.

6. Para confirmar la carga correcta de los sujetadores, vuelva a insertar

suavemente los empujadores de sujetadores utilizando sélo un
movimiento hacia adelante en el dispositivo hasta que las bandas
negras dobles de los empujadores de sujetadores estén adyacentes
al mango del dispositivo. Mire a través de la parte superior de la
nariz para verificar que los sujetadores se hayan cargado en las luces
respectivas. Si no hay sujetadores visibles, repita los pasos 4y 5.

7. Continte reintroduciendo los empujadores de sujecion utilizando
s6lo un movimiento hacia adelante en el dispositivo hasta que la
perilla del empujador vuelva a encajar en su lugar en el mango del
dispositivo.

Inspeccion del dispositivo

8. Confirme que la llave de paso de vacio esté en la posicion de
apagado: la palanca blanca apunta hacia el mango del dispositivo.
Gire la palanca blanca si es necesario.

9. Confirme que el retractor helicoidal esté contenido dentro del canal
del retractor helicoidal en el molde de tejido y bloqueado con la
linea negra en el eje de control del retractor adyacente al mango
del dispositivo. De lo contrario, desbloquee el retractor helicoidal
y coloque el retractor helicoidal dentro del canal del retractor
helicoidal, con la linea negra en el control del retractor adyacente al
mango del dispositivo. Bloquee el retractor.

10.  Confirme que el molde de tejido esté completamente abierto
girandolo en la direccién abierta hasta que el molde esté
completamente extendido (hasta que cese la retroalimentacion
tactil y audible de la perilla).

EGD preoperatoria

1. Inserte el endoscopio en el paciente y, utilizando las marcas de
profundidad del endoscopio, mida la linea Z y la pinza diafragmética
comenzando por los incisivos del paciente. Si las mediciones son
diferentes, tenga en cuenta la mayor de las dos mediciones. Si no se
mide correctamente, se puede colocar el sujetador en el mediastino.
PRECAUCION: Las marcas de profundidad del eje del dispositivo
son solo para referencia.

12.  Verifique que el estdmago no contenga alimentos y observe
cualquier anomalia anatémica que pueda afectar la idoneidad del
procedimiento de funduplicatura transoral sin incision.

13. Retire el endoscopio del paciente. Coloque el endoscopio junto al
dispositivo EsophyX y coloque la lente del endoscopio donde los
estiletes salen del dispositivo EsophyX.

14. Marque el eje del dispositivo EsophyX en el mismo lugar que la
medicién observada en el endoscopio.



PRECAUCION: Manipule con cuidado el retractor helicoidal durante
el acoplamiento del tejido, la rotacion del retractor helicoidal,

Insercion del endoscopio
15. Recubra abundantemente la superficie del endoscopio con

lubricante. la retraccion del tejido y el desacoplamiento del tejido, para evitar que
16. Inserte el endoscopio a través del sello del endoscopio y hagalo el retractor helicoidal se salga del tejido o dane el retractor helicoidal.
avanzar hasta que la funda del endoscopio quede al ras con la cara 35.  Active el invaginador girando la llave de paso de vacio a la posicion

proximal del mango del dispositivo (el endoscopio debe extenderse
aproximadamente 10 a 15 cm mas alla del extremo distal del
dispositivo).

de encendido (rote la palanca blanca perpendicular a la linea de
flujo). Si esté en la esquina posterior o anterior, gire el dispositivo
hacia atras, hacia la curva mayor.
36.  Confirme que el eje del dispositivo colapse del vacio y luego haga
avanzar el dispositivo distalmente de manera suave y cuidadosa
hasta el nivel medido que se observa en el eje del dispositivo,
teniendo en cuenta que no se debe tirar de la hélice del tejido.
Coloque los sujetadores (1) presionando la liberacion del gatillo

Insercion del dispositivo
17.  Coloque el bloque de mordida en la boca del paciente.
18.  Con el operador del dispositivo y el operador del endoscopio en una
posicion éptima para una visualizacién adecuada del procedimiento, 37.

introduzca el conjunto del dispositivo a través del bloque de
mordida, a través de la cavidad bucal del paciente y del eséfago
lentamente y con cuidado.

PRECAUCION: El dispositivo es més flexible con la perilla de molde
de tejido mirando hacia el hombro izquierdo del paciente y el
cartucho de sujecién alineado con el paladar duro y las fosas nasales
del paciente.

PRECAUCION: No ejerza ninguna fuerza excesiva mientras intenta
insertar el dispositivo.

PRECAUCION: Mantenga la visualizacién endoscépica directa,
manteniendo la orofaringe, la hipofaringe y la luz esofagica

de colocacion de sujetadores (figura 6); (2) tirando del gatillo de
colocacion de sujetadores completamente hasta que el gatillo entre
en contacto con el mango del dispositivo y se sienta resistencia;

(3) soltando completamente el gatillo de colocacién de sujetadores
en un solo movimiento rapido. Asegurese de que el gatillo de
colocacion del sujetador no esté presionado y que esté bloqueado
por la liberacién del gatillo de colocacion del sujetador (figura 7).
PRECAUCION: No coloque los sujetadores en el mismo lugar que
los sujetadores previamente desplegados como un evento adverso,
como la rotura o traccion de los sujetadores a través del tejido, o, en
casos raros, puede producirse perforacion o derrame pleural.

centradas en todo momento durante la insercion. 38. Desactive el invaginador girando la llave de paso de vacio a la
PRECAUCION: Evaltie el tamafio de la luz gastrica asegurandose posicion de apagado girando la palanca blanca hacia el mango del
de que sea lo suficientemente grande como para cerrar de forma dispositivo. Confirme que el eje del dispositivo ya no esté colapsado.
segura el molde tisular. 39. Desacople el dispositivo del tejido desbloqueando el retractor

19.  Cuando el endoscopio entre en el estomago, retroflexione el helicoidal, abra ligeramente el molde de tejido (gire en la direccion
endoscopio y luego haga avanzar el dispositivo bajo visualizacion abierta hasta que el molde de tejido se desprenda del bloqueo
directa. automatico y se abra ligeramente) y desbloquee el retractor

20. Una vez que el armazdn del dispositivo entre en el estémago, girelo helicoidal dejando suficiente holgura para evitar tirar del retractor
de modo que la parte posterior del molde de tejido quede alineada helicoidal del tejido.
con la curvatura menor del estdmago y luego retire el endoscopio 40.  Vuelva a cargar los sujetadores siguiendo los pasos 25 a 28 segtin
hacia el interior de la cara distal del armazoén. sea necesario.

21.  Cierre completamente el molde de tejido y haga avanzar el 41.  Alretirar el retractor helicoidal del tejido, aplique una ligera tension
endoscopio a través del armazén y de vuelta al estomago. en el control del retractor helicoidal mientras gira el retractor

22. Retroflexione el endoscopio y observe el dispositivo y la union helicoidal en sentido antihorario para liberar el tejido. Retire
gastroesofagica a través de la vista de visualizacion. completamente el retractor helicoidal hacia el interior del canal

23.  Conecte la llave de paso de vacio al vacio externo. del molde de tejido, haga avanzar el control del retractor helicoidal

24.  Asegurese de que el dispositivo esté en el estomago lo hasta que la linea negra del control del retractor esté adyacente al
suficientemente lejos como para cerrar el molde de tejido por mango y bloquee el retractor helicoidal.
completo, de modo que el molde de tejido toque el armazoén y esté 42. Repita los pasos 25 a 40 seguin sea necesario.

Plicacion de tejido 43.  Con el estomago insuflado, asegurese de que el gatillo de

25. Retire suavemente los empujadores de sujetadores apretando los colocacion del sujetador esté bloqueado por la liberacion del gatillo
lados de la perilla del empujador de sujetadores y retrayendo los de colocacion del sujetador, que los estiletes estén guardados de
empujadores en forma corta, en incrementos de 10 cm hasta que manera segura dentro del dispositivo, que la linea de vacio esté
se vean tres bandas negras en cada uno de los empujadores de desconectada, que el retractor helicoidal esté en su posicion de
sujetadores. inicio tirando del control del retractor completamente hacia atras

26. Presione lenta y deliberadamente cada palanca de sujecion hasta y luego avanzando de modo que la linea negra del control del
que sienta y escuche un clic. retractor helicoidal esté alineada con el mango del dispositivo.

27. Para confirmar la carga correcta de los sujetadores, vuelva a insertar Bloquee el retractor helicoidal.
suavemente los empujadores de sujetadores utilizando sélo un 44.  Coloque el molde de tejido en el centro de la curva mayor, abra
movimiento hacia adelante en el dispositivo hasta que las bandas parcialmente el molde de tejido, retraiga el endoscopio en el
negras dobles de los empujadores de sujetadores estén adyacentes dispositivo de modo que se vea el eslabon azul distal del armazén
al mango del dispositivo. Mire a través de la parte superior de la y abra completamente el molde de tejido (hasta que cese la
nariz para verificar que los sujetadores se hayan cargado en las luces retroalimentacion tactil y audible de la perilla).
respectivas. Si no hay sujetadores visibles, repita los pasos 25 y 26. 45. Haga avanzar el endoscopio hasta que la lente del endoscopio esté
PRECAUCION: No cargue mas de un sujetador por canal antes de ubicada en la punta del molde de tejido transparente.
la colocacion. 46.  Oriente el dispositivo de modo que la perilla del molde de tejido

28.  Continte reintroduciendo los empujadores de sujecion utilizando quede orientada hacia el hombro izquierdo del paciente.
s6lo un movimiento hacia adelante en el dispositivo hasta que la 47. Retire lentamente el dispositivo asegurandose de que no se
perilla del empujador vuelva a encajar en su lugar en el mango del golpeen ni manipulen controles del dispositivo o del endoscopio.
dispositivo. Si encuentra resistencia durante la extraccion del dispositivo,

29.  Gire el dispositivo a la ubicacién de colocacion de la sujecion deténgase y vuelva a evaluar la orientacion del extremo distal del
deseada en la unién gastroesoféagica. dispositivo.

30. Insufla el estémago. Coloque el molde tisular en la unién 48. Una vez retirado el dispositivo del paciente, verifique que el control
gastroesofagica mientras mantiene suficiente insuflacion y del retractor helicoidal esté colocado en la linea negra y bloqueado,
visualizacion. Mantenga el contacto entre la punta del molde de y que los estiletes permanezcan guardados de forma segura dentro
tejido y la unién gastroesofagica, desbloquee y haga avanzar el del dispositivo antes de retirar el endoscopio del dispositivo.
retractor helicoidal mientras gira el control del retractor helicoidal
en sentido antihorario hasta que el retractor esté en contacto Solucion de problemas
con el tejido. Gire el control del retractor helicoidal en sentido Si experimenta canales de sujecion atascados, se recomiendan las siguientes
horario aproximadamente cuatro (4) rotaciones para acoplar acciones:
completamente el tejido.

PRECAUCION: Sélo insufle el estémago hasta lograr una 1. Asegurese de que el retractor helicoidal no esté fijado al tejido y
visualizacién adecuada del procedimiento; no insufle en exceso. vuelva a colocarlo en su posicion de inicio tirando del control del
PRECAUCION: No acople el retractor helicoidal en tejido no retractor completamente hacia atras y luego avanzando de modo
deseado, como tejido delgado o cicatricial, el diafragma o la crura. que la linea negra del control del retractor helicoidal esté alineada
PRECAUCION: No enganche en exceso el retractor helicoidal en el con el mango del dispositivo EsophyX Z+.

tejido. El tejido puede enlazarse y no poder desprenderse del tejido. 2. Bajo vista endoscopica, abra el molde de tejido y haga avanzar el

31. Haga avanzar suavemente el control del retractor helicoidal, abra dispositivo EsophyX Z+ hacia el interior del estémago de manera
ligeramente el molde de tejido y luego retraiga suavemente el que el armazon esté distal a la union gastroesofagica y uno o mas
control del retractor helicoidal para desacoplar el retractor helicoidal orificios para invaginadores en el eje sean visibles dentro de la luz
del centro del molde de tejido. Si estd en la esquina posterior o del estémago.
anterior, gire suavemente el molde de tejido hacia la curva mayor. 3. Retire suavemente los empujadores de sujetadores apretando los

32.  Configure el dispositivo retrayendo suavemente el dispositivo hacia lados de la perilla del empujador de sujetadores y retrayendo los
el eséfago hasta que la conexion azul proximal del armazén quede empujadores en forma corta, en incrementos de 10 cm hasta que
cubierta por la valvula. Bloquee el retractor helicoidal dejando se vean tres bandas negras en cada uno de los empujadores de
suficiente holgura para evitar que el retractor helicoidal se salga del sujetadores y luego vuelva a insertar suavemente los empujadores
tejido (la holgura auin se puede absorber cuando el retractor esta de sujetadores en el dispositivo hasta que la perilla del empujador
bloqueado). encaje en su lugar en el mango del EsophyX Z+.

PRECAUCION: No bloquee prematuramente el retractor helicoidal. 4. Dispare en seco el dispositivo EsophyX Z+ (1) presionando la

33. Desinfle el estémago y retraiga el tejido entre el molde de tejido liberacion del gatillo de colocacion del sujetador; (2) tire del
y el armazén tirando del control helicoidal del retractor para gatillo de colocacién del sujetador completamente hasta que el
separarlo del mango del dispositivo. Si esta en las esquinas anterior gatillo esté cerca del mango del dispositivo y se sienta resistencia;
o posterior, gire el dispositivo hacia la curva menor mientras desinfla (3) manteniendo esa posicion, observe los estiletes y empujadores
el estdbmago, con cuidado de no girarlo en exceso. que salen del extremo distal del dispositivo entre el armazén y el

34. Gire completamente el control del molde de tejido en la molde de tejido; (4) suelte el gatillo de colocacion del sujetador y

completamente retroflexionado.

direccion cerrada a su posicion de autobloqueo (hasta que cese la
retroalimentacion tactil y audible de la perilla).

Extraccion del dispositivo

observe los estiletes y empujadores que se retraen en el dispositivo.
Todos los componentes deben moverse libremente sin resistencia.



En caso de que pierda el control del molde tisular y el dispositivo no se
abra libremente, se recomiendan las siguientes acciones para permitir una
extraccion segura:

1. Verifique que el autobloqueo del molde de tejido esté en la posicion
desbloqueada girando la perilla de control del molde de tejido hacia
la direccién abierta.

2. Si el molde de tejido no responde, realice los pasos 3 a 14 que se
enumeran a continuacion. Tenga cuidado adicional al realizar estos
pasos si el tejido queda atrapado en el molde tisular.

