EsophyX" Z+

with SerosaFuse® Implantable Fasteners

PATIENT INFORMATION LEAFLET
PLEASE PROVIDE TO THE PATIENT

The TIF 2.0 procedure uses the EsophyX Z+ device with the
SerosaFuse Fasteners to help stop stomach acid from entering the
esophagus. The procedure also helps stop the issues caused by acid
reflux that can be harmful over time. Doctors do this by inserting

a thin tube with a camera on it through the mouth to visualize the
stomach and esophagus to perform procedure.

WHAT IS IT USED FOR?
The EsophyX Z+ System is for use in patients who experience long
term acid reflux.

WHAT IS THE PURPOSE?

The device is placed through the mouth to form a new valve
between the esophagus and stomach using small connectors to
hold it in place long term.

POTENTIAL COMPLICATIONS

* Bleeding or hematoma

* Popping, crackling, grating, or crunching sensation

* Swelling

« Fastener site irritation and/or bleeding

» Injury to the stomach and/or esophagus

* Feeling like there is a lump in your throat

* Raspy or strained voice

* Infection, Abscess

* Inflammation

e Chestinjury

» Nausea and/or vomiting

e Nerve injury

e Pain

e Fluid buildup in the space between the lungs and chest wall
e Air or gas in the abdominal cavity

e Airin the space between the lung and the chest wall
« Difficulty swallowing

« Damage to blood vessels

In the European Union, if any serious events happen because of the
device, tell the company who made the device right away.

MRI INFORMATION

* The EsophyX Z+ Fastener Delivery Device is not safe to use if you
have an MRI.

e The SerosaFuse Implantable Fasteners are safe if you have an
MRI.

HOW LONG DOES THE DEVICE LAST?

e The EsophyX Z+ System includes the delivery device and the
fasteners. The EsophyX Z+ device is used once and for an hour
or less. The SerosaFuse fasteners are used once and stay in your
body long term. It takes about 12 weeks for your body to make
a seal where the new flap is. The goal of the procedure is for this
seal to become your new valve.



THIS PART OF THE INFORMATION TELLS YOU ABOUT THE
MATERIALS THE PATIENTS MIGHT COME INTO CONTACT WITH
DURING THE PROCEDURE, AND HOW MUCH AND FOR HOW
LONG THEY MIGHT BE IN CONTACT.

WORST CASE LEVEL

Material Dé‘;ag:’: r:f OF PATIENT EXPOSURE
P (MILLIGRAMS)
Polypropylene >30 days 399.4
Phthalo Blue Colorant >30 days 0.8

ALWAYS FOLLOW THE ADVICE OF YOUR DOCTOR AND TELL
THEM RIGHT AWAY IF YOU HAVE PAIN OR SIDE EFFECTS.

For more procedure and patient information please visit
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ and gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

avec des attaches implantables SerosaFuse®

BROCHURE D’INFORMATION DESTINEE
AUX PATIENTS

A REMETTRE AU PATIENT

L'intervention TIF 2.0 repose sur 'utilisation du dispositif

EsophyX Z+ avec les attaches SerosaFuse pour aider a empécher
I'acide gastrique de pénétrer dans I'cesophage. L’intervention
permet également d’arréter les problémes causés par le reflux
acide qui peut étre nocif au fil du temps. Pour ce faire, les médecins
insérent un tube fin avec une caméra par la bouche pour visualiser
'estomac et 'cesophage afin de réaliser 'intervention.

A QUOI SERT-IL ?
Le systéme EsophyX Z+ est destiné a étre utilisé chez les patients
qui présentent un reflux acide a long terme.

QUEL EST L’OBJECTIF ?

Le dispositif est placé par la bouche pour former une nouvelle valve
entre 'oesophage et I'estomac a l'aide de petits connecteurs pour le
maintenir en place a long terme.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

e Saignements ou hématomes

*  Sensation de claguement, de crépitement, de grincement ou
de craguement

*  Gonflement

« Irritation et/ou saignement au niveau du site des attaches

« Lésion de I'estomac et/ou de 'cesophage

* Sensation de boule dans la gorge

* Voix raugue ou tendue

* Infection, abceés

* Inflammation

* Lésion thoracique

+ Nausées et/ou vomissements

* Lésion nerveuse

* Douleur

* Accumulation de liquide dans I'espace entre les poumons et la
paroi thoracique

* Air ou gaz dans la cavité abdominale

« Air dans l'espace entre les poumons et la paroi thoracique

» Difficultés a avaler

* Lésions des vaisseaux sanguins

Dans I'Union européenne, si des événements graves surviennent en
lien avec le dispositif, il faut en informer immédiatement la société
qui a fabrigué le dispositif.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

* Le dispositif de pose des attaches EsophyX Z+ n’est pas
compatible avec I'IRM.

* Les attaches implantables SerosaFuse sont compatibles avec I'lRM.

COMBIEN DE TEMPS LE DISPOSITIF EST-IL UTILISE ?

¢ Le systeme EsophyX Z+ comprend le dispositif de pose et les
attaches. Le dispositif EsophyX Z+ est utilisé une fois et pendant
au plus une heure. Les attaches SerosaFuse sont utilisées une
seule fois et restent dans votre corps a long terme. Il faut environ
12 semaines a votre corps pour former une barriére a I'endroit ou
se trouve le nouveau lambeau. L'objectif de Iintervention est que
cette barriere devienne votre nouvelle valve.



CETTE PARTIE DES INFORMATIONS VOUS INDIQUE LES MATERIAUX
AVEC LESQUELS LES PATIENTS POURRAIENT ENTRER EN CONTACT
PENDANT L' INTERVENTION, AINSI QUE LA QUANTITE ET LA DUREE
DU CONTACT.

PIRE NIVEAU
- Durée de D’EXPOSITION
L LT IPexposition DU PATIENT
(MILLIGRAMMES)
Polypropyléne > 30 jours 399,4
Colorant bleu phtalo > 30 jours 0,8

SUIVEZ TOUJOURS LES CONSEILS DE VOTRE MEDECIN ET
INFORMEZ-LE IMMEDIATEMENT S| VOUS RESSENTEZ DES
DOULEURS OU SI VOUS PRESENTEZ DES EFFETS SECONDAIRES.

Pour obtenir de plus amples informations sur I'intervention et
d’autres informations destinées aux patients, veuillez consulter les
sites www.merit.com/product/esophyx-z-device/ et gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

con dispositivi di fissaggio impiantabili
SerosaFuse®

OPUSCOLO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE

DA CONSEGNARE AL PAZIENTE

La procedura TIF 2.0 utilizza il dispositivo EsophyX Z+ con

i dispositivi di fissaggio SerosaFuse per contribuire ad arrestare
I'ingresso di acido gastrico nell’esofago. La procedura aiuta

anche a eliminare i problemi causati dal reflusso acido che, nel
tempo, possono essere nocivi. A tale scopo, i medici inseriscono

un tubicino sottile con una videocamera attraverso la bocca per
visualizzare lo stomaco e I'esofago per I'esecuzione della procedura.

A COSA SERVE?
Il sistema EsophyX Z+ & destinato all'uso in pazienti che soffrono di
reflusso acido a lungo termine.

QUAL E L’OBIETTIVO?

Il dispositivo viene inserito attraverso la bocca per creare una nuova
valvola tra 'esofago e lo stomaco, utilizzando piccoli connettori che
ne mantengono la posizione a lungo termine.

POTENZIALI COMPLICANZE

* Emorragia o ematoma

* Sensazione di scoppiettio, crepitio, sfregamento o scricchiolio
*  Gonfiore

» Irritazione e/o sanguinamento nel sito di fissaggio

+ Lesione allo stomaco e/o all'esofago

e Sensazione di avere un nodo in gola

* Voce roca o forzata

* Infezione, ascesso

* Inflammazione

* Lesione toracica

» Nausea e/o vomito

* Lesione nervosa

* Dolore

*  Accumulo di liquido nello spazio tra i polmoni e la parete toracica
* Aria o gas nella cavita addominale

* Aria nello spazio tra i polmoni e la parete toracica

« Difficolta di deglutizione

* Danno ai vasi sanguigni

Nell'Unione Europea, se si verificano eventi gravi a causa del dispositivo
occorre informare immediatamente I'azienda che lo ha fabbricato.

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

* |l dispositivo di posizionamento dei dispositivi di fissaggio
EsophyX Z+ non & sicuro per l'uso in caso di RM.

« | dispositivi di fissaggio impiantabili SerosaFuse sono sicuri in
caso di RM.

QUANTO DURA IL DISPOSITIVO?

e |l sistema EsophyX Z+ include il dispositivo di posizionamento e i
dispositivi di fissaggio. Il dispositivo EsophyX Z+ viene utilizzato
una sola volta e per un'ora o meno. | dispositivi di fissaggio
SerosaFuse vengono utilizzati una sola volta e restano nel corpo
a lungo termine. Il corpo impiega circa 12 settimane per formare
una chiusura sigillata nel punto in cui si trova il nuovo lembo.
obiettivo della procedura & che questa chiusura sigillata diventi
la nuova valvola.



QUESTA PARTE DELLE INFORMAZIONI FORNISCE INDICAZIONI
SUI MATERIALI CON CUI I PAZIENTI POSSONO ENTRARE IN
CONTATTO DURANTE LA PROCEDURA E SULLA QUANTITA

E DURATA DEL CONTATTO.

LIVELLO DI
ESPOSIZIONE DEL
PAZIENTE NEL
CASO PEGGIORE
(MILLIGRAMMI)

Polipropilene >30 giorni 399,4

Durata
dell’esposizione

Materiale

Colorante blu ftalo >30 giorni 0,8

SEGUIRE SEMPRE | CONSIGLI DEL MEDICO E INFORMARLO
IMMEDIATAMENTE IN CASO DI DOLORE O EFFETTI COLLATERALL.

Per ulteriori informazioni sulla procedura e sul paziente, visitare
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ e gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

mit SerosaFuse® implantierbaren Klammern

PATIENTENINFORMATION

BITTE DER PATIENTIN BZW. DEM PATIENTEN
UBERGEBEN

Beim TIF 2.0 Verfahren wird das EsophyX Z+ Gerat mit den
SerosaFuse Klammern verwendet, um dazu beizutragen, dass
keine Magensaure mehr in |hre Speiserdhre gelangt. Das Verfahren
hilft auBerdem dabei, die durch den Saurereflux verursachten
Beschwerden zu lindern, die auf Dauer schadlich sein kénnen.
Dazu fuhrt lhre Arztin bzw. lhr Arzt einen diinnen Schlauch mit
einer Kamera durch lhren Mund ein, um in lhren Magen und lhre
Speiserdhre schauen zu kédnnen und den Eingriff durchzufluhren.

WOFUR WIRD DAS PRODUKT VERWENDET?

Das EsophyX Z+ System ist zur Verwendung bei Patientinnen und
Patienten bestimmt, die bereits seit [angerer Zeit an Saurereflux
leiden.

WAS IST DER ZWECK?

Das Produkt wird durch den Mund eingeflhrt, um eine neue
Klappe zwischen Speiserdhre und Magen zu formen, wobei kleine
Verbindungselemente verwendet werden, um die Klappe langfristig
zu befestigen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

e Blutungen oder Hdmatom

*  Gefuhl von Knacken, Knistern, Reiben oder Knirschen
e Schwellung

* Reizung und/oder Blutung an der Klammerstelle

» Verletzung des Magens und/oder der Speiserdhre

*  Gefuhl eines KloBes im Hals

* Heisere oder angestrengt klingende Stimme

* Infektion, Abszess

e Entzindung

*  Verletzung des Brustkorbs

+  Ubelkeit und/oder Erbrechen

* Nervenverletzung

* Schmerzen

e Flussigkeitsansammlung im Raum zwischen Lunge und Brustwand
* Luft oder Gas in der Bauchhoéhle

e Luft im Raum zwischen Lunge und Brustwand

* Schluckbeschwerden

* Schadigung von Blutgefalen

In der Europaischen Union: Sollten schwerwiegende Ereignisse
aufgrund des Produkts auftreten, informieren Sie bitte umgehend
das Unternehmen, das das Produkt hergestellt hat.

MRT-INFORMATIONEN

* Das EsophyX Z+ Klammer-Abgabegeréat ist bei MRT-Untersuchungen
nicht sicher und darf daher bei MRT-Untersuchungen nicht
verwendet werden.

* Die SerosaFuse implantierbaren Klammern sind bei
MRT-Untersuchungen sicher.

WIE LANGE HALT DAS PRODUKT?