Asegure el invaginador para objetos punzocortantes y desconéctelo:

3. Desbloquee el retractor helicoidal.

4. Gire el retractor helicoidal en sentido antihorario para liberar el
tejido engranado y coloque el retractor helicoidal en su posicion
inicial tirando del control del retractor completamente hacia atras
y luego avanzando de manera que la linea negra del control del
retractor helicoidal esté alineada con el mango del dispositivo
EsophyX Z+. Bloquee el retractor helicoidal.

5. Asegurese de que la palanca de despliegue del sujetador esté
completamente extendida y bloqueada por la liberacion de la
palanca de colocacion del sujetador.

6. Gire la llave de paso de vacio a la posicién de apagado girando la
palanca blanca hacia el mango del EsophyX Z+ y desconecte la linea
de vacio.

Uso de la anatomia para abrir el molde de tejido:

7. Coloque el molde de tejido en el centro de la curva mayor.

8. Bajo visualizacion directa, tire del dispositivo contra la unién
gastroesofagica para intentar abrir el molde tisular utilizando la
anatomia.

PRECAUCION: No ejerza ninguna fuerza excesiva mientras intenta
abrir el molde de tejido utilizando la anatomia.

9. Cuando el molde esté perpendicular al tope del eje del dispositivo,
retire el endoscopio en la cara distal del armazén y contintie con el
paso 15.

Exponga y corte los cables:

10. Realice un corte circunferencial completo a través del tubo exterior
gris aproximadamente 2 cm distal a la punta roma transparente con
un bisturi (figura 8).

11.  Con una tijera, corte el tubo exterior gris longitudinalmente a
lo largo del eje del dispositivo hasta la marca del tubo de 50 cm
(figura 9) y desprenda el tubo para dejar expuesto el cableado del
dispositivo.

2. Identifique 4 cables internos del dispositivo (figura 9):

a.  Un pequeno cable enrollado plateado (identificado por el
circulo en la punta roma)

b.  Dos cables verdes en tubos de plastico transparente mas
grandes (no se deben cortar)

c. Uncable plateado en un tubo de plastico transparente mas
pequeno (no se debe cortar)

3. Coloque el molde de tejido en el centro de la curva mayor y retire el
endoscopio en la cara distal del armazén.

4. Insufle el estémago y corte por completo a través de la carcasa del
cable enrollado plateado con tijeras u otros cortadores disponibles
para liberar el molde de tejido. El molde de tejido se abrira por
resorte. No corte ninguno de los cables en tubos de plastico
transparente (dos verdes mas grandes y uno de plata pequena)
y asegurese de que el endoscopio esté retraido en la cara distal
del armazon antes de cortar.

Retire el dispositivo:

15.  Asegurese de que el gatillo de colocacién del sujetador esté
bloqueado por la liberacién del gatillo de colocacion del sujetador,
que la linea de vacio esté desconectada, que el retractor helicoidal
esté en su canal y que la linea negra del control del retractor
helicoidal esté alineada con el mango del dispositivo EsophyX Z+.
Bloquee el retractor helicoidal.

16. Haga avanzar el endoscopio hasta que esté ubicado en la punta del
molde de tejido transparente.

17. Retire los empujadores de sujecion hasta que se vean tres bandas
negras en cada uno de los empujadores de sujecion.

18. Retire lentamente el dispositivo y girelo de modo que la perilla
del molde de tejido quede orientada hacia el hombro izquierdo
del paciente; desinfle el estdmago con el endoscopio durante la
extraccion.

Precaucion

No usar si el paquete esta dafado y consultar las
instrucciones de uso
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Unidos sélo autoriza la venta de este dispositivo por
parte o por orden de un médico.

Sistema de barrera estéril tnico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

E ()

Fabricante

o

8

lal
@
a
lal

Limitacion de temperatura

Limite de humedad

Es seguro para RM

No es seguro para RM

Importador

Indica la direccion para girar la perilla del molde de
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Portuguese-Brazil

Dispositivo de liberacao de

fixadores EsophyX™ Z+

INSTRUCOES DE USO

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

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

INDICAGOES

O dispositivo de implantacao de fixadores EsophyX™ Z+ com fixadores
SerosaFuse™ e acessorios é indicado para uso na aproximagao transoral de
tecido, na plicatura de espessura total e na ligagao no trato Gl e é indicado
para o tratamento de doenca sintomatica do refluxo gastroesofagico
crénico em pacientes que necessitam e respondem a terapia farmacolégica.
Também é indicado para estreitar a juncao gastroesofagica e reduzir a
hérnia de hiato < 2 cm de tamanho em pacientes com doenga 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.

CONTRAINDICAGCOES

Pacientes com disturbios hemorragicos, estenoses, esofagite grave,
diverticulos esofagicos, obstrucoes, hérnia paraesofagica, mobilidade
limitada do pescogo, osteofitos da coluna, varizes esofagicas, infecgoes
esofagicas ou doenca flingica, estenose esofagica e qualquer tipo de
anatomia esofagica normal ou anormal que ndo permita a inser¢do de um
dispositivo desse tamanho, tosse crénica ou IMC > 35.

CONTEUDO
Qtd: Um (1) dispositivo de implantacao de fixadores EsophyX Z+

OUTROS ITENS NECESSARIOS

«  Fixadores implantaveis SerosaFuse de 7,5 mm para uso com o
dispositivo EsophyX

« Endoscopio (com marcagao CE, aprovado pela FDA, diametro de 8,6 mm
all,4mm)

« Ferramenta de Compatibilidade do Endoscopio (R4007, Cor Roxa)

«  Bloco de mordida = 20 mm (60 Fr)

- Tesoura cirdrgica/cortador de fio e bisturi

« Lubrificante cirdrgico (qualquer lubrificante a base de agua; certifique-
se de que todos os lubrificantes usados também sejam compativeis com
0 endoscopio)

« Bombas de vacuo (com marcagéo CE)

« Mangueira de vacuo

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos (EA) previsiveis e os efeitos adversos do dispositivo
(p. ex., relacionados/nao relacionados ao dispositivo, graves/nao graves)
5d0 0s seguintes:

Riscos ou desconfortos conhecidos tipicos previstos como resultado de um

procedimento endoscopico:

- Crepitacdo

« Bolhas de gas endoluminal

- Engasgo

«  Globo faringeo

« Rouquidao

« Reacgao inflamatéria ao lubrificante

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

« Outra dor temporaria que responda a medicagao analgésica padrao

Riscos ou desconfortos incomuns como resultado de um procedimento
endoscopico:

« Abrasao

« Lesao relacionada ao bloco de mordida

« Hemorragia

- Diarreia

« Dispepsia

«  Ruptura esofagica

«  Fistulas entre 6rgaos internos

« Inchaco de gases

« Hematoma/Edema

«  Solugos

« Infeccao

« Lesao daboca e/ou dos dentes

« Laceracéo

« Lesodes

« Mobilidade limitada do pescogo

« Sangramento nasal devido a intubagao nasal
« Perfuragao

« Odinofagia ou disfagia persistente que requer intervencao
« Noédulos da medula vocal devido a intubagao
«  Vomito

Riscos raros como resultado de um procedimento endoscépico e deste
procedimento especifico:

« Acalasia

«  Abdomen agudo

« Aspiracdo/Pneumonia por aspiragao

« Atelectasia

« Sangramento que requer transfusao de sangue

«  Obstrugao intestinal

« Eventos cardiacos

«  Dor no peito

«  Morte

«  Embolia

«  Necrose focal

- Vazamentos gastrointestinais e pancreaticos

« Hipoxia

- Tétano

«  Mediastinite

« Tratamento médico ou cirtirgico como resultado da ocorréncia de
complicagdes

« Dano nervoso

« Pancreatite

« Peritonite

« Efusao pericardica

«  Pneumoabdémen

«  Pneumomediastino

«  Pneumotdrax

« Derrame pleural

« Queimaduras graves decorrentes do uso do endoscépio

- Cirurgia para sangramento e/ou perfuracdo nao controlados

«  Abscesso toracico, mediastinal ou abdominal

« Danos aos tecidos

«  Ulceragao/Ulcera

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

« Falharelacionada ao procedimento que exija intervengao médica ou
conversao em cirurgia.

AVISOS E PRECAUGOES

« Pode ocorrer sangramento significativo em pacientes com hipertensao
e/ou pacientes que estejam tomando inibidores da funcao plaquetaria
ou anticoagulantes.

- Vomito e/ou alta atividade fisica pds-procedimento de TIF® podem fazer
com que os fixadores se quebrem ou saiam do tecido.

« Odispositivo deve ser usado apenas com o cartucho de fixadores
SerosaFuse de 7,5 mm.

«  Certifique-se de que o es6fago do paciente tenha uma dimensao
suficiente para acomodar o dispositivo EsophyX Z+ antes de iniciar o
procedimento.

« Odispositivo é fornecido estéril; manuseie de acordo com os
procedimentos de esterilizagao do dispositivo. Ndo use se a embalagem
estiver danificada.

- O afastador helicoidal e os estiletes sao cortantes. Manuseie com
cuidado.

« Na&o use equipamentos ou itens que nao estejam funcionando
corretamente. Tentativas repetidas de usar qualquer componente do
dispositivo que nao funcione corretamente podem danificar o produto
e causar lesées ao paciente. Caso ocorra mau funcionamento, remova
com seguranga o dispositivo sob visualizagao direta.

- N&o use equipamentos que nao tenham marcagao CE ou aprovagao
pela FDA dos EUA.

- Verifique se o endoscépio destinado ao uso é compativel com o
dispositivo. A compatibilidade é verificada usando a ferramenta de
compatibilidade do endoscépio apropriada antes da insergao (insira
o endoscépio destinado ao uso através do orificio maior presente na
ferramenta de compatibilidade; todo o comprimento de trabalho do
endoscépio deve se encaixar confortavelmente através do orificio
maior; o endoscopio nao deve ser capaz de se encaixar através do
orificio menor presente na ferramenta de compatibilidade).

« Odispositivo contém componentes metalicos ferromagnéticos que
devem ser mantidos afastados de tensoes energizadas e/ou partes de
aterramento de protecdo dos dispositivos, pois podem apresentar risco
de choque elétrico ao paciente.

« N&o use em ambiente de ressonancia magnética. Este dispositivo nao
é seguro para RM.

«  Remova o endoscépio do dispositivo e substitua-o se houver perda de
visualizagao relacionada ao equipamento de endoscopia.

« A quantidade de tecido a ser aproximada e fixada deve ser
cuidadosamente escolhida para garantir que as plicaturas adequadas
sejam alcancadas. Uma tentativa de aproximar muito pouco tecido ou
tecido demais pode resultar em sangramento, necrose focal ou falha
da plicatura.

« O afastador helicoidal deve ser travado e posicionado na linha preta
durante a inser¢ao e remogao do dispositivo. O molde de tecido deve
ser parcial ou totalmente fechado para avancar o afastador helicoidal
para dentro do molde de tecido a partir da posigao totalmente retraida.

« Atrava do afastador s6 impede o movimento para frente do afastador
helicoidal. Nao retraia o controle do afastador durante a inser¢ao ou
remocao do dispositivo.

«  Confirme visualmente se o afastador helicoidal, os estiletes e os
impulsores dos fixadores estejam retraidos e guardados com seguranca
no dispositivo antes da inser¢do e remogao; a falha em fazé-lo podera
resultar em danos ao dispositivo e lesées na anatomia do paciente.

- Sempre implante o afastador helicoidal sob visualizacao direta.



« O molde de tecido deve estar totalmente aberto e destravado (o
feedback tatil e sonoro do botéo cessa) durante a inser¢ao e remogao
do dispositivo.

« O molde de tecido deve estar totalmente fechado e travado (o feedback
tatil e sonoro do botéo cessa) ao liberar os fixadores.

« Odispositivo € um produto de uso Unico. Nao reesterilize. O risco de
reutilizagao inclui a transmissao de doencas pela impossibilidade de
limpar todos os componentes do dispositivo.

« Para evitar riscos bioldgicos, realize o manuseio e o descarte do
dispositivo e todos os componentes associados apds o uso, de acordo
com a pratica médica aceita e as leis e requlamentacdes locais, estaduais
e federais aplicaveis.

« Nao pressione nenhum botao do endoscépio durante a remogéo do
dispositivo e durante a remogao do endoscépio do dispositivo.

« Esse dispositivo somente deve ser usado conforme indicado.

« O uso repetitivo pode resultar em riscos e lesoes fisiopatoldgicas.

«  Certifique-se de que o paciente esteja adequadamente anestesiado
e paralisado antes de iniciar o procedimento de 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 CLIiNICOS DE INDICAGCOES DE USO

As indicagdes 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. 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.

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 didametro transverso foram submetidos

ao reparo de HH laparoscépico antes da TIF (n = 18). Nao houve

complicagdes poés-operatérias de longo prazo. No acompanhamento

mediano de 6 meses, 73% dos pacientes normalizaram a pontuacéo

GERD-HRQL (p < 0,001), 73% dos pacientes eliminaram a azia,

76% dos pacientes eliminaram a regurgitagdo, 67% dos pacientes

relataram eliminagao de sintomas atipicos, 76% dos pacientes

estavam sem inibidores da bomba de prétons (IBPs) dirios 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 pontuagdo 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 complicagées foi pequena (disfagia,
nausea e voémito).

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 apds reparo de HH e recebeu os
questionarios GERD-HRQL, RSI e GSRS na triagem, 6 meses e 12
meses apds o procedimento. As pontuagdes HRQL melhoraram

85% para todas as seis perguntas sobre azia e 7 perguntas sobre
regurgitagdo, enquanto uma melhora de 50% foi observada para
distenséo abdominal, disfagia e odinofagia. As pontuagées de RSI
para rouquidao, 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 duréaveis no acompanhamento de 6 e 12
meses. Nao foram relatados efeitos adversos.

SELEGAO DE PACIENTES

Individuos com DRGE com hérnia de hiato < 5 cm e grau de Hill I,
Il ou IV. Uma hérnia de hiato < 5 cm é definida como a altura axial maxima
da extremidade do es6fago até o diafragma por qualquer estudo, incluindo
endoscopia esofagica superior e/ou no momento da cirurgia.

Deve-se usar de deliberagdo cuidadosa em pacientes que ja tenham passado
por cirurgia antirrefluxo ou outros procedimentos cirlrgicos gastricos e
o procedimento de TIF é realizado apenas quando os beneficios superam
05 riscos.

Quando um reparo de hérnia de hiato (HH) é concluido no mesmo ambiente
de anestesia que um procedimento de TIF, deve-se realizar deliberacédo
cuidadosa em torno dos resultados do reparo de HH.