* Das EsophyX Z+ System umfasst das Abgabegerat und die
Klammern. Das EsophyX Z+ Gerat wird einmalig und hdchstens
eine Stunde lang eingesetzt. Die SerosaFuse Klammern werden
einmalig eingesetzt und verbleiben dauerhaft in Ihrem Korper.
Ihr Korper bendtigt etwa 12 Wochen, bis die Stelle, an der die
neue Magenklappe geformt wurde, abgedichtet ist. Das Ziel
dieses Verfahrens ist es, dass aus dieser Abdichtung ihre neue
Magenklappe wird.



DIESER TEIL DER PATIENTENINFORMATION INFORMIERT SIE
UBER DIE MATERIALIEN, MIT DENEN DIE PATIENTINNEN UND
PATIENTEN WAHREND DES EINGRIFFS IN KONTAKT KOMMEN
KONNTEN, SOWIE DARUBER, IN WELCHEM UMFANG UND WIE
LANGE DIESER KONTAKT BESTEHEN KONNTE.

AUSMASS DES
PATIENTENKONTAKTS

Material Kontaktdauer IM UNGUNSTIGSTEN
ANZUNEHMENDEN
FALL (MILLIGRAMM)
Polypropylen > 30 Tage 399,4
Farbstoff Phthaloblau > 30 Tage 0,8

BEFOLGEN SIE IMMER DEN RAT IHRER ARZTIN BZW. IHRES
ARZTES UND INFORMIEREN SIE SIE BZW. IHN SOFORT, WENN SIE
SCHMERZEN ODER NEBENWIRKUNGEN HABEN.

Weitere Verfahrens- und Patienteninformationen finden Sie unter
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ und gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

con sujetadores implantables SerosaFuse®

FOLLETO INFORMATIVO PARA EL PACIENTE
PROPORCIONESE AL PACIENTE

El procedimiento TIF 2.0 utiliza el dispositivo EsophyX Z+ con
sujetadores SerosaFuse para evitar que el dcido estomacal entre
en el eséfago. El procedimiento también ayuda a detener los
problemas causados por el reflujo acido que pueden ser nocivos
con el tiempo. Para hacer esto, los médicos introducen un tubo
delgado con una cdmara a través de la boca para visualizar el
estdmago y el esdfago para realizar el procedimiento.

¢PARA QUE SE UTILIZA?
El sistema EsophyX Z+ es para uso en pacientes que experimentan
reflujo &cido a largo plazo.

¢CUAL ES EL PROPOSITO?

El dispositivo se coloca a través de la boca para formar una nueva
valvula entre el esdfago vy el estomago utilizando conectores
pequenos para mantenerla en su lugar a largo plazo.

POSIBLES COMPLICACIONES

* Hemorragia o hematoma

e Sensacion de estallido, grieta, roce o crujido

* Hinchazon

e lrritacion o sangrado en el lugar del sujetador

e Lesion en el estomago o el eséfago

*  Sensacion de un bulto en la garganta

* Voz aspera o forzada

* Infeccidn, absceso

* Inflamacion

* Lesion en el pecho

¢ Nauseas y vomitos

* Lesion nerviosa

* Dolor

* Acumulacion de liguido en el espacio que se encuentra entre los
pulmones vy la pared toracica

* Aire 0 gas en la cavidad abdominal

* Aire en el espacio entre el pulmoén vy la pared toracica

« Dificultad para tragar

« Dano a los vasos sanguineos

En la Unidn Europea, si se produce algun evento grave debido
al dispositivo, informe de inmediato a la empresa que fabrico
el dispositivo.

INFORMACION SOBRE IRM

* El dispositivo de colocacion del sujetador EsophyX Z+ no es
seguro si se le realiza una IRM.

* Los sujetadores implantables SerosaFuse son seguros si se le
realiza una IRM,

¢CUANTO DURA EL DISPOSITIVO?

e Elsistema EsophyX Z+ incluye el dispositivo de colocacion y los
sujetadores. El dispositivo EsophyX Z+ se usa una vez durante
una hora o menos. Los sujetadores SerosaFuse se usan una
vez y permanecen en su cuerpo a largo plazo. El cuerpo tarda
aproximadamente 12 semanas en formar un sello donde esta el
nuevo colgajo. El objetivo del procedimiento es que este sello se
convierta en su nueva valvula.



ESTA PARTE DE LA INFORMACION LE INFORMA SOBRE LOS
MATERIALES CON LOS QUE PODRIAN ENTRAR EN CONTACTO
LOS PACIENTES DURANTE EL PROCEDIMIENTO, Y CUANTO

Y DURANTE CUANTO TIEMPO PODRIAN ESTAR EN CONTACTO.

PEOR NIVEL DE

. Tiempo de EXPOSICION
ke Exposicién DEL PACIENTE
(MILIGRAMOS)
Polipropileno >30 dias 399,4
Colorante azul ftalo >30 dias 0,8

SIGA SIEMPRE EL CONSEJO DE SU MEDICO E INFORMELE DE
INMEDIATO SI TIENE DOLOR O EFECTOS SECUNDARIOS.

Para obtener mas informacién sobre el procedimiento y sobre
el paciente, visite www.merit.com/product/esophyx-z-device/
y gerdhelp.com.



EsophyX' Z+

com Fixadores implantdaveis SerosaFuse®

FOLHETO INFORMATIVO PARA O DOENTE
FORNECER AO DOENTE

O procedimento TIF 2.0 utiliza o dispositivo EsophyX Z+ com os
fixadores SerosaFuse para ajudar a impedir a entrada de acido
gastrico no eséfago. O procedimento também ajuda a parar os
problemas causados pelo refluxo dcido que podem ser nocivos
ao longo do tempo. Os médicos fazem isto inserindo um tubo
fino com uma camara através da boca para visualizar o estbmago
e o esofago a realizar o procedimento.

PARA QUE E UTILIZADO?
O sistema EsophyX Z+ destina-se a ser utilizado em doentes que
apresentem refluxo acido a longo prazo.

QUAL E A FINALIDADE?

O dispositivo é colocado através da boca para formar uma nova
valvula entre o esdfago e o estdbmago, utilizando pequenos
conectores para o manter no lugar a longo prazo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

* Hemorragia ou hematoma

e Sensacado de estalido, crepitacado, rangido ou trituracdo

e Inchaco

» lrritacdo e/ou hemorragia no local do fixador

+  Lesdo no estbmago e/ou esdfago

*  Sensacdo de gque hd um nddulo na garganta

* Fala dspera ou esticada

* Infecéo, abcesso

* Inflamacéo

* Lesao toracica

» Nauseas e/ou vomitos

* Lesao nervosa

« Dor

*  Acumulacado de fluido no espaco entre os pulmoes e a parede
toracica

e Ar ou gas na cavidade abdominal

* Ar no espaco entre o pulmé&o e a parede toracica

« Dificuldade em engolir

* Lesdes nos vasos sanguineos

Na Unido Europeia, se ocorrerem quaisquer acontecimentos graves
devido ao dispositivo, informe imediatamente a empresa que
fabricou o dispositivo.

INFORMACOES SOBRE RM

« O dispositivo de colocacdo do fixador EsophyX Z+ ndo é seguro
para utilizacdo durante a realizacdo de uma ressonancia magnética.

* Os fixadores implantdveis SerosaFuse sdo seguros para utilizacdo
durante uma ressonancia magnética.

QUANTO TEMPO DURA O DISPOSITIVO?

* O sistema EsophyX Z+ inclui o dispositivo de colocacdo e os
fixadores. O dispositivo EsophyX Z+ ¢ utilizado uma vez
e durante uma hora ou menos. Os fixadores SerosaFuse sédo
utilizados uma vez e permanecem No seu corpo a longo prazo.
Demora cerca de 12 semanas para que o seu corpo faca uma
selagem onde estd a nova aba. O objetivo do procedimento
€ que este selo se torne na sua nova valvula.



ESTA PARTE DAS INFORMAGCOES INFORMA-O SOBRE OS

MATERIAIS COM OS QUAIS OS DOENTES PODEM ENTRAR EM
CONTACTO DURANTE O PROCEDIMENTO E SOBRE QUANTO
E DURANTE QUANTO TEMPO PODEM ESTAR EM CONTACTO.

NiVEL DE EXPOSICAO
Durag¢ao da DO DOENTE NO

Material exposicio PIOR CENARIO

(MILIGRAMAS)
Polipropileno >30 dias 399,4

Corante azul
ftalocianina

>30 dias 0,8
SIGA SEMPRE OS CONSELHOS DO SEU MEDICO E INFORME-O
IMEDIATAMENTE SE TIVER DOR OU EFEITOS SECUNDARIOS.

Para mais informacdes sobre o procedimento e o doente, visite
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ e gerdhelp.com.



Esophyx® Z + portuguese - Srai

com fixadores implantdveis SerosaFuse®

FOLHETO DE INFORMAGOES PARA O
PACIENTE

FORNECA-O AO PACIENTE

O procedimento TIF 2.0 usa o dispositivo EsophyX Z+ com os
fixadores SerosaFuse para ajudar a impedir que o dcido estomacal
entre no esdéfago. O procedimento também ajuda a parar os
problemas causados pelo refluxo acido que podem ser prejudiciais
ao longo do tempo. Os médicos fazem isso inserindo um tubo fino
com uma camera na boca para visualizar o estdbmago e o esé6fago
e realizar o procedimento.

PARA QUE E USADO?
O sistema EsophyX Z+ deve ser usado em pacientes que
apresentam refluxo acido de longo prazo.

QUAL E A FINALIDADE?

O dispositivo é colocado pela boca para formar uma nova valvula
entre o es6fago e o estbmago usando peguenos conectores para
manté-lo no lugar no longo prazo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

* Hemorragia ou hematoma

* Sensacado de estouro, rachadura, ralacdo ou torcado
e Inchaco

» Irritacdo e/ou sangramento no local do fixador

+ Lesdo no estdbmago e/ou no esdfago

*  Sensacdo de gque hd um nddulo na garganta

* \Voz rouca ou cansada

* Infecgao, abscesso

* Inflamacéo

* Lesao toracica

+ Nausea e/ou vomito

* Lesao nervosa

« Dor

* Acumulo de fluido no espaco entre os pulmdes e a parede toracica
e Ar ou gas na cavidade abdominal

* Ar no espaco entre o pulmé&o e a parede toracica

« Dificuldade para engolir

* Danos aos vasos sanguineos

Na Unido Europeia, se ocorrer algum evento grave devido ao
dispositivo, informe a empresa que o fabricou imediatamente.

INFORMACOES SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

« O dispositivo de implantacédo de fixador EsophyX Z+ ndo é
seguro para uso em caso de ressonancia magnética.

* Os fixadores implantaveis SerosaFuse sdo seguros se vocé fizer RM.

QUANTO TEMPO DURA O DISPOSITIVO?

e O sistema EsophyX Z+ inclui o dispositivo de implantacdo e os
fixadores. O dispositivo EsophyX Z+ € usado uma vez e por uma
hora ou menos. Os fixadores SerosaFuse sdo usados uma vez e
permanecem No seu corpo no longo prazo. Seu corpo leva cerca
de 12 semanas para fazer uma vedacdo onde o novo retalho esta.
O objetivo do procedimento € que essa vedacao se torne sua
nova valvula.



ESTA PARTE DAS INFORMACOES INFORMA SOBRE OS MATERIAIS
COM OS QUAIS OS PACIENTES PODEM ENTRAR EM CONTATO
DURANTE O PROCEDIMENTO E QUANTO E POR QUANTO TEMPO
ELES PODEM ESTAR EM CONTATO.

NiVEL DE PIOR CASO

. Duragdo da DE EXPOSIGCAO
ke exposico DO PACIENTE
(MILIGRAMAS)
Polipropileno > 30 dias 399,4
Corante azul Phthalo > 30 dias 0,8

SEMPRE SIGA AS ORIENTACOES DO SEU MEDICO E INFORME-O
IMEDIATAMENTE SE APRESENTAR DOR OU EFEITOS COLATERAIS.

Para obter mais informacg¢des sobre o procedimento e o paciente,
visite www.merit.com/product/esophyx-z-device/ and gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

met SerosaFuse® implanteerbare
fixatie-elementen

BIJSLUITER

AAN DE PATIENT GEVEN

Bij de TIF 2.0-ingreep wordt het EsophyX Z+-hulpmiddel met de
SerosaFuse-fixatie-elementen gebruikt om te helpen voorkomen
dat maagzuur in de slokdarm komt. De ingreep draagt ook bij tot
het tegengaan van door zure reflux veroorzaakte problemen die na
verloop van tijd schadelijk kunnen zijn. Hierbij voert de arts via de
mond een dun slangetje met een camera in, waarmee de maag en
slokdarm in beeld worden gebracht om de ingreep uit te voeren.