Os médicos devem observar que um procedimento combinado de reparo
de hérnia de hiato e TIF 2.0° (cTIF®) pode estender o tempo de anestesia
em relagdo a um procedimento apenas de TIF 2.0 em aproximadamente 30
minutos. O tempo exato depende dos fatores clinicos associados a anatomia
do paciente e a técnica de reparo escolhida pelo médico. O plano de
procedimento deve ser discutido em detalhes com o anestesista, cirurgiao
e gastroenterologista. O tempo do procedimento seria clinicamente
comparéavel ao da fundoplicatura laparoscépica, que tem um perfil de
seguranca bem estabelecido. Todos os riscos perioperatérios, relacionados
ao procedimento e a anestesia, devem ser levados em consideracao para
cada paciente e os beneficios da realizacao de um procedimento de cTIF
devem superar os riscos.

INSTRUCOES DE USO

Remocao do dispositivo da bandeja

1. Remova o dispositivo da bandeja puxando os seis botoes pretos
que liberam a folha superior da bandeja inferior. Remova e descarte
a folha superior para expor o dispositivo (Figura 3), levante o
dispositivo para fora da bandeja segurando o botéo de controle do
molde de tecido (Figura 4) e liberando cuidadosamente a torneira
de vacuo da bandeja. Solte cuidadosamente a extremidade distal da
bandeja e tenha cuidado para evitar que os controles do dispositivo
dobrem.

2. Lubrifique generosamente os dois tercos distais do dispositivo.

Instalagao do cartucho

3. Carregue o cartucho diretamente no cabo alinhando a guia no
cartucho com o encaixe no cabo. Insira o cartucho diretamente no
cabo (Figura 5); um clique sonoro confirma a instalagao adequada.

4. Retire cuidadosamente os impulsores apertando as laterais do
botéo do impulsor do fixador. Retraia o botao do impulsor para
fora do dispositivo e puxe os impulsores em incrementos curtos de
10 cm até que trés faixas pretas estejam visiveis em cada um dos
impulsores do fixador e confirme se dois fios simples finos estao
visiveis no slot de carregamento do cartucho no cabo do dispositivo.
OBSERVAGAO: Existem dois conjuntos de marcacdes em cada
impulsor dos fixadores. Com o tubo do impulsor totalmente
retirado, a Ginica marcacao preta imediatamente proximal ao cabo
do dispositivo indica a posi¢ao de carregamento do fixador. Em
diregdo ao botao do impulsor do fixador, as marcagoes pretas duplas
indicam a posi¢ao onde os fixadores carregados devem estar visiveis
no cone de nariz.

5. Pressione lenta e deliberadamente cada alavanca do fixador até
sentir e ouvir um clique tatil e audivel.
6. Para confirmar o carregamento bem-sucedido dos fixadores, reinsira

suavemente os impulsores de fixador usando apenas movimento
para frente no dispositivo até que as faixas pretas duplas nos
impulsores dos fixadores estejam adjacentes ao cabo do dispositivo.
Olhe através da parte superior do cone de nariz para verificar se os
fixadores foram carregados nos respectivos limens. Se nenhum
fixador estiver visivel, repita as etapas 4 e 5.

7. Continue a reinserir os impulsores dos fixadores usando apenas
movimento para frente no dispositivo até que o botao do impulsor
se encaixe novamente no lugar no cabo do dispositivo.

Inspecao do dispositivo
Confirme se a torneira reguladora de vacuo esté na posicao
desligada - a alavanca branca aponta na direcao do cabo do
dispositivo. Gire a alavanca branca, se necesséario.

9. Confirme se o afastador helicoidal esta contido dentro do canal do
afastador helicoidal no molde de tecido e travado com a linha preta
no eixo de controle do afastador adjacente ao cabo do dispositivo.
Caso contrério, destrave o afastador helicoidal e posicione o
afastador helicoidal dentro do canal do afastador helicoidal,
com a linha preta no controle do afastador adjacente ao cabo do
dispositivo. Trave o afastador.

10.  Confirme se o molde de tecido esta totalmente aberto girando-o
na direcdo aberta até que o molde esteja totalmente estendido (até
que o feedback tatil e audivel do botéo pare).

EGD pré-operatodrio

1. Insira 0 endoscdpio no paciente e, usando as marcagoes de
profundidade no endoscépio, meca a pressao da linhaZ e
diafragmatica comegando pelos incisivos do paciente. Se as medidas
forem diferentes, observe a maior das duas medidas. A nao medicao
adequada pode resultar na colocagdo do fixador no mediastino.
CUIDADO: As marcagoes de profundidade do eixo do dispositivo
s&o apenas para referéncia.

12.  Verifique se o estdmago esta livre do contetido alimentar e
observe quaisquer anormalidades anatémicas que possam afetar a
adequacao do procedimento de TIF.

13. Remova o endoscépio do paciente. Coloque o endoscépio préximo
ao dispositivo EsophyX e coloque a lente do endoscépio onde os
estiletes saem do dispositivo EsophyX.

14. Marque a haste do dispositivo EsophyX no mesmo local da medida
anotada no endoscopio.

Insergao do endoscépio

15. Revista generosamente a superficie do endoscépio com lubrificante.

16. Insira 0 endoscdpio através da vedacao do endoscépio e avance-o
até que a bota do endoscdpio esteja nivelada com a parte
proximal do cabo do dispositivo (o endoscdpio deve se estender
aproximadamente 10 a 15 cm além da extremidade distal do
dispositivo).

Insercao do dispositivo

17.  Coloque o bloco de mordida na boca do paciente.

18.  Com o operador do dispositivo e o operador do endoscépio na
posicdo ideal para a visualizagdo adequada do procedimento,
introduza o conjunto do dispositivo através do bloco de mordida,
através da cavidade oral do paciente e eséfago, lentamente e com
cuidado.

CUIDADO: O dispositivo é mais flexivel com o botao de molde de
tecido voltado para o ombro esquerdo do paciente e o cartucho do
fixador alinhado com o palato duro e as narinas do paciente.
CUIDADO: Nao exerca forga excessiva ao tentar inserir o dispositivo.
CUIDADO: Mantenha a visualizagdo endoscépica direta, mantendo
a orofaringe, a hipofaringe e o limen esofégico centralizados o
tempo todo durante a inser¢éo.

CUIDADO: Avalie o tamanho do limen gastrico, certificando-se

de que seja grande o suficiente para fechar o molde do tecido com
seguranca.

19. A medida que o endoscépio entra no estdbmago, retroflexione o
endoscopio e avance o dispositivo sob visualizacao direta.



20.

21.

22.

23.
24.

Quando o chassi do dispositivo entrar no estbmago, gire-o de
modo que a parte de tras do molde de tecido fique alinhada com a
curvatura menor do estdmago e, em seguida, retire o endoscépio
para o aspecto distal do chassi.

Feche completamente o molde de tecido e avance o endoscépio
através do chassi e de volta para o estdmago.

Retroflexione o endoscépio e observe o dispositivo e a juncao
gastroesofagica através da vista panoramica.

Conecte a torneira de vacuo ao vacuo externo.

Certifique-se de que o dispositivo esteja no estdmago o suficiente
para fechar completamente o molde de tecido, de modo que o
molde de tecido toque o chassi e esteja totalmente retroflexionado.

Plicatura do tecido

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Retire cuidadosamente os impulsores dos fixadores apertando

as laterais do botdo do impulsor dos fixadores e retraindo os
impulsores em incrementos curtos de 10 cm até que trés faixas
pretas estejam visiveis em cada um dos impulsores dos fixadores.
Pressione lenta e deliberadamente cada alavanca do fixador até
sentir e ouvir um clique tatil e audivel.

Para confirmar o carregamento bem-sucedido dos fixadores, reinsira
suavemente os impulsores dos fixadores usando apenas movimento
para frente no dispositivo até que as faixas pretas duplas nos
impulsores dos fixadores estejam adjacentes ao cabo do dispositivo.
Olhe através da parte superior do cone de nariz para verificar se os
fixadores foram carregados nos respectivos limens. Se nenhum
fixador estiver visivel, repita as etapas 25 e 26.

CUIDADO: Néo carregue mais de um fixador por canal antes da
liberagao.

Continue a reinserir os impulsores dos fixadores usando apenas
movimento para frente no dispositivo até que o botdo do impulsor
se encaixe novamente no lugar no cabo do dispositivo.

Gire o dispositivo até o local de liberagéo do fixador desejado na
jungdo gastroesofagica.

Insufle o estémago. Posicione o molde do tecido na juncéo
gastroesofagica, mantendo insuflacéo e visualizagdo suficientes.
Mantenha contato entre a ponta do molde de tecido e a jungao
gastroesofagica, destrave e avance o afastador helicoidal enquanto
gira o controle do afastador helicoidal no sentido anti-horario, até
que o afastador esteja em contato com o tecido. Gire o controle do
afastador helicoidal no sentido horario aproximadamente quatro (4)
rotacdes para engatar completamente o tecido.

CUIDADO: Insufle o estdmago apenas até obter uma visualizacao
adequada do procedimento; nao insufle demais.

CUIDADO: Néo encaixe o afastador helicoidal em tecido indesejavel,
como tecido fino ou cicatricial, diafragma ou crura.

CUIDADO: Néo encaixe demais o afastador helicoidal no tecido. O
tecido pode se ligar e se tornar incapaz de se soltar do tecido.
Avance suavemente o controle do afastador helicoidal, abra
ligeiramente o molde de tecido e, em seguida, retraia suavemente
o controle do afastador helicoidal para desengatar o afastador
helicoidal do centro do molde de tecido. Se estiver no canto
posterior ou anterior, gire suavemente o molde do tecido em
direcdo a curva maior.

Configure o dispositivo retraindo-o suavemente para o eséfago, até
que a ligagao azul proximal do chassi esteja coberta pela valvula.
Trave o afastador helicoidal deixando folga suficiente para evitar
que o afastador helicoidal saia do tecido (a folga ainda pode ser
absorvida quando o afastador esta travado).

CUIDADO: N&o trave prematuramente o afastador helicoidal.
Desinfle o estbmago e retraia o tecido entre o molde de tecido e

o chassi puxando o controle do afastador helicoidal para longe do
cabo do dispositivo. Se estiver nos cantos anterior ou posterior,

gire o dispositivo em direcdo a curva menor enquanto desinfla o
estdmago, tomando cuidado para ndo girar demais o dispositivo.
Gire totalmente o controle do molde de tecido na direcdo fechada
até sua posicao de travamento automatico (até que o feedback tatil
e sonoro do botéo pare).

CUIDADO: Manipule cuidadosamente o afastador helicoidal
durante o acoplamento de tecido, rotacéo helicoidal do afastador,
retracdo de tecido e desengate de tecido, para evitar que o afastador
helicoidal puxe para fora do tecido e/ou danifique o afastador
helicoidal.

Ative o invaginador girando a torneira reguladora de vécuo para

a posicao ligado (gire a alavanca branca perpendicular a linha de
fluxo). Se estiver no canto posterior ou anterior, gire o dispositivo de
volta em direcdo a curva maior.

Confirme que a haste do dispositivo se recolha do vacuo e, em
seguida, avance o dispositivo distalmente de forma suave e
cuidadosa até o nivel medido indicado na haste do dispositivo,
tomando cuidado para ndo puxar a hélice do tecido.

Coloque os fixadores pressionando (1) a liberagao do gatilho de
liberagao do fixador (Figura 6); (2) puxando o gatilho de liberacao
do fixador completamente até que o gatilho entre em contato

com o cabo do dispositivo e seja sentida resisténcia; (3) liberando
completamente o gatilho de liberacao do fixador em um movimento
rapido. Certifique-se de que o gatilho de liberagdo do fixador nao
esteja pressionado e esteja travado pela liberagao do gatilho de
liberagao do fixador (Figura 7).

CUIDADO: Néo libere os fixadores no mesmo local que os fixadores
previamente implantados, pois pode ocorrer um evento adverso,
como quebra ou deslocamento dos fixadores através do tecido ou,
em casos raros, perfuracdo ou derrame pleural.

Desative o invaginador girando a torneira de vacuo para a posi¢ao
desligada, girando a alavanca branca em diregdo ao cabo do
dispositivo. Confirme se a haste do dispositivo nao esta mais
colapsada.

Desengate o dispositivo do tecido destravando o afastador
helicoidal, abra ligeiramente o molde de tecido (gire na direcao
aberta até que o molde de tecido desengate o autotravamento e se
abra ligeiramente) e destrave o afastador helicoidal, deixando folga
suficiente para evitar puxar o afastador helicoidal do tecido.
Recarregue os fixadores seguindo as etapas de 25 a 28, conforme
necessario.

41,

42.

Ao remover o afastador helicoidal do tecido, coloque uma leve
tensao no controle do afastador helicoidal enquanto gira o afastador
helicoidal no sentido anti-horario para liberar o tecido. Retire
completamente o afastador helicoidal para dentro do canal de
molde de tecido, avance o controle do afastador helicoidal até que a
linha preta no controle do afastador esteja adjacente ao cabo e trave
o afastador helicoidal.

Repita as etapas 25 a 40, conforme necessario.

Remocao do dispositivo

43.

44,

45,

46.

47.

48.

Com o estdomago insuflado, certifique-se de que o gatilho de
liberacéo do fixador esteja travado pela liberagdo do gatilho de
liberacéo do fixador, os estiletes estejam guardados com seguranca
dentro do dispositivo, a linha de vécuo esteja desconectada, o
afastador helicoidal esteja em sua posi¢do inicial, puxando o
controle do afastador totalmente para tras e, em seguida, avangando
de modo que a linha preta no controle do afastador helicoidal esteja
alinhada com o cabo do dispositivo. Trave o afastador helicoidal.
Posicione o molde de tecido no centro da curva maior, abra
parcialmente o molde de tecido, retraia o endoscdpio para dentro
do dispositivo, de modo que o elo azul distal do chassi seja visto, e
abra completamente o molde de tecido (até que o feedback tatil e
audivel do botao pare).

Avance o endoscdpio até que a lente do endoscopio esteja
localizada na ponta do molde de tecido transparente.

Oriente o dispositivo de modo que o botao de molde de tecido
fique voltado para o ombro esquerdo do paciente.

Retire lentamente o dispositivo, certificando-se de que nenhum
dispositivo ou controle do endoscépio seja batido ou manipulado.
Se encontrar resisténcia durante a remocao do dispositivo, pare e
reavalie a orientacao da extremidade distal do dispositivo.

Com o dispositivo removido do paciente, verifique se o controle

do afastador helicoidal esté posicionado na linha preta e travado e
se os estiletes permanecem guardados com seguranca dentro do
dispositivo antes de remover o endoscépio do dispositivo.