WAARVOOR WORDT HET GEBRUIKT?
Het EsophyX Z+-systeem is bestemd voor gebruik bij patiénten die
langdurig zure reflux ondervinden.

WAT IS HET DOEL?

Het hulpmiddel wordt via de mond geplaatst om een nieuwe klep

te vormen tussen de slokdarm en de maag, waarbij kleine fixatie-
elementen worden gebruikt om het langdurig op zijn plaats te houden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

* Bloeding of hematoom

*  Een bubbelend, knisperend, schurend of knarsend gevoel

« Zwelling

» Irritatie en/of bloeding op de plaats van de fixatie-elementen
+ Letsel aan de maag en/of slokdarm

*  Gevoel alsof er een knobbel in uw keel zit

e Schorre of gespannen stem

* Infectie, abces

*  Ontsteking

* Borstletsel

» Misselijkheid en/of braken

*  Zenuwletsel

* Pijn

* Vochtophoping in de ruimte tussen de longen en de borstwand
e Lucht of gas in de buikholte

e Lucht in de ruimte tussen de long en de borstwand

*  Moeite met slikken

* Beschadiging van bloedvaten

Als zich in de Europese Unie een ernstig voorval voordoet als gevolg
van het hulpmiddel, vertel dit dan onmiddellijk aan het bedrijf dat
het hulpmiddel heeft gemaakt.

MRI-INFORMATIE

e Het EsophyX Z+-plaatsingshulpmiddel voor fixatie-elementen is
niet veilig voor gebruik als u een MRI ondergaat.

* De SerosaFuse implanteerbare fixatie-elementen zijn veilig als
u een MRI ondergaat.

HOE LANG GAAT HET HULPMIDDEL MEE?

e Het EsophyX Z+-systeem omvat het plaatsingshulpmiddel en de
fixatie-elementen. Het EsophyX Z+-hulpmiddel wordt eenmalig
en gedurende een uur of minder gebruikt. De SerosaFuse-fixatie-
elementen worden eenmalig gebruikt en blijven langdurig in uw
lichaam. Het duurt ongeveer 12 weken voordat uw lichaam een
afdichting heeft gemaakt op de plaats waar de nieuwe flap zich
bevindt. Het doel van de procedure is dat deze afdichting uw
nieuwe klep wordt.



DIT DEEL VAN DE INFORMATIE GAAT OVER DE MATERIALEN
WAARMEE PATIENTEN IN CONTACT KUNNEN KOMEN TIJDENS
DE INGREEP, EN IN WELKE MATE EN HOE LANG ZE ERMEE IN
CONTACT KUNNEN KOMEN.

WORSTCASESCENARIO
VOOR BLOOTSTELLING
VAN DE PATIENT
(MILLIGRAM)

Polypropyleen > 30 dagen 399,4

Materiaal Blootstellingsduur

Ftaloblauwe

kleurstof =30/dagen 0,8

VOLG ALTIJD HET ADVIES VAN UW ARTS EN MELD HET HEM/
HAAR ONMIDDELLIJK ALS U PIJN OF BIJWERKINGEN KRIJGT.

Meer informatie over de ingreep en voor patiénten vindt u op
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ en gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

med SerosaFuse® implanterbara fasten

PATIENTINFORMATIONSBROSCHYR

LAMNAS TILL PATIENTEN

TIF 2.0-ingreppet anvander EsophyX Z+-produkten med
SerosaFuse-fasten for att hjalpa till att stoppa magsyra fran att
komma in i matstrupen. Ingreppet hjalper ocksa till att stoppa de
problem som orsakas av sura uppstdtningar som kan vara skadliga
med tiden. Lakare goér detta genom att féra in en tunn slang med
en kamera pa sig genom munnen fér att visualisera magsacken och
matstrupen for att utféra ingreppet.

VAD ANVANDS DEN FOR?
EsophyX Z+-systemet &r avsett for anvandning pa patienter som
upplever langvariga sura uppstotningar.

VAD AR SYFTET?

Produkten placeras genom munnen for att bilda en ny ventil mellan
matstrupen och magsacken med hjalp av sma kopplingar for att
halla den pa plats pa lang sikt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

e Blodning eller hematom.

*  Kné&ppande, knastrande, skrapande eller krossande kansla.
*  Svullnad.

» Irritation och/eller blédning vid faststallet.

» Skada pa magsacken och/eller matstrupen.

* Kansla av att det finns en klump i halsen.

* Raspig eller anstrangd rost.

* Infektion, abscess.

* Inflammation.

*  Brostskada.

« lllamaende och/eller krakningar.

* Nervskada.

* Smarta.

e Vatskeansamling i utrymmet mellan lungorna och brostvaggen.
« Luft eller gas i bukhalan.

e Luftiutrymmet mellan lungan och brostvaggen.

»  Svarigheter att svalja.

»  Skada pa blodkéarl.

I Europeiska unionen ska du omedelbart meddela féretaget som
tillverkat produkten om nagra allvarliga handelser intraffar pa grund
av produkten.

MRT INFORMATION

e EsophyX Z+-fastinforingsprodukt ar inte saker att anvanda om du
genomgar MRT.

+ SerosaFuse implanterbara fasten &r sékra om du genomgar MRT.

HUR LANGE HALLER PRODUKTEN?

e EsophyX Z+-systemet inkluderar inféringsprodukt och fasten.
EsophyX Z+-produkten anvands en gang och i en timme eller
mindre. SerosaFuse fasten anvands en gang och stannar kvar
i kroppen pa lang sikt. Det tar ungefér 12 veckor for din kropp att
bilda en forslutning dér den nya lamban &r. Malet med ingreppet
ar att denna forslutning ska bli din nya ventil.



DENNA DEL AV INFORMATIONEN TALAR OM FOR DIG VILKA
MATERIAL PATIENTEN KAN KOMMA | KONTAKT MED UNDER
INGREPPET OCH HUR MYCKET OCH HUR LANGE DE KAN VARA
| KONTAKT MED VARANDRA.

NIVA AV PATIENTENS

Material Exponeringsldngd | EXPONERING | VARSTA
FALL (MILLIGRAM)

Polypropylen > 30 dagar 399,4
Fthaloblatt
fargamne > 30 dagar 0,8

FOLJ ALLTID DIN LAKARES RAD OCH BERATTA OMEDELBART
OM DU HAR SMARTA ELLER BIVERKNINGAR.

Mer information om ingrepp och patienter finns pa
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ och gerdhelp.com.



EsophyX' Z+

med SerosaFuse® implanterbare festeenheter

PASIENTINFORMASJONSHEFTE
VENNLIGST OVERLEVER TIL PASIENTEN

TIF 2.0-prosedyren bruker EsophyX Z+-enheten med SerosaFuse-
festeenhetene for & hjelpe med & stoppe magesyre fra @ komme
inn i spisergret. Prosedyren bidrar ogsa til & stoppe problemene
forarsaket av syrerefluks, som kan vaere skadelige over tid.

Leger gjor dette ved 3 sette inn en tynn slange med et kamera pa,
gjennom munnen for & visualisere magesekken og spisergret for

a utfere prosedyren.

HVA BRUKES DEN TIL?
EsophyX Z+-systemet er til bruk hos pasienter som opplever
langvarig syrerefluks.

HVA ER FORMALET?

Enheten plasseres gjennom munnen for & danne en ny ventil mellom
spisergret og magen ved bruk av sma koblinger som holder den pa
plass over lang tid.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

e Bladning eller hematom

*  Sprekking, sprekkdannelse, skraping eller knasende folelse
* Hevelse

» Irritasjon og/eller bledning pa festestedet

» Skade pa magen og/eller spisergret

e Fole at det er en klump i halsen

* Raspende eller anstrengt stemme

* Infeksjon, abscess

+ Betennelse

* Brystskade

+ Kvalme og/eller oppkast

* Nerveskade

* Smerter

*  Vasskeansamling i rommet mellom lungene og brystveggen
« Luft eller gass i bukhulen

e Luft i rommet mellom lungen og brystveggen

»  Vansker med a svelge

»  Skade pa blodkar

Hvis det oppstar alvorlige hendelser p& grunn av enheten i EU,
skal du straks informere selskapet som har produsert enheten.

MR-INFORMASJON
+  EsophyX Z+-festeenheten er ikke trygg & bruke hvis du skal ta MR.
* SerosaFuse implanterbare festeenheter er trygge hvis du skal ta MR.

HVOR LENGE VARER ENHETEN?

e EsophyX Z+-systemet inkluderer leveringsenheten og
festeenhetene. EsophyX Z+-enheten brukes én gang og i en
time eller mindre. SerosaFuse-festeenhetene brukes én gang og
blir veerende i kroppen pa lang sikt. Det tar omtrent 12 uker for
kroppen & lage en forsegling der den nye klaffen er. Malet med
prosedyren er at denne forseglingen skal bli din nye ventil.



DENNE DELEN AV INFORMASJONEN FORTELLER DEG OM
MATERIALENE PASIENTENE KAN KOMME | KONTAKT MED UNDER
PROSEDYREN, OG HVOR MYE OG HVOR LENGE DE KAN VARE

| KONTAKT.

VERSTE TILFELLE AV

Materiale Eksponeringstid | PASIENTEKSPONERING
(MILLIGRAM)
Polypropylen > 30 dager 399,4
Phthalo Blue
fargestoff = 30 dager 0,8

FOLG ALLTID LEGENS RAD OG FORTELL LEGEN UMIDDELBART
HVIS DU FAR SMERTER ELLER BIVIRKNINGER.

For mer prosedyre- og pasientinformasjon, ga til
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ og gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

med SerosaFuse® implanterbare
fikseringsanordninger

PJECE MED PATIENTINFORMATION
GIV VENLIGST TIL PATIENTEN

TIF 2.0 proceduren bruger EsophyX Z+ udstyret sammen med
SerosaFuse fikseringsanordningerne som en hjaelp til at forhindre
mavesyre i at treenge ind i spisergret. Proceduren hjeelper ogsa
med at stoppe de problemer, der skyldes syre-refluks, som kan
veere skadeligt med tiden. Laeger gor dette ved at indfaore et
tyndt rar med et pasat kamera gennem munden for at visualisere
mavesaekken og spisergret og udfere proceduren.

HVAD ANVENDES DET TIL?
EsophyX Z+ systemet er beregnet til brug hos patienter, som har
langvarig syrerefluks.

HVAD ER FORMALET?

Udstyret fores gennem munden og danner en ny klap mellem
spisergret og maven ved hjaelp af sma konnektorer for at holde
den pa plads langvarigt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

*  Bladning eller blodansamling

» Prikkende, knitrende, kriblende eller knasende fornemmelse
+ Haevelse

« Irritation og/eller bledning pa fikseringsstedet

+  Skade pa maven og/eller spisergret

e Fornemmelse af en klump i halsen

e Hees eller anstrengt stemme

» Infektion, absces

* Inflammation

* Brystskade

+  Kvalme og/eller opkastning

* Nerveskade

* Smerter

e Vasskeansamling i rummet mellem lungerne og brystvaeggen
e Luft eller gas i bughulen

e Luft i rummet mellem lungen og brystvaeggen

e Synkebesveaer

* Beskadigelse af blodkar

| EU skal du, hvis der opstar alvorlige haendelser pa grund af udstyret,
straks forteelle det til den virksomhed, der har fremstillet udstyret.

MR-OPLYSNINGER

« Det er ikke sikkert at bruge EsophyX Z+ fikseringsanordningernes
indferingsudstyr, hvis du far foretaget en MR-scanning.

* SerosaFuse implanterbare fikseringsanordninger er sikre, hvis du
far foretaget en MR-scanning.

HVOR LANGE HOLDER UDSTYRET?

e EsophyX Z+ systemet omfatter indfgringsudstyret og
fikseringsanordningerne. EsophyX Z+ udstyret anvendes én gang og
i en time eller mindre. SerosaFuse fikseringsanordningerne bruges
én gang og forbliver i din krop langvarigt. Det tager ca. 12 uger for
din krop at danne en forsegling, hvor den nye klap er. Formalet med
proceduren er, at denne forsegling bliver til din nye klap.



DENNE DEL AF INFORMATIONEN FORTALLER DIG OM DE
MATERIALER, SOM PATIENTERNE KAN KOMME | KONTAKT MED
UNDER PROCEDUREN, OG HVOR MEGET OG HVOR LANGE DE
KAN VZAERE | KONTAKT MED DISSE.

VARST MULIGE
Varighed af UDSTRALINGSSTYRKE

ELCHELD eksponering FOR PATIENTEN
(MILLIGRAM)
Polypropylen > 30 dage 399,4
Phthalo Blue farve > 30 dage 0,8

DU SKAL ALTID F@LGE DIN LEGES RAD OG STRAKS FORTALLE
HAM ELLER HENDE, HVIS DU HAR SMERTER ELLER BIVIRKNINGER.