Solugao de problemas
Se vocé perceber algum canal do fixador obstruido, as seguintes a¢des séo
recomendadas:

Certifique-se de que o afastador helicoidal ndo esteja fixado no
tecido e retorne-o a sua posi¢ao inicial puxando o controle do
afastador totalmente para tras e, em seguida, avangando de modo
que a linha preta no controle do afastador helicoidal esteja alinhada
com o cabo do dispositivo EsophyX Z+.

Sob visualizagdo endoscdpica, abra o molde de tecido e avance

o dispositivo EsophyX Z+ para dentro do estdmago, de modo

que o chassi fique distal a jungao gastroesofagica e um ou mais
orificios invaginadores no eixo estejam visiveis dentro do limen do
estdbmago.

Retire cuidadosamente os impulsores dos fixadores apertando

as laterais do botao do impulsor dos fixadores e retraindo os
impulsores em incrementos curtos de 10 cm até que trés faixas
pretas estejam visiveis em cada impulsor dos fixadores e, em
seguida, insira os impulsores dos fixadores de volta no dispositivo
até que o botao do impulsor se encaixe novamente no lugar no
cabo EsophyX Z+.

Dispare o dispositivo EsophyX Z+ pressionando (1) a liberagdo do
gatilho de liberagdo do fixador; (2) puxe o gatilho de liberagdo do
fixador completamente até que o gatilho esteja perto do cabo do
dispositivo e seja sentida resisténcia; (3) mantendo essa posi¢éo,
observe os estiletes e os impulsores saindo da extremidade distal
do dispositivo entre o chassi e o molde de tecido; (4) solte o gatilho
de liberacao do fixador e observe os estiletes e os impulsionadores
retraindo para dentro do dispositivo. Todos os componentes devem
se mover livremente sem resisténcia.

Se ocorrer perda de controle do molde de tecido e falha na abertura livre
do dispositivo, recomenda-se as seguintes agdes para permitir a remogao
segura:

1.

Verifique se o travamento automético do molde de tecido esté na
posicdo destravada girando o botao de controle do molde de tecido
na direcdo da abertura.

Se o molde de tecido ndo responder, execute as etapas 3 a 14
listadas abaixo. Tenha cuidado adicional ao executar essas etapas
caso tecido seja capturado no molde do tecido.

Fixe os objetos cortantes e desconecte o invaginador:

3.
4.

Destrave o afastador helicoidal.

Gire o afastador helicoidal no sentido anti-horario para liberar o
tecido envolvido e coloque o afastador helicoidal em sua posicao
inicial, puxando o controle do afastador totalmente para tras e,

em seguida, avancando de modo que a linha preta no controle

do afastador helicoidal esteja alinhada com o cabo do dispositivo
EsophyX Z+. Trave o afastador helicoidal.

Certifique-se de que o gatilho de liberagao do fixador esteja
totalmente estendido e travado pela liberagdo do gatilho de
liberacao do fixador.

Gire a torneira de vacuo para a posi¢ao desligada girando a alavanca
branca em direcao ao cabo do EsophyX Z+ e desconecte a linha de
vacuo.

Utilizacao da anatomia para abrir o molde do tecido:

7.
8.

Posicione o molde de tecido no centro da curva maior.

Sob visualizagdo direta, puxe o dispositivo contra a jun¢éo
gastroesofagica para tentar abrir o molde do tecido usando a
anatomia.

CUIDADO: Nao exerca forga excessiva ao tentar abrir o molde do
tecido usando anatomia.

Quando o molde estiver perpendicular ao batente da haste do
dispositivo, retire o endoscopio para o aspecto distal do chassi e
prossiga para a etapa 15.



Exponha e corte os cabos:

10.

Faca um corte circunferencial completo através do tubo externo
cinza aproximadamente 2 cm distal ao cone de nariz transparente
com um bisturi (Figura 8).
Usando uma tesoura, corte o tubo externo cinza longitudinalmente
ao longo da haste do dispositivo até a marcagao do tubo de 50 cm
(Figura 9) e retire o tubo para expor o cabeamento do dispositivo.
Identifique 4 cabos internos do dispositivo (Figura 9):
a.  Um pequeno cabo em espiral prateado (identificado pelo
circulo no cone do nariz)
b.  Dois cabos verdes em tubos de plastico transparente maiores
(nao devem ser cortados)
¢ Um cabo de prata em uma tubulacéo de pléstico
transparente menor (ndo deve ser cortado)
Posicione o molde de tecido no centro da curva maior e retire o
endoscdpio para o aspecto distal do chassi.
Insufle o estémago e corte completamente através do invélucro
do cabo em espiral prateado com tesouras ou outros cortadores
disponiveis para liberar o molde do tecido. O molde de tecido abrira
agora com uma mola. Nao corte nenhum dos cabos em tubos
de plastico transparente (dois maiores verdes e um pequeno
prateado) e certifique-se de que o endoscépio seja retraido para
o aspecto distal do chassi antes de cortar.

Remover dispositivo:

15.

Certifique-se de que o gatilho de liberagao do fixador esteja travado
pela liberagdo do gatilho de liberacéo do fixador, que a linha de
vacuo esteja desconectada, que o afastador helicoidal esteja em seu
canal e que a linha preta no controle do afastador helicoidal esteja
alinhada com o cabo do dispositivo EsophyX Z+. Trave o afastador
helicoidal.

Avance o endoscdpio até que ele esteja localizado na ponta
transparente do molde de tecido.

Retire os impulsores dos fixadores até que trés faixas pretas estejam
visiveis em cada um dos impulsores dos fixadores.

Retire lentamente o dispositivo e gire de modo que o botao de
molde de tecido fique voltado para o ombro esquerdo do paciente;
desinfle o estbmago com o endoscépio durante a remogéao.

Cuidado

Néo use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugoes de uso

#®|>

Numero de catédlogo

Codigo do lote

Dispositivo médico

Identificagao Unica do dispositivo

Uso Unico

Né&o reesterilize
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Esterilizado por 6xido de etileno

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao
médica.
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Sistema de barreira estéril Unica

Prazo de validade: DD-MM-AAAA

Data de fabricagdo: DD-MM-AAAA

Fabricante

E ()

30°C Limitacdo de temperatura

@
a
A

Limitagdo de umidade

®

Seguro para RM

N&o seguro para RM

Importadora

Indica a direcdo de girar o botao do molde de
tecido para abrir o molde de tecido

Indica a diregao de girar o botao do molde de
tecido para fechar o molde de tecido

O afastador helicoidal esta travado

O afastador helicoidal esta destravado
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Cartucho do fixador

Cone de nariz

Haste

Controle do molde de tecido

Liberagdo do gatilho de liberagdo do fixador
Gatilho de liberagéo do fixador

. Trava do afastador

Controle do afastador helicoidal
Canal e vedacao do endoscépio
Torneira de vacuo do invaginador
Botao do impulsor do fixador

Figura 1
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Figura 2

Figura 3

Figura 5

\ Liberacéo
/ \ do gatilho

Figura 6
Liberagéo do gatilho de liberagéo do fixador - Desbloqueado



Figura 7
Liberagéo do gatilho de liberacédo do fixador - Travado

. Corte de tesoura
- T : ; \ Corte de bisturi
i

Nao cortar

Cone do nariz

Cabo metélico em
~ | espiral prateado cortado

Figura 9



Russian

YcTponcTBo focTaBKU puKcaTopa
EsophyX™ Z+

MNEPEA UCMOJIb30OBAHVEM U3YYUTE CNIEAYIOLWLYIO UHOOPMALMIO. Pefikue prcKK, CBA3aHHbIE C SHAOCKOMUYECKOW NPOoLieAypoii 1 ¢ 3Toin
WU3OENUE LONMKHO SKCMTYATUPOBATbLCA TOJIbKO MEAULMHCKUMU KOHKPEeTHO npoLieaypo:
PABOTHUKAMMW, OBYYEHHbIMWU MPABUJIbHOMY UCMNOJIb3OBAHUIO « Axanasus

U3AENUA. ONUCAHME CUMBOJIOB CM. B ITOCCAPUN CUMBOJIOB.
NPEAOCTEPEXEHME! OT1 HCTPYKLMW NpeHa3HayeHbl ANA NOACHEHNA
PaGoTbl 3TOrO YCTPOIICTBA W €r0 3IeMEHTOB ynpaBneHuA. [JaHHbIN

AOKYMEHT He COAEPXKUT CCbINTKM Ha XNpypruyeckne MeToanku.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

YcTponcTBO flocTaBKM puKcatopa EsophyX™ Z+ ¢ pukcatopom SerosaFuse™

W NPUHAANEXHOCTAMU NpeHa3HavyeHo ANAa NCNob30BaHUA Npu

TpaHCcopanbHOM CBeAeHNN TKaHew, navkaunu BCelt TONWMWHBI U TNTNPOBaHNN

KenyfoYHO-KNLIEYHOTro TPAKTa, a TakXe ANnA eyeHna CMMTOMATUYECKOWA
XPOHNYECKON racTpo33odareanbHoi pedioKCHON 60Me3HM Y NaLneHToB,

KOTOpbIM TpeﬁyETCFl n'y KOTOpbIX Bd)d)eKTI/IBHa MeanKamMeHTO3HasA Tepanua.

OHO TaKxe MoKa3aHO [i1A Cy»KeHUs racTpo330dareanbHOro COeANHEHNA 1

YMEHbLUEHVA rPbIKN NULLEBOAHOTO OTBEPCTVA AnadparMbl pasmepom < 2 cm

Yy MaLMEHTOB C CUMNTOMATUYECKO XPOHUYECKOI racTpo33odareansHomn
pednioKcHO 60M1e3Hbo. MaLmeHTbI ¢ rpbhkamu NULLEBOAHOTO OTBEPCTHA
Aviadpparmbl pasmepom Gonee 2 CM MOryT GbiTb BKIHOUEHDI, €CNN

Nanapockonuyeckas nnacTnka rpbikn NUeBoaHOro oTBepcTna nma(bparMbl

YMeHbLUaeT rpbixy O 2 CM Unn MeHee.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MauveHTbl C HapyLIeHNAMN CBEPTbIBAEMOCTI KPOBW, CTPUKTYpamu,
TAXENbIM 330harvTom, AVBEPTUKYNaMV MLLEBOA], 06CTPYKLMAMY,
napas3odareasbHO rpbhKel, OrpaHNYeHHO NOABMKHOCTBIO LIEN,

0CT€O¢VITaMVI NO3BOHOYHWKA, BAPUKO3HbIM pacluMpeHem BeH nuwesoaa,

VNHOEKLMAMM NULLLEBOAA NN FPUOBKOBLIMU 3a60N1eBaHMAMY, CTEHO30M
nuieBoga v NoGbiM TUMOM HOPMaNbHOMN UV @HOMANIbHO aHATOMUM
nyeBoya, KOTopas He No3BOJIAET BBECTW YCTPOWCTBO Takoro pasmepa,
XPOHNYecKUM Kalunem unu UMT > 35.

COAEPXUMOE
Konuuectso: OfHo (1) ycTpoiicTo aocTaBkm drikcatopa EsophyX Z+

APYIME HEOBXOAMMbIE KOMMOHEHTbI

«  WmnnaHTupyemble prkcatopbl 7,5 MM SerosaFuse Ana ©cnonb3oBaHua

c yctpoiictBom EsophyX

«  DHpockon (c mapkuposkoi CE, ogobpeH FDA, anam. 8,6-11,4 mm)

«  WHcTpymeHT coBmecTMMOCTH 3HAOCKONa (R4007, GrioneToBbIi LiBeT)

« =20 mm (60 Fr) npukycHoi 6nok

«  Xupypruyeckne HOXHULbI / PE34IK MPOBOJSIOKM 1 CKanbrenb

«  Xupypruyeckui ny6pukaHT (no6oi ny6puKaHT Ha BOAHOI OCHOBE;
y6euTech, UTo BCe NCMOsb3yeMble Ny6PUKaHTbI TakKe COBMECTUMbI
C 3HAOCKOMOM)

«  BakyymHble Hacocbl (c mapknposkoi CE)

«  BakyymHbIVi wnaHr

BO3MO>KHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA
Mpensuanmble (HA) n T
CBA3aHHble C YCTPOWCTBOM (Hanpumep, cepbe3Hble/HecepbesHble,
CBA3aHHble/He CBA3aHHbIE C YCTPOICTBOM), MEPEUNCIEHbI HIXKe.

TnNnYHbIe N3BECTHbIE pwvuckn nnn [.]VICKOMd)OprI, OXuvjaemble B pesynbrate

SHAO0CKOMNNYeCKo NpoLeaypbl:

«  Kpenutauua

«  BHyTpunpocBeTHble My3blpbKM rasa

«  PBOTHble NO3biBbI

«  Kom B ropne

«  Oxpunnoctb

«  BocnanutenbHas peakums Ha nyGpuKaHT

«  BpemeHHas gucdarva (3aTpyaHeHHOe rMoTaHue) unu oguHodarna
(6onesHeHHOe rnoTaHune) 13-3a OTeKa UM MaHUMYNALMIA C TKAHAMU

. .Elpyraﬂ BpemeHHasa 60ﬂb, KOTOpasa noaaaeTca nevyeHnro CtTaHaapTHbIMU

o06e3601BaOWMMU CPEACTBaMN

Heo6bluHble prcKn 1 AYCKOMGOPTbI, CBA3AHHbIE C SHAOCKOMUYECKON
npoueaypoii:

«  CcafvHbl

« TpaBMma, cBA3aHHaA C NPUKYCHBbIM 6710KOM

«  Kposoteuenue

«  [lnapena

« [ucnencus

« Pa3pbiB nuwwesoaa

«  CBULWM MeXAY BHYTPEHHUMI OpraHamut

«  BspyTtne xmsota

- lemaToma/oTek

«  Wkota

«  Wndekuma

« MMoBpexpeHue pTa n/vnu 3y6o8

« PBaHan paHa

« TMopaxeHus

«  OrpaHuyeHHas MOABWKHOCTb Len

« HocoBoe KpoBoTeueHe Npy UHTY6aLMK Yepes HoC
«  Mepdopauusa

« MNocToaHHaa ognHodarua nny aucarus, Tpebylolias BMeLLaTeNnbCTea
+ Y3e/IKM1 rofocoBbIX CBA3OK U3-3a UHTY6aLnn

- Psota

3¢ deKTbl,

OcCTpblIii X1BOT

Acnvpauya / acnupauyioHHas NHEBMOHMA

AtenekTas

KpoBoTeueHue, Tpebytolee NepennBaHna KpoBu

KuiweuHasa HenpoxoanmocTb

CeppieyHas HelOCTaTOYHOCTb

Bonb B rpyan

CmepTb

Smbonua

QOuaroBblil HEKPO3

YTeuKn 13 enyfouHO-KNLLEYHOTO TPaKTa 1 NOAXKeNyA0UHO XKenesbl
Mnokcna

Tpuzm

MepanactHut

MeaVLUMHCKOE UK XMPYPruyeckoe NeveHmne B pesynbtate
BO3HUKHOBEHWA OCIOKHEHWI

MoBpexaeHue HepBoB

MankpeaTut

MepuToHuT

MepuvKapAvanbHbI BbINOT

MHeBMmoabaomeH

MHeBMOMeANaCTUHYM

MHeBMOTOpaKc

MneBpanbHbIi BLINOT

Cepbe3sHble 0XO0ru OT UCMONb30BaHUA 3HAOCKONA
Xupyprvyeckoe BMeLLaTeNbCTBO NPV HEKOHTPONIMPYEMOM
KpOBOTeueHW /v nepdopauum

A6cLecc rpyaHoii KNeTKn, CpeoCTeHNA NN GPIOLLHON MONOCTY
MoBpexaeHve TKaHeln

M3bAaseneHne/assa

3axBaT ipYrux BHYTPEHHUX OPraHOB, HAXOAALLVXCA PAROM UK
NpWerawwWyx K MECTy HaNoXeHA WBOB B pe3ynibTaTe Crnaek ot
npeAblAYLWNX MHGEKLMI GPIOLLHON MONOCTU UV XMPYPTAYECKIX
npoueayp, YTO MOXET NPUBECTY K 06Pa30BaHII0 CBULLEN MeXAY
BHYTPEHHVIMI OPraHamu Un BHYTPEHHUMU OpraHamm 1 6pIoLLIHO Un
rpyAHON NOMOCTbIO.

Heypaua, cA3aHHaA ¢ npoleaypoii 1 Tpebytowan MeANLIMHCKOTO
BMeLLATeNbCTBa UIN XVNPYPruyeckoil KOHBEPCHN.

NPEAYNPEXAEHUA N NPEAOCTEPEXXEHNA

Y NauneHTOB C rynepTeH3nein n/Unn NauNeHToB, NPYHUMAIOLLINX
VHIUGUTOPbI GYHKLIMN TPOMOOLIMTOB MM aHTUKOATYNAHTbI, MOXKET
BO3HUKHYTb 3HAaUNTENIbHOE KPOBOTEUEHME.

PBOTa 1/nnu BbicoKan $pr3nyeckan akTMBHOCTb nocne npoleaypsbi TIF®
MOTYT MPUBECTU K NOIOMKE GpUKCATOPOB UM NX U3BIEYEHUIO 113 TKAHM.
YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo 1A UCMOJb30BaHUA TONBKO C 7,5 MM
KapTpuaxem drikcatopa SerosaFuse.

Mepepn Hauanom npoLeaypbl yoeAUTECH, YTO MULLEBOA NaLMeHTa nMeeT
JlOCTaToOUHble pa3mepbl ANA pa3melleHus ycTpoiictea EsophyX Z+.
YCTPOIICTBO NOCTAaBNAETCA CTEPUIIBHBIM; NP 06paLLeHnn C
YCTpOIiCTBOM CO6MIoAaliTe NpaBuia CTepunbHbIX NpoLeayp. He
1CMoMb30BaTh, €C/IN yNakoBKa NoBpex/aeHa.

CnupanbHbIii PeTPaKTop 1 CTUAETbI ABNAKTCA OCTPbIMU. ObpalyaTtbea

C OCTOPOXHOCTbIO.

He ncnonb3yiite o6opyaoBaHmue Unu NpeAmeTb, KOTOpble He
YHKLVMOHUPYIOT AOMKHBIM 06pa3om. HeoiHOKpaTHble NOMNbITKM
MCMOJIb30BaHNA NOGOTo KOMMNOHEHTa YCTPOWCTBA, KOTOPbI He
DYHKLUMOHUPYET AOMKHBIM 06pa3oM, MOTyT NOBPEAUTL U3fenue 1
NpVBECTM K TpaBMe NauyeHTa. B cnyyae HemcnpaBHOCTH Ge30macHo
V3BNEKUTE YCTPOWCTBO NOA HENOCPeCTBEHHbIM BU3YyanbHbIM
KOHTpoOnem.

He ncnonb3yitte o6opyaosaHue, He metoLlee Mapknuposku CE unu He
opobperHoe FDA CLLA.

Y6eauTech, UTO SHAOCKONM, MPefiHa3HaYeHHbI A1 NCMONb30BaHUS,
COBMECTUM C ycTponcTBom. COBMECTUMOCTb NPOBEPAETCA C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLLErO MHCTPYMEHTa COBMECTUMOCTN SHAOCKOMa

nepej BBeAeHVeM (BBeAVTe SHAOCKOM, Npe/jHa3HaueHHbI Ana
1CroNb30BaHUs, Yepes oTBepCTMe 6oNbllero pasmepa, UMekolieecs Ha
VHCTPYMEHTE COBMECTUMOCTY; BCA paboyasn AnvHa SHAOCKONA OMMKHa
6bITb KOMOPTHO MPOBefjeHa Yepes oTBepCTUe boNblIero pasmepa;
SHAOCKOM He AOJKEH NPOXOAUTbL Yepes 0TBepCTMe MeHbLUEro pasmepa,
MMelolLieeca Ha HCTPYMeHTe COBMECTUMOCTN).

YCTPOIICTBO COAEPXKMT heppOMarHUTHbIe METANNNYECKIE KOMMOHEHTbI,
KOTOopble CrieAyeT AepxaTb BAanu OT UCTOYHNKOB HanpsiKeHnA 1/

VN YacTel 3alMTHOTO 3a3eMIeHUA YCTPONCTB, TaK Kak OHY MOTyT
npeAcTaBATb ONaCHOCTb MOPaXXeHUA INEKTPUYECKM TOKOM NaLeHTa.
He ncnonb3yiite B MarHUTHO-pe30HaHCHOW Cpefie. 3TO YCTPONCTBO
He6e3sonacHo npu MPT.

M3BnekuTe SHAOCKON 13 YCTPOCTBA W 3aMeHUTe Npu notepe
BU3yan3aLnm, CBA3aHHOMN C SHAOCKOMUYECKNM 060pyAOBaHEM.
Heo6xoanMo TiaTenbHO BbIGPaTh KONMYECTBO TKaHM, KOTOpoe
Heo6XOANMO CBECTU 1 CKPenuTb, 4To6bl 06ecrneunTb HaanexXaLluyo 1
NpaBubHYIO NAMKaLyio. MonbITKa CBECTY CIMLIKOM Mano Uim CINLWKOM
MHOTO TKaHW MOXET MPVBECTU K KPOBOTEYEHMIO, 04aroBOMY HEKPO3y
VNV Heyaaue NinKaunu.

CnupanbHbIii PeTPaKTop AOMKeH 6biTb 3a6NOKMPOBaH U PACMONOXKeH
N0 YePHOW NMHWN BO BPEMA BBEAEHUA U U3BJIEYEHUA YCTPOICTBA.
Dopma Ans TKaHei AO/MKHA GbITb YAaCTUYHO WAV MOMHOCTBIO 3aKPbITa,
4TO6bI CMMPaNbHbIN PETPAKTOp BbiABUranca B Gopmy AnA TKaHel u3
NOMHOCTbIO BTAHYTOrO MONOMKEHUA.



+  OukcaTop peTpaKkTopa NpefoTBpaLLaeT TONbKO ABUKEHE CrINpanbHOro
peTpakTopa Briepes. He BTArvBaiite perynatop peTpakTop Bo Bpems
BBE[JEHUA UV N3BfIEUEHUA YCTPOICTBA.

«  BusyanbHo ybefuTtech B TOM, UTO CNUPasibHbIN PETPAKTOP, CTUNETDI
W TONKaTenn ¢I/IKCaTOPOB OTBeAEHbl U HAAEXHO CNIOXKEHbI B
YCTPOWNCTBE Nnepey BBeAEHNEM U yAaNeHNEM; HEBbINONTIHEHME 3TOro
TPeGOoBaHA MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO YCTPOCTBA 1 TpaBMe
aHaTOMUYECKKX CTPYKTYp nauueHTa.

« Bcerpa pa3sBepTbiBaiiTe CnvpanbHblii peTpakTop noj
HenocpeACTBEHHbIM BU3YyalbHbIM KOHTpPONIEM.

« Bo Bpems BBeJieHNA 1 N3BNIEUYEHNA YCTPOWNCTBA HEOOXO[MMO
MOSTIHOCTbIO OTKPbITL 1 pa3boKnpoBaTb GopMy AnA TKaHel (TakTunbHasA
1 3ByKOBas 06paTHan CBA3b OT PyUKM NpeKpalyaeTcs).

«  [pwu BBegeHUN GpuKcaTopos Gpopma AnsA TKaHeln AoMKHa ObiTb
MOSIHOCTbIO 3aKpbiTa 1 3adpUKCMpoBaHa (TakTUNbHaA 1 3ByKOBas
obpaTHas CBA3b OT PyUKU NpeKpaLlaeTca).

+  3TO yCTPOWCTBO Npe/Ha3HauYeHo AnA OAHOPA30BOro NCMO/b30BaHUA.
He cTepunusoBatb NOBTOPHO. PUCK NOBTOPHOTO UCMONb30BaHMA
BKJ/IOYaeT nepepavy 3a6oseBaHNA 13-3a HEBO3MOXXHOCTU OUNCTUTb BCE
KOMMOHEHTbI yCTPONCTBA.

« Bo m3bexaHvie NoTeHuManbHON 61oNorMyeckoi onacHoCTM yaanaiite
B OTXOAb! yCTpOI;ICTBO W1 BCe CBA3aHHbI€ C HAM KOMMOHEHTbI Nocne
MCNOMb30BaHNA B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEAULMHCKOW NPaKTUKOMN
1 MPYIMEHNMbBIMW MECTHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU 1 hefepanbHbIMU
3aKOHaMu 1 NOCTaHOBIEHUAMN.

« He HaxumaliTe Ha KHOMKM 3HAOCKONA BO BPEMA U3BNeYeHna
YCTPOWCTBA W U3BNIEYEHNA SIHAOCKONA U3 YCTPOMNCTBA.

+  DTO yCTPOWCTBO He NpeAHa3HaueHo 1A UCMONb30BaHNA NHAYE, Yem
yKasaHo.

« [lOBTOpPHOE MCMONb30BaHKE MOXET NPUBECTH K MAaTOGU3NONOrMYECKUM
pu1CKam 1 TpaBMam.

« [Mepepn Hayanom npouenypbl TIF ybeauTecs, 4To NaLMeHT JOCTaTOYHO
0b6e360neH 1 06e3aBKeH.

« 060 BCex cepbe3HbIX MHUMAEHTaX U/VN HENCNPaBHOCTAX U3Aenua
cnepyet coobLatb NPON3BOAUTENIO U3AENUA W B OPraH, UMetoLLnii
OPUCANKLMIO B JaHHOM pernoHe.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO, CBOAKA KITMHUNYECKUX AAHHbIX

Moka3zaHua NOATBEPXAAIOTCA KINHUYECKUMWN pe3ynbTaTaMi, ONUCAaHHbIMA

B MTepaType, No 163 naymeHTam, KOTOpble NpoLWAn npoueaypy NnacTuku

rpubkn NuweBofHoro oteepcTvsa Avadparmbl fo TIF ¢ 6GnaronpuATHbIMK

pe3synbTaTamun. OTa nUTEpaTypa KPaTKo 13NaraeTca Huxe.

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 BocbMM (48) naumeHTam 6bina BbinonHeHa TIF ¢
ncnonb3osaHvem yctpoiictea EsophyX. MayuneHTtam ¢ rpbixeit
NMLEBOAHOro 0TBEPCTUA Anadparmbl 3 cv unm bonee B
Hanbosnbluem nonepeyHoM AviaMmeTpe NPoBeNV NanapoCKonNuyeckyo
NNACTVKY rPbhkN NULLEBOAHOIO OTBEPCTUA Anadparmbl nepes
TIF (n=18). JonrocpouHblx NocneonepaLyoHHbIX OCIOKHEHNI He
Habntoganock. Mpu nocneayiowem HabnogeHnn yepes 6 mecAles
Y 73 % nauueHTOB HOpManu3oBanca NokasaTesb No WKane
GERD-HRQL (p < 0,001), 73 % nayneHTOB yCTpaHWUAu usxory, 76 %
NaLWeHTOB yCTpaHUW peryprutauyuto, 67 % naumeHTos coobwmunm
06 yCTpaHeHWM aTUMNNYHbIX CUMMTOMOB, 76 % NauneHToB nepectani
NPUHVMATb MHMMOUTOPBI NPOTOHHOW Nommbl (UMM) 1 88 %
nayneHToB 6binn YAOBIETBOPEHbI CBOUM TEKYLLMM COCTOAHNEM
340pOBbA.

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.

B 3TOT aHanu3 6biin BKAIOUEHDI nauneHTbl, NnepeHeclune

NNACTVKY rPbKN NULLEBOAHOIO OTBEPCTHA Aradparmbl
OfJHOBPEMEHHO C BapmaTpuyeckon npoueaypon (n=122),

TIF (n=46), dyHponnukaumen no Huccery (n=10) unum Tonbko
NNACTVKY rPbKN NULLEBOAHOIO OTBEPCTUA Anadparmbl (n=33).
Haunbonbluee ynyuwenue no wkane GERD-HRQL (8 cpepHem 20,5
6an108) HabNOAANOCH Y NALUEHTOB, NEPEHECLUVX NNACTUKY FPbIKA
NMLLEBOAHOrO OTBEPCTUA Aradparmbl C NPYMEHEHNEM NpoLiefypbl
dyHponnukaumum (no Hucceny / TIF), 1 6bino ctatncTnyecku
3HaUMMbIM. BOMBLUNMHCTBO OCNIOXKHEHNI BbINY HE3HAUNTENIbHBIMI
(ancdarua, 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 obweit cnoxxHocTv 99 naumeHTam 6bina BbINoNHeHa npoueaypa
TIF c npumeHeHnem ycTpoiictea EsophyX nocne nnactukn

rPbHKN MULLEBOAHOIO OTBEPCTUA Anadparmbl, U OHU NOMYUNAN
onpocHukn GERD-HRQL, RSI 1 GSRS Bo Bpema CKpUHUHTa, Yepes

6 mecALes 1 Yepes 12 mecAles nocne npoueaypsbl. MNokasatenu
HRQL ynyuwunmcs Ha 85 % no Bcem WecTy BONpocam, CBA3aHHbIM
C U3XO0rol 1 7 Bonpocam, CBA3aHHbIM C peryprutauueit, B To

BpemA Kak 50 % ynyulieHve Habnioaanoch AN1A B3y TVA XNBOTa,
nAuncdarum n ogrHodaruu. Mokasatenm RSI Ana oxpunnocty ronoca,
OuMLLEHVA ropna, N36bITKa CNK3K, Kawwa 1 60N B rpyav Takxe
ynyuqwunucs ¢ 50 % o 80 %. Bonpocbl GSRS oTHOCKTENBHO M3Xorn
1 peryprutauum nokasanu ynyuweHnue Ha 80 %, oTHOCUTENbHO
B3AyTUA 1 Ancdarum 6onee yem Ha 50 %. Bce 3Tn pesynbrathl
COXPaHANUCH B TeYeHue 6 1 12 mecALes nocneayiowero
HabntofeHuA. He 6b110 3aperncTprpoBaHo HUKaKyX NOGOUHbIX

3¢ deKkTOB.
OTBOP NMALMUEHTOB
Jlnua ¢ T3PB C rpbiKken NULWEBOAHOrO OTBEPCTMA Auadparmbl < 5 cvm 1
ctenenbio Il, Il vnn IV no knaccudumkaumm Xvnna. Tpbika NueBogHOro

oTBepcTUA Anadparmbl < 5 CM onpepenseTcA Kak MakcvmanbHas oceBas
BbICOTa OT KOHLUA Muwesoda A0 Avadparmbl B /i06OM MCCIe[oBaHWN,

BKMloYaa 330darpammy npu BepxHell SHAOCKONUM W/unu BO BpemA
onepauuu.