For yderligere procedure- og patientoplysninger henvises til
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ og gerdhelp.com.



Greek

EsophyX™ Z+

UE EMPUTEVCIUOUC OUVOETNPEC SerosaFuse®

DPYAANAAIO MAHPO®DOPIQN IMNA AZOENEIZ

NMAPAKAAEIZOE NA MNMAPEXETE ZTON AZOGENH

H dadikaoia TIF 2.0 XpNOULOTIOLEL TO TEXVOAOYLKO TIpOIdV
EsophyX Z+ e Toug cuvdeTnpeg SerosaFuse yia va BonBroesl otn
dlakoTiA TNG £100d0U TOU 0EE0C TOU CTOMAXOU OTOV 0loodAyo.

H dladikaoia cUBAAAEL €TTiIONG 0TN JLAKOTIA TWV TIEORANUATWY
TIOU TIPOKAAOUVTAL ATto TNV TIAAIVOPOUNCN 0E£€0C TIOU UTTOPEL va
eival eTuBAaBNG ue TNV TIAP0d0o Tou Xpdvou. OL YIATPOl TO KAVOUV
AUTO EloAYAYOVTAG £vav AETITO CWARVA UE JLld KAUEPA EoA ATIO
TO OTOMA VIA TNV ATIEIKOVION TOU OTOMAXOU KAl Tou olcoddyou
yla TNV rpaypatonoinon tng dladikaoiag.

A TI XPHZIMOMNOIEITAI;
To cuotnua EsophyX Z+ mtpoopidetal yia xpron og acBeveic Tou
TIAPOUCIAZOUV AKPOXPOVIA TIAALVOOUNON 0&€0C.

MOIOZ EINAI O ZKOMNOZ;

To TEXVOAOVYIKO TIPOIOV TOTIOOETETAL MECW TOU OTOUATOC VIa
VA OXNUATIOEL pia vea BaABida UeTAEU TOU oloodAyou Kal
TOU OTOMAXOU, XONOLULOTIOIWVTAC KOOUC CUVOEOUOUG YIA TN
LAKOOXPOVIA CUYKPATNON otn 60N TNG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

e ATIWASIA AlUATOC A ALLATWLA

o AloBNuUA OKOVTIAUUATOC, dNULIOUPYIAC PWY WY, TOWY WY
| Toak{ouatoc

+ Mpn&wo

+  Epeblouog n/katl aloppayia oto onueio tou cuvdetnpa

+ TpQUUATIOMOC TOU OTOMAXOU /KAl TOU oloodyou

e AloONuA KOUTIOU OTOV Add oac

e Aaxvn 1 Katarovnuevn dwvn

e NolwEN, artdoTnua

«  dAsyuovn

o Kdkwon Bwpaka

«  Nautia n/kat éuetog

e TPAUUATIOMOG VEUPWY

«  AAyOC

* JUCOWPEEUON UYPOU OTOV XWEO UETAEU TWV TIVEUOVWY KAl TOU
OWPAKIKOU TOIXWUATOC

*  A£pAC N AEPLO OTNV KOIALAKN KONOTNTA

*  A£pAC OTOV XWPEO HUETAEU TIVEUOVA KAl BWEAKIKOU TOIXWUATOC

*  AUOKOAIO OTNV KATATIOON

* BAABN og alododpa ayyeia

>TnVv Eupwtnaikr Evwon, edv tapouciacTtouy coBapd ocuuBdvta
AOY W TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC, EVNIUEPWOTE AUECWC TNV
sTalpeia TTou €PTIAEE TO TEXVOAOVIKO TIPOIOV.

MAHPO®OPIEXZ MAITNHTIKHZ TOMOIPA®DIAZ

e To TEXVOAOVYIKO TIPO10OV ToTIoBETNONC cuvdeTNEA EsophyX Z+
dev gival aodalgg via xprion edv UTToBANBE(TE O Ay VNTIKN
Tooypadia.

e Ol eudutevoldol cuvOeThPEeC SerosaFuse sival aodaleic edv
UTtoBANBE(Te 0g payvnTIKr Touoypadia.

NOZO AIAPKEI TO TEXNOAOTIKO MPOION;

e To ovotnua EsophyX Z+ TtepAaUBAVEL TO TEXVOAOYIKO TIOOIOV
TOTIOOETNONG KAl TOUC OUVOETAPEG. TO TEXVOAOVIKO TIOOIOV
EsophyX Z+ xpnouyuotoleital pia dpopd Kat via pia wea ) AlyoTtepo.
Ol oUVOETHPEC SerosaFuse xpnooTiolouvTal puia dopd Kat
TIAPAUEVOUV OTO CWHA OAC UAKPOXPOVLIA. XpeldldovTal TiEpiTtou
12 eBOOUAdEC yIia va ViVEL OTEYAVOTIOINON OTO OWUA OAC OTO
onueio émou BplokeTal To vEo TtTepUYLo. O 0TOXOC TNC dladIKaoiag
clval aUTO TO OTEYAVOTIOINTIKO va Yivel N vea cac BaABida.



AYTO TO MEPOX TON NAHPODOPION >AX ENHMEPQNEI
>XETIKA TA YAIKA ME TA OlMOIA ENAEXETAI NA EPOOYN >E
EMA®H Ol AXOENEIX KATA TH AIAPKEIA THZ AIAAIKAXIAY,
A TON BAOMO KAGQX KAITIA TOZ0 AIAXTHMA MIMOPEI NA
EPXONTAI XE EMA®H.

EMIMNEAO XEIPOTEPHZ
NMEPINTQXHZ EKOEZHZ
TOY AZOENOYZ
(XIAIOZTA TOY
XIAIOZTOAITPA)

[MoAUTIPOTIUAEVLIO >30 NUEPEC 399,4
Badn Phthalo Blue >30 NUEPES 0,8

Aldpkela

€kOegong

NA AKOAOYOEITE MANTA TIX ZYMBOYAEX TOY INATPOT
>AY KAl NA TON ENHMEPQNETE AMEXQX EAN EXETE NMONO
H MAPENEPTEIEZX.

[a TeplocdTEPEG TMANPODOPIEG OXETIKA E TN
dladkacia Kat Tov acBevn, eTilokedOeite TIC dleuBUVOELG
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ kat gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

SerosaFuse® implante Edilebilir Baglant
Elemanlari ile

HASTA BILGILENDIRME BROSURU
LUTFEN HASTAYA VERIN

TIF 2.0 isleminde mide asidinin yemek borusuna girmesini durdurmaya
yardimci olmak icin SerosaFuse Baglanti Elemanlari ile EsophyX Z+
cihazi kullanilir. islem ayrica zamanla zararli olabilecek asit reflistinin
neden oldugu sorunlarin durdurulmasina yardimci olur. Doktorlar bunu,
islemi gerceklestirmek icin mide ve yemek borusunu goérintilemek
Uzere agizdan kamerali ince bir tUp yerlestirerek yapar.

NE iCIN KULLANILIR?
EsophyX Z+ Sistemi, uzun streli asit refllst yasayan hastalarda
kullanim icindir.

AMAC NEDIR?

Cihaz, yemek borusu ve mide arasinda yeni bir valf (kapakcik)
olusturmak i¢cin agizdan yerlestirilir ve uzun sureli yerinde tutmak
icin kiicuk konektorler kullanilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

* Kanama veya hematom

* Citirdama, catirdama, gicirdama veya kutlUrdeme hissi
e Sislik

«  Baglanti elemani bolgesinde tahris ve/veya kanama

+  Mide ve/veya yemek borusunda hasar

e Bogazinizda yumru varmis gibi hissetme

e Kisik veya zorlanmis ses

*  Enfeksiyon, Apse

+ Inflamasyon

*  GOJUs yaralanmasi

«  Bulanti ve/veya kusma

*  Sinir hasari

e Agri

* Akcigerler ve gdgus duvari arasindaki boslukta sivi birikmesi
*  Abdominal boslukta hava veya gaz

* Akciger ve gdgus duvari arasindaki boslukta hava

*  Yutma guclugu

*  Kan damarlarinda hasar

Avrupa Birligi'nde cihaz nedeniyle herhangi bir ciddi olay meydana
gelirse cihazi yapan sirkete hemen haber verin.

MRG BILGILERI

» MRG'niz varsa, EsophyX Z+ Baglanti Elemani iletme Cihazinin
kullaniimasi guvenli degildir.

+ MRG'niz varsa, SerosaFuse iImplante Edilebilir Baglanti Elemanlari
gUvenlidir.

CIHAZ NE KADAR DAYANIR?

e EsophyX Z+ Sistemi, iletme cihazini ve badlanti elemanlarini
icerir. EsophyX Z+ cihazi bir kez ve bir saat veya daha kisa stre
icin kullanilir. SerosaFuse baglanti elemanlari bir kez kullanilir ve
vicudunuzda uzun sure kalir. Vicudunuzun yeni doku parcasinin
oldugu yerde bir sizdirmazlik saglamasi yaklasik 12 hafta strer.
islemin amaci, bu sizdirmazlik bélgesinin yeni kapakciginiz
haline gelmesidir.



BU KISIMDA VERILEN BILGILER, SIZE HASTALARIN iSLEM
SIRASINDA TEMAS EDEBILECEGI MALZEMELER VE NE KADAR
SUREYLE NE KADAR TEMAS EDEBILECEGI HAKKINDA BiLGI VERIR.

HASTANIN MARUZ

Maruziyet KALDIGI EN KOTU
Malzeme Suresi DURUM SEVIYESi
(MiLIGRAM)
Polipropilen >30 gln 399,4
Phthalo Mavi >30 giin 0.8

Renklendirici

DAIMA DOKTORUNUZUN TAVSIYELERINE UYUN VE AGRINIZ
VEYA YAN ETKILERINiZ VARSA HEMEN SOYLEYIN.

islem hakkinda daha fazla bilgi ve hasta bilgilendirmesi icin lUtfen
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ ve gerdhelp.com
adresini ziyaret edin.



EsophyX" Z+

C UMNIAHTUPYEMbIMU GUKCATOPaMM
SerosaFuse®

NH®OPMALMOHHBINA BYKAET NALUEHTA
NEPEAAWUTE EFO NALUMEHTY

B npoueaype TIF 2.0 cnoAb3yeTca yCTPONCTBO EsophyX Z+

c dukcaTopaMm SerosaFuse AAS MPEeAOTBPALLEHNS MOoMaAaHUSA
YKEAYAOUYHOM KUCAOTbI B MULLIEBOA,. DTa NpoLieaypa Takyke noMoraeTt
NpPeAOTBPAaTUTb NPOBAEMbI, BbI3BaHHbIE KMCAOTHbBIM PEPAIOKCOM,
KOTOPbIN CO BPEMEHEM MOXXET MPUUYMHUTD BPeA OpraHmamy. AAS
3TOro Bpaym BBOASIT TOHKYHO TPYBKY C KaMepow Yepes poT, YTobbl
BM3YaAM3MPOBATb YKEAYAOK W MULLIEBOA AAS BbIMOAHEHMS MPOLEeAYPbI.

AAA YEFO OHA NCMOABb3YETCA?

Cucrtema EsophyX Z+ npeaHasHayeHa AAS UCMOAb30BaHUA Y
NaUMEHTOB C KMCAOTHbIM PEDAIOKCOM, COXPAHAOLLMMCS B TedeHune
AATEABHOIO BPEMEH!.

KAKOBA LLEADb?

YCTPONCTBO BBOAAT Yepes poT AAS 0OPa30BaHNA HOBOIO KAaMaHa
MEXKAY MULLIEBOAOM U YKEAYAKOM, @ HEOOAbLLNE COEAMHUTEAN BYAYT
VAEPXKMBATb €ro Ha MecTe B TeYeHVe AAUTEABHOrO BPEeMEH!.