CnepyeT TwWwaTenbHO 06yMaTb CUTYaLMIo y NayMeHTOB, paHee nepeHectumx
aHTUPedIOKCHbIE MU ApYr1ne Xupypruyeckne npoueaypbl Ha enyake,
n npouepypa TIF npoBoauTCcA TONMbKO B TOM Cjlyyae, eciu nonb3a
riepeBelunBaeT prcKu.

Mocne 3aBepLueHnsA NNACTAKN IPbKI MULLEBOAHOIO OTBEPCTUA Avadparmbl
B YC/IOBUAX TOWN Xe aHecTe3uu, 4yto u npoueaypa TIF, cnepyeT TwatenbHo
obaymaTb  pe3ynbTaTbl MAACTUKM  TPbKM  MULLEBOJHOMO  OTBEpPCTWA
Anadparmbl.

Bpaun [OmKHbI OTMETUTb, YTO KOMOMHUPOBaHHaA mpoueypa MaacTuKku
rpbikn nuweBogHoro oteepctua Auvadparmbl n TIF 2.0° (cTIF®) moxeT
NPOANUTL BPEMA aHecTe3nn no CpaBHEHUIO C ToNbKo npoueaypon TIF 2.0
npuMepHoO Ha 30 MUHYT. TOYHOE BPEMA 3aBUCUT OT KIIMHUYECKIX GpaKTOpOB,
CBA3aHHbIX C aHAaTOMUYECKUMU OCOBEHHOCTAMMU nayneHta n METOAVIKOVI
nnacTvky, BbIbpaHHo onepupylowym Bpadom. Mna npoueaypbl cnegyet
NofPOGHO OBCYANTL C aHECTE3MOSIONOM, XVPYProM 1 raCTPOIHTEPOSIOrOM.
MpoAOMKUTENBHOCTL  NpoLeaypbl  OyAeT  KIVHWYECKM CpaBHUMa C
nanapockonuuyeckoi GpyHAoNIMKaLmeil, KoTopasa MMeeT XOPOLLO N3yUYeHHbIN
npo¢unb 6esonacHocTn. Bce nepronepaumoHHble PUCKU, Kak CBA3aHHble C
npoueaypon, Tak U CBA3aHHble C aHecTeswell, LOMKHbI ObiTb yuTeHbl Ans
KaX[oro nauueHTa, U nonb3a OT nposefeHua npoueypbl CTIF gomxHa
nepeBelunBaTb PUCKU.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

W3BneueHme ycTpoICTBa 13 I0TKa

1. W3BnekunTe yCTPONCTBO 13 NIOTKA, MOTAHYB BBEPX LIECTb YEPHbIX
KHOMOK, KOTOpble 0CBOGOMXAAIOT BEPXHUIN NNCT N3 HUXKHETO
notka. CHUMKTE 1 BbIGPOCHTE BEPXHWI INCT, YTOObI OTKPBITH
[OCTYN K YCTPONCTBY (pUC. 3), NOAHUMUTE YCTPOICTBO U3 NOTKA,
3axBaTWB PyuKy ynpasneHus popmoii Ans TkaHew (puc. 4) n
OCTOPOXHO OCBOOOAMB BaKyyMHbI 3aMOpPHbIA KpaH U3 10TKa.
OCTOPOXKHO V3BNEKNTE ANCTANbHbIN KOHEL| 13 NI0TKa 1 NpoABnanTe
OCTOPOXHOCTb, UTOBbI HEe AOMYCTUTL CrMbGaHNA NEMEHTOB
ynpaBneHua ycTponcTaa.

2. O61ABbHO CMaXbTe AUCTalIbHbIE f1BE TPETU YCTPONCTBA.

YcTraHOBKa KapTpupka

3. 3arpysute KapTPUXK HEMOCPEACTBEHHO B PYKOATKY, COBMECTUB
BbICTYM Ha KapTPUAXe C BbIeMKOI Ha PyKOATKe. BcTaBbTe KapTpuak
HenocpesiCTBEHHO B PYKOATKY (PUC. 5); CAbILLMMBIN LWENYoK
noATBepXK/JaeT NPaBUIbHOCTb YCTaHOBKM

4. OCTOPOXKHO U3BNEKUTE TONKATENN, CKaB BOKOBbIE CTOPOHbI PyUKUN
Tonkatena dukcatopa. BeITAHKTE pyuKy ToNKaTeNA 13 yCTPOMCTBa
N NOTAHUTE TONKaTeNn KOPOTKNMU ABUMXKEHUAMN NO 10cm Ao
NOABNEHVA TPEX YePHbIX NONOCOK Ha KaxKAoM TonKaTene pukcatopa
1 ybeanTechb, 4To B Nasy AnA 3arpy3Ku KapTpuaa B pyKoaTke
YCTPONCTBA BUAHbI iBE TOHK/E OJUHOYHbIE MPOBONIOKN.
MPUMEYAHME. Ha kaxxaom Tonkatene Gpukcatopa umeeTca isa
Habopa MeTOK. Mpr NOAHOCTbIO BbITAHYTON TPYOKe ToNKaTeNA oAHa
YepHan MeTKa, PacrosnoXXeHHasA HeNoCpeCTBEHHO NPOKCUMANbHO
K PYKOATKe YCTPOWCTBA, YKa3blBAET Ha MOOXEHNE 3arpy3Kkin
dukcaTopa. [IBurasch K pyuke Tonkartensa Gpukcatopa, ABOVHblE
YepHble METKW YKa3blBaloT MNOSIOXKEHWE, B KOTOPOM 3arpyKeHHble
duKcaTopbl LOMKHbI ObITb BUHBI B NEPEeAHEM KOHYCE.

5. MefneHHO 1 OCTOPOXKHO HaXKMMaiiTe Ha KaxkAbli pblyar ¢pukcaTopa,
NOKa He NoYyBCTBYeTE N He YC/bILINTE LWenyokK.
6. YT106bl NOATBEPANTD YCMELHYO 3arpy3Ky $rKCaTOPOB, OCTOPOXKHO

BCTaBbTe TOMIKaTeNM GUKCATOPOB [BUKEHIEM BriEpes B yCTPONCTBO
A0 Tex nop, noka [:[BOVIHbIe YepHble NOJIOChbl Ha TONKaTeNnAxX
$MKCATOPOB He MPUBAN3ATCA K PYKOATKE YCTPOMCTBa. [locmoTpuTe
Yyepes BepXHIOK YacTb NepejHero KoHyca, 4tobbl yoeauTbea,
4TO PUKCaTOpbI 3arpyKeHbl B COOTBETCTBYIOLME NPOCBETLI. Ecnin
$uKcaTopbl He BUAHbI, NoBTOpUTE Warv 4 n 5.

7. MpopomkariTe BCTaBNATL ToNKaTenu $pukcatopa B yCTPONCTBO
ABMXeHVEeM Bnepef[, Noka pyyka TofikaTtenAa He 3alle/IkHeTCA Ha
MecTe B PyKOATKE yCTPOUCTBa.

OcmoTp ycTpoicTBa
Y6eauTech, 4To BaKyyMHbIN KpaH HaXOAWTCA B BbIKIOYEHHOM
nonoXeHnn — Genblii pblyar yKasblBaeT Ha pyyKy ycTponctaa. Mpu
HeobXoANMOCTI NoBepHUTE Genblii pbivar.

9. Y6eauTech, 4To CNMpanbHbIi PETPaKTOP HAXOAWUTCA B KaHane
CnnpanbHOro peTpakTopa Ha popme Ans TKaHeil 1 3aprKcMpoBaH
C YEePHOW NINHVEN Ha YNPaBAIOLLEM CTePXKHE PeTPaKTOpa PAAOM
C PYKOATKOW YCTPOWCTBA. B NPOTMBHOM Cnyyae pa3bnokupyite
CnnpanbHbIi PETPaKTOP 1 PacroNOXNTE ero B KaHase CrmpasnbHoro
peTpaKTopa Tak, YToGbl YepHas IMHIA Ha perynaTope peTpakTtopa
HaxofMNach PAAOM C PYKOATKON YCTPONCTBA. 3apuKcmpyiite
peTpakTop.

10.  Y6eputech, uto dopma Ans TKaHe NONHOCTbIO OTKPbIT,
MoBOPaYNBas ee B OTKPLITOE MOSIOXKEHME 40 MOHOTO BbIABIKEHNA
dopmbl (B0 Tex Mop, NOKa He NPEeKPaTUTCA TaKTUNbHAA 1 3BYKOBas
obpaTHas CBA3b OT PyUKMU).

MpeponepaunonHan IrAC

11. BBeawTe 3HAOCKON B TENO NaLMEHTa 1, NCMONb3yA METKM ry6nHbI
Ha 9HAOCKOME, U3MepbTe KaK JIMHWIO Z, Tak 1 AuadparmanbHblii
3aXK1M, HauMHaA C pe3LioB nayveHTa. Ecin namepenuns otnnyaiotcs,
3anuwwmTe 6onbluee U3 ABYX U3MepeHuil. HenpasuibHble
V3MepeHNsA MOTyT NPUBECTY K YCTaHOBKe GUKCaTopa B CPeOCTeH e,
MPEAOCTEPEXKEHUE! MapKupoBKa ry6riHbl CTePXKHA YCTPOMCTBa
npuneefeHa TONIbKO A71A CNpaBKn.

12. Y6eautecs, 4To B >KenyaKe HET NULK, 1 3ameTbTe Ntobble
AHaTOMMYyeckne aHoManum, KOTopble MOryT NOBAVATbL Ha
LenecoobpasHocTb npoueaypb TIF.

13. W3BnekunTe sHg0OCKON U3 Tena nauueHTa. MonoxnTe SHAOCKON PALOM
c ycTpoiictBom EsophyX 1 nomectute MH3y sHAOCKONa B MECTO
BbIXOAA CTUNETOB 13 ycTpoiicTaa EsophyX.

14. OTMmeTbTe CTepKeHb ycTpoiicTa EsophyX B Tom e mecTe, uto 1
OTMeUeHHOe Ha SHAOCKOMe U3MepeHue.



BBepieHMe sHAOCKONA

15.
16.

O6MNbHO NOKPOITE NOBEPXHOCTb SHAOCKOMNA NYBPUKAHTOM.
BsepuTe 3HAOCKON Yepes ynnoTHEHVE SHAOCKONa U NpoABUranTe
3HAOCKOMN Brepes 0 TeX Nop, NMoka KOXyX SHAOCKOMa He OKaXeTca
Ha OJHOM YpPOBHE C MPOKCMManbHOW YacTbio PYKOATKM YCTPONCTBA
(3HAOCKON OMKEH BbICTYNaThb NPUMEPHO Ha 10-15 cm 3a npeaensb!
JIMCTaNbHOrO KOHLIA YCTPOWCTBA).

BBepieHue ycTpoiicTBa

17.
18.

20.

21.

22.

23.
24.

MomecTuTe NpUKycHom 610K B pOT NaLyeHTa.

Korzia onepatop ycTpoicTBa 1 onepaTop SHAOCKOMA HaXOAATCA

B ONTUMaNbHOM MONOXKEHUN ANA Haanexallein Bu3yanusauyuu
npoLeaypbl, BBOAWTE YCTPOICTBO B COOpe Yepes NPMKyCHOM 610K
yepes poTOBYIO NONOCTb NaLMeHTa 1 NULLEBOJ MeAJSIEHHO 1 C
OCTOPOXXHOCTBIO.

MNPEAOCTEPEXKEHME! YcTpoiicTBo ABnAeTcA Hambonee rubkmm,
Koraa pyuka Gopmbl Ansa TKaHel obpalleHa K n1eBomy niedy
nauveHTa, a KapTpuaK drKcatopa BbIPOBHEH MO TBEPAOMY HebY 1
HO3pPAM NnauueHTa.

MPEAOCTEPEXEHUE! He npunaraiite upe3mepHbIX ycunuin npu
BBE/IeHUN YCTPOWCTBA.

MPEAOCTEPEXEHUE! NMoanepxunsaiite NpaMy0 SHAOCKONNYECKYIO
BY3yanu3auuio, yaepKnuBasa poTOrioTKY, FOPTaHOMMOTKY 1
NLLEBOAHbIN NPOCBET B LIEHTPaIbHOM MONOXKEHUN BO BPeMsA
BBEAEHUA.

MPEAOCTEPEXEHUE! OueHute pasmep npocseTa xenyaka,
y6€eANBLUKCD, YTO OH JOCTAaTOYHO BENVK A7 6e30MacHOro 3aKpbITua
dopmbl ANA TKaHei.

Korpa sHA0CKON BOVAET B enyAoK, BbiMONHWTE peTpodnekcuio
3HAOCKOMa, @ 3aTeM MPOABHbTE YCTPONCTBO MOA
HenocpeacTBEeHHbIM BM3YyalibHbIM KOHTPOJIEM.

Mocne Toro Kak KOpnyc ycTponcTBa BOMAET B KeNyAoK, NoBepHuTe
YCTPOWNCTBO Tak, YTO6bI 3afiHAA YacTb GOPMbI AN1A TKaHeN
COBMECTMNACh C Manon KPUBU3HOW XenyaKa, a 3aTeM BTAHWUTE
3HA0CKONM B AUCTaJIbHYIO YacTb Kopnyca.