BO3MOXXHbIE OCAOXXHEHUSA

*«  KpoBoTeyeHune MAM remaTtoma

o OuyLleHVe LLEAYKOB, MOTPECKMBaHMSA, TREHUA UAK XPYyCTa

« OTek

*  PasapaykeHvie n/MAM KpoOBOTEYEHNE B MeCTe PacMOAOXKEeHUS
burkcaTopoB

o [1oBpPEXAGHME YKEAYAKA U/VNAN MULLEBOAA

e OulyLleHMne KoOMKa B ropAe

o XPpUMABIN AU HAMNPSAXEHHbIM TOAOC

* UHdbekuma, abcuecc

* Bocnanenune

o TloBpexkaeHWe MPYAHOM KAETKM

+  TolHOTa W/MAM PBOTa

* [loBperkaeHve HepBa

* Bonb

*  HakonAeHue >XMAKOCTM B MPOCTRAHCTBE MEXKAY ATKMMM
N FPYAHOW CTEHKOM

* B0O3AYX MAM ra3s B OPHOLHOM MOAOCTU

e Bo3AyX B MPOCTRAHCTBE MEXKAY AEMKUM 1 FPYAHOM CTEHKOW

*  3aTpyAHEHHOE rAOTaHue

* [loBpeXkaeHe KPOBEHOCHbIX COCYAOB

B EBponenckom Coto3e, eCAV B CBA3W C YCTPOMCTBOM BO3HUKHYT
Kakmne-Arnbo cepbesHble ABASHUS, HEMEAAEHHO COObLLMTE 00 2TOM
KOMMaHWM, N3roTOBUBLLIEW YCTPOWCTBO.

NMHOOPMALINA O MPT

*  YCTPONCTBO AOCTaBKU prkcaTopa EsophyX Z+ HebesonacHo
MCMNoAb30BaTb Npv MPT.

*  VIMNAaHTUpyeMble drkcaTopbl SerosaFuse 6esonacHbl Mpu
nposeaeHumM MPT.

KAK AOATO CAY>XXUT YCTPOMNCTBO?

e Cucrtema EsophyX Z+ BKAKOYaET YCTPOWCTBO AOCTaBKM
1 GUKcaTopbl. YCTPoMCTBO EsophyX Z+ MCNOAb3yeTCAa OAUH
pa3 v B Te4yeHre Yyaca UAK MeHee. DrkcaTopbl SerosaFuse
MCMOAB3YIOTCA OAMH a3 1 OCTalOTCA B BallleM OpraHuMamMe
B TeYeHVre AAUTEAbHOro BpeMeHu. OpraHmMamMy TpebyeTcs OKOAO
12 HepaeAb, UTOBbI COOPMUPOBATL FePMETUYHOE YIAOTHEHME B
06AACTM HOBOW CKAAAKM. LleAb MpoLieAypbl 3aKAIOHAETCA B TOM,
YTOObI 3TO YMAOTHEHME CTAAO CTAAO BaLLVIM HOBbIM KAAMaHOM.



STA HACTb MHOOPMALIMIN COAEP>XNT CBEAEHUA O
MATEPNAAAX, C KOTOPbIM MOTYT KOHTAKTUPOBATb
MAUMEHTbBI BO BPEMA MPOLIEAYPbI, A TAKXKE O TOM, KAK AOATIO
1 B TEHEHME KAKOIO BPEMEHN BO3MOXXEH 3TOT KOHTAKT.

YPOBEHbDb
BO3AENCTBUSA
HA MALMUEHTA B
HANXYALLEM CAYYAE
(MUAAUTPAMM)

MoAnnponnaeH > 30 pHen 399,4

AAUTEABHOCTb
BO3AEUCTBUSA

MaTtepuaa

dTaroyMaHNHOBbLIN

o > 30 pHen 0,8
CUHWNI KpacuTeAb

BCEIFAA CAEAYWTE COBETAM BPAYA M HEMEAAEHHO
COOBLUANTE EMY, ECAM Y BAC BO3HUKAW BOAN UAU
MOBOYHbIE 2PDEKTbI.

AAA MOAYYEHNA AOMOAHUTEABHON MHDOPMALIMM O MpoLieAype
N MHDOPMALINU AAF MALMEHTOB NoceTnuTe Beb-canThbl
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ 1 gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

z wszczepialnymi elementami
unieruchamiajgcymi SerosaFuse®

ULOTKA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

DO PRZEKAZANIA PACJENTOWI

Procedura TIF 2.0 wykorzystuje wyrdb EsophyX Z+ z elementami
unieruchamiajacymi SerosaFuse w celu zapobiezenia przedostaniu
sie kwasu zotgdkowego do przetyku. Procedura ta pomaga rowniez
ograniczy¢ problemy spowodowane refluksem kwasowym, ktére

z czasem moga by¢ szkodliwe. Lekarze wprowadzajg w tym celu
cienka rurke z kamerg przez usta, aby uwidoczni¢ zotadek i przetyk,
co umozliwia wykonanie procedury.

DO CZEGO JEST STOSOWANY?
System EsophyX Z+ jest przeznaczony do stosowania u pacjentow,
u ktorych wystepuje dtugotrwaty refluks kwasowy.

W JAKIM CELU?

Wyrob jest umieszczany przez usta w celu utworzenia nowe;j
zastawki miedzy przetykiem a zotagdkiem za pomocg matych
tacznikow, ktore utrzymujg go na miejscu przez dtugi czas.

MOZLIWE POWIKLANIA

*  Krwawienie lub powstanie krwiaka

* Uczucie trzaskania, chrzeszczenia, zgrzytania lub chrupania

* Obrzek

« Podraznienie i/lub krwawienie miejsca unieruchomienia

« Uraz zotadka i/lub przetyku

* Uczucie obecnosci grudki w gardle

e Ochrypty lub przyttumiony gtos

« Zakazenie, ropien

e Stan zapalny

* Uraz klatki piersiowej

«  Nudnosci i/lub wymioty

* Uszkodzenie nerwow

- Bl

*  Gromadzenie sie ptynu w przestrzeni miedzy ptucami a $ciang
klatki piersiowej

e Powietrze lub gaz w jamie brzusznej

* Powietrze w przestrzeni miedzy ptucem a $cianga klatki piersiowej

e Trudnosci z potykaniem

* Uszkodzenie naczyn krwionosnych

Jezeli w Unii Europejskiej wystapia jakiekolwiek powazne
zdarzenia zwigzane z wyrobem, nalezy natychmiast powiadomic
producenta wyrobu.

INFORMACJE NA TEMAT SRODOWISKA OBRAZOWANIA METODA

REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)

« Wyrdb do podawania z elementem unieruchamiajgcym
EsophyX Z+ nie jest bezpieczny w srodowisku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRD).

*  Wszczepialne elementy unieruchamiajgce SerosaFuse sg
bezpieczne w $rodowisku obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MR).

JAK DLUGO WYROB NADAJE SIE DO UZYTKU?

e System EsophyX Z+ obejmuje wyrdb do podawania i elementy
unieruchamiajgce. Wyréb EsophyX Z+ stuzy do jednokrotnego
uzytku i przez maksymalnie godzine. Elementy unieruchamiajace
SerosaFuse stuza do jednokrotnego uzytku i s pozostawiane
w ciele na dtugi czas. Potrzeba okoto 12 tygodni, aby organizm
pacjenta wytworzyt uszczelnienie w miejscu nowego ptatu. Celem
zabiegu jest to, aby uszczelnienie stato sie nowym zastawka.



NINIEJSZA CZESC INFORMACJI ZAWIERA OPIS MATERIALOW,
Z KTORYMI PACJENCI MOGA MIEC KONTAKT PODCZAS ZABIEGU,
A TAKZE DOPUSZCZALNY CZAS | ZAKRES TEGO KONTAKTU.

Czas NAJGORSZY POZIOM
Materiat trwania EKSPOZYCJI PACJENTA
narazenia (MILIGRAMY)
Polipropylen > 30 dni 399,4
Barwnik ftalowy .
niebieski =z 20l 0

ZAWSZE NALEZY POSTEPOWAC ZGODNIE Z ZALECENIAMI
LEKARZA | NATYCHMIAST POINFORMOWAC GO O BOLU LUB
SKUTKACH UBOCZNYCH.

Wiecej informacji na temat zabiegu i pacjenta mozna znalezé na
stronie www.merit.com/product/esophyx-z-device/ i gerdhelp.com.



EsophyX' Z+ -

s implantovatelnymi fixatory SerosaFuse®

INFORMACNI LETAK PRO PACIENTY

PREDEJTE HO PROSIM PACIENTOVI

Pri zakroku TIF 2.0 se pouziva prostfedek EsophyX Z+ s fixatory
SerosaFuse, ktery pomaha zabranit vniknuti zaludec¢ni kyseliny do
jicnu. Tento postup také pomaha zastavit problémy zplsobené
refluxem zaludecnich $tav, coz v prlbéhu ¢asu mUze byt skodlivé.
Lékari zakrok provedou zavedenim tenké trubic¢ky s kamerou pres
Usta s cilem vizualizovat pfi provadéni zdkroku zaludek a jicen.

K CEMU SE POUZIVA?
Systém EsophyX Z+ je urc¢en k pouziti u pacientd, u kterych dochazi
k dlouhodobému refluxu zaludecnich stav.

JAKY JE UCEL?

Prostredek se umistuje pres Usta s cilem vytvorit novy ventil mezi
jicnem a zaludkem pomoci malych spojek, které jej dlouhodobé drzi
na svém miste.

MOZNE KOMPLIKACE

*  Krvaceni nebo hematom

* Pocit praskani, skrabani, skfipani nebo kifupani
+ Otok

«  Podrazdéni a/nebo krvaceni v misté fixatoru

»  Poranéni zaludku a/nebo jicnu

e Pocit, ze v krku je bulka

*  Chraplavy nebo pisklavy hlas

* Infekce, absces

e Zanét

*  Poranéni hrudniku

» Nevolnost a/nebo zvraceni

e Poranéni nervt

* Bolest

*  Nahromadéni tekutiny v prostoru mezi plicemi a hrudni sténou
e Vzduch nebo plyn v brisni dutiné

* Vzduch v prostoru mezi plicemi a hrudni sténou
* Potize s polykanim

* Poskozeni cév

Pokud v Evropské unii dojde k jakymkoli zdvaznym udalostem
zpUsobenym prostiredkem, okamzité informujte spolec¢nost,
kterd prostredek vyrobila.

INFORMACE O MR

* Aplikaéni prostfedek v podobé fixatoru EsophyX Z+ neni
bezpecény pro pouziti v prostredi MR.

* Implantovatelné fixatory SerosaFuse jsou v prostredi MR bezpecné.

JAK DLOUHO PROSTREDEK VYDRZ|?

e Systém EsophyX Z+ obsahuje aplika¢ni prostredek a fixatory.
Prostredek EsophyX Z+ se pouziva jednorazovée po dobu jedné
hodiny nebo méné. Fixadtory SerosaFuse se pouzivaji jednorazoveé
a zUstavaji v téle dlouhodobé. Télu trva asi 12 tydnd, nez se v
misté, kde je nova lamela, vytvori tésné spojeni. Cilem postupu je,
aby se toto utésnéni stalo novym ventilem.



TATO CAST INFORMACI POPISUJE MATERIALY, SE KTERYMI SE
PACIENTI MOHOU BEHEM ZAKROKU DOSTAT DO KONTAKTU, A
DO JAKE MIRY A JAK DLOUHO S NIMI MOHOU BYT V KONTAKTU.

Doba NEJHORSI MiRA
Material trvani EXPOZICE PACIENTA
expozice (MILIGRAMY)
Polypropylen > 30 dni 399,4
Ftalokyaninova modr > 30 dni 0,8

VZDY SE RIDTE RADAMI SVEHO LEKARE A POKUD MATE BOLEST
NEBO VEDLEJSI UCINKY, OKAMZITE MU TO SDELTE.

Dalsi informace o zdkroku a pacientovi naleznete na strankach
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ a gerdhelp.com.



Bulgarian

EsophyX™ Z+

C umnnaHTupyemmn pukcatopm SerosaFuse®

NMHOOPMALMOHHA ANCTOBKA 3A
NMAUMNEHTUTE

MOA4, NPEAOCTABANTE 4 HA NAUMEHTUTE

MpoueaypaTta TIF 2.0 n3noassa nsaeAmeTo EsophyX Z+ ¢
dukcaTopmuTe SerosaFuse, 3a Aa MOMOrHe Aa Ce crpe HaBAM3aHEeTo
Ha CTOMalLUHa KMCeAnHa B XpaHompoBoaa. MNMpoueaypaTa CbLUO

Taka nomara Aa ce cripaTt npobAeMuTe, MPUUYMHEHN OT KUCEAUHEH
pedAyKC, KOUTO MOoraT Ad 6bAAT BPEAHM C TeYeHMe Ha BPeMeTo.
/A\eKapuTe NpaBAT TOBa, KaTO BbBEXAAT TbHKa Tpbba C KaMepa BbpXy
Hes nMpes ycTaTa, 3a Ad BM3yaAM3MpaT CTOMaxa U XpaHOMpPOBOAA 3a
M3BbPLUBaHE Ha NpoueAypa.

3A KAKBO CE N3MOA3BA?
CuctemaTta EsophyX Z+ e 3a ynoTpeba npuv naLneHTn, KOUTo CTpasaT
ABATOCPOYHO OT KUCEANHEH PEdAYKC.