MonHocTblo 3aKpoiiTe GopMy ANA TKaHe 1 NPOABNHBLTE SHAOCKON
Uepes Kopryc 06paTHO B XKeNyfoK.

BbinonHuTe peTpodnekcio 3HA0CKONa N 0OCMOTPUTE YCTPOICTBO
¥ racTpoasodareasnbHoe CoefiiHeHe Yepes NaHopamHbIi BUA.
MopacoeanHWTe BaKyyMHDbI 3aMOPHbIN KPaH K BHELLHEMY BaKyyMmy.
Y6eauTech, UTo YCTPONCTBO HAXOANTCA B XKeNyAKe OCTAaTOUHO
[laneko, YTobbl MONHOCTLIO 3aKPbITh GOPMY ANA TKaHew, YToGbl
dopma ana TKaHel Kacanacb Kopryca 1 6bina NONHOCTbIO COrHyTa B
petpodnekcun.

Mnunkayua TkaHen

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
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OCTOPOXKHO M3BNEKNTE TONKaTeNV GpUKcaTopa, Ckumas 6oKoBble
CTOPOHbI PyUKM ToNKaTena ukcatopa 1 OTBOAA TONKaTeNu
KOPOTKUMU ABUXKEHNAMU C LLarom 10 CM, NOKa Ha KaXaoM TonkaTene
¢duKcaTopa He NOABATCA TPU YepHble MOsOCHI.

MeAneHHO 1 OCTOPOXKHO HAXXMMaNTe Ha KaXXAblii pblyar ¢prKcaTopa,
MOKa He No4vyBCTBYeTE U He yC/bllUnNTe Wen4vok.

YT06bl NOATBEPANTD YCMELLHYI0 3arpy3Ky pUKCAaTOPOB, OCTOPOKHO
BCTaBbTe TOMKaTeNN GpUKCaTOPOB [IBUXKEHEM Briepes B yCTPONCTBO
A0 Tex nop, noka ,ClBOI;IHbIE YepHble MOoJIOChl Ha TONKATeNAxX
¢duKcaTopoB He NPUBAN3ATCA K PYKOATKe yCTpoiicTaa. MocmoTpute
yepes BEPXHIOI0 YacTb NepeaHero KoHyca, Ytobbl ybeanTbes,

uTO PUKCaTOpPbI 3arpyKeHbl B COOTBETCTBYIOLME NPOCBETbI. Ecnn
duKcaTopbl He BUAHDI, NOBTOpUTE Warn 25 1 26.
MNPEAOCTEPEXKEHME! He 3arpy»aiite 6onee ogHoro ¢pukcatopa Ha
KaHan o 4ocTaBKu.

MpoponxaiiTe BCTaBNATbL TONKaTENU PprKcaTopa B yCTPONCTBO
ABVKeHeM Brepes, Noka py4yka Tonkatesia He 3aleNkKHeTCA Ha
MecTe B pyKOATKe YCTPONCTBaA.

MoBepHUTe YCTPONCTBO B XKelaeMoe MeCTo [J0CTaBKy $puKcaTopa Ha
racTpossodareanbHOM COefJVHEHNN.

NHcyddnauma xenyaka. Pacnonoxute Gopmy ansa TKaHein

B racTpo33odareasnbHOM COEAUHEHNI, COXPaHAA JOCTATOUHYIO
nHcydpnaumio n Busyanmsauyuio. MoaaepxusaiiTe KOHTaKT

Mexay KOHYMKOM GOpMbl ANA TKaHel 1 racTpo33odareanbHbim
coefiMHeHneMm, pa3bnoKupyinTe n NPOABNHBLTE CNMPaNbHbIA
peTpaKTop, OfHOBPEMEHHO Bpallas Perynatop CnmpanbHoro
peTpaKTopa MpoTMB YaCOBOW CTPENKM 1O COMPUKOCHOBEHMA
peTpakTopa ¢ TKaHbto. [oBepHIUTE perynatop cnmpanbHoro
peTpakTopa Mo YacoBoWi CTpenke NPUGAN3UTENBHO Ha YeTbipe (4)
060poTa, YTOObI MONHOCTbIO 3aXBaTUTH TKaHb.
MPEAOCTEPEXKEHUE! HcyddnupyitTe xeny[ok TonbKo o

Tex nop, Noka He 6yaeT AOCTUrHYTa afileKBaTHaA BU3yanu3auma
npoueaypbl, He NPOBOANTE Ype3MepHYIo MHCYGdnALIO.
MPEAOCTEPEXEHUE! He BBOAUTE CNUpanbHbIii peTpakTop B
HeXenaTenbHYo TKaHb, TaKyto Kak TOHKas unn pybLosas TKaHb,
Anadparma unm ee HOXKU.

NPEAOCTEPEXEHUE! He nonyckaiite upesmepHoro 3avenneHuns
CNypanbHOro peTpakTopa € TKaHbio. TkaHb MOXET CLEeNUTLCA U
CTaTb HECMOCOBHOMN OTAENNTBLCA OT TKaHW.

OCTOPOXHO MPOABUHBTE PErYNATOP CMINPANbHOTO peTpakTopa
Briepes, crierka oTKpoTe popmy ANA TKaHew, a 3aTeM OCTOPOXKHO
oTBe/jUTe PErynATop CrmpanbHoro peTpakTopa Hasag, Yto6b!
BbICBOOOANTH CMUPasbHbIN PETPAKTOP 13 LieHTpa GopmMbl Ans
TKaHeln. Ecnn ycTpoicTBO HaxoguTCa B 3aiHEM UK NepeaHem

yriny, OCTOPOXHO NoBepHUTe GOpMY ANA TKaHel B HanpasneHun
60bLUION KPUBU3HBI.

YcTaHOBWTE YCTPOCTBO, OCTOPOXKHO BTATMBAs €r0 B MULIEBOA A0
Tex Mop, MoKa NPoKCMMabHOe CUHee CoeuHeHne Kopryca He
6yfieT 3aKpbITO KNanaHoM. 3apuKCupyiiTe CnupanbHbIi PeTpakTop,
OCTaBWB OCTAaTOYHO MECTa [i/1A TOrO, YTOBbI CUPanbHbIN PETPaKTOP
He BbITAHYNICA U3 TKaHW (NPOBHCaHNe BCe eLle MOXKHO YCTPaHUTb,
Koraa peTpakTop 3abioKMpoBaH).

MNPEAOCTEPEXXEHUE! He 6noKunpyiiTe cnmpanbHbli peTpakTop
npexgeBpemeHHo.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

42.

CpyiTe XenyfaokK v BTAHUTE TKaHb Mexay GOopMON ANA TKaHen v
KOPMYCOM, MOTAHYB PEryaAaTop CpasnbHOro peTpakTopa B CTOPOHY
OT PYKOATKM YCTPONCTBa. ECNM yCTPOINCTBO HaxoamMTCA B nepeHem
VNN 3a[IHEM YTy, NOBEPHUTE ero B CTOPOHY Manol KPUBU3HbI

BO BpeMsA CAYTUA XenyfKa, cobniofjan 0CTOPOXKHOCTb, UTOObI He
nepeKkpyTUTb YCTPONCTBO.

MonHOCTbIO NOBEPHWUTE perynaTop Gopmbl AN TKaHelh B
HanpaBieHn 3aKpbITUA B NONOXKeHNe aBTOMaTUNYeCKon
6NOKMPOBKM ([0 TEX NOP, NOKa He NPEKPATUTCA TaKTUNbHaA N
3ByKOBas 06paTHaA CBA3b OT PYYKw).

MPEAOCTEPEXKEHUE! OcTopoXXHO MaHUNynupyiTe cnnpanbHbIM
PEeTPaKTOPOM BO BPeMsA BO3AENCTBIA Ha TKaHb, BPaLeHNA
CMUpasibHOro PETPAKTOPa, PETPaKLUK TKaHW 1 pacLenneHnsa TKaHu,
4TO6bI N36€XaTb BbITATMBAHUA CMUPaNbHOTO PETPAKTOPa U3 TKaHW
W/Vnv NOBPeEXAEHUA CNMpanbHOro peTpakTopa.

AKTUBMPYITE MHBarNHaTOP, MOBEPHYB BaKyyMHbI 3aNOPHbI

KpaH BO BK/IIOUEHHOE MonoxeHue (BpaluaiiTe 6enbin pbiyar
nepneHAVKYIAPHO IMHWK NOTOKa). ECn yCTPONCTBO HaxoauTca

B 3a/jHEM UMV NEPEeJHEM Yy, TOBEPHUTE ero NPOTYB YacoBO
CTPenKM B HanpasneHnn 60MbLION KPUBU3HBI.

Y6eauTech, 4To CTEPXKEHb YCTPOIICTBA CKaT OT BaKyyMma, a 3aTeM
OCTOPOXHO MPOABHUraiiTe yCTPOCTBO B AVNCTaNbHOM HanpasieHnm
10 YPOBHS, yKa3aHHOTO Ha CTepXKHe YCTPOIICTBA, MPUHMAsA BO
BHMMaHWe, YTO CN1pasnb He [O/TKHA BbITATMBATbCA U3 TKAHW.

[inA foctaBKu GprKcaTopoB: (1) HaXXMUTE Ha pblyar BbICBOGOXKAEHNA
dukcaTopa (PUCYHOK 6); (2) NOMHOCTbIO MOTAHUTE 3a Pblyar AOCTaBKN
¢duKcaTopa, NoKa OH He KOCHETCA PYKOATKM YCTPOWCTBA, U He
nouyBCTBYeTe CONPOTUBAEHUE; (3) NONHOCTLIO OTNYCTUTE pblyar
[0CTaBKM GpuKcaTopa ofjHUM BbICTPbIM fiBUKEHVEM. YOeauTech, YTo
pbluar 4OCTaBKY GpUKCaTOpa He HaxaT v 3abNOKMPOBaH pbluarom
BbICBOGOXAEHMA duKcaTopa (puc. 7).

MPEAOCTEPEXKEHME! He ycTaHaBnuBaiiTe GprKcaTopbl B TOM e
MecTe, UTO 1 paHee YCTaHOBNEHHbIE GUKCATOPbI, TaK Kak 3TO MOXeT
NPNBECTU K HeXenaTeslbHbIM AB/IEHNAM, TAaKUM KaK NOoJIOMKa nnu
npoTArvBaHne GUKCaTopoB Yepes TKaHb, UNK, B PefKMX CyyasX, K
nepgopayum nnu nnespanbHOMY BbINOTY.

BblkntounTe MHBarMHaTop, NOBEPHYB BaKyyMHbI 3aMOPHbI KpaH

B MOSIOXKEHVIE BbIK/IOYEHNA, NOBEPHYB 6Geblii pbluar B HanpaeneHnn
PYKOATKM yCTPOWCTBA. Y6e[UTeCh, UTo CTEPXKEHD YCTPOICTBA
6onblue He cxar.

OTcoejuHNTe YCTPONCTBO OT TKaHW, pa3bioKnpoBaB cnvpanbHbii
peTpakTop, cnerka oTkpouTte popmy A TKaHel (Bpalyante

ee B HanpaBsneHnu OTKPbITUA, Noka Gopma AnsA TKaHel He
pa3bnokmnpyeTca aBTOMaTUUECKU 1 CNerka He OTKPOeTCs) v
pa3bnokupyiTe CNpanbHbIi PETPAKTOP, OCTaBUB AOCTAaTOUHO
NpoBMCaHNA, YTOObI U36eXaTb BbITATMBaHUA CNUPaNbHOTO
peTpaKTopa 13 TKaHU.

Mpu HeobXxoAMMOCTU Nepe3arpy3unTe $rKcaTopbl, BHINOAHNB
neiicTenA ¢ 25 no 28.

Mpwv n3BneyeHnn cnpanbHOro peTpakTopa n3 TKaHu cnerka
HaTArMBalTe PerynaTop CNnpanbHOro peTpakTopa, OfHOBPEMEHHO
Bpallas Cn1pasbHbIii PETPAKTOP MPOTVB YaCoBOI CTPENKM, YTOGbI
BbICBOGOANTb TKaHb. [ONIHOCTbIO BTAHUTE CNMPaNbHbI peTpakTop
B KaHan Gopmbl ANsA TKaHel, NPOABUraiiTe perynaTop cnmpanbHoro
peTpaKTopa 10 TeX Mop, MokKa YepHas IMHUA Ha perynatope
peTpaKTopa He OKAKETCA PALOM C PYKOATKO, 1 3a610KMpyiTe
cnupanbHbl peTpakTop.

Mpu HeobXxoAMMOCTI NoBTOPUTE AENCTBYA C 25 No 40.

YpaneHue yctpoiictea

43.

Mocne nHcydpnaumm xenyaka ybegutecs, 4to pbluar 4OCTaBKN
duKcaTopa 3a6n10KMpPOBaH pbluarom BbICBOGOXAEHNA GpuKcaTopa,
CTUNETbI HAAKEXKHO C/IOXKEHbI BHYTPUW YCTPONCTBA, BaKyyMHaA MMHNA
OTCOeAMHEHa, CNPasibHbI PETPaKTOP HAXOAWUTCA B UCXOLHOM
NONOXEeHWN, NOSTHOCTbIO OTTAHYB Ha3a/ 1 3aTeM NPo/BUras snepes
PerynaTop cnupanbHOro PeTpakTopa, YTo6bl YepHas NMHIUA Ha
perynaTope Cn1pasbHOro PeTpakTopa COBMECTUACH C PYKOATKOM
YCTPOWCTBA. 3adnKCMpyiiTe CNMpPanbHbI PeTpakTop.

PacnonoxuTte Gopmy Ana TKaHel B LLeHTpe 60MbLIO KPUBU3HDI,
YaCTNYHO OTKpOIiTe POPMY ANIA TKAHEN, BTAHWTE SHAOCKOMN B
YCTPOWCTBO Tak, 4Tobbl 6bIN0 BUAHO ANCTaANIBHOE CUHEE 3BEHO
Kopryca, 1 NONHOCTbIO OTKpoiiTe GopmMy AN TKaHel (o Tex nop,
roKa He NPeKPaTUTCA TaKTUbHasA 1 3ByKOBas 06paTHas CBA3b OT
PYyuKnN).

MpogBuraiiTe 3HAOCKON BNiepes 40 TexX Mop, NoKa SMH3a SHA0CKoNa
He OKaXeTcA B NPO3payHOM KOHUVKe GOpMbI ANA TKaHei.
PacnonoxmTe ycTPONCTBO Tak, YTOObI pyuka GopMbl Ans TKaHen
6bina obpalleHa K 1eBOMY Myeyy naumeHTa.