KAKBA E LLEATA?

3peAMETO ce MOCTaBs Mpes ycTaTa, 3a Aa ce obpasyBa HoBa
KAAMa MEXAY XPaHOMPOBOAA U CTOMaxa, KaTo Ce M3MOA3BAT MaAKU
KOHEKTOPU, 38 AQ CE 3aAbPXKM Ha MACTO AbAMOCPOYHO.

BBbH3MOXXHU YCAOXXHEHUA

* KbpBeHe UAM xeMaToM

* YcellaHe 3a nykaHe, LLpakaHe, CTbpXKeHe MAKM CMayKBaHe

e [loayBaHe

«  ApasHeHe n/MAU KbpBeHEe Ha MACTOTO Ha drKkcaTopa

* HapaHaBaHe Ha cToMaxa W/MAM XPaHOoMPOBOAA

*  YyBCTBO 3a HaAM4YMe Ha ByYyka B rbPAOTO Bu

*  ApesraB AV MPOMEHEH raac

*  UHbekuma, abcuec

* Bb3naseHune

* HapaHaBaHe Ha rPbAHUSA KOLL

« [apeHe /WA NoBpbLLaHe

* YBpeaaHe Ha HepB

* bBbonka

* HaTpynBaHe Ha TEYHOCT B MPOCTPAHCTBOTO MexAY beAnTe
APODOOBE U rPbAHATA CTeHa

* Bb3AyX MAM ras B KopeMHaTa KyXiHa

* Bb3AyX B MPOCTPAHCTBOTO MeXAY OeArsa APpob U rpbaHaTa cTeHa

*  TpyAHO MperAbllaHe

* YBpeXkpaHe Ha KPbBOHOCHV CbAOBE

B EBponenckns Cbio3s, ako Bb3HUKHAT HAKAKBU CePUO3HK CbobuTra
NopaAM N3AEAMETO, YBEAOMETE BeAHAra KOMMaHMATa, KOATO
e NpounsBeAa N3AAMETO.

MHOOPMALMUA OTHOCHO AMP

*  I3AAMETO 3a AOCTaBaHe Ha drkcaTop EsophyX Z+ He e
6e30MacHo 3a ynoTpeba, ako 6baeTe MOAAOXKEHW Ha AMP.

*  VIMnAaHTUpyeMuTe drikcaTtopun SerosaFuse ca 6e3onacHu, ako
ObAETE MOAAOXKEHU Ha AMP.

KOAKO AbAIO U3ADPXXA USAEAUETO?

e CuctemaTta EsophyX Z+ BKAKOUBaA YCTPOWCTBOTO 3@ AOCTaBAHE
n dukcaTopuTe. MspeameTo EsophyX Z+ ce n3noassa
eAHOKPAaTHO 3a 4ac MAM No-Manko. PukcaTopuTe SerosakFuse ce
M3MOA3BaAT €AHOKPATHO 1 OCTaBaT B TAAOTO B ABATOCPOYHO.
OTHEeMa OKOAO 12 ceaMULIM TAAOTO BU Aa Hampasu YNAbTHEHME
TaM, KbAETO € HOBOTO AaMbo. LleATa Ha npoLeaypaTa € ToBa
VMNAbTHEHME Aa CTaHe BallaTa HOBa KAana.



TA3N HYACT OT MH®OPMALMATA B YBEAOMABA 3A
MATEPNAAUNTE, C KOUTO MAUMEHTNTE MOTAT AA BAA3AT
B KOHTAKT MO BPEME HA MPOLEAYPATA, KAKTO N KOAKO
AbAIO MOXXE AA BbAAT B KOHTAKT.

HAM-AOLLOTO

UHAUBUAYAAHO
NVERCTER MPOABAXKUTEAHOCT HUBO HA
P Ha eKcnosuuyua EKCNno3nuusa
HA NMALUMEHTA
(MUAUTPAMMWU)
MOAUMPOTUAEH >30 AHU 399,4
dTaA0-CUH LUBAT >30 AHU 0,8

BVHATIM CAEABAMTE CBbBETUTE HA BALLIMA AEKAP U MY KAXETE
BEAHATA, AKO MMATE BOAKA NAWN CTPAHNYHN EDEKTW.

3a noseye MHdOPMaLMA 3a NpoLeaypaTa U NaUneHTa,
MOAS, noceTeTe www.merit.com/product/esophyx-z-device/
n gerdhelp.com.



EsophyX' Z+

SerosaFuse® beliltethet6 rogziték

BETEGTAJEKOZTATO

KERJUK, ADJA AT A BETEGNEK

A TIF 2.0 eljaras az EsophyX Z+ eszkdz és a SerosaFuse rogziték
segitségével szlinteti meg a gyomorsav nyelécsébe jutdsat. Az
eljdrds emellett segit megeldzni a savas reflux okozta problémakat,
ezek ugyanis idével artalmasak lehetnek. Az orvosok mindezt Ugy
érik el, hogy egy vékony csévezetéket - rajta kameraval - vezetnek
be az eljaras elvégzéséhez szajon keresztil, hogy lathatéva tegyék
a gyomrot és a nyelécsodvet.

MIRE SZOLGAL?
Az EsophyX Z+ rendszer olyan betegeknél hasznalatos, akiknél
hosszU tavu savas reflux jelentkezik.

MI A CEL?

Az eszkodzt szajon keresztll vezetik be, és ezzel egy Uj szelep
képzddik a nyeldcsd és a gyomor kozott, amelyet hosszu tavon kis
méretll csatlakozok tartanak a helyén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

e Vérzés vagy hematdéma

e Pattogd, ropogd, csikorgd vagy recsegd érzés

* Duzzanat

« A rdgzitd helyén fellépd irritacio és/vagy vérzés
«  Gyomor- és/vagy nyeldcsdsériilés

*  Olyan érzés, mintha dudor lenne a torkaban

« Erdes vagy erdltetett hangképzés

*  Fertdzés, tdlyog

*  Gyulladas

*  Mellkasi sérulés

«  Hanyinger és/vagy hanyas

e |degsérulés

e Fajdalom

*  Folyadékgyllem a tudd és a mellkasfal kozotti térben
* Levegd vagy gaz a hasliregben

* Levegd a tudod és a mellkasfal kdzotti térben

* Nyelési nehézség

* A vérerek sérulése

Az Eurdpai Union beltl amennyiben az eszkdz miatt sulyos esemény
kovetkezik be, haladéktalanul értesitse az eszkdzt készité vallalatot.

MRI INFORMACIOK

Az EsophyX Z+ ro6gzitd bejuttatdoeszkdzének hasznalata
MRI-vizsgélat esetén nem biztonsagos.

e A SerosaFuse beultethetd rogzitdék MRI-vizsgalat esetén
biztonsagosak.

MENNYIRE TARTOS AZ ESZKOZ?

Az EsophyX Z+ rendszer a bejuttatoeszkdzbodl és a rogzitdkbdl
all. Az EsophyX Z+ eszkodzt egyszer és legfeljebb egy oradn
keresztul alkalmazzak. A SerosaFuse rogzitdket egyszer
hasznaljdk, majd azok hosszu tavon a testben maradnak.
Korulbelul 12 hetet vesz igénybe, amig a testben az Uj
.csappantyl” helyén zaras alakul ki. Az eljaras célja, hogy ez
a zaras Onnél Uj szelepként mUkadjon.



A TAJEKOZTATO JELEN RESZE ISMERTETI AZOKAT AZ
ANYAGOKAT, AMELYEKKEL A BETEGEK AZ ELJARAS SORAN
ESETLEGESEN ERINTKEZNEK, ILLETVE AZT, HOGY AZ ILYEN
ERINTKEZES MILYEN MERTEKU ES MENNY! IDEIG TART.

A BETEG
- LEGROSSZABB
iggf;zt:ac':fa EXPOZICIOJANAK
SZINTJE
(MILLIGRAMMBAN)
Polipropilén >30 nap 399,4
,Ftalo kék >30 nap 0.8

szinezbanyag

MINDIG TARTSA BE AZ ORVOSA TANACSAIT, ILLETVE
HALADEKTALANUL JELEZZE SZAMARA, HA FAJDALMAT VAGY
MELLEKHATASOKAT TAPASZTAL.

Az eljarassal kapcsolatos és a beteg szamara
tajékoztatast nyujtd tovabbi informaciokért latogasson
el a www.merit.com/product/esophyx-z-device/ és a
gerdhelp.com weboldalra.



EsophyX" Z+

ar SerosaFuse® implantéjamiem
stiprinajumiem
PACIENTA INFORMACIJAS BUKLETS

LUDZU, IZSNIEDZIET PACIENTAM

TIF 2.0 procedira tiek izmantota EsophyX Z+ ierice ar SerosaFuse
stiprindjumiem, lai palidzétu apturét kunga skabes iek|Gsanu baribas
vada. ProcedUra arT palidz apturét problémas, ko izraisa skabes
atvilnis, kas laika gaita var bat kaitigs. Arsti to dara, ievietojot planu
caurultti ar kameru uz tas caur muti, lai vizualizétu kungdi un baribas
vadu procediras veikSanai.

KADAM NOLUKAM TO LIETO?
EsophyX Z+ sistéma ir paredzéta lietosanai pacientiem, kuriem ir
ilgstoss skabes atvilnis.

KADS IR NOLUKS?

lerice tiek ievietota caur muti, lai izveidotu jaunu varstu starp baribas
vadu un kungdi, izmantojot mazus savienotajus, lai to noturétu vieta
ilgtermina.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

* Asino$ana vai hematoma

e PacelSanas, plaisasana, rivésanas vai sarausanas sajuta
+  Pietkums

+  Kairinajums un/vai asino$ana stiprinajuma vieta

«  Kunga un/vai baribas vada trauma

e Sajldta, ka kakla ir sacietéjums

« Aizsmakusi vai saspringta balss

* Infekcija, abscess

* lekaisums

e Kraskurvja trauma

« Slikta ddsa un/vai vemsana

e Nervu bojajums

* Sapes

« Skidruma uzkrasanas telpa starp plausam un kraskurvja sienu
* Gaiss vai gaze védera dobuma

*  Gaiss telpa starp plausam un kraskurvija sienu

*  Grltibas norit

e Asinsvadu bojajumi

Eiropas Savieniba, ja ierices dé| rodas jebkadi nopietni notikumi,
nekavéjoties informéjiet uznémumu, kas ierici izgatavoja.

MRI INFORMACIJA

* EsophyX Z+ stiprindjuma ievadisanas ierici nav drosi lietot,
ja jums tiek veikts MRI.

*  SerosaFuse implantéjamie stiprinajumi ir drosi, ja jums tiek
veikts MRI.

CIK ILGI IERICE DARBOJAS?

e EsophyX Z+ sistéma ietver ievadisanas ierici un stiprindjumus.
EsophyX Z+ ierici lieto vienu reizi un stundu vai mazak. SerosaFuse
stiprinajumi tiek izmantoti vienu reizi un paliek jGsu kerment
ilgtermina. JGsu kermenim ir nepiecieSamas aptuveni 12 nedélas,
lai noslégtu vietu, kur atrodas jaunais atloks. Procedtras mérkis ir
panakt, lai Sis blivéjums k|Gtu par jasu jauno varstu.



SAJA INFORMACIJAS DALA IR SNIEGTA INFORMACIJA PAR
MATERIALIEM, AR KURIEM PACIENTI VAR NONAKT SASKARE
PROCEDURAS LAIKA, UN PAR TO, CIK DAUDZ UN CIK ILGI ST
SASKARE VARETU ILGT.

SLIKTAKAIS PACIENTA

Materials leclarbibas PIESARNOJUMA
9 LIMENIS (MILIGRAMI)
Polipropiléns >30 dienas 399,4
Phthalo zila krasviela >30 dienas 0,8

VIENMER IEVEROJIET ARSTA IETEIKUMUS UN NEKAVEJOTIES
PASTASTIET VINIEM, JA JUMS IR SAPES VAl BLAKUSPARADIBAS.

Lai iegatu papildinformaciju par proceddru un informaciju pacientam,
apmeklgjiet vietni www.merit.com/product/esophyx-z-device/ un
gerdhelp.com.



su,SerosaFuse® implantuojamomis tvirtinimo
detalémis

PACIENTO INFORMACINIS LAPELIS
ITEIKITE PACIENTUI

TIF 2.0 procedroje naudojama priemoné ,EsophyX Z+“ su
,SerosaFuse” tvirtinimo detalémis, kad skrandzio rtgstis nepatekty

j stemple. Proceddra taip pat padeda iSvengti gastroezofaginio
refliukso sukeliamy problemuy, kurios laikui bégant gali tapti
kenksmingos. Gydytojai tai atlieka per burng jvesdami plong vamzdelj
su kamera, kad per procedlrg galéty matyti skrandj ir stemple.

KAM TAI NAUDOJAMA?
Sistema , EsophyX Z+" skirta naudoti pacientams, kuriems pasireiskia
ilgalaikis gastroezofaginis refliuksas.

KOKS TO TIKSLAS?

Priemoneé jvedama per burna, siekiant suformuoti nauja voztuva
tarp stemplés ir skrandzio, naudojant mazas jungtis, kad ji ilga laika
iSsilaikyty vietoje.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

*  Kraujavimas arba hematoma

e Pokseéjimo, traskéjimo, dzerzgimo arba girgzdéjimo pojatis
*  Patinimas

* Tvirtinimo detalés vietos dirginimas ir (arba) kraujavimas
« Skrandzio ir (arba) stemplés suzalojimas

« Jausmas, kad gniauzia gerkle

« Saizus arba jtemptas balsas

* Infekcija, palinys

e Uzdegimas

e Kratinés suzalojimas

e Pykinimas ir (arba) vémimas

e Nervy suzalojimas

*  Skausmas

«  Skyscio kaupimasis tarp plauciy ir kratinés sienelés

* Oras arba dujos pilvo ertméje

« Oras tarp plauciy ir kratinés sienelés

e Rijimo sunkumas

*  Kraujagysliy pazeidimas

Jei dél priemonés jvyksta kokiy nors rimty jvykiy, Europos Sajungoje
reikia nedelsiant pranesti priemone pagaminusiai bendrovei.

MRT INFORMACIJA

e EsophyX Z+" tvirtinimo detalés jvedimo priemonés nesaugu
naudoti, jei jums atliekamas MRT tyrimas.

« SerosaFuse” implantuojamos tvirtinimo detalés yra saugios, jei
jums atliekamas MRT tyrimas.

KIEK LAIKO PRIEMONE TARNAUJA?

*  Sistemga ,EsophyX Z+" sudaro jvedimo priemoné ir tvirtinimo
detalés. ,EsophyX Z+" priemoné naudojama vieng karta,
jos naudojimas trunka ne ilgiau kaip valanda. ,SerosaFuse”
tvirtinimo detalés naudojamos vienga kartg ir lieka jasy klne ilga
laikg. Jasy kanui reikia mazdaug 12 savaiciy, kol naujas atvartas
uzsisandarins. Proceduros tikslas - kad $is naujai uzsisandarines
atvartas tapty jdsy nauju voztuvu.



SIOJE INFORMACINIO LAPELIO DALYJE APRASOMOS MEDZIAGOS,
SU KURIOMIS PACIENTAI GALI LIESTIS PROCEDUROS METU,
IR KIEK LAIKO TRUNKA KONTAKTAS SU JOMIS.

BLOGIAUSIAS
Poveikio PACIENTO
trukmeé EKSPOZICIJOS LYGIS

(MILIGRAMAID)

Polipropilenas > 30 dieny 399,4

Medziaga

Ftalio mélynos spalvos

daziklis > 30 dieny 0,8

VISADA LAIKYKITES GYDYTOJO NURODYMU IR NEDELSDAMI
JAM PASAKYKITE, JEI JAUCIATE SKAUSMA AR PASIREISKIA
SALUTINIS POVEIKIS.

Daugiau informacijos apie proceddra ir pacienta rasite svetainése
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ ir gerdhelp.com.



EsophyX' Z+

cu sisteme de fixare implantabile SerosaFuse®

PROSPECT CU INFORMATII PENTRU PACIENT

VA RUGAM SA L FURNIZATI PACIENTULUI

Procedura TIF 2.0 utilizeaza dispozitivul EsophyX Z+ impreuna cu
sistemele de fixare SerosaFuse pentru a ajuta la oprirea patrunderii
acidului gastric in esofag. Procedura ajuta, de asemenea, la evitarea
problemelor cauzate de refluxul acid care poate fi nociv in timp.
Medicii fac acest lucru prin introducerea unui tub subtire cu

0 camera prin gura pentru a vizualiza stomacul si esofagul pentru

a efectua procedura.

LA CE SE UTILIZEAZA?
Sistemul EsophyX Z+ este destinat utilizarii la pacientii care prezinta
reflux acid pe termen lung.

CARE ESTE SCOPUL?

Dispozitivul este introdus prin gura pentru a forma o supapa noua
intre esofag si stomac, folosind conectori mici pentru a-I mentine in
pozitie pe termen lung.

COMPLICATII POTENTIALE

e Sangerare sau hematom

» Senzatie de pocnitura, fisurare, razuire sau strivire
* Umflare

 Iritare si/sau sangerare la locul sistemului de fixare
« Lezarea stomacului si/sau a esofagului

» Senzatia ca existd o umflatura in gat

* Voce aspra sau tensionata

* Infectie, abces

* Inflamatie

* Leziune toracica

«  Greata si/sau varsaturi

* Vatamare a nervilor

* Durere

* Acumulare de lichid in spatiul dintre plamani si peretele toracic
e Aer sau gaz in cavitatea abdominala

* Aerin spatiul dintre plaman si peretele toracic

+ Dificultati la inghitire

* Lezarea vaselor de sadnge

In Uniunea Europeand, dacd apar evenimente grave din cauza
dispozitivului, informati imediat compania care a fabricat dispozitivul.

INFORMATII PRIVIND IRM

» Dispozitivul de aplicare a sistemului de fixare EsophyX Z+ nu este
sigur de utilizat daca trebuie sa va supuneti unei scanari IRM.

* Sistemele de fixare implantabile SerosaFuse sunt sigure daca vi
se efectueaza o scanare IRM.

CAT REZISTA DISPOZITIVUL?

* Sistemul EsophyX Z+ include dispozitivul de aplicare si sistemele
de fixare. Dispozitivul EsophyX Z+ este utilizat o data si timp de o
ora sau mai putin. Sistemele de fixare SerosaFuse sunt utilizate o
data si raman in corpul dvs. pe termen lung. Dureaza aproximativ
12 saptamani pentru ca corpul sa realizeze o etansare acolo unde
se afla noul lambou. Scopul procedurii este ca aceasta etansare
s& devina noua dvs. supapa.



ACEASTA SECTIUNE A INFORMATIILOR VA PREZINTA MATERIALELE
CU CARE AR PUTEA INTRA IN CONTACT PACIENTII IN TIMPUL
PROCEDURII SI CAT DE MULT SI PENTRU CAT TIMP AR PUTEA
RAMANE IN CONTACT.

CEL MAI RAU CAZ
Durata DE EXPUNERE
expunerii A PACIENTULUI
(MILIGRAME)

Polipropilena >30 zile 399,4

Material

Colorant albastru

de ftalo >30 zile 0,8

URMATI INTOTDEAUNA SFATUL MEDICULUI DVS. SI INFORMATI-L
IMEDIAT DACA PREZENTATI DURERE SAU REACTII ADVERSE.

Pentru mai multe informatii referitoare la procedura si pentru
pacienti, accesati www.merit.com/product/esophyx-z-device/
si gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

s implantovatelnymi sponami SerosaFuse®

LETAK S INFORMACIAMI PRE PACIENTA
ODOVZDAJTE HO PACIENTOVI

Zakrok TIF 2.0 vyuziva pomocku EsophyX Z+ so sponami SerosaFuse
na zabranenie prenikaniu zaludoc¢nej kyseliny do pazerdka. Zakrok tiez
pomaha zastavit problémy spdsobené refluxom kyseliny, ktoré moézu
byt z dlhodobého hladiska Skodlivé. Lekari to dosahuju zavedenim
tenkej trubice s kamerou cez Usta na vizualizaciu zaludka a pazeraka
v priebehu zadkroku.

NA €O POMOCKA SLUZI?
Systém EsophyX Z+ je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori trpia
dlhodobym refluxom zaludocnej kyseliny.

CO JE JEJ UCELOM?

Pomodcka sa zavadza cez Usta na vytvorenie nového ventilu medzi
pazerdkom a zaludkom pomocou malych spojovacich prvkov, ktoré
pomodcku dlhodobo drzia na mieste.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

* Krvacanie alebo hematom

* Pocit pukania, sSkripania, trenia alebo praskania

*« Opuch

»  Podrazdenie a/alebo krvécanie v mieste umiestnenia spony
» Poranenie zaludka a/alebo pazeraka

* Pocit hr¢ky v hrdle

e Zachripnuty alebo namahany hlas

* Infekcia, absces

e Z3apal

* Poranenie hrudnika

» Nevolnost a/alebo vracanie

* Poranenie nervov

* Bolest

*  Hromadenie tekutiny v priestore medzi plicami a hrudnou stenou
* Vzduch alebo plyn v brusnej dutine

e Vzduch v priestore medzi plicami a hrudnou stenou

«  Tazkosti s prehitanim

* Poskodenie krvnych ciev

Ak sa v Eurdpskej unii vyskytnu akékolvek zavazné udalosti
sposobené pomodckou, bezodkladne informujte spolo¢nost,
ktord pomocku vyrobila.

INFORMACIE O MAGNETICKEJ REZONANCII

*  Pouzivanie pomodcky na zavedenie spony EsophyX Z+ nie je
bezpecéné pri vysetreni magnetickou rezonanciou.

* Implantovatelné spony SerosaFuse suU bezpecné pri vysSetreni
magnetickou rezonanciou.

AKA JE ZIVOTNOST POMOCKY?

e Systém EsophyX Z+ obsahuje pomdcku na zavedenie a spony.
Pomodcka EsophyX Z+ sa pouzije raz a pouzitie trva jednu hodinu
alebo menej. Spony SerosaFuse sa pouziju raz a dlhodobo
zostavaju vo vasom tele. Trva asi 12 tyzdnov, kym telo utesni
miesto, kde sa nachadza nova zaklopka. Cielom zakroku je,
aby sa toto utesnenie stalo vasim novym ventilom.



TATO CAST INFORMACII VAS INFORMUJE O MATERIALOCH,

S KTORYMI MOZE PACIENT PRIST DO KONTAKTU POCAS
ZAKROKU, A O TOM, V AKOM MNOZSTVE A AKO DLHO MOZE
BYT KONTAKTU VYSTAVENY.

NAJHORSIA UROVEN
VYSTAVENIA PACIENTA
(MILIGRAMY)

Trvanie
vystavenia

Material

Polypropylén > 30 dni 399,4

Ftalokyaninové

modré farbivo = 50 el 0,8

VZDY DODRZIAVAJTE POKYNY SVOJHO LEKARA A OKAMZITE
HO INFORMUJTE, AK POCITUJETE BOLEST ALEBO SA OBJAVIA
VEDLAJSIE UCINKY.

Dalsie informacie o zakroku a pre pacienta ndjdete na adrese
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ and gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

s ugradivim pri¢vrsnicama SerosaFuse®

INFORMATIVNI LIST ZA PACIJENTE
POTREBNO DATI PACIJENTU

U postupku TIF 2.0 koristi se uredaj EsophyX Z+ s pri¢vrsnicama
SerosaFuse za zaustavljanje ulaska Zelu¢ane kiseline u jednjak.
Postupak takoder pomaze zaustaviti probleme uzrokovane
refluksom kiseline, koji moze biti Stetan tijekom vremena. Lije¢nici
to ¢ine umetanjem tanke cjevcice s kamerom kroz usta kako bi
vizualizirali Zeludac i jednjak radi obavljanja postupka.

ZA STO SE KORISTI?
Sustav EsophyX Z+ namijenjen je za uporabu u pacijenata
s dugotrajnim refluksom kiseline.

KOJA JE NAMJENA?

Uredaj se postavlja kroz usta da bi se stvorio novi zalistak izmedu
jednjaka i zeluca, pri c¢emu se koriste male spojnice koje ga
dugotrajno drze na mjestu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

*  Krvarenje ili hematom

* Osjecaj pucketanja, skripanja, struganja ili krckanja
*  Oticanje

« Nadrazenost i/ili krvarenje na mjestu pri¢vrsnice

«  Ozljeda zeluca i/ili jednjaka

*  Osjecaj knedle u grlu

e Grub ili napregnut glas

* Infekcija, apsces

* Upala

e Ozljeda prsnog kosa

+  Mucnina i/ili povracanje

* Ozljeda Zivaca

+ Bol

* Nakupljanje tekucine u prostoru izmedu pluca i stijenke prsnog kosa
e Zrakili plin u abdominalnoj supljini

e Zrak u prostoru izmedu pluca i stijenke prsnog kosa
* Otezano gutanje

*  Ostecenje krvnih zila

U Europskoj uniji, ako se zbog proizvoda dogode ozbiljni dogadaji,
odmah obavijestite tvrtku koja je izradila proizvod.