MepneHHo U3BNEKUTE YCTPOWCTBO, CIefiA 3a TeM, UTObbI He 3aaeTb
1 He HapyLWUTb PaboTy 31eMeHTOB YNpaBieHUa yCTPONCTBOM

vnu sngockonom. Ecnv npu nssneyeHnmn yctponcTsea oulyllaeTtca
COMPOTMBIIEHNE, OCTaHOBUTECH 1 MOBTOPHO MPOBEpbTe
OpUEeHTaLMIo ANCTaNbHOrO KOHLa yCTPONCTBa.

Mocne n3BneyeHnA ycTponNCTBa 13 Tena nauueHTa ybeantech, 4to
perynaTop cnupasnbHOro peTpakTopa PacrosnoXeH Mo YepHoi
JIHWY 1 3adVKCUPOBAH, @ CTUNETbI HAAEXKHO CIOXKEHbI BHYTPN
YCTPOIICTBa Nepep N3BfieyeHNem SHL0CKONa U3 YCTPOCTBA.

Monck n ycTpaHeHMe HemcnpaBHoOCTel
Ecnn Bbl CTONKHYNUCb C 3aefiaHMeM B KaHane (kaHanax) ¢ukcatopa,
peKkoMeHAyeTCA BbINOMHUTL CleayoLve AeicTBua:

Y6eauTech, 4To CNMpanbHbIi PETPAKTOP He NPUKPENEH K TKaHu,
1 BEPHUTE €0 B 1CXOLHOE NONOXKEHUE, MOTAHYB 3a Perynatop
peTpaKTopa 10 yropa Hasaf, a 3aTem Npo/BuUras Brepes Tak,
4TOGbI YePHAA JIMHUA Ha PEryNATOpe CNpanbHOro peTpakTopa
COBMeCTUMaCh C PyKOATKOW ycTpoiicTea EsophyX Z+.

Mop, SHAOCKONMYECKIM KOHTPOIeM OTKpoiiTe Gopmy Ana

TKaHeln v NpofBUHbTe ycTpoNcTBO EsophyX Z+ B Xenyfok Takum
o6pa3om, 4To6bl Kopnyc ObiN ANCTaNbHO K racTpoazodareanbHOMY
COeANHEHNIO, @ OAHO NN HECKOJTIbKO OTBepCTVIVI NHBarMHaTopa Ha
CTepXHe ObiNn BUAHbI B NPOCBETE XeNyAKa.



OCTOPOXKHO M3BNEKNTE TONKaTeNV GpUKCaTopa, CKaB BOKOBble
CTOPOHbI PyUKM ToNKaTena ukcatopa u OTBOAA TONKaTeNu
KOPOTKMMU ABMMKEHUAMM C Liarom 10 cm Ao Tex nop, noka He
CTaHYT BUAHbI TP YePHbIe NOJIOChI, @ 3aTeéM OCTOPOXHO BCTaBbTe
TonKaTenu ¢puKcatopa o6paTHO B yCTPOMCTBO A0 TEX NOP, NOKa
pyuKa TonkaTens He 3alenkHeTcA B pykoaTke EsophyX Z+.
Bbicywute ycTpoiicteo EsophyX Z+, (1) HaxaB Ha pbluar
BbICBOOOXAEHUA drKcaTopa; (2) NONHOCTbIO NOTAHYB pblyar
[ocTaBKyM prKcaTopa A0 TeX Nop, NoKa OH He OKAXKETCA PAAOM

C PYKOATKO YCTPOCTBA 1 HE MOUYBCTBYeTe CONPOTUBIIEHNE;
(3) coxpaHsan 3T0 NonoXeHwve, HabnofaiTe 3a cTUNETaMV
TONKaTeNAMM, BbIXOAALMMI U3 ANCTaNbHOTO KOHL|a YCTPOWCTBa
Mexay Kopnycom 1 $opmoii Ana TKaHeik; (4) oTnycTuTe pbivar
JloCTaBKU prKcaTopa v HabntogaiiTe 3a BTAMBaHNEM CTUNETOB U
TonKaTene B yCTpoicTBo. Bce KOMMNOHEHTbI AOMKHbBI CBO6OAHO
nepemeLLatbcs 6e3 conpoTMBEHMA.

Ecnn Bbl UCMbITbIBaETE MOTEPIO KOHTPONA Haf GOPMON A TKaHen n He
yOaeTcA OTKPbITb YCTPOWCTBO CBOGOAHO, AnA 6GesomacHoro ypaaneHws
peKoMeHAyeTCA BbINONHNUTL Cieaylole AelCTBUA:

1.

Y6eputech B TOM, YTO aBTOMaTUYeCKan 61oKnpoBKa popmbl AnA
TKaHei1 HaXOAUTCA B Pa3BIOKMPOBAHHOM MOJIOKEHNI, MOBEPHYB
PYyuKy ynpaeneHna Gopmon Ana TKaHel B HanpasneHn OTKPbLITUA.
Ecnn dopma na TKaHel He pearnpyer, BbINOAHUTE [eCTBNA

3-14, nepeuncnexHble HLXe. [pn BbINOAHEHNN 3TUX AeNCTBUIA
NPOoABAANTE AONONHUTENbHYIO OCTOPOXKHOCTb, €C/IN TKaHb
3axBayeHa B opme 1A TKaHel.

3aduKcnpyiTe oCTpbie NpeaMeTbI I OTCOEANHUTE MHBArMHaTOpP:

4.

Pa36nokunpyiTe cnnpanbHbiil peTpakTop.

MoBepHUTe cnpanbHbI peTpakTop NPOTUB YaCoBOW CTPENKK,
4T06bI 0CBOBOAUTD 3aXBaUEHHYIO TKaHb, N MOMECTUTE CrPanbHbIN
peTpaKTop B NCXOHOE MONIOXKEHUE, MOTAHYB PEryNATOp peTpakTopa
Ha3af [0 yropa, a 3aTeM Npo/BMras ero Bnepes Tak, Ytobbl YepHas
JINHWA Ha PerynATope CNpasbHOro PeTpakTopa cosragasna c
pyKoaTKoii ycTpoiicTea EsophyX Z+. 3aduKcunpyite cnnpanbHbiii
petpakrop.

Y6enutech B TOM, UTO pbluar JOCTaBKM GpUKCaTopa NONHOCTbIO
BbIABWHYT 1 3a6N10KMPOBaH pbluarom BbICBOGOXAEHMA GpuKcaTopa.
MoBepHUTe BaKyyMHbI KPaH B NMOMIOXEHVE BbIK/TIOUYEHA, NOBEPHYB
6enbiii pbluar B HanpasneHun pykoaTku EsophyX Z+ u otcoegunnte
BaKyYMHYI0 JINHUIO.

Mcnonb3oBaHne aHaTOMUYECKIX 0COGEHHOCTEl AN OTKPbITUA GopMbl
ANA TKaHel:

Pacnonoxute dpopmy Ans TKaHel B LLEHTPe 60MbLION KPUBU3HBI.
I'Ion HenocpeacTBEHHbIM BU3YyasibHbIM KOHTPOJIEM MOTAHUTE
YCTPOWICTBO K racTpo33odareanbHOMY COeANHEHMIO, YTOObI
NonbITaTbCA OTKPLITb GOPMY ANA TKaHe! UCMONb3yA aHaTOMUYecKme

MPEAOCTEPEXEHUE! He npunaraite upeamepHbIxX ycunuin
Npu NONbITKE OTKPbITH GOPMY ANA TKaHew C NCNoNb3oBaHNEM

Korpa ¢popma byaeT nepneHAnKYNApHa OrpaHnunTeNio CTePXKHA
YCTPOWCTBA, BTAHUTE SHOCKON B IMCTabHYIO YacTb Kopnyca v

C nomMoLLbio CKanbnena BbIMOMHUTE MOMHbIA pa3pe3s Mo OKPYKHOCTN
yepes cepyto BHELLHIOW TPY6KY NprbansnTenbHo Ha 2 cm
JMCTanbHee NPO3payHoro NepeaHero KoHyca (puc. 8).
HoxHunLammn obpexxbTe cepyto BHELHIOW TPY6KY B MPOJ0SbHOM
HanpaeneHun BAONb CTEPXKHA YCTPONCTBA 4O OTMETKM TPYOKM 50 cm
(pwc. 9) n oTorHuTe TPy6KY, UTOOLI O6HAXKUTL Kabenw ycTponcTBa.
OnpepenuTe 4 BHyTPEHHNX Kabena ycTponcTaa (puc. 9):
a.  OaviH HebonbLLION CepebPUCTLIN CNUpanbHbIi Kabenb
(0603HaueH Kpyrom B nepefHem KoHyce)
b.  [1Ba 3eneHbix kabens B 6onee KpynHbiX NPO3pauHbIX
NNacTnKoBbIX TPy6Kax (He paspesaTb)
c.  OpviH cepebpucTblii Kabenb B TPYOKe MeHbLUEro pa3mepa 13
npo3payHoro niacTuka (He paspesarb)
Pacnonoxute popmy Ans TKaHel B LLEHTPe 60MbLION KPUBU3HBI N
BbITAHUTE SHAOCKON B ANCTa/IbHYIO YaCTb Kopnyca.

7.
8.
0COBEeHHOCTU.
aHaTOMNYeCKMX 0cobeHHOCTe.
9.
nepenguTe K stany 15.
(o] Tb 1 06p Tb
10.
1.
12.
13.
14.

NHcydpnupyiiTe )enyfoK 1 NOMHOCTbIO pas3pexbTe Kopnyc
cepebpucToro CNpanbHoOro Kabens HoOXHULAMU UV APYTMA
LOCTYNHBIMY pe3uamu, YTo6bl BbICBOGOAUTL GOPMY A TKaHEeN.
Dopma Ana TKaHe OTKPOeTCA NoA AeNCTBUEM NPYXUHbI. He
ite B nposp nnacri TPY (aBa
" oauH il cepe6pucTbiil) n ybegutechb, YTo
SH/OCKON BTAHYT B AUCTaJIbHYIO YacTb KOPMyca 10 pa3pesaHns.

P

M3BneyeHue ycTponcrea:

15.

Y6eawuTech, 4To pblyar 4OCTaBKY GpUKcaTopa 3abOKNPOBaH pbluarom
BbICBOOOXAEHUA PUKCATOPa, BaKyyMHasA NIMHUA OTCOAUHEHa,
CrMpabHbIil PETPAKTOP HAXOAUTCA B CBOEM KaHarle, a YepHas IMHIUA
Ha perynaTope CnvpanbHOro PeTpakTopa CoBMELLeHa C PyKOATKOM
ycTpoinctea EsophyX Z+. 3apuKkcupyiite cnmpanbHblii peTpakTop.
MpopBsuranTe sHfOCKON BNepes, NoKa OH He OKaXKeTcA B
Npo3payHOM KOHUMKe GOPMbI [N1A TKaHEN.

BbiTArnBanTe Tonkatenu $rkcatopa, NoKa Ha Kaxxom Tonkatene He
NOABATCA TPY YEPHbIE MONOChI.

MepaneHHO U3BNeKUTE YCTPOWCTBO ¥ MOBEPHUTE €50 TaK, YTO6bl
pyuka Gopmbl AnsA TKaHeit Gbina obpalleHa K 1eBomMy niedy
nauueHTa; BO BPeMaA 13BNeYeHNA CayiTe XKenyaoK SHAOCKOMOM.

MpepocTepexeHue!

He ucnonb3yiite usgenue B ciyyae noBPeXaeHUA
YNaKoBKM 1 06paTUTeCh K UHCTPYKLWN MO
NpYMEHeHMIO.

Homep no katanory

Kop naptvn

yCTpOVICTBO MeAULUMHCKOro HasHayeHunsa

YHUKanbHbIN naeHTudrKaTop ycTponcTea

ﬂ]’lﬂ OAHOKPATHOro UCnosnb3oBaHnA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

CTepVU'II/BOBaHO OKCUAOM 3TUNEeHa

C.)
o
4
5

Mpepoctepexenue! epepanbHbii 3akoH CLUIA
paspeluaeT Npo/axy JaHHOTO YCTPONCTBA TONbKO
Bpayam UM No NX HasHaueHwio.

OpuHapHan 6apbepHas cucTema Ana CTepuansanmnm

Wcnonb3osatb pgo: IMIT-MM-A44

[Hata nsrotoBnexus: [MT-MM-41
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Mpownssogutens

30°C
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a
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TeMI'IepaTypHOe orpaHunyeHve

OrpaH nyeHue no BaXHOCTN

CosmecTmocTb ¢ MPT

Hecosmectum ¢ MPT

Wmnoptep

0O603HauaeT HanpasneHne BpaLyeHNsA PyyKu
dopMmbl AnA TKaHemn Ana oTKPbITUA GOPMbI AnA
TKaHen

060! T Hanpas) BpaLL PYyuUKM
bopMmbl ANA TKaHel AN 3aKpbITUA GopMbl ANA
TKaHen

CnvpanbHblii peTpakTop 3abnoK1poBaH

G| v 1% & @

CnupanbHblil peTpakTop pasbnoknposaH




A-TIOMMON®>

Kaptpuax ¢pukcatopa

MepepnHuit KoHyc

CrepxeHb

Pyuka ynpaeneHus Gopmoii ansa TkaHei
Pbivar BbicBObOXAeHUA drKcaTopa
Pbivar foctaBku pukcatopa
Bnokuposka petpakTopa

PerynaTop cnvpanbHOro petpaktopa
KaHnan SHAOCKOMA N YNIOTHEHMe
BaKyyMHbIV 3anopHbIii KpaH MHBarMHaTopa
Pyuka-Tonkatenb ¢pukcatopa

NHBarnHatop

PucyHok 1

PucyHok 2

PucyHok 3

CnupanbHbIn
peTpakTop
Dopma Ana TKaHein

PucyHok 4




BbICBOGO-
KaeHns

( \ N
N

PucyHoK 6
Pbluar BbIcBO6OXAeHNA PpuKcaTopa — pa36rokMpoBaH

0

\ Poiuar

BbICBOGO-

PucyHok 7
Pbiuar BbicBO6OXAEHUA PrKcaTopa — 3a6/10KMPOBaH

Paspes
[}
aspes HOXHUUamMn
CKanbnenem

MepeaHuin
KOHYC

PucyHok 8

He pesatb

MepenHWi KoHyC

Pa3pe3saHHbiii
CEPEOPUCTBIN CINPANBHBIN Sl
MeTannMueckuin kabenb

PucyHok 9
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