INFORMACIJE O MR-U

* Uredaj za postavljanje pri¢vrsnica EsophyX Z+ nije siguran za
uporabu ako imate snimanje MR-om.

* Implantabilne pri¢vrsnice SerosaFuse sigurne su ako imate
snimanje MR-om.

KOLIKO DUGO PROIZVOD TRAJE?

e Sustav EsophyX Z+ ukljucuje uredaj za postavljanje i pri¢vrsnice.
Uredaj EsophyX Z+ koristi se jednom na sat vremena ili manje.
Pri¢vrsnice SerosaFuse koriste se jednom i dugotrajno ostaju
u vasem tijelu. Tijelo treba oko 12 tjedana da napravi brtvu na
mijestu gdje se nalazi novi zalistak. Cilj postupka je da ta brtva
postane vas novi zalistak.



U OVOM DIJELU INFORMACIJA RIJEC JE O MATERIJALIMA S
KOJIMA PACIJENTI MOGU DOCI U KONTAKT TIJEKOM POSTUPKA
TE U KOJOJ MJERI | KOLIKO DUGO MOGU BITI U KONTAKTU

S NJIMA.

NAJVISA RAZINA

.. Trajanje IZLOZENOSTI
sRerlE izlaganja PACIJENTA
(MILIGRAMI)
Polipropilen >30 dana 399,4
Ftalno plavo bojilo >30 dana 0,8

UVIJEK SLIJEDITE SAVJETE SVOG LIJECNIKA | ODMAH MU
RECITE AKO IMATE BOLOVE ILI NUSPOJAVE.

Vise informacija o postupku i informacija za pacijente potrazite na
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ i gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

koos SerosaFuse®-i implanteeritavad kinnitid

PATSIENDI INFOLEHT
PALUN ESITAGE PATSIENDILE

TIF 2.0 protseduuris kasutatakse seadet EsophyX Z+ koos
SerosaFuse-i kinnititega, et takistada maohappe sisenemist
sdOgitorusse. Protseduur aitab ka peatada happe refluksist
(tagasivoolust) pohjustatud probleeme, mis vdivad aja jooksul olla
kahjulikud. Arstid teevad seda, sisestades suu kaudu dhukese toru,
millel on kaamera, et visualiseerida mao ja s66gitoru protseduuri
labiviimiseks.

MILLEKS SEDA KASUTATAKSE?
SUsteem EsophyX Z+ on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellel
esineb pikaajaline happerefluks.

MIS ON EESMARK?

Seade asetatakse suu kaudu, et moodustada s6dgitoru ja mao
vahele uus klapp, kasutades vaikeseid Uhendusi, et hoida seda
pikaajaliselt paigal.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

*  Verejooks voi hematoom

* Plaksumise, praksumise, krigisemise voi krompsumise tunne
e Turse

+  Kinnitikoha &rritus ja/vdi verejooks

«  Kohu ja/voi sbogitoru vigastus

e Tukitunne kurgus

e Kare voi pinges haal

* Infektsioon, abstsess

o Poletik

* Rindkere vigastus

« liveldus ja/vdi oksendamine

* Narvivigastus

* Valu

*  Vedeliku kogunemine kopsude ja rindkere seina vahele
+  Ohk véi gaas kéhuddnes

« Ohk kopsu ja rindkere seina vahelises ruumis

* Neelamisraskused

*  Veresoonte kahjustus

Kui Euroopa Liidus tekib seadme téttu tésiseid sindmusi, radkige
sellest kohe ettevottele, kes seadme tegi.

MRT TEAVE

*  Kinniti paigaldusseadet EsophyX Z+ ei ole MRT uuringu korral
ohutu kasutada.

*  SerosaFuse-i implanteeritavad kinnitid on MRT uuringu
korral ohutud.

KUI KAUA SEADE KESTAB?

e SUsteem EsophyX Z+ sisaldab paigaldusseadet ja kinniteid.
Seadet EsophyX Z+ kasutatakse Uks kord ja Uks tund voi véahem.
SerosaFuse-i kinniteid kasutatakse Uks kord ja need jaavad teie
kehasse pikaks ajaks. Teie kehal kulub umbes 12 nadalat, et luua
uue klapi asukohas tihend. Protseduuri eesmaéark on, et see tihend
muutuks teie uueks klapiks.



SEE OSA TEABEST ANNAB TEAVET MATERJALIDE KOHTA,
MILLEGA PATSIENDID VOIVAD PROTSEDUURI AJAL KOKKU

PUUTUDA, NING SELLE KOHTA, KUI PALJU JA KUl KAUA NAD
VOIVAD KOKKU PUUTUDA.

PATSIENDI
. Kokkupuute KOKKUPUUTE TASE
MERCUEL kestus HALVIMAL JUHUL
(MILLIGRAMMIDES)
PolUpropuleen > 30 paeva 399,4
Ftalosinine véarvaine > 30 paeva 0,8

JARGIGE ALATI OMA ARSTI NOUANDEID JA OELGE NEILE KOHE,
KUI TEIL ON VALU VOI KORVALTOIMED.

Lisa protseduuri ja patsienditeabe kohta leiate veebilehelt
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ ja gerdhelp.com.



EsophyX' Z+

z vsadnimi pritrdilnimi elementi SerosaFuse®

LIST Z INFORMACIJAMI ZA PACIENTE

PROSIMO, IZROCITE PACIENTU

Pri postopku TIF 2.0 se uporablja pripomocek EsophyX Z+ s
pritrdilnimi elementi SerosaFuse za pomoc pri preprecevanju vstopa
zelod¢ne kisline v poziralnik. Postopek prav tako pomaga preprecevati
tezave, Ki jih povzroca refluks kisline in ki so lahko s¢asoma Skodljive.
Zdravniki to storijo tako, da skozi usta vstavijo tanko cevko s kamero,
da prikazejo zelodec in poziralnik ter izvedejo poseg.

ZA KAJ SE UPORABLJA?
Sistem EsophyX Z+ je namenjen za uporabo pri pacientih, pri katerih
se pojavi dolgotrajni refluks kisline.

KAJ JE NAMEN?

Pripomocek se namesti skozi usta, da se z majhnimi pritrdilnimi
elementi oblikuje nova zaklopka med poziralnikom in zelodcem,
ki dolgoro¢no ostane na mestu.

MOZNI ZAPLETI

* Krvavitev ali nastanek hematoma

*  Obcutek pokanja, prasketanja, skrtanja ali hrustanja

*  Otekanje

« Drazenje in/ali krvavitev na mestu pritrdilnega elementa
» Poskodba zelodca in/ali poziralnika

*  Obcutek, daje v grlu kepa

e Hrescec ali napet glas

* Okuzba, absces

* Vnetje

e Poskodba prsnega kosa

» Slabost in/ali bruhanje

* Poskodba Zivca

+ Bolecina

*  Kopicenje tekocine v prostoru med pljuci in steno prsnega kosa
e Zrak ali plin v trebusni votlini

e Zrak v prostoru med pljuci in steno prsnega kosa

* Tezave pri poziranju

* Poskodba krvnih Zil

Ce se v Evropski uniji zaradi pripomocka pojavijo resni dogodki,
o tem takoj obvestite druzbo, ki je pripomocek izdelala.

INFORMACIJE ZA SLIKANJE Z MR

e Pripomocek za dovajanje pritrdilnin elementov EsophyX Z+ ni
varen za uporabo pri slikanju z MR.

*  Vsadni pritrdilni elementi SerosaFuse so varni za slikanje z MR.

KOLIKO CASA ZDRZI PRIPOMOCEK?

* Sistem EsophyX Z+ vkljucuje dovajalni pripomocek in pritrdilne
elemente. Pripomocek EsophyX Z+ se uporabi enkrat in za eno
uro ali manj. Pritrdilni elementi SerosaFuse se uporabijo enkrat
in ostanejo dolgoroc¢no v telesu. Vase telo potrebuje priblizno
12 tednov, da zatesni mesto, kjer je nova zaklopka. Cilj postopka
je, da ta zatesnitev postane vasa nova zaklopka.



TA DEL INFORMACIJ GOVORI O MATERIALIH, S KATERIMI LAHKO
PACIENTI PRIDEJO V STIK MED POSEGOM, TER O TEM, V KAKSNI
KOLICINI IN KAKO DOLGO SO LAHKO IZPOSTAVLJENI TEM
MATERIALOM.

STOPNJA
o IZPOSTAVLJENOSTI
Material o onalanle PACIENTA V
P ) NAJSLABSEM PRIMERU
(MILIGRAMI)

Polipropilen > 30 dni 399,4
Modro barvilo )
Phthalo > 30 dni 0,8

VEDNO UPOSTEVAJTE NASVET ZDRAVNIKA IN MU TAKOJ
POVEJTE, CE IMATE BOLECINO ALI NEZELENE UCINKE.

Za vec informacij o posegu in informacij za paciente obiscite
www.merit.com/product/esophyx-z-device/ in gerdhelp.com.



EsophyX" Z+

implantoitavilla SerosaFuse®-kiinnittimillG

POTILASESITE

ANNA POTILAALLE

TIF 2.0 -toimenpiteessa kaytetaan EsophyX Z+ -laitetta ja SerosaFuse-
kiinnittimia mahahapon ruokatorveen paasyn estamiseksi. Toimenpide
auttaa myods pysayttamaan happorefluksin aiheuttamat ongelmat,
jotka voivat ajan myéta olla haitallisia. Laakarit tekevat taman viemalla
suun kautta ohuen, kameralla varustetun letkun, jonka avulla he voivat
visualisoida mahalaukkua ja ruokatorvea toimenpiteen suorittamista
varten.

MIHIN SITA KAYTETAAN?
EsophyX Z+ -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla
esiintyy pitkaaikaista happorefluksia.

MIKA ON SEN TARKOITUS?

Laite asetetaan suun kautta muodostamaan uusi l&ppa ruokatorven
ja mahalaukun valiin kayttaen pienia kiinnikkeita, jotka pitavat sen
paikallaan pitkaaikaisesti.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

*  Verenvuoto tai hematooma

* Naksuva, rahiseva, hankaava tai rutiseva tunne

e Turvotus

+  Kiinnityskohdan &rsytys ja/tai verenvuoto

»  Mahalaukun ja/tai ruokatorven vamma

e Tunne siitg, ettd kurkussa on pala

+  Kahea tai rasittunut aani

* Infektio, paise

*  Tulehdus

*  Rintavamma

« Pahoinvointi ja/tai oksentelu

* Hermovaurio

* Kipu

* Nesteen kertyminen keuhkojen ja rintakehan valiseen tilaan
* Ilma tai kaasu vatsaontelossa

e llma keuhkon ja rintakeh&n seindman valisessa tilassa
*  Nielemisvaikeudet

*  Verisuonten vaurioituminen

Euroopan unionissa kaikista laitteen aiheuttamista vakavista
tapahtumista on ilmoitettava viipymatta laitteen valmistajalle.

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

e EsophyX Z+ -kiinnittimen asetuslaitetta ei ole turvallista kayttaa,
jos sinulle tehdaan magneettikuvaus.

¢ Implantoitavat SerosaFuse-kiinnittimet ovat turvallisia, jos sinulle
tehdaan magneettikuvaus.

KUINKA KAUAN LAITE KESTAA?

e EsophyX Z+ -jarjestelmé sisaltaa asetuslaitteen ja kiinnittimet.
EsophyX Z+ -laitetta kaytetdan kerran ja enintadan tunnin ajan.
SerosaFuse-kiinnikkeita kaytetaan kerran, ja ne jaavat elimistdoon
pitkaaikaisesti. Keholta kestaa noin 12 viikkoa muodostaa tiiviin
sulun uuden lapan kohdalle. Toimenpiteen tavoitteena on, etta
tasta sulusta tulee uusi lappa.



TASSA OSASSA KASITELLAAN MATERIAALEJA, JOIDEN KANSSA
POTILAS VOI OLLA KOSKETUKSISSA TOIMENPITEEN AIKANA,
SEKA ALTISTUKSEN MAARAA JA KESTOA.

PAHIN MAHDOLLINEN
Altistuksen POTILAAN

Materiaali kesto ALTISTUSTASO

(MILLIGRAMMOINA)
Polypropyleeni > 30 paivaa 399,4

Ftalosyaniinisininen

Variaine > 30 paivaa 0,8

NOUDATA AINA LAAKARISI OHJEITA JA KERRO HEILLE HET],
JOS KOET KIPUA TAI SIVUVAIKUTUKSIA.

Lisatietoja toimenpiteesta ja potilaille tarkoitetusta tiedosta
|6ytyy osoitteista www.merit.com/product/esophyx-z-device/
ja gerdhelp.com.
